UNIANDES EPISTEME: Revista de Ciencia, Tecnologia e Innovacién
Castafneda Guillot, C. No. 3 Vol. (1). 2014

LA INVESTIGACION Y LA PIRAMIDE DE LA EVIDENCIA.

Dr. Carlos Castaneda Guillot
ccastanedag14@gmail.com
UNIANDES

RESUMEN

Se expone el papel primordial de la Universidad en la investigacion como una de sus
funciones sustantivas y se relaciona la participacion de los estudiantes junto a los
profesores con énfasis en la importancia de los grupos de investigacién. Se revisan
los diferentes criterios para los tipos de investigacion .Se relacionan las categorias de
los componentes de la piramide de la evidencia, con especial énfasis de los estudios
controlados aleatorizados y la aplicacién de meta-analisis para la comparacion global
del tema de investigacion a través de su sistematica evaluacién basado en la
homogeneidad de los resultados y la combinacién cualitativa por la revisién de las
publicaciones existentes usando la via electrénica. Se enfatiza la interpretacién de la
comunicacion cientifica con la divulgacion de los resultados de las investigaciones en

revistas y libros.

Palabras claves: Investigaciéon en la universidad, Tipos de investigacion, Piramide de

la evidencia, Estudios controlados aleatorizados, Meta-analisis

ABSTRACT

The following studystates the leading role of the University in research by emphasizing
its crucial functions in the participation and interaction of study groups formed by
students and professors. A revision of the criteria for the different types of studies is
exposed as well as the categories composing the evidence pyramid. Special emphasis
is made in the controlled and randomized studies through application of the meta-
analysis in the comprehensive comparison of research through systematic
assessment. The evaluation is based on the homogeneity of results and qualitative
outcomes resultant of current and past publications revised via the web. Special
prominence is given to the analysis and interpretation of scientific communication and

the reports of the result in magazines and texts.

Key words: Research in the University, Types of research, Evidence pyramid,

Randomized controlled studies, Meta-analysis.
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INTRODUCCION

El papel jerarquico de la Universidad como centro promotor de la investigacion
cientifica en su condicién de centro de altos estudios, debe ser participativo para los
estudiantes independientemente de la disciplina motivo de su estudio desde el
comienzo de su vida universitaria en condicidon de ejecutores por una parte, unida al
impulso y proceso de direccidon de los docentes investigadores por otra, como artifices
de la produccién cientifica desde las universidades, para satisfacer las necesidades

mas apremiantes de la sociedad.

La investigacion cientifica debe responder a los retos de la cotidianidad en el ambito
de las necesidades y aspiraciones para el desarrollo de la vida social. (Gémez, Mora,
Hernandez, Hernandez, & Hernandez, 2012). Es de gran trascendencia la Universidad
propicie el caracter grupal de la investigacion entre sus estudiantes, profesores e
investigadores, lo cual permitira una armonia con los objetivos a alcanzar y como
forma de la estrategia a seguir en el modelo de ejecucion y desarrollo de la

investigacion.

La existencia de los grupos de investigacion ira sistematizando la ejecucion de las
mismas y el alcance de la obtencion de sus resultados obligara paulatinamente el

perfeccionamiento de los referidos grupos ya establecidos. (Nufiez, 2003)

La creacion en la investigacion

En esta direccion las investigaciones universitarias seran expresion de los nuevos
retos enfrentados a las realidades objetivas y no al cumplimiento de tematicas
obsoletas o alejadas de las necesidades sociales y su medio ambiente, que no sean
meras metas que no responden a las prioridades de la realidad social, que si deben
ser impulsadas por las universidades y constituyan parte de los problemas mas
demandados de la sociedad. Al ejercer la Universidad, como maxima institucién de la
ensefanza superior, el ejercicio de la investigacion entre sus funciones principales, las
investigaciones deben responder por su trascendencia a la creacion intelectual. Al
respecto debe ser enfatizado que la actividad cientifica es un vehiculo fundamental
para la formacion técnica, desarrollo de valores y sentido de compromiso social de los

estudiantes.
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En el contexto de la investigacion en biomedicina la aplicacién del método cientifico,
siguiendo las concepciones filosoficas que aplica la Medicina Basada en la Evidencia
(MBE) es fundamental en la practica médica incorporar los nuevos conocimientos de
los resultados de la referida creacion intelectual alcanzada en el ejercicio de la
investigacion médica. (Younossi & Guyatt, 1999) (The GRADE Working Group, 2004).
Siguiendo estas concepciones no se puede aceptar en el nuevo milenio la ejecucion
de una investigacion sin su salida divulgadora, ya bien sea en publicaciones en
revistas cientificas periddicas, libros y monografias, que constituyan el resultado no
s6lo de la propia creacién, sino también se alcance con dicha informacién el requerido

estado de actualizacion del desarrollo cientifico.

