Volumen 17, Niumero 4, 2011

@ _Revista Cubana de
E ,,-\:\@flCardiologia y Cirugia Cardiovascular ISSN: 1561 2937

f." ~ Organo Oficial de la Sociedad Cubana de Cardiologia Publicada por ECIMED

Metodologia de la Investigacion

(,Por qué y como evaluar la calidad de la
investigacion cientifica en medicina?

Why and how to assess the quality of research in medicine?
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RESUMEN

La investigacion cientifica se reconoce como la forma principal que tiene la ciencia para enriquecer su acervo de conocimientos acerca de la realidad
natural y social que nos rodea. Pero si esta actividad no se realiza con la calidad necesaria, se obtendran resultados cuestionables y por tanto, se corre el
riesgo de que se introduzcan en la practica acciones cuya validez no ha sido integramente demostrada. Esta es la justificacion principal para el empleo de
procedimientos metodolégicos que conduzcan a realizar investigacion con la calidad que permita introducir sus resultados en la practica con la seguridad
necesaria. El articulo aborda las razones para promover la calidad en la investigacién y brinda elementos sobre cémo evaluarla a través de lo que se
publica en revistas cientificas.
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ABSTRACT

Scientific research is recognized as the main mean resource of science to enrich its capital of knowledge about the surrounding natural and social reality.
However, if this activity is not carried out with the required quality, dubious results will be obtained and with them the risk of introducing actions in social
practice whose validity has not been utterly demonstrated. This is the main justification for the employment of methodological procedures guiding to carry
out research with the quality that allows the introduction of results in practice with the essential security. The article approaches the reasons to promote the

quality in research work and offers elements on how to appraise it through what is published in scientific journals.
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INTRODUCCION

Muchas y variadas son las formas y las razo-
nes para producir resultados cientificos en el
ambito de las ciencias médicas. Pero, bien por
desconocimiento de los propios autores de estos
resultados o por desconocimiento de los que los
publican, con preocupante frecuencia la calidad
de la investigacion que los gener6 deja mucho
que desear y los convierte en resultados de baja
credibilidad. Esta realidad se suele acompanar de
otras dos manifestaciones contrapuestas: la que
desdena la metodologia de la investigacion, dis-
ciplina llamada a profundizar en el método para
alcanzar los resultados con la finalidad expresa
de lograr alta calidad, y la que hiperboliza el pa-
pel de la metodologia convirtiéndola en dogma y
por tanto aplicable con un bajo grado de racioci-
nio. Estas dos manifestaciones tienen en comun,
a nuestro juicio, un desconocimiento de las razo-
nes por la que se debe exigir calidad en la inves-

tigacion que se realiza. Si bien estas ideas pro-
vienen de la experiencia de trabajo en metodo-
logia de la investigacién en el suelo patrio, no nos
referimos solamente a lo que sucede en Cuba,
porque el fendmeno de baja calidad de la investi-
gacion cientifica abarca a todos los continentes y
es preocupacién de no pocas instituciones y or-
ganizaciones en el mundo.

De modo que, hemos decidido abordar en es-
tas lineas las respuestas a las dos preguntas que
componen el titulo del articulo y que resumen
una especie de contestacion a los dos descono-
cimientos antes mencionados.

¢POR QUE?

La investigacion cientifica se reconoce como la
forma principal que tiene la ciencia para enrique-
cer su acervo de conocimientos acerca de la
realidad natural y social que nos rodea. También
es conocido que las diferencias entre la realidad
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misma y lo que el hombre infiere sobre ella por
via de la investigacion no son nunca nulas y en
ocasiones son de tal magnitud que pueden suge-
rir una visibn completamente errébnea de esta
realidad. Estas diferencias, también llamadas
sesgos, constituyen preocupacién de la comuni-
dad cientifica y son la justificacion principal para
el empleo de distintos procedimientos metodolo-
gicos.

Se puede definir entonces la calidad de un es-
tudio de investigacion como la capacidad de éste
para alcanzar conocimientos verdaderos, bien
sea en el contexto de las ciencias naturales, las
sociales o las ciencias que, como la Medicina
resultan de una combinacién de ambas.

Evaluar la calidad de la investigacién que se
realiza en cierto contexto equivale a conocer con
qué grado de certeza se esta alcanzando el co-
nocimiento de la realidad que demanda la socie-
dad.

