15. Aspectos practicos de la investigacion epidemiologica

La epidemiologia en el “mundo real”: el ejercicio de la epidemiologia y su ambiente
institucional — financiacion, logistica, colaboraciones, pares, publicacion, publicidad,
politica y politicas, desarrollo de los estudios, manejo de datos

Historia natural de una investigacion

1. Desarrollas una idea para una investigacion, ves un Llamado de solicitudes, eres invitado a
trabajar en una propuesta,...

2. Explora la literatura, habla con otros, haz una tormenta de ideas
3. Desarrolla los objetivos y preguntas especificas y la l6gica del problema

4. Disena la investigacion — estructura, ambientacion, poblacion de estudio, criterios de
inclusién, medidas, analisis

5. Consigue colaboraciones, asegura el acceso a los recursos necesarios

0. Prepara una propuesta y preséntala para revision (sujetos humanos y ciencia) / aprobacion
/financiacién

7. Obtiene los recursos — financiaciéon, tiempo, espacio, personal, equipos, subcontratos,
consultas, consejos, y asistencia

8. Crea una estructura administrativa, cronograma, plan de trabajo, infraestructura de
comunicaciones, recursos para referencia rapida, procedimientos de documentacion,
sistemas de archivo

9. Identifica los instrumentos de medicion, procedimientos analiticos, etc.

10. Desarrolla un protocolo de recoleccion de datos, formularios, confidencialidad,
entrenamiento

11. Obtiene la aprobacién del Consejo Institucional de Revision para estudio de sujetos
humanos para los instrumentos de recoleccion de datos y procedimientos

12. Ensaya los cuestionarios y los formularios de recoleccion de datos, y revisalos
13. Crea sistemas de seguimiento para los sujetos y los formularios

14. Desarrolla sistemas de archivo de datos — manuales y electronicos

15. Disefa un sistema para relacionamiento de datos (ID y numeros)

16. Programa un monitoreo contemporaneo del proceso y los resultados, con retroalimentacion
a los recolectores de datos, incluyendo las medidas de control de calidad

17. Haz pruebas pilotos de los cuestionarios, los formularios de recolecciéon de datos y los
procedimientos

18. Modifica los instrumentos y procedimientos
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Obtiene la aprobacion de un Consejo Institucional de Revision para los instrumentos y
procedimientos de recoleccion de datos

Programa el entrenamiento del personal para la recolecciéon de datos

Recolecta datos, monitorea la actividad con informes escritos frecuentes

Revisa los formularios para verificar que estan completos, que sean consistentes, y precisos
Haz modificaciones y retroalimenta para volver a encaminar la investigacion

Somete el manuscrito de un estudio previo

Desarrolla especificaciones formales de las reglas de edicién y codificacion, hazles una
prueba piloto e impleméntalas

Pon los datos en la computadora

Compagina un Manual de Manejo de Datos

Explora los datos

Crea archivos para cada conjunto de datos, crea archivos de analisis

Prepara una contabilidad para todos los datos, jverifica los N muy cuidadosamente!

Lleva a cabo analisis preliminares para informar la planificacién y para detectar grandes
sorpresas

Escribe las propuestas para solicitar subvenciones
Limpia y resume los datos

Crea las variables y escalas de analisis

Escribe un informe descriptivo

Responde las preguntas de investigacion

Controla los potenciales factores de confusion, modificadores del efecto, y otros factores
extrafios

Pon al dia la documentacién

Escribe los resultados de los analisis

Escribe la conclusion y la introduccién

Presenta una solicitud para una extension sin costo
Completa los analisis que faltan

Completa el manuscrito y/o el informe

Programa el almacenamiento de los datos, los analisis, y la documentacion y/o prepara los
datos y la documentacion para que estén disponibles para ser usados por otros

Escribe y presenta un informe final para la agencia financiadora
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Financiacion de un estudio epidemiolégico

La mayor parte de las investigaciones epidemioldgicas de cualquier tamafio (p.ej., que cuestan
$20,000 o mas) llevados a cabo por agencias independientes (p.¢j., universidades, institutos de
investigaciéon) son financiados a través de contratos o becas de investigacion. La mayor parte de
estas son concedidas por las agencias federales, sobretodo los institutos dentro de los Institutos
Nacionales de Salud de EEUU (NIH).

Las agencies importantes del NIH que financian la investigacién epidemioldgica incluyen el Instituto
Nacional Norteamericano del Cancer (NCI), El Instituto Nacional Norteamericano de Corazon,
Pulmoén y Sangre (NHLBI), el Instituto Nacional Norteamericano de Enfermedades Infecciosas y
Alergias (NIAID), el Instituto Nacional Norteamericano de Ciencias Ambientales de Salud (NIEHS,
ubicado en Research Triangle Park), el Instituto Nacional Norteamericano de Desarrollo Humano y
del Nifio (NICHD), El Instituto Nacional Norteamericano de Abuso de Alcohol y Alcoholismo
(NIAAA), El Instituto Nacional Norteamericano sobre Abuso de Drogas (NIDA), y el Instituto
Nacional Norteamericano de Salud Mental (NIMH). Otras agencias de interés particular para los
epidemidlogos que buscan financiaciéon son el Centro de Control de Enfermedades (CDC, que
incluye el Instituto Nacional Norteamericano de la Salud y Seguridad Ocupacional [NIOSH] y la
Agencia de Sustancias Toxicas y Registro de Enfermedades [ATSDR]), La Agencia de Proteccion
Ambiental (EPA), y la Agencia de Investigacion y Politicas de Atencién de Salud (AHCPR).