La divulgacion del desarrollo cientifico y su comunicacion social representan uno de
los principales pilares que ejercen las universidades en el contexto de la creacion

intelectual.

La investigacion

En el proyecto de investigacion es esencial elaborar la estrategia metodolégica del
mismo, aplicado a la esfera de actuacion del profesional. Los tipos de investigacion
obedecen a diferentes criterios de clasificacion. En general se trata de matices a partir
de dos grandes corrientes, paradigmas o enfoques: la investigacion cualitativa y la
investigacion cuantitativa (Artiles & Barrios, 2009) Los criterios mas utilizados para los

tipos de investigacion son:

Las investigaciones segun el tipo de finalidad que persigue se valora como basica o
aplicada. Siguiendo el alcance temporal se clasifica en investigaciéon transversal o
longitudinal y por el objetivo en exploratoria, descriptiva o explicativa. La investigacion
basica, fundamental, tedrica o pura, se define como aquella actividad orientada a la
busqueda de nuevos conocimientos y campos de investigacion sin un fin practico
especifico o inmediato. La investigacion aplicada tiene como finalidad la revaloracion
de problemas practicos inmediatos en orden de transformar los contextos. En ella el

proposito de realizar aportacion al conocimiento tedrico es secundario.

Segun el alcance temporal la investigacién transversal estudia un aspecto de
desarrollo de los sujetos en un momento dado y la longitudinal estudia el aspecto de
desarrollo de los sujetos en distintos momentos o niveles de edades mediante

observaciones repetidas.
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Segun el objetivo la investigacidon exploratoria tiene caracter provisional en cuanto se
ejecuta para obtener un primer conocimiento de la situacién donde se puede realizar
una investigacion posterior. La descriptiva es aquella que tiene por objetivo registrar,
analizar y describir las caracteristicas observables y generales de los fendmenos
objeto de investigacion, existentes en el preciso momento que se desarrolla el estudio
y la explicativa tiene por objetivo la exploracién de los fendmenos y el estudio de sus
relaciones para conocer su estructura y los aspectos que intervienen en la dinamica de
aquellas. Parte de problemas bien identificados en los cuales es necesario el
conocimiento de relaciones identificadas en los cuales es necesario el conocimiento de

relaciones causales.

Segun el marco en que tiene lugar la investigacion, es de laboratorio o de campo o
también llamada sobre el terreno. La investigacion de laboratorio se realiza en
situacion de laboratorio, o que conlleva la creacion de las condiciones de la
investigacion con mayor rigor y control de la situacion. Los resultados de esta
investigacion son dificilmente generalizables a las situaciones naturales de los sujetos.
Es de campo o sobre el terreno la investigacién que por el hecho de realizarse en una
situacion natural permite la generalizacién de los resultados a situaciones afines, sin

embargo, no permite el riguroso control propio de la investigacion de laboratorio.

Segun el control de la medida, desde el punto de vista metodolégico la investigacion
es cuantitativa o cualitativa. La cuantitativa se centra fundamentalmente en los
aspectos de variables y susceptibilidades de cuantificacién de los fendmenos. Son las
investigaciones que predominantemente tienden a usar datos cuyos estudios
requiere, inevitablemente, el uso de modelos matematicos y de la estadistica. La
investigacion cualitativa se orienta al estudio de los significados de las acciones
humanas y de la vida social. Son las investigaciones que usan herramientas de
obtencion y de manejo de informacién que no necesariamente requiere el concurso de

la matematica o estadistica para llegar a conclusiones.

La investigacion cualitativa se orienta al estudio de los significados de cuantificacion
de los fendmenos. Son las investigaciones que predominantemente tienden a usar
datos cuyos estudios requiere, inevitablemente, el uso de modelos matematicos y de
la estadistica. La investigacion cualitativa se orienta al estudio de los significados de

las acciones humanas y de la vida social. Son las investigaciones que usan
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herramientas de obtencion y de manejo de informacidon que no necesariamente

requiere el concurso de la matematica o estadistica para llegar a conclusiones.

