Objetivos, metodologia
y organizacion de la
investigacion en Atencion
Primaria



La investigacion es un método de acercamiento a la realidad; es un
proceso de reflexién que nos ayuda a comprender la naturaleza del bino-
mio salud-enfermedad, la organizacién del sistema sanitario, la efectivi-
dad de los procesos sanitarios y el comportamiento de nuestros pacien-
tes. Trata de buscar respuestas a preguntas que aun no han sido contestadas
de forma contundente.

Entender la esencia del proceso investigador nos plantea la necesidad
del uso de un método objetivo como acercamiento a la incertidumbre
que rodea las decisiones médicas.

La investigacion valida y fiable de calidad debe tener como objetivo
el cambio y la mejora de la préctica asistencial.

— Objetivos inherentes a la propia naturaleza de la investigacion,
como método de acercamiento a la realidad, a través del méto-
do cientifico, siendo éste el procedimiento que se aplica al ciclo
entero de la investigacion y que responde al objetivo de la ciencia
que es construir modelos conceptuales de la estructura de las cosas
con la mayor verdad posible.

El objetivo principal de la actividad investigadora es la generacién
del conocimiento y aportar beneficios a los profesionales, al siste-
ma, a los pacientes y a la sociedad.

— Objetivos de la investigacion clinica en el marco de la AP. La inves-
tigacion a la AP debe orientarse a la resolucién de problemas de
salud o sus factores determinantes. El anélisis inicial de la realidad
sanitaria es fundamental para priorizar actuaciones, que tienen que
adaptarse al contexto local y comunitario de actuacién, y estar en
consonancia con lineas investigadoras generales, locales, regiona-
les y nacionales.

La Atencién Primaria es el nivel asistencial donde, de forma conti-
nua, el usuario soluciona sus problemas de salud. La importancia de
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este nivel, el gasto econémico que conlleva su mantenimiento (recur-
sos humanos, farmacia, estructura...), nos lleva a reflexionar sobre
su concepcion reiterada como puerta de entrada al sistema y pen-
sar que, ademads, es el nivel primordial que se va a ocupar o res-
ponsabilizar de la salud de las personas de forma longitudinal, en
el entorno de vida del mismo. No solamente es el primer contac-
to con los servicios sanitarios, sino que es el principal contacto de
los individuos con la estructura sanitaria encargada o responsable
de su salud.

De esta manera se convierte en el referente de los individuos en
su salud y su enfermedad, a lo largo de su trayectoria vital, y, por
ello, se sitda en un marco idéneo para el desarrollo de la investi-
gacion, ya que permite investigar en salud, investigar en enferme-
dad, abordar factores de riesgo, factores sociales, ambientales y otros
determinantes de la salud; es decir, todos aquellos factores que inter-
accionan con el individuo a lo largo de su vida.

La investigacion desarrollada en este nivel asistencial debe, por tan-
to, ser una investigacion «practica», orientada a la accién y que cum-
pla con los objetivos de aportar evidencias a los problemas diarios
de préctica clinica y orientar la toma de decisiones en gestion.

La sobrecarga asistencial y el poco tiempo de reflexién son carac-
teristicas del trabajo de los clinicos en este nivel asistencial, que
limita su dedicacién al proceso investigador, que, ademas, se resien-
te de la poca tradicién investigadora deficiente recogida de datos,
historias clinicas poco sistematicas.

La pregunta de investigacion es el punto de partida de la misma
y debe estar basada en la reflexidn critica sobre el trabajo diario y
el contexto en que se desarrolla, en la identificacién de problemas
relevantes, en la aplicabilidad de los resultados para la solucién de
los mismos. Asimismo, debe beneficiar a una cantidad adecuada
de personas.
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La pregunta de investigacion puede abarcar una gran cantidad de
temas, pudiendo:

Analizar el contexto vital personal de la enfermedad, identificando
grupos de riesgo, prevencion y promocién de la salud, educacién
sanitaria, prescripcion farmacoldgica y cumplimiento, etc.
Estudiar la utilizacién de servicios, de recursos, coordinacién entre
niveles, organizacién asistencial...

Detectar y reflexionar sobre los cambios profundos a nivel social,
educacional, econdmico, sexual, etc., con la aparicion de nuevas
enfermedades, cambios de patrones epidemioldgicos, grupos socia-
les emergentes...

+ Explorar horizontes nuevos de investigacién que abarcan no sola-
mente aspectos clinicos (morbimortalidad, patrones de enfer-
medad...), sino también aspectos de la calidad de vida, repercu-
siones sociales y profesionales de la enfermedad, coste de
tratamientos, efectividad de intervenciones sanitarias.