Tipos de mecanismos federales de financiacion

Las solicitudes de financiaciéon al NIH se presentan a través de distintos mecanismos de
financiacién. El primer mecanismo es una propuestas iniciada por un investigador sin que haya
mediado un llamado (a menudo llamado “R01”, dado que la solicitud y la beca si es concedida,
tendran asignado un numero que empieza RO1-). En este caso los investigadores desarrollan una
propuesta por su propia iniciativa y la presentan con la esperanza (de preferencia con alguna
evaluaciéon previa y consejo informal) de que una institucion tendrd interés en la investigacion
propuesta.

Anuncio de programas

Las agencias a menudo presentan anuncios de programas que describen las areas de particular interés
y/o tipos de solicitudes que la agencia desearia recibir. Estos avisos pueden o no indicar el monto de
la financiacion disponible. Habitualmente no involucran un proceso de revisién especial, pero
pueden solicitar una Carta de Intencién previa a la entrega de la solicitud.

El beneficiado con la beca o subvencién en respuesta a un anuncio de programa tiene un importante
grado de flexibilidad y el desarrollo de la investigacion, sujeto a la responsabilidad general de la
conduccién cientifica global del estudio y la precision en la contabilidad justificando todos los
dineros gastados en las categorias presupuestadas. Si es necesario se pueden modificar los montos
entre las categorfas presupuestadas y otros ajustes, y los objetivos de investigaciéon pueden ser
modificados, si fuera necesario (de acuerdo con el encargado del proyecto en la agencia.)
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Llamado para solicitudes

Un Segundo mecanismo de financiaciéon son las propuestas presentadas en respuesta a un Llamado
de Solicitudes (NT. En ingles, Request for Applications, RFA). Estos llamados describen un area de
investigaciéon especifica en que la agencia desea generar investigacion. La diferencia entre los
llamados y los anuncios de programas es que un llamado habitualmente identifica fondos especificos
para las solicitudes exitosas. Ademas, las solicitudes en respuesta a los llamados pueden ser revisadas
por un grupo de pares especial, que se sabe que conoce o apoya el tipo de investigacion solicitada.

El llamado de solicitudes puede incluir requerimientos especiales para presentarse o para ser
seleccionado para la financiacién. Por ejemplo, puede requerirse o solicitarse una Carta de Intencion;
se puede requerir que existan cierto numero o tipo de componentes en el estudio propuesto. El
llamado puede especificar una fecha de cierre especial, ademas de las fechas de revisién habituales.

Dentro de estos lineamientos, sin embargo, el investigador tiene total libertad en cuanto al tipo de
estudio y la poblacién de estudio que quiera proponer, las hipotesis especificas a probar, la forma de
llevar a cabo la investigacion, y demas. Si se otorga una subvencion el investigador tiene la misma
flexibilidad que en el caso de las propuestas de investigacion iniciadas por el investigador. Hay algo
menos de libertad que en el primer mecanismo por el hecho de que la agencia ha definido objetivos
y lineamientos explicitos para las propuestas de investigacion. Pero también se ha quitado un poco el
misterio de qué investigacion le gustarfa financiar a la agencia.

Acuerdos cooperativos

Un acuerdo cooperativo es una subvencion en que se anticipa que va a haber una importante
interaccién entre el subvencionado y la agencia financiadora, y a menudo también con otros
subvencionados que son parte del mismo acuerdo cooperativo. Este mecanismo puede permitir
considerable flexibilidad para tanto el subvencionado como la agencia que da la subvencién. El nivel
de participacion de la agencia financiadora puede variar considerablemente, pero a menudo incluye
medidas destinadas a lograr una mayor uniformidad entre multiples estudios (p.ej., items comunes en
los cuestionarios, procedimientos uniformes para recoleccion de datos, analisis conjuntos).

Una caracteristica importante de un acuerdo cooperativo es que la agencia financiadora puede
redefinir los objetivos y las metas, y otros aspectos principales de la actividad, a mitad de camino,
aun al final del acuerdo si se decide que hay otras necesidades de mayor prioridad. A menudo se crea
una comisiéon ejecutiva o de direcciéon integrada por los investigadores principales y los
representantes de los Institutos Nacionales Norteamericanos de Salud para tomar decisiones sobre la
direccién del programa de financiacién.