Por otro lado, la divulgacién mas importante
del conocimiento obtenido en una investigacion
se alcanza con su publicacion en las revistas
reconocidas como cientificas y son éstas el vehi-
culo principal para que ese conocimiento se in-
corpore a la comunidad cientifica, y por ultimo
cumpla su rol de contribuir al progreso de la so-
ciedad.

Publicar es algo connatural al trabajo del
cientifico y hacer ciencia es sinénimo, por tanto,
de socializar los resultados de la investigacion o,
como dice Robert Day en su excelente y ya clasi-
co libro: “el cientifico no solo tiene que hacer
ciencia sino también escribirla".! La publicacién y
la difusién de los resultados de la investigacion
es, por tanto, una necesidad de la ciencia y de la
sociedad.

No obstante, si bien existe consenso general
sobre la necesidad de la publicacién de los resul-
tados de la investigacion, no siempre lo publica-
do resulta legitimo. Las razones pueden ser di-
versas, pero lo cierto es que, la mayoria de las
veces, un mal articulo es producto de un trabajo
investigativo deficiente. El texto de Dawson San-
ders (Bioestadistica Médica) aborda el tema en su
primer capitulo donde explica las razones que
tienen los médicos para interesarse en esta rama
de la Matematica; se refieren aqui varios estudios
publicados en la década de los 80 cuyo leit motiv
se centraba en los errores en la planificacion y
ejecucion de estudios publicados.? En 1994 Alt-
man alerta de este problema y sus potenciales
consecuencias en un provocativo articulo (“The
scandal of poor medical research”)® y retoma el
tema en 2002 (Poor-Quality Medical Research
What Can Journals Do?).* Chalmers y Glasziou

en el 2009 abordan el problema de la baja cali-
dad en la conduccion de la investigaciéon y en la
publicacién de sus resultados en un estudio diri-
gido especialmente a los ensayos clinicos; recre-
an la importancia social y econémica que tiene lo
que consideran “despilfarro evitable” en la gene-
racién y el reporte de la evidencia cientifica.’

Por tanto, desafortunadamente, la publicacién
de un articulo no es garantia de que el estudio en
el que se basa se haya realizado con el rigor que
conduce a resultados validos.

La consecuencia mas importante de este
hecho (publicar resultados de estudios realizados
con poco rigor metodolégico y por tanto, cues-
tionables), es que pueden llegar a introdu-cirse
en la practica y producir un efecto, cuando me-
nos, indeseable (Figura 1). En las ciencias médi-
cas este problema podria producir descalabros
de graves consecuencias para el ser humano.

Acumulacién y
Elaboracion de datos
(con errores)

Préactica social
(consecuencias)

Baja calidad de la
investigacién

Confirmacion de Teorias
(con errores)

Figura 1. Diagrama que ilustra las vias por las que la baja calidad de la
investigacion afectaria a la préactica social.

Sin embargo, mucha de la preocupacion de al-
gunas revistas por aceptar articulos que ademas
de estar bien escritos reflejen estudios bien dise-
nados y avalen por esta via sus conclusiones, se
centra en el deseo de no ver socavado su presti-
gio ante la comunidad cientifica, y no siempre se
tiene en cuenta que es la practica social la que
puede verse afectada por la mala calidad de las
publicaciones que reflejan estudios con resulta-
dos cuestionables. La calidad de la investigacion
y de su publicacién deberia ser preocupacién de
los gobiernos y las autoridades de las regiones o
paises y no solo de la comunidad cientifica. El
hecho concreto es que las consideraciones sobre
la calidad o validez de la investigacién no pueden
despojarse de sus implicaciones éticas y la aten-
cion a la ética de la investigacion es quehacer de
los gobiernos.

En consonancia con estas afirmaciones, la
declaracion de Helsinki ©, surgida en 1964 por la
necesidad de regular la manera en que debia
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conducirse la investigacion en seres humanos,
incluye, entre sus primeros preceptos, la necesi-
dad de que la investigacién se conduzca confor-
me lo que llaman “principios cientificos general-
mente aceptados” aludiendo sin dudas al rigor
cientifico y metodolégico. No se trataba de bene-
ficiar a la comunidad cientifica con estas regula-
ciones sino de impedir el dano a la sociedad. En
la version de 2008 los principios 12, 14, 15y 16
se refieren directamente a aspectos de la calidad
de la investigacion con seres humanos; el princi-
pio 30 alude al deber del investigador de publicar
sus resultados y lo hace responsable de la com-
pletitud y exactitud de los resultados que publica.