— Caracteristicas de una buena pregunta de investigacion:

« Pertinente y oportuna (genera un impacto positivo en la salud).

« Factibilidad y viabilidad (conocimientos y experiencia adecuados,
ndmero de participantes, recursos suficientes).

+ Novedoso (aportan informacién nueva y (til).

« Etica (respeto a los derechos, beneficencia y justicia).

+ Relevante (para el conocimiento cientifico, para la mejora de la
practica clinica, para la organizacidn sanitaria, para establecer li-
neas futuras de investigacion).

— Una adecuada revisién bibliografica nos ayuda a centrar nuestra
pregunta, y tener una visién de la situacién actual del tema a inves-
tigar, para poder elaborar una adecuada hipétesis de trabajo.

La metodologia abarca todos los procedimientos que vamos a utilizar
para «poder realizar y llevar a cabo» nuestra investigacion.
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— La investigacion puede usar dos metodologias, conceptualmente
diferentes, y que analizan fenémenos distintos: metodologia cuan-
titativa y cualitativa.

Metodologia cuantitativa: el marco tedrico que la sustenta es el
método cientifico y representa la investigacion con el uso de datos
cuyo estudio requiere el uso de modelos matematicos y de la
estadistica.

Metodologia cualitativa: representa a la investigacion que se lle-
va a cabo en la sociedad y surge de la complejidad inherente al
comportamiento humano y los multiples factores que la deter-
minan. Maneja informacién que analiza experiencias, compor-
tamientos...y que no necesariamente requiere la estadistica para
establecer conclusiones.

La investigacion cualitativa utiliza técnicas de consenso (grupo
nominal, técnica Delphi, férum comunitario...) y técnicas de obser-
vacion, entrevistas abiertas, anélisis de documentos.

La investigacidn cuantitativa abarca los estudios de uso mas
generalizado en AP y, en el general, la cualitativa aborda espa-
cios conceptuales no bien definidos, generando teorias e hipé-
tesis.

— La metodologia de un proyecto debe describir, paso a paso, y con
detalles las acciones que se van a realizar para alcanzar los objeti-
vos. Contempla todos los aspectos relacionados con el disefio, pobla-
cién de estudio, método de recogida de datos, definicién y medi-
cién de variables, descripcién y definicién de la intervencidn, y del
seguimiento, etc. (tabla1).

— Eldisefio de un estudio es un plan de accién que lleva desde las pre-
guntas que se quieren responder hasta las conclusiones, pasando
por la recogida de informacién y su analisis.

— Eldisefio determina la credibilidad de los resultados y su utilizacién
posterior.
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Tabla I.

Identificacién del problema

Definicion de

Pregunta de investigacion objetivos Disefio
Encuadrarlo en su Marcan el Preguntas para definir el tipo de
marco tedrico rumbo. estudio:

y conceptual. :Que — ¢Elinvestigador manipula o
Revision bibliografica. conocimiento e controla las variables?
Conocimientos actuales sobre el informacion (observacionales/analiticos).
tema. queremos? — ¢Hay secuencia temporal?
Ayuda a centrar el tema, valorando | — Eje en tormno al (longitudinales/trasversales).
los conocimientos sobre el mismo: cual gira el — La seleccion de los pacientes
a matizar la idea, delimitando disefio. es:

Base para + En funcion de la causa (FR,

mejor los objetivos.
Ayuda a la delimitacién del
objetivo especifico.

Evaluar pertinencia y viabilidad.

Informacién sobre aspectos
concretos del disefio:

— Estrategias y procedimientos.
— Pautas de seguimiento.

— Criterios de seleccidn.

— Determinacién del tamafio de

la muestra.
— Definiciones de variables.
— Instrumentos de medicion.
— Prevencidén de problemas.
— Andlisis estadistico.
Cémo lo han hecho otros,

aprovechando la experiencia previa

de otros investigadores. ;Ha sido
contestada la pregunta previa?
Comparacién de resultados con
estudios similares.

decidir los
criterios de
seleccion de los
sujetos, las
variables...

tt.2), (cohortes).
+ En funcién de la enfermedad
(caso-control, trasversales).
En relacién a los hechos:
;Cudndo se realizé el estudio?
(retrospectivo/prospectivo).

Otros aspectos del disefio

Poblacién a estudiar:
Muestreo.

Seleccién y definicion de
variables.

Fuentes de informacidn.
Técnicas de medida y de
obtencion de datos.
Descripcion de la intervencion.
Descripcidn del seguimiento.

Recogida de datos.