Solicitud de propuestas

Una solicitud de propuestas (NT: en inglés request for proposals, REP)difiere sustancialmente de los
mecanismos anteriores. Es una solicitud de investigaciéon por contrato mas que simplemente con el
proposito de promover la investigaciéon en un area particular.
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Al emitir una solicitud de propuestas, la agencia ha decidido que un estudio o estudios particulares
son necesarios y ya ha decidido el marco general del disefio de estudio. Los investigadores aun tienen
flexibilidad para proponer como harfan el estudio o proyecto propuesto, pero mucha de esta
flexibilidad existira para la interpretaciéon y el disefio de un enfoque para lograr los criterios y
objetivos especificos que han sido planteados en la solicitud.

A menudo se da un monto especifico de dinero u otro recurso disponible. Si a la agencia le gusta tu
propuesta pero cree que te puede convencer para que la realices por menos dinero, la agencia puede
negociar contigo para disminuir el presupuesto.

Si recibes la concesion bajo este método, va a ser necesario que firmes un contrato especificando en
detalle que es lo que entregaras a la agencia auspiciante y en qué momento (una agenda de
“entregables”), y cumplir con otras condiciones establecidas en la solicitud. Si no cumples con esas
condiciones, o si los informes y los “entregables” que presentas no se consideran aceptables, el
contrato puede ser cesado.

Las solicitudes de propuestas son para la obtencién de investigacion. Los datos pueden pertenecer a
la agencia financiadora.

Es obvio que los investigadores generalmente prefieren las subvenciones a los acuerdos
cooperativos y contratos. Hay mucha presion a favor del aumento de la financiaciéon gubernamental
en EEUU para las subvenciones de los proyectos de investigacion, que dan la mayor oportunidad
para que los investigadores realicen la investigacion de su eleccion.

Sin embargo, los contratos no necesariamente son indeseables, sobretodo si los investigadores ya
estan interesados en o quisieran tener mas experiencia en un area de actividad. Es mas, la mayor
parte de la investigacion mas importante en el area cardiovascular en EEUU — notoriamente los
grandes ensayos colaborativos aleatorizados (HDFP, MRFIT, CPPT) y el estudio ARIC — han sido

realizados a través de mecanismos de contratos.

Los directores de contratos generalmente son comprensivos con respecto a las dificultades que
pueden surgir al llevar a cabo un proyecto y pueden ser grandes aliados de los investigadores. La
responsabilidad del director de contrato es la de representar los intereses de la agencia en cuanto al
logro de los objetivos del proyecto y de su calidad. Si tu trabajas con ese fin, en general puedes
esperar tener una buena relacion.

Acceso a datos recolectados con financiacion federal

En octubre de 1998, el Congreso Norteamericano impuso una ley que permite el acceso a los datos
recolectados con fondos federales bajo el Acta de Libertad de Informaciéon (en inglés, Freedom of
Information Act). Esta legislacion produjo una inquietud importante en la comunidad cientifica, y la
Oficina de Gestion y Presupuesto recibié numerosos comentarios en respuesta al borrador de las
normas de implementacion de la ley. La oficina publicé un borrador revisado en agosto de 1999 y en
octubre terminé con la reglamentacién final, de manera que desde ese momento en adelante (no es
claro si el requerimiento se puede aplicar retroactivamente) a cualquier investigador que recibe
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financiacién federal para recolectar datos (aun si los fondos federales representan sélo una parte del
costo total) se le puede solicitar segun la ley, que presente los datos (la ley considera la protecciéon de
la privacidad y la propiedad material, aunque es cuestionable que se considere que los investigadores
consideren que tienen un interés propietario sobre los datos de investigacion que han recolectado).

Complementos para la investigacion en el caso de minorias subrepresentadas y
cientificos discapacitados

Otra ventaja de las subvenciones o los acuerdos cooperativas es la oportunidad de solicitar
complementos. Los complementos competitivos, en que se solicita una financiacién adicional a
través de una propuesta que es sometida a una revision por pares, son generalmente dificiles de
obtener. Los complementos administrativos (generalmente por debajo de cierto monto de dinero)
pueden ser otorgados por la agencia.

La mayor parte de los complementos se realizan en respuesta a solicitudes individuales, ad hoc. Sin
embargo, también existen dos programas de complementos. Para aumentar el nimero de minorfas
subrepresentadas en la investigacion biomédica y también el numero de cientificos con
discapacidades, los Institutos Nacionales Norteamericanos de Salud han financiado, ya hace unos
afios, un programa de complementos en que un investigador que tiene una beca o un acuerdo
cooperativo con una financiacién restante de por lo menos dos afios mas puede solicitar un
complemento administrativo (i.e., una revision rapida dentro de la agencia financiadora) para
obtener financiaciéon adicional para agregar un estudiante graduado, estudiante postdoctoral o un
docente joven de la institucion perteneciente a una minoria o discapacitado, a la investigaciéon o una
investigacion muy relacionada. También hay programas para estudiantes de secundaria y de
pregrado.

Informacion sobre subvenciones

Una buena fuente para enterarse de oportunidades para pedir subvenciones y contratos es la Guia de
los Institutos Nacionales Norteamericanos de Subvenciones y Contratos, publicados por el NIH.
Esta Guia aparece aproximadamente en forma semanal y se puede conseguir en la Red Mundial en
http://www.nih.gov donde pueden apreciarse las descripciones de los programas, el acceso a la
financiaciéon y otra informacion.

