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Resumen

Este documento revisa los principios fundamentales del proceso de investigacion y resume
sus aspectos bésicos mas relevantes en forma de secuencia de pasos previos a la
implementacién de la fase de campo (incluye una reflexion final sobre el tamafio de la
muestra). La observacion cuidadosa de los eventos genera las ideas o propositos de
interés; mientras son identificados con precision, se plantea en forma de un problema de
investigacion y se referencia en un marco tedrico, para el cual se procura contar con la
mejor y mas pertinente informacion, y con cuya preparacion el investigador crece en el
conocimiento. Es procedente, entonces, establecer los objetivos y formular las hipétesis; y
en consecuencia, tipificar la investigacion, seleccionar el disefio Optimo, identificar la
poblacion en estudio, seleccionar la muestra, describir las variables con su
instrumentalizacion y su posible analisis, y definir la intervencion experimental, cuando
procede. Todo esto ha de aparecer escrito en un proyecto denominado protocolo de
investigacion, a partir del cual el investigador implementara la fase experimental (0 de
campo), Una vez analizados los resultados, se divulgaran los hallazgos a la comunidad
cientifica para contribuir al crecimiento del conocimiento y a la resolucién de problemas.
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1. Introduccidn

La investigacion cientifica ocupa un papel muy relevante en el curso del crecimiento del saber
tedrico y para solucionar problemas practicos. Al revisar un poco de la informacién relacionada con
el tema, esta resulta ser tan amplia y disgregada que se considerd procedente una aproximacion
inicial que resuma sus aspectos basicos mas sobresalientes. Por tanto, se procedié a preparar la
presente revision con el fin de exponer los fundamentos aplicables a la conceptualizacion y
desarrollo de un proyecto de investigacion cientifica; esta vez bajo un formato secuencial para
favorecer el manejo de la informacion y su aplicabilidad inmediata.

2. Investigacion cientifica

Para tratar el tema de la investigacion, es pertinente partir de alguna definicion basica para su
caracterizacion ulterior. La investigacion es definida como la accion o efecto de investigar o
indagar; a su vez, investigar significa hacer o proceder con diligencias para descubrir, registrar,
indagar, inquirir o averiguar una cosa (RAE 1994).

En el @mbito cientifico, tal “cosa” seria producir nuevos conocimientos y teorias, o generar
elementos para resolver problemas practicos, pero producidos o generados de una cierta manera.
Esta cierta forma de hacer las cosas constituye un proceso que, como tal, le caracteriza una serie
de atributos (Cuadro 1) y sigue una secuencia de etapas para una 6ptima implementacion.

Cuadro