— Debe reflejar cémo se ha llevado a cabo la investigacidn y es el apar-
tado evaluado con mas detalle y més vulnerable para la acepta-
cién o rechazo de la investigacion.

— Todos los disefios son igualmente importantes y cada uno de ellos
debe atender a las indicaciones de su aplicacién, donde se obten-
drén las conclusiones adecuadas.

— Todos ellos son complementarios y su mayor o menor complejidad
no es sinénimo de calidad de investigacién, como se ha dicho en

algunos foros.
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Tipo de estudios

Los tipos de estudios a desarrollar se presentan de forma esquemadti-
ca en la tabla 2. Se pretende dar una vision general de los posibles disefios
a emplear a la hora de contestar nuestra pregunta de investigacion.

Tabla 2.

Experimental. | Manipula la exposicién o Ensayo clinico: | — Ecoldgicos ( en
intervencion, asigna Estudios de poblaciones).
aleatoriamente a los investigacion | — Serie de casos.
individuos, a los grupos de  terapéutica. — Transversal o de
estudio (expuesto/no prevalencia.
expuesto). Son analiticos. Descriptivo: — Descriptivos de morbi-

Estudios de mortalidad.
Cuasiexperimental (no investigacion | — Validez de pruebas
aleatorizacion). etioldgica y diagndsticas.

prondstica. — Estudios de concordancia:

No Se acepta la situacion real. - Cohortes.

experimental. | El investigador observa, Analitico + Casos y controles.

Observacional | mide, analiza, sin controlar  Estudios de
el factor de estudio. investigacion

diagndstica.

Caracteristicas mas importantes de los disefios

El abordaje detallado de los principales disefios no es el objetivo de este
articulo, y el lector puede ir a la bibliografia recomendada al final del estudio.

Analisis y metodologia estadistica

El andlisis de un proyecto de investigacion se realiza mediante las medi-
das de frecuencia (tabla 3) para hacer una descripcién de los datos y prue-
bas estadisticas (tabla 4) para comprobar hipétesis.

La eleccién adecuada de la prueba estadistica depende de varios factores:

— Tipo de hipétesis formulada.
— Nudmero y tipo de variables.

LA INVESTIGACION CLINICA EN ATENCION PRIMARIA
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Tabla 3. Medidas de frecuencia de la enfermedad
Medidas de Prevalencia. — Proporcién de poblacién que padecen la
frecuencia. enfermedad en un momento o periodo de

tiempo.

incidencia acumulada.

Riesgo de incidencia o —

Proporcién de individuos de nuestra
poblacién que, estando libres de
enfermedad y a riesgo de adquirirla, la
desarrollan en un periodo de tiempo.

Tasa de incidencia. —

N.° de casos de enfermedad en un periodo
de tiempo/Total personas - tiempo de
observacion.

Medidas de efecto.

Riesgo absoluto.
Riesgo relativo.
Riesgo atribuible.

Medidas de impacto.

Porcentaje de riesgo atribuible.
Riesgo atribuible a la poblacidn.

Tabla 4.

Pruebas estadisticas mas frecuentes

Variables

Paramétricas

No paramétricas

Cuantitativa- | —
cualitativas.

independientes).

Diferencia entre dos medias muestras
independientes (prueba t muestras

— Diferencia de dos medias para muestras
relacionadas (datos pareados)
(prueba t muestras apareadas).

— Diferencias para mas de dos medias
Analisis de la varianza: ANOVA.

U de Mann-Whitney.
Test de Wilcoxon.
El Anova de Friedman.

El Anova de
Kruskal-Wallis.

Cuantitativa- | — Coeficiente de correlacion de Pearson.
cuantitativa. —

Recta de regresion.

Coeficiente de correlacién
de Spearman.

Cualitativa- — Chi-cuadrado.

Cualitativa. —

Prueba Z comparacién de proporciones.

NUmero de sujetos.

Ajuste a la normalidad.

Utilizacién de disefios con datos independientes o apareados.

De las propias condiciones de aplicacién de cada prueba.

De forma simplificada se esquematizan las medidas de frecuenciay las
pruebas estadisticas mas importantes, de las que debemos tener una vision
general de sus condiciones de aplicabilidad.

v
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Una prueba estadistica sirve para verificar una hipdtesis; es decir,
valorar si las observaciones que se han realizado son compatibles o no con
la hipétesis de nuestro estudio. ;Estén relacionadas dos variables? Su valo-
racién siempre debe realizarse en el contexto de la significacidn clinica.