Garantias del solicitante y su institucion

En las colonias Britanicas, en lo que es ahora Estados Unidos, el “poder del dinero” era la estrategia
principal por la cual las legislaturas coloniales podian influir en las conductas del gobierno. En
épocas mas recientes (calculo que alrededor de la década de los 60), el gobierno federal de EEUU ha
utilizado la concesion de fondos como mecanismo de lograr varios objetivos gubernamentales. En
algunos casos esta estrategia ha permitido al gobierno federal reforzar comportamientos en areas en
que no estaba habilitado para hacerlo por la Constitucién Norteamericana (y por lo tanto reservadas
por la Décima Enmienda a los estados o los individuos.) Pero aun cuando las autoridades federales
son claras, ligando los requerimientos para los comportamientos deseados a la financiacién provee
de medios mas detallados y potentes para conseguir el cumplimiento que lo que se puede obtener a
través de los sistemas judicial y policial sobrecargados. De esta manera, la institucién que solicita una
subvencién del Servicio de Salud Publica Norteamericano (del cual es parte el NIH) debe presentar
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garantfas en relacion con la Discriminaciéon por Edad, Derechos Humanos, Suspensiéon de Titulo
Profesional, Deuda Federal Criminal, Conflicto de Interés Financiero, Individuos Discapacitados,
Sujetos Humanos, Ejercicio de presiones politicas, Mala Conducta en la Investigacion,
Discriminacién Sexual, Animales Vertebrados. Estas garantias se relacionan fundamentalmente con
la presencia de practicas y politicas institucionales (con las cuales los investigadores individuales
deben, por supuesto, cumplir.) Hay un drea, la de riesgo para los sujetos humanos, que requiere
atencion especifica de los investigadores, como los epidemidlogos, que estudian personas (los
cientificos que estudian animales no humanos tienen una preocupaciéon correspondiente con los
animales vertebrados.)

Antes de que un investigador pueda recolectar datos de o sobre sujetos humanos, debe obtener un
permiso de una comision de evaluacion de la proteccion de sujetos humanos. En EEUU, estas son
designadas por NIH como Consejos Institucionales de Revisién (en inglés, Institutional Review
Boards, IRB), aunque también pueden tener otros nombres (p.ej., “Comisiéon para la Proteccion de
los Sujetos Humanos en Investigaciones”). El mecanismo de estas comisiones fue creado en 1973,
después de una protesta publica y audiencias del Congreso en respuesta a la publicidad por los
medios masivos de comunicacién sobre el ahora muy conocido Estudio de la Sifilis de Tuskegee (la
historia se presenta en la obra de James Jones, Bad Blood: The Tuskegee Syphilis Experiment — a tragedy of
race and medicine, NY: Free Press, 1981; el siguiente resumen se extrae del trabajo de Stephen B.
Thomas y Sandra Crouse Quinn, The Tuskegee Syphilis Study, 1932 to 1972: implications for HIV
education and AIDS risk education programs in the Black community, .4/PH, 1991; 81:1498-1504).
En este estudio, llevado a cabo por el Servicio Norteamericano de Salud Publica junto con el
Instituto Tuskegee, la Comision de Salud Estatal de Alabama, la Sociedad Medica y la Comision de
Salud del Condado de Macon, y la Fundaciéon Milbank, hombres pobres, afroamericanos de la zona
rural de Alabama que se encontraban infectados con sifilis fueron estudiados durante cuatro décadas
para resolver dudas sobre las secuelas a largo plazo de la sifilis.