La piramide de la evidencia

El fortalecimiento de la comunicacion cientifica debe ser avalado siguiendo los criterios
de la evidencia. En la investigacion médica la aplicacién de la piramide que rige el
ejercicio de los principios de la Medicina Basada en la Evidencia (MBE) es decisiva
para alcanzar resultados solidos que sirvan de base para la elaboracién de estrategias
dirigidas a conductas diagnosticas y terapéuticas con el objetivo de resolver
situaciones de salud necesarias para los enfermos y de util trascendencia para las

capacidades de los médicos. (Younossi & Guyatt, 1999)

La interpretacion de la evidencia se sustenta en dos principios basicos: la
categorizacion de la jerarquia de las investigaciones y la repercusion de dichos
estudios en los valores y preferencias de los pacientes, los médicos, la familia y la
sociedad. (The GRADE Working Group, 2004) (Guyatt et al., 2008). El recorrido en la
piramide de los niveles de la evidencia es progresivo y se expresa en categorias o
gradientes que varian paulatinamente segun su complejidad. Los primarios son las
opiniones basadas en experiencias clinicas, estudios descriptivos o informes de
comités de expertos. Prosigue la evidencia a partir de estudio de casos, los cuales
pueden ser multiples en el tiempo, con o sin grupo control, pudiendo incluir resultados
obtenidos por experimentos no controlados. En un grado superior consecutivo, la
categoria de la evidencia es obtenida a partir de estudios de cohortes, ya bien sean
prospectivos o retrospectivos; y en casos y controles. Ocupan un lugar superior los
ensayos clinicos bien disenados, aunque no aleatorios. Finalmente constituyen el
grado superior de las categorias de la piramide la evidencia obtenida a partir de un

ensayo clinico bien disefado, aleatorio y controlado. (Guyatt & Oxaman, 2011).

Es de trascendencia llamar la atencion acerca el papel que desempefia el ensayo
clinico controlado como cambio paradigmatico en la investigacion y la practica meédica
basado en el meta-analisis, pues permite determinar con mayor fuerza el valor real del
efecto, en contraste a uno menos preciso derivado de uno solo o escasos estudios,

bajo un sencillo conjunto estimado de supuestos y condiciones.
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Componentes principales dela piramide de la evidencia

Serie de casos y estudio de casos

META-
ANALISIS
ESTUDIO

CONTROLADO
Y ALEATORIO

y. ESTUDIO DE
/ COHORTES

ESTUDIO CASO-CONTROL

SERIE DE CASOS

y REPORTE DE CASOS
OPINION

Figura 1. Piramide de la evidencia.
Fuente: Elaboracion propia

En general su interpretacion es limitada al no mostrar grupo de comparacion. Los
resultados de las series de casos en ocasiones pueden resultar riesgosos al exponer
consideraciones que luego de someterse a un nuevo criterio de reevaluacién
determinan se proceda a establecer una nueva conducta. Los expertos no aconsejan

argumentar conclusiones de causa-efecto en base a las series de casos.

Estudio de Caso Control

En esta investigacion se alude la exposicion a partir del efecto. Son Uutiles para
establecer o aclarar las causas de una enfermedad. Se estudia los antecedentes, se
parte del efecto, pues tiene como objetivo conocer la enfermedad, no la exposicion.
Es habitualmente retrospectivo, los individuos que constituyen el estudio son
seleccionados en funcién de casos o controles, en cuanto padezcan la enfermedad o
entidad que se persigue investigar. Es un estudio observacional con ventajas e
inconvenientes. Entre las primeras sobresale su facil disefio y ejecucion, sucosto
relativamente bajo, puede ser ejecutado por un solo investigador, con buenos

registros, con la posibilidad de aplicacion de encuestas, resultando de rapida
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ejecucion y facilmente repetible. Entre los inconvenientes merecen citarse que la
informacion obtenida de la interpretacion de los resultados puede ser incompleta con
dificultad para identificar los grupos de casos de los controles, con una posibilidad
mayor de sesgo, incluido el sesgo de memoria de los participantes y el valor del riesgo

relativo de la enfermedad es solo estimado.

Estudio de cohorte

Es un estudio de mas valor entre las categorias de la piramide. Es observacional,
prospectivo, longitudinal o seguimiento, pues durante un periodo de tiempo
determinado, los individuos participantes, que incluye los sujetos expuestos y los no
expuestos son observados durante la ejecucién del estudio por parte del equipo de
investigadores sin intervencion al factor de riesgo. En este estudio se comparte una
caracteristica biolégica o social, edad, sexo u otra caracteristica genética, paridad,
escolaridad o estado civil. (Altman & Bland, 2003) (Sum, Briel, Walter, & Guyatt, 2010)

Ensayo clinico controlado

Consiste en la investigacién clinica constituida por dos grupos controlados y
seleccionados de forma aleatoria. (Heritier, Gebski, & Keech, 2003) La eleccion de los
participantes es realizada siguiendo listado aleatorio (método al azar) y en ciego (el
sujeto motivo del estudio desconoce al grupo que pertenece). Puede ser a su vez
doble ciego (cuando el investigador o los investigadores que participan en el ensayo
clinico desconocen cual es el grupo de estudio y el grupo control). (Pagliaro, Amico, &
Puleo, 1999) (Guyatt et al., 2008)

Habitualmente los Ensayos Clinicos controlados se utilizan con el objetivo de
determinar si un tratamiento funciona con el método usado de acuerdo con una dosis
dada mediante una via de administracién y para un tipo de paciente concreto. Cuando
se utiliza como parte del proceso de aprobacién de un nuevo farmaco se conoce

como ensayos clinicos de fase lll. (Begg & Mazundar, 1994) (MacMahon, 2002)

Meta-analisis

El ensayo clinico controlado y adecuadamente disefiado permitira con el uso del
meta-analisis realizar una comparacion global de las investigaciones realizadas, a los
efectos del tema en cuestion que se desea estudiar; aportando evidencias de alta
calidad basadas en los estudios utiles disponibles en la literatura cientifica. (Egger,
Smith, & Phillips, 1997) (Williamson & Gamble, 2005). El meta-analisis es ejecutado

por Investigadores y grupos de expertos para precisar la evidencia. Esta basado en la
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revision sistematica de las publicaciones de los ensayos clinicos controlados mediante
la evaluacion de la homogeneidad inter-ensayos y la combinacién cuantitativa de los
resultados.(Williamson & Gamble, 2005) (Moher, Cook, & Eastwood, 2008). La revision
de la literatura sera determinada por la busqueda por parte del investigador con el
apoyo de las bases de datos existentes, a las cuales se accede por via electrénica.
(Sutton, Duval, & Tweedle, 2000) (Stroup, Betlin, & Morton, 2000)

Consideraciones finales

El desarrollo de la capacitacion profesional como fundamento de la actividad cientifica
es expresion de la calidad en la formacion técnica con la consecuente posterior
repercusién de su ejercicio en la sociedad. La interpretacion de la comunicacion
cientifica por los investigadores debe expresarse mediante la aceptacion de sus
resultados, avaladas por expertos y divulgadas de forma adecuada en los medios de
difusion existentes en el mas alto nivel de impacto posible para la comunidad
cientifica, en el orden de los distintas profesiones, perfiles y especialidades. En
biomedicina el cumplimiento de los criterios de la MBE es determinante para ser
avalados, segun su evaluacion y aceptacion por los resultados obtenidos y en su

repercusién para la sociedad en informes y publicaciones.

Conclusiones

Es primordial el papel de la Universidad en la investigacion, como una de sus
funciones sustantivas, con la presencia activa de los estudiantes en su participacién
junto a los profesores para desarrollar su ejecucion. Se enfatiza trabajar en la
construccion de grupos de investigacién que estén bien organizados y fortalecer
aquellos que existan, de modo que todos cuenten con estrategias apropiadas,
articuladas a una politica general y sus expresiones sean Uutiles en niveles
institucionales intermedios. Se revisan los componentes de la investigacion vy el papel
en su ejecucion unido a la categoria que ocupan los distintos métodos en la pirdmide
de la evidencia, enfatizando la utilidad de aplicacion de meta-analisis. El
fortalecimiento de la comunicacion cientifica mediante la calidad de sus resultado y su
repercusién en los informes y publicaciones deben ser avalados siguiendo los criterios
de la MBE.
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