— Durante los dltimos afos han aparecido un conjunto de iniciativas,
como la Medicina Basada en la Evidencia (MBE) y la Investiga-
cién de Resultados en Salud (IRS), que estén interrelacionados, aun-
que con objetivos distintos, la MBE en la investigacion clinica y la
IRS en la préctica clinica.

La medicina basada en la evidencia es la utilizacién consciente, expli-
citay juiciosa de la mejor evidencia cientifica disponible a la hora de tomar
decisiones sobre el cuidado de los pacientes.

Su gran problema es la aplicabilidad practica, por parte de los clini-
cos, que tienen como barrera importante el tiempo, el esfuerzo y los cono-
cimientos necesarios para conseguir informacién adecuada entre el gran
volumen de informacién que se realiza.

Entre la mucha bibliografia existente es de interés la Revista Eviden-
ce-Based Medicine. La edicién espafiola Medicina Basada en la Evidencia
(edicién electrénica: http://ebm.isciii.es) es una publicacién bimensual
que incluye abstracts y comentarios de expertos clinicos, de 20 articulos.
Su objetivo es informar a los clinicos de los avances importantes a partir
de la seleccidn de articulos originales y revisiones de la literatura médica.

Evaluacidn critica de la literatura cientifica

Permite una valoracidn, andlisis sistematico y objetivo, de las evidencias
publicadas, para una posterior toma de decisiones por parte del clinico.

Para su realizacién son necesarios unos minimos criterios de cualifi-
cacién metoddlogica que permitirdn un abordaje independiente y critico;
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es decir, adquirir la capacidad de verificar la validez y aplicabilidad de las
evidencias publicadas.

Entre la mucha bibliografia al respecto, destacamos por su interés la
serie de 11 articulos pertenecientes al Evidence-Based medicine Working
Group-Users“s Guide to Biomedical Literature, publicados en la revista
Jama, y recopilados en forma de monografia, realizada en colaboracién
por el Instituto Carlos Il y el grupo MSD en 1997.

En esta monografia se aborda la lectura critica de articulos de trata-
miento o prevencién, examen diagndstico, prondstico, revisiones, analisis
de decisiones clinicas, guias de practica clinica y resultados de los servi-
Cios sanitarios.

La IRS evalda los resultados (eficacia y efectividad) de tratamiento e
intervenciones sanitarias en el contexto de la practica clinica habitual.

Aporta una nueva concepcion evaluativa, centrdndose ésta en el bene-
ficio real del paciente en condiciones de préctica clinica habitual; para ello
utiliza estudios de eficacia (ECC) y efectividad (estudios observacionales),
que se pueden llevar a cabo en AP.

También incorpora nuevas variables de medicién, como medidas de
calidad de vida, preferencias de usuarios, satisfaccion, coste-eficacia.

Potencian abordajes de disefio observacionales, que son facilmente
aplicables en el marco de AP,y responde mejor que los ensayos clinicos (limi-
tacién de validez externa), paradigma de la MBE a las caracteristicas de
que debe desarrollar la investigacion en AP para adecuarse a los objetivos
basicos de la misma que es obtener informacién de resultados que nos per-
mitan tomar decisiones adecuadas.

Los resultados de los estudios de IRS constituyen MBE. La AP es el lugar
idéneo para el desarrollo de IRS basada en estudios bien disefiados adap-
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tados a la préctica real y fuera del mundo experimental y seleccionado de
los ensayos clinicos.

Evaluacién econémica

En la bisqueda de la eficiencia en la atencién sanitaria es necesario
comparar distintas alternativas, para la cual empleamos los distintos tipos
de andlisis de evaluacién econdémica:

1. Andlisis coste-beneficio.
2. Andlisis coste-efectividad.
3. Analisis coste-utilidad.

Otros abordajes metodoldgicos

Revisién Sistematica de la Literatura (RSL)

Son estudios pormenorizados, selectivos y criticos que tratan de ana-
lizar e integrar la informacidn esencial de estudios primarios de investiga-
cién sobre un problema de salud especifico en una perspectiva de sintesis
unitaria de conjunto.

Se consideran estudios secundarios a partir de investigacion original
con evidencias relevantes para hacer frente a la excesiva informacién (para-
doja de la informacién) que necesita ser contrastada y servir para la toma
de decisiones clinicas.

Agrupan todos los aspectos y abordan un mismo tema en una fuente
comun con una visién general clara, completa, rigurosa y actualizada. Es una
tarea sistemdtica acorde a los principios cientificos, en especial para con-
trol de sesgos y errores aleatorios.

Muy (til cuando no se dispone de tiempo para obtener respuesta a una
pregunta clinica, siendo la RSL menos costosa y més répida.