El estudio se originé en una serie de programas para demostrar que las personas negras del Sur rural
podian ser diagnosticadas y tratadas para la sifilis, cuya prevalencia se habia encontrado que podia ser
tan alta como 40%. Una combinacién de insuficiencia de financiaciéon (la pérdida de la financiacion
del tratamiento que la estaba realizando la Fundaciéon Julius Rosenwald hasta la caida de la Bolsa de
Valores de 1929) y un estudio Noruego de 1929 cuyos hallazgos en conflicto con las teorfas
prevalentes en la época con respecto a las diferencias raciales en la historia natural de la sifilis, llevo
al Servicio Norteamericano de Salud Publica a iniciar el estudio como una “oportunidad tnica para
el estudio de los efectos de la sifilis sin tratamiento” (pg 94 en Jones J, citado en la pg 1500 de
Thomas y Quinn). El estudio no fue de ninguna manera una iniciativa secreta. Mientras estaba en
marcha, los investigadores del estudio presentaron el estudio en las conferencias médicas/cientificas
y publicaron los hallazgos en las revistas principales médicas/cientificas. Para no perder esta
“oportunidad que nunca se repetirfa” (p 179 en Jones, citado en la pagina 1501 de Thomas y Quinn),
el Servicio de Salud Publica coordiné con agencias estaduales, del condado y otras agencias federales
para excluir los participantes del estudio de recibir el tratamiento, aun después de que la penicilina se
convirtié en el tratamiento estandar para la sifilis en 1951. De hecho, atn en febrero de 1969 una
comision de alto nivel coordinada por el Centro de Control de Enfermedades (CDC) decidié en
contra de tratar a los hombres en el estudio para aprovechar toda la informacioén cientifica que podia
obtenerse del estudio.
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Antes de recolectar cualquier dato de sujetos humanos, un investigador debe presentar una
descripciéon de los objetivos de estudio, los riesgos potenciales para los participantes, y los
procedimientos para la recoleccion de datos, inclusion de participantes, y consentimiento informado
a un Consejo Institucional de Revisién y obtener su aprobacion. Los cambios en los procedimientos
de estudio deben recibir la aprobaciéon del Consejo, y el Consejo debe ser informado de cualquier
dafio que le ocurra a los participantes. A través de los afios los requerimientos relacionados con la
protecciéon de los seres humanos y otros temas éticos en investigacion han evolucionado.
Ultimamente El Departamento Norteamericano de Servicios Humanos y de Salud incluyé un
requerimiento de que todo el personal involucrado en la investigaciéon financiada por ellos deben
describir la educacién que han recibido con respecto a la proteccién de sujetos humanos (ver
http://grants.nih.gov/grants/guide/notice-files/ NOT-OD-00-039.html). =~ En su mandato para
proteger los sujetos humanos, los Consejos también han comenzado a considerar la libertad del los
investigadores de los conflictos de interés financieros en la investigaciéon  (ver
http://grants.nih.gov/grants/guide/notice-files/ NOT-OD-00-040.html), otro tema que desde
1995 ha estado vinculado a la financiacién de la investigacion en salud. La informacién sobre la
investigaciéon en sujetos humanos puede encontrarse empezando por la pagina de Recursos
Bioéticos (www.nih.gov/sigs/bioethics/).

En respuesta al la accién del Congreso Norteamericano, NIH también ha incluido y hace poco
promovido, requerimientos para que las minorfas, las mujeres y los nifios sean incluidos en los
estudios salvo que eso entre en conflicto con los objetivos cientificos de la investigacion. Las
directrices expandidas se encuentran en: grants.nih.gov/grants/guide/notice-files/NOT-OD-00-
048.html

Gestion de la investigacion

Definicion de gestion de la investigacion: Cumplir los objetivos de la investigacion.

Elaboracion

1. Elaborar los detalles del disefio e implementacién del estudio, a menudo no bien especificados
en la propuesta — desarrollo del protocolo.

2. Obtencién y gestion de los recursos para llevar a cabo la investigacion:
Financiacion
Espacio
Equipamiento e infraestructura
Recursos materiales
Personal
Sujetos participantes

Tiempo (quitado de otras responsabilidades)
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El elemento nuevo es la subvencién. Pero esta financiacion no lo es todo. La subvencién
puede no aportar el dinero suficiente. Y el dinero no puede comprar todo — espacio,
teléfonos, asistencia de secretarfa, tiempo.

3. Cumplimiento de los requerimientos legales, éticos, institucionales y profesionales.
4. Obtencién de datos de buena calidad (ver Capitulo 8 de Szklo y Nieto, 2000)

5. Publicacién de los resultados de la investigaciéon y posiblemente otras formas de diseminacion
de los mismos.

6. Soélo versus equipo

Aun una investigaciéon llevada a cabo por un equipo de investigaciéon de una sola persona
involucra la gestion de la investigacion en cuanto a los puntos planteados anteriormente. Sin
embargo los estudios epidemiolégicos tipicamente involucran multiples investigadores y bastante
personal. Los equipos de investigacion mas numerosos y mas complejos (p.ej. los
multidisciplinarios) introducen temas de colaboracién, comunicacion, manejo de personal, y
mayores necesidades de una gestiéon mas formal del proyecto.

Se tiende a no ensenar gestion de la investigacion

Habitualmente no se ensefia gestion de la investigacion por varias razones importantes, incluyendo:

1. Los docentes ensefian lo que ellos han aprendido. Dado que gestién de investigaciéon no se
ensefia, es mas dificil de ensefar.

2. Talvez sea mejor aprender la gestion de la investigacion “haciendo” investigacion, por ejemplo,
en una pasantia en una investigaciéon. Eso es, sin duda, verdad para varios aspectos, pero
también es probable que hay mucho que puede ser ensefiado sistematicamente.

3. El disefio de estudio, (mas “intelectual”) y la obtenciéon de la financiacién, (tema de dinero)
tienen mas importancia que la ejecucion del trabajo. Ejecutar el trabajo lleva mas tiempo, es mas
tedioso, e involucra tareas mas mundanas. En la industria hay mas gloria por las ventas que por
la producciéon. Considera la fascinacion del sexo versus la realidad de criar hijos.

4. La ensefianza de la gestién de la investigacion es similar a la ensefianza de otros aspectos de
métodos — lo mas frecuentemente la ensefianza no surge de, ni es integrable a la investigacion
que realiza el docente. Por lo tanto, la demanda de tiempo para la ensefianza se siente con mas
fuerza.

Historia Natural del desarrollo de una investigacion

(en analogfa con el esquema de William Haddon de pre-colision, colisién, y post-colision para la
prevencion de accidentes de vehiculos de motor)

Antes de la obtencion de los fondos

El rol del investigador principal en la gestiéon del estudio comienza con la actividad de desarrollo de
la propuesta. La presentaciéon de la propuesta es como un preludio de lo que involucrara el
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desarrollo de la investigacion, s6lo que en menor escala. El desarrollo y elaboracion de una vision, el
mantenimiento del interés de un equipo, la delegacion de responsabilidades, comunicacion,
supervision del personal, negociaciones, distribuciéon de premios, organizaciéon del trabajo,
proyeccién de costos y verificacion de cumplimiento de plazos, etc. Consideraciones claves: jestan
involucradas las personas adecuadas? gse ha dispuesto suficiente tiempo para una revision de
calidad? ges realista el presupuesto (en ambos sentidos)?

Luego de presentar la propuesta pero antes de que sea aceptada, el investigador principal puede ser
la Gnica persona involucrada. Eso significa (si parece probable que la financiaciéon se lograra) que es
el encargado de:

Escribir las descripciones de cargos

Solicitar espacio

Entrevistar y contratar personal

Negociar subcontratos

Desarrollar instrumentos

Desarrollar la infraestructura de comunicaciones

Aclarar cualquier duda en la propuesta

Publicidad y relaciones con los medios

Planificar los gastos antes de recibir la financiacion ¢(equipos, personal)?

Problema: ;:Cémo motivar antes de que la subvencion sea oficial?
Subvencion

Una vez que llega la subvencion, a veces existe la dolorosa necesidad de disminuir el presupuesto: la
investigacion puede haber sido presupuestado en menos (por fallas en las proyecciones de costos o
en un intento de quedar dentro de los limites presupuestales o para evitar o responder a criticas) o la
subvencién puede ser de un monto menor al solicitado. ¢Debera reducirse la amplitud del proyecto?

Luego vienen las tareas de inicio — muchas de las cosas que en forma ideal tendrian que haber sido
hechas antes de recibir la subvencién posiblemente aun no han sido hechas, por ejemplo,
contrataciéon de personal, espacio, equipamiento, subcontratos. Todos estos temas significan tiempo,
y el investigador principal va a desear el mejor personal, el espacio mas adecuado, el mejor tipo de
equipamiento que se pueda comprar, y los subcontratos mas deseables. Probablemente el
investigador principal se sentira que le falta experiencia en alguna o todas estas areas. Y cada una
tiene el potencial de insumir mas tiempo del que parece haber disponible. Mientras tanto, varias
personas (periodistas, administradores universitarios, personas de la comunidad, politicos,
estudiantes) pueden solicitar informacioén sobre el estudio, jcuando todo lo que existe es la propuesta
para la subvencion y el investigador principall.

Con el personal clave y la infraestructura montada, el investigador principal puede enfrentar la
realidad del trabajo propuesto y ver como se han anticipado los aspectos de produccion de la
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investigacion. En este momento es necesario que entren en juego aspectos mas convencionales de
gestion del proyecto:

1. Administraciéon del tiempo

2. Administracion del personal

3. Administracion del dinero
Los elementos basicos de estas tres dimensiones se pueden plantear de la siguiente manera:

A. Crear un plan de trabajo
1. ¢Qué necesita hacerse?
2. ¢Cuanto tiempo va a llevar?
3. ¢Cuando va a ocurrir?
4. :Quién es responsable?
5. ¢Cuanto va a costar?
B. Revisar el plan (por eso mantenlo facil de cambiar)
(Adaptado de Alan Gump, The basics of project management, Symantec Newsletter, Summer 1991, 30-
31y

Por supuesto, gestionar es mas que solo hacer y revisar un plan. Se necesita encontrar el personal,
orientarlo, entrenarlo, motivarlo, guiarlo, supervisarlo, y a veces disciplinarlo. El involucrar al
personal en un estilo de gestiéon democratico puede ayudar a que el personal se compenetre con los
objetivos de estudio y los logros del mismo. Pero hay costos asociados a la democracia (tiempo,
energfa para convencer) y no todo el mundo puede desear participar de esta manera.

Dos problemas:

1. Dado que la investigacion, casi por definiciéon involucra un area desconocida, uno no sabe
todo lo que necesita saber para hacer el plan y llevarlo a cabo.

2. Lainformacion (p.ej., lo que esta ocurriendo con la recoleccion de datos, con los gastos) esta
menos disponible de lo que serfa deseable.

Otros temas que surgen son:

* Gestion de datos — igual que la gestién de la investigacion, es una actividad fundamental pero
poco recompensada, sobretodo la documentacién. Es un desafio permanente generar
documentacion adecuada y oportuna, y debemos encontrar el balance entre documentar y
hacer.

* Monitorizacién — en principio, todas las actividades deben ser monitorizadas, para que los
ajustes puedan realizarse a tiempo y cumplir asi con los objetivos de la investigacion.

* Por ejemplo, un estudiante de doctorado encontré que después de 4 meses de haber
comenzado su investigacion, sélo 25% de las madres de nifios sanos incluidas en los dos
primeros meses habfan completado la encuesta de la segunda visita (porque habian faltado a

www.epidemiolog.net, © Victor J. Schoenbach 15. Aspectos practicos de la investigacién epidemiolégica — 517
rev. 11/8/1998, 10/23/1999, 7/3/2000, trad. 30.8.2004



la segunda cita y no se habia implementado ningiin mecanismo para corregir esto). Asi que
cambi6 el protocolo para que la encuesta se completara en cualquier momento que la
participante viniera para una visita de control de nifio sano). También reviso sus criterios de
inclusién cuando el nimero de mujeres que podian ser seleccionadas resulté menor de lo
esperado.

Todos los datos deben ser revisados lo antes posible después de ser recolectados, de manera
que acciones correctivas puedan ser tomadas. Por ejemplo, estan presentes todos los
formularios y estan completados en forma consistente? ¢Quién va a hacer esto? ¢El
investigador principal? ¢El coordinador del proyecto? ¢El asistente de investigacion? sun
postgrado asistente? Crucial pero no popular y siempre una “prioridad de segunda”.

Los analisis de datos, sobretodo aquellos que seran publicados, requieren una atencién
especial. En forma ideal, los analisis que seran publicados deberian ser replicados
independientemente a partir de los datos originales. No es agradable tener que enviar una
carta diciendo “Lamentamos informar que hemos descubierto un error en la programacion
de la computadora y que nuestros resultados previos son incorrectos.” (New England
Journal of Medicine, Jan 14, 1999, p148). Es mucho, mucho mas facil cometer errores de
programacién que encontrarlos.

Las reuniones profesionales (presentaciones formales y puesta a punto de las tareas que se
estan realizando) son tanto oportunidades como desafios — oportunidades para recabar las
impresiones y perspectivas de personas ajenas a la investigacién y un estimulo para meditar
sobre los datos de la investigacion y su interpretacion; desafios porque tipicamente se les da
prioridad sobre otras tareas importantes y se utilizan datos que no han sido totalmente
depurados.

Tener el tiempo para escribir — las necesidades diarias de la investigacion tienden a ocupar
todo el tiempo disponible, y a menudo parece que los datos no estaran prontos hasta que la
investigacion se haya terminada.

¢Cémo manejar el tema de la autorfa de manera que las oportunidades son adecuadamente
compartidas, se escriben los elementos necesarios, y los arquitectos del estudio reciben una
parte razonable de los articulos? Cada dia se estan desarrollando mas directivas escritas para
guiar a los investigadores y los potenciales autores.

Otros desafios predecibles y no predecibles:

Movimiento de personal — posibles desvios

Solicitudes para extensiones e informes de avance

Renovacion de permisos para investigacion en seres humanos

Visitas de los lugares involucrados

Administracién del tiempo y el dinero de manera que uno sale ganando pero no demasiado

Calcular — de antemano — cuales son los datos que deben ser recolectados, informatizados
(p-¢j., datos), analizados

Bajas tasas de respuesta (NCM SHS & QFL)
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* Bajas tasas de exposicion (Irva)

* Datos faltantes

* Datos fraudulentos (NCM, Russ Harris)
* Competencia de otros investigadores

* Controversias (activismo a favor de los derechos de los animales, problemas de seguridad (en
el laboratorio, en el campo), cuestiones éticas)

* Prioridades cambiantes de la agencia financiadora

* Inicio de nuevas propuestas — nuevas investigaciones, financiaciéon para uno mismo y para el
resto del personal

* Mantenerse en contacto con la ciencia

Técnica de calidad de control industrial (segin King Holmes) — identificar las 5 maneras que este
proyecto puede fracasar. Luego tratar de disminuir su posibilidad.

Después de recibir la subvencion

* Informe final
*  Que hacer con todos los datos, archivos, equipamiento etc
* Terminar los informes

* Analisis secundatios

Manejo de datos

Desarrollo de protocolos y formularios para recolecciéon de datos

*  :Qué datos recolectar?

* :Cémo se transmitiran los datos?

* Procesamiento, edicion y codificacion de los datos

* Control de calidad — precisién, consistencia y exhaustividad
Informatizar los datos

* Diseno de pantallas

* Separadores de campos

* Verificacion de rangos durante la entrada de datos

* Doble entrada con verificacion
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* Control de calidad — proporcién de errores
Compaginar un Manual para el Manejo de Datos
* Resumen de la investigacion
*  Descripcion breve de todos los flujos de datos
* Instrumentacion, fuentes originales y modificaciones realizadas
* Protocolos de recoleccion de datos y formularios (fechados)
* Registro del proceso de recoleccion de datos, con fechas y nimeros
* Procedimientos de correccion (auditorfas)
e TEstructura del archivo / caminos
* Identificacién de archivos — nombres, etiquetas, programas de computacion

* Identificaciéon de variables — nombres, etiquetas, formatos, técnicas para etiquetas largas,
referencias cruzadas a los formularios e instrumentos

Explora los datos
* Observa los datos (crudos)
* Realiza analisis “rapidos y sucios”
Crea archivos de datos para cada linea de datos, crea los archivos de analisis

*  Verifica las identificaciones que faltan, son incorrectas o estan duplicadas

Verifica el orden de los registros
*  Buscalos formularios que faltan

*  Define valores especiales que faltan para los patrones de relleno del formulario, situaciones
particulares

*  Asegurate de que todos los nimeros suman correctamente
Prepara una contabilidad de todos los datos

* Verifica los N — tabulaciones, registros de verificacion, y resuelve

* Elegibilidad, consentimientos, disposiciones para todos
Lleva a cabo los analisis preliminares para informar a los planificadores
Limpia y resume los datos

* Distribuciones de las variables, verificacién de rangos, valores extremos, consistencia
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Crea variables de analisis y escalas

* Variables derivadas, escalas, coeficiente alfa, indices

(Para mas informacion, ver el capitulo sobre Manejo y analisis de datos)

Problemas tipicos que deben ser detectados

Es muy importante revisar los formularios rapidamente para captar las irregularidades en forma
precoz — cuando todavia hay posibilidades de corregirlas. Por ejemplo, al final de una investigacion
sobre la notificaciéon del companero sobre la exposicion al VIH, se encontré que los compafieros
que fueron ubicados y notificados, pero se negaron a ser entrevistados, no se estaban registrando en
forma sistematica en ningun lado. El sistema de recoleccion de datos habia sido disefiado para captar
la informacién del compafiero en un cuestionario de entrevista del compafiero, pero cuando se
rechazaba la entrevista no se completaba este cuestionario. Pero era importante registrar el hecho de
ubicacién / notificaciéon y quien la habia iniciado.

Es esencial:

1. Registrar todos los formularios en un archivo computarizado para poder justificar todos los
datos y poder buscar en forma rapida a ver quien se encuentra en la base de datos.

2. mantener una cuidadosa supervision de la operacion de codificacion para asegurar el
cumplimiento de los estandares de codificacion pero igual de importante es el ejercicio de
una opinién experta para la resolucion de las irregularidades detectadas (la opinion del
codificador a menudo no es lo que le gustaria al investigador) e investigar la realidad de los
datos.

3. insistir en la limpieza sistematica de los datos — identificacion de los sujetos, vinculacion de
formulatios, variables claves, vatiables restantes

Diseno de un cuestionario

El Consorcio Inter-universitario para la Investigaciéon Politica y Social (The Inter-university
Consortium for Political and Social Research, ICPSR) ubicado dentro del Instituto para la
Investigacion Social de la Universidad de Michigan permite el acceso al archivo mas grande del
mundo de datos computarizados de ciencias sociales (http://www.icpst.umich.edu). En la mayor
parte de los casos, se ofrece un resumen y un libro de cédigos gratuitamente a través de internet. Las
personas en las instituciones que pertenecen al Consorcio pueden también acceder a los propios
datos.

Escribiendo un trabajo (cortesia de Barbara Hulka, M.D., M.P.H.)

INTRODUCCION A partir de la revision de la literatura

METODOS Obtener de la version mas completa redactada para uso interno
RESULTADOS Hacer las tablas a medida que se avanza, luego seleccionar, resaltar y
presentar

INTRODUCCION Re-escribir luego de escribir la Seccion de Resultados
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DISCUSION

1. Repetir — en forma sencilla — los resultados claves.

2. Revisar todos los posibles sesgos y otras limitaciones, e indicar como fueron o no
manejados. No seas superficial. Considera los factores que pueden contrarrestarlos.

3. Comentar los estudios importantes recientes que tratan el mismo tema y trata de identificar
razones para las diferencias

4. Profundidad y extension:
implicancias para la teorfa (desde otras disciplinas)
implicancias para la practica (para otras disciplinas)

el “aspecto de extension de EPID” — la capacidad de comprender lo suficiente de la
literatura de otro campo como para usarla.

TITULO - simple, informativo, y preciso

RESUMEN - es lo Unico que muchos van a leer:
1. ¢Porquér— scual es el punto, problema, hipétesis de investigacion? (1 frase)
2. ¢Qué hiciste?(métodos) — disefo de estudio, N, duracion del seguimiento (2-3 frases)
3. ¢Qué hallaste?(a partir del primer parrafo de la discusion)
4. :Que concluiste? — gy qué?

Recientemente se ha estandarizado la redaccién de los resumenes, en la forma de “resimenes
estructurados”. Algunas revistas ahora requieren que sean utilizados.

El texto de Szklo and Nieto (2000) incluye un capitulo muy util sobre “la comunicacién de los
resultados de los estudios epidemolégicos” que tiene un esquema muy detallado de lo que hay que
informar tomado de Kahn y Sempos (1989). Szklo y Nieto también incluyen sugerencias sobre el
estilo de escribir (p.¢j., evitar la arrogancia y jerga cientifica), llegar a inferencias apropiadas
(incluyendo la diferenciacién entre asociacion y causalidad y entre significancia estadistica y fuerza de
asociacion), y la preparacion de tablas y figuras.
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