En nuestro pais, Acosta Sariego aborda el te-
ma de la calidad de la investigacion junto a los
componentes éticos y sus regulaciones y profun-
diza en la relacién entre investigacion cientifica y
practica médica desde una perspectiva historica.
Aborda también el trabajo de los comités de ética
para la investigacion, que fueron legalmente fun-
dados en el ano 2000 como supuestos organis-
mos dirigidos a evaluar éticamente (y por tanto
desde el punto de vista de la calidad metodolégi-
ca) la realizacion de toda la investigacién que se
realizara con sujetos humanos en Cuba. Este
autor, senala y discute distintos problemas que
inciden en el trabajo realizado hasta ese momen-
to por estos comités.’

Con la llegada de la corriente conocida como
Medicina Basada en la Evidencia (MBE) el tema
tomo6 mayor relevancia pues los que reivindican
esta forma de practicar la medicina se basan en
que la evidencia cientifica, que generalmente
proviene de la literatura, es la que esta publicada
en articulos de buena calidad.®'° Para la MBE no
basta con reconocer y aplicar los niveles de evi-
dencia que se han divulgado en diversas fuentes.
Deberia ademas, evaluarse la calidad con que se
ha producido la investigacién que subyace detras
de cierto diseno basico de investigacién para
alcanzar un grado de seguridad aceptable de que
se esta practicando la “mejor medicina” en cada
paciente, en cada medida preventiva y en cada
consejo médico u orientacion de salud dirigida a
pacientes o a personas sanas.’

Pero, la evaluacion de la calidad de un estudio
no constituye una tarea facil. Segun lo que se ha
dicho hasta aqui podriamos asumir que la lectura
de cualquier articulo cientifico, con fines pura-
mente asistenciales o0 como paso previo a la rea-
lizacién de un trabajo investigativo, deberia estar
precedida de una evaluacién de su calidad. Si no
hay elementos para creer en el rigor de la investi-
gacién que subyace en un articulo original podr-
famos preguntarnos épara qué leerlo?

Sin embargo esta tarea consume tiempo, y
por tanto la mayoria de las veces este consejo es
impracticable.

Quizas por esta dificultad se ha divulgado la
creencia de que la calidad de la revista donde se
publica el articulo es garante de la calidad de los
articulos que contiene. Esta creencia no es total-
mente injustificada, de hecho las revistas que se
precian de tener buena calidad velan méas que
otras por la calidad de lo que publican, aplican
sine quanon el proceso de revision por pares
(“peer review”) y estan dispuestas a rechazar
articulos cuya calidad no les parezca adecuada a
sus revisores o editores. Pero, desafortunada-
mente, tal creencia no tiene bases solidas. El
sistema mas difundido para evaluar la calidad de
una revista es el que utiliza el llamado factor de
impacto (FI 6 IF en inglés). Este FI no es mas
que el cociente formado por el nimero de veces
que los articulos que publica una revista durante
dos anos son citados en el ano posterior a esos
dos, dividido entre el nimero de articulos citables
(se excluyen editoriales y cartas a los editores)
que publicé la revista durante los dos afos inicia-
les. Se limita a las revistas que publica el grupo
Thompson Scientific y es mas bien una medida
de cuan leida es una revista. Cuando se toma
como indicador de calidad se da por sentado que
los articulos se leen por el interés que despiertan
y se citan por la confianza que se les da a la in-
formacién que contienen. Variadas son las criti-
cas que se han hecho al FI como indicador de
calidad de una revista y de sus articulos cientifi-
cos, las mas importantes se refieren al hecho de
que solo una parte relativamente pequena de lo
que se publica se incluye en su célculo, a que
depende mucho de la popularidad de cierto tema
en cierto momento y a que es facilmente manipu-
Igble por intereses ajenos a la verdad cientifica.'®

El sistema de “peer review” (revision por pa-
res) ofrece también aristas discutibles. No hay
suficientes elementos para creer que dos exper-
tos en cierto tema que revisen un articulo aspiran-
te a ser publicado en una revista (como se hace
la mayor parte de las veces), seran infalibles en
sus juicios sobre la calidad del articulo."

¢{COMO HACERLO?

El corolario de lo planteado hasta aqui es que
el lector interesado en conocer los resultados de
la investigacion sobre cierto tema, deberia contar
por si mismo con las herramientas que le permi-
tan evaluar su calidad.

Entonces, équé consejo dar a los lectores de
revistas cientificas bien sea por su trabajo como

367



Rev Cubana Cardiol Cir Cardiovasc
2011;17(4):365-370.

Gutiérrez AR., et al.

¢Por qué y como evaluar la calidad de la investigacion cientifica en medicina?

investigadores o como proveedores de salud? A
pesar de que la respuesta a esta pregunta no es
sencilla ni absoluta y mucho menos directa pare-
ce claro que dos son los aspectos principales
que reflejan en principio la calidad de una investi-
gacion reportada en un articulo cientifico original:
1) la claridad de la exposicién del problema
cientifico que se aborda y 2) la validez del disefho
y los métodos empleados para resolverlo.

Mas alld de la complejidad del tema en cues-
tion, la exposicién del problema cientifico, o en
otras palabras, la pregunta o hipotesis que se
abordd en el estudio correspondiente, debe ser
correcta y claramente formulada, esto equivale a
decir que en el planteamiento del problema
cientifico deben encontrarse tres elementos: el
problema en si mismo, la justificacién de su exis-
tencia como problema de la ciencia (anteceden-
tes tedricos y empiricos) y la relevancia para la
sociedad (la investigacion es una actividad que
solo tiene sentido cuando es socialmente Util).
Silva en su articulo de 1991 abunda en estos
elementos imprescindibles del problema cientifico
que, por su caracter esencial no pierden, y pro-
bablemente no perderan, validez."® Si cuando
terminamos de leer la introduccion estos elemen-
tos no aparecen o si tenemos que realizar un
ejercicio de imaginaciéon para conocer la inten-
cion de los autores muy probablemente no valga
la pena seguir leyendo.

En segundo lugar es el método el que debe
examinarse. El articulo debe explicar con claridad
cual fue el método empleado para responder a
las preguntas o probar las hipotesis. Este ha de
ser un acapite amplio y descriptivo (aunque algu-
nas revistas opten por ponerlo en letras méas pe-
quenas que el resto del texto), donde algunas
cuestiones son ineludibles: los criterios de inclu-
sién (que definen la poblacion objeto de estudio),
la forma de entrada de los sujetos (pacientes), el
tipo de diseno empleado, la mediciéon de las va-
riables y las medidas tomadas especialmente
para evitar los sesgos, son elementos que no
deben faltar. En breves palabras, el método debe
contener toda la informacion necesaria para que
el estudio pueda replicarse exactamente por
otros investigadores.

A grandes rasgos, la evaluacion de estos dos
elementos, que conforman la médula de la cali-
dad del articulo, debe permitir tener una idea
aceptablemente certera de la calidad con que fue
realizada la investigacion que le dio origen.

No se trata de un planteamiento novedoso,
Vandenbroucke en su articulo sobre Alvan R.
Feinstein (padre de la Epidemiologia Clinica)

aborda como definir una pregunta de investiga-
cion y senala que las dos tareas mas importantes
al disefar un estudio son: la definicion de sus
objetivos y la seleccién del disefo que compagi-
nara con los objetivos.'® Groves en su articulo
titulado “¢Qué hace que un articulo de investiga-
cion clinica sea de alta calidad?” (What makes a
high quality clinical research paper?) comienza
expresando que “un articulo de investigacion de
alta calidad deberia empezar por una investiga-
cién de alta calidad”. ' Opina también que en
una buena investigacion no es imprescindible
una larga experiencia ni muchos recursos, pero si
se necesita del buen método cientifico y gran
objetividad. Este autor recomienda directamente
que para evaluar con rapidez la calidad de un
articulo cientifico lo primero sera valorar lo que se
reporta como pregunta o hipdtesis que el estudio
de base debid resolver. Senala que a menudo la
investigacion clinica se pierde por la falta de una
pregunta de investigacion clara, que se pueda
probar y responder y que “idealmente” sea origi-
nal e importante.

Si bien el problema cientifico y el método em-
pleado para abordarlo constituyen la clave para
evaluar la calidad de un articulo original de inves-
tigacion, otros elementos deberian considerarse.
Se cuentan entre éstos, aspectos tales como la
claridad de la presentacién de los resultados o la
interpretacién de éstos a la luz del conocimiento
existente. No debe soslayarse que para evaluar
estos aspectos con eficiencia, son necesarios
conocimientos de la metodologia (en especial de
las fuentes de sesgos), experiencia y entrena-
miento. Este Ultimo enunciado no deberia resultar
extrafo ni pretencioso ¢alguien podria construir
(bien) una simple silla sin saber nada de carpin-
teria?

Recientemente han aparecido en la literatura
cientifica las llamadas “listas de chequeo” (chec-
klists) ideadas principalmente para dirigir y por
tanto ayudar a los investigadores en el reporte o
publicaciéon de los resultados de sus investiga-
ciones. Se trata de instrumentos que permiten
con cierta rapidez distinguir si un articulo contie-
ne los elementos indispensables para conside-
rarse adecuado en cuanto a calidad. Por la diver-
sidad de objetivos en la investigacion que implica
especificidades del método vy el diseno, las guias
desarrolladas son especificas para cada tipo de
estudio.

La primera guia que surgi6é en los afios 90 y se
publicé en 2001 fue la conocida por CONSORT
por su origen en inglés: “Consolidated Standards
of Reporting Trials” '® y est4 concebida para el
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reporte de resultados de un ensayo clinico. Le
siguidé, en 2003, la guia para el reporte de estu-
dios que evallan eficacia de un medio diagndsti-
co: STARD por: “Standards for Reporting of
Diagnostic Accuracy”(Annals)."®

En 2004 aparecieron las guias para del reporte
de resultados de estudios observacionales, cuyo
acrénimo en inglés STROBE alude al largo titulo
que les dieron: “Strengthening the reporting of
observational studies in Epidemiology statement”.
Estas guias se acompanaron de un sitio web
(www.strobe-statement.org) que mantiene actua-
lizada la informacién sobre posibles correcciones
y versiones en idiomas fuera del inglés. Se publi-
caron en el 2007 en varias de las revistas mas
leidas del area médica (Lancet, British Medical
Journal, Annals of Internal Medicine, PLos Medi-
cine, Bulletin of the World Health Organization).?®
21.

Cuan adecuadas son estas guias para condu-
cir investigaciones de buena calidad esta todavia
por demostrarse. En el articulo donde se explica
el objetivo de las guias STROBE y el método se-
guido para confeccionarlas, se sefala explicita-
mente que se desarrollaron para: 1) ayudar a los
autores a escribir articulos sobre estudios analiti-
cos observacionales, 2) apoyar a los editores y
revisores de este tipo de articulos y 3) ayudar a
los lectores en la evaluacion critica de articulos
publicados. Senalan de manera explicita que no
fueron concebidas para disenar o conducir estu-
dios pero pareceria claro que podrian servir tam-
bién para esto Ultimo, no podemos afirmarlo.

Actualmente, el sitio web  “equator”
(http://www.equator-network.org) es el sitio de
una red internacional que, segin reza en su
pagina principal, busca mejorar la fiabilidad y el
valor de la literatura cientifica médica a través de
la promocion del reporte transparente y exacto de
los estudios investigativos.

Antes de concluir este articulo, queremos re-
saltar que muchos son los temas que podrian
tratarse en el contexto de la calidad de la investi-
gacion y sus problemas. No habria espacio para
abordarlos todos en un solo articulo. Solo men-
cionar tres de los mas importantes: el fraude
cientifico, verdadero flagelo que pone en riesgo la
credibilidad cientifica y por tanto su innegable
contribucion a la préactica social; el sesgo de pu-
blicacién, que provoca verdaderas distorsiones
de la realidad y el actual e intenso debate sobre
la necesidad vy la factibilidad de una apertura total
para los resultados de la investigacion cientifica.

CONSIDERACIONES FINALES:

La investigacion cientifica es la fuente mas im-
portante del conocimiento que conforma el
amplisimo sistema de la ciencia. Las revistas
cientificas se han erigido en los vehiculos princi-
pales para trasladar los resultados de las investi-
gaciones al conocimiento individual de los profe-
sionales y técnicos, que introducen en la practica
social los diversos beneficios de los avances
cientificos. Sin pretender una discusion episte-
moldgicamente profunda, hemos querido intro-
ducir en los lectores la preocupacion por la cali-
dad de la investigacion que subyace tras de todo
articulo cientifico original, bajo la premisa de que
solo la buena investigacion conduce al conoci-
miento cientifico verdadero y ofrece resultados
que pueden introducirse en la practica sin remor-
dimientos éticos.
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