A partir de las revisiones sisteméticas se obtienen niveles de eviden-
cia, y se publican sus recomendaciones en las guias de préctica clinica.
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El clinico no experto en metodologia puede valorar los criterios de cali-
dad de una revisién sistematica a través de: Guias para el usuario de la
literatura médica elaboradas por el Evidence Based medicine Working Group
(Guyatt GH, Sackett DL, Cook DJ, Jama 1993 270: 2598).

Metaanalisis

Es una revisién sistematica en la que se pueden combinar razonable-
mente distintos estudios, a través de una sintesis cuantitativa de resulta-
dos para obtener una estimacién combinada de efectos a partir de estudios
individuales.

— ¢Qué aporta? Ante resultados poco concluyentes sobre un tema,
el metaanalisis permite aumentar la precisién de la estimacion,
la magnitud del efecto y la potencia estadistica de un conjunto
de estudios que detectan un efecto modesto pero clinicamente
relevante.

— La validez del metaanalisis depende de la calidad de la revisién
sistemdtica que lo sustenta.

— Interesa conocer The Cochrane Library: base de datos de revisio-
nes sistemdaticas de medicina basada en la evidencia. Contiene las
siguientes bases de datos: Revisiones sistematica. Resimenes de
revisiones de efectividad. Registro central de ensayos controlados.
Revisiones de metodologia. Evaluacién de tecnologias sanitarias y
evaluacién econdémica.

— Los restimenes de las revisiones son accesibles de manera gratui-
ta, pero no asf el texto completo para el que es necesario registrarse.

http://www.cochrane.org/reviewwa/clibintro.htm

— Tiene una edicién espafiola que contienen la traduccién al espa-
fiol de revisiones sistematicas completas y documentos relevantes.

http://www.update-software.com/clibplus.htm

— Resulta util la gufa de uso que ofrece el portal Fisterra.com: Aten-
cién primaria en la Red http://www.fisterra.com/recursoso_web
/mbe/cochrane_plus/guia.htm
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Los siguientes aspectos organizativos deben abordarse para poten-
ciar y crear una base estable donde pueda emerger la cultura investigado-
ra en Atencién Primaria.

— Organizacién sanitaria orientada a la eficiencia:

+ Incluir la investigacion en los objetivos que plantea la organiza-
cién sanitaria.

+ Reconocimiento de actividad investigadora.

+ Inclusién en el contrato programa.

+ Inclusién en baremos de acceso a puestos de trabajo.

+ Inclusién en carrera profesional.

— Potenciar la investigacién en el trabajo diario de AP (ajustar tiem-
pos asistenciales, tiempos dedicados a la docencia/investigacion).

— Formacion para crear una cultura investigadora (formacién pre-
grado, formacidn postgrado, formacién de tutores, formacién con-
tinuada, doctorados).

Formacién adecuada en EC y MBE.

— Estructura de la investigacion:

+ Unidades docentes.

+ Escuelas de estudios de comunidades auténomas.

» Unidades de investigacién, como estructuras de apoyo.

» Fundaciones, que promueven y gestionan la investigacién, dando
apoyo metodoldgico, estructural y econémico a la investigacion.

— Industria. Es importante la colaboracién con la industria farma-
céutica, a través de lineas investigadoras y de formacién que algu-
nas tienen desarrolladas, acorde siempre a las normas éticas que
deben regir dicha relacion.

— Planes de salud. Deben ser el referente para avanzar en el aprove-
chamiento y coordinacién de los recursos y fomentar lineas de
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investigacion priorizadas, en funcién de los problemas de salud y
de aquellas necesidades que afecten a cada uno de los niveles de
atencion.

Cada plan de salud de salud tendrd presente las lineas prioritarias
de la Unién Europea, el interés global del pais expresado a través
del Plan Nacional de Investigacién Sanitaria y Técnica y del Fondo
de Investigacion Sanitaria (FIS) y otras lineas generales de investi-
gacion, los problemas de salud que afecten a cada comunidad auté-
noma y el conjunto de actividades investigadoras que se encuen-
tren en marcha en el momento actual.

— Sociedades Cientificas
Las sociedades cientificas de AP tienen un papel importante en el
liderazgo de la investigacion y la formacidn, pues es una de las razo-
nes primordiales de su existencia. Las tres sociedades de AP mas
importantes son:

+ SEMERGEN, Sociedad Espafiola de Medicina Rural y Generalista.
+ SEMFYC, Sociedad Espariola de Medicina Familiar y Comunitaria.
+ SEMG, Sociedad Espafiola de Medicina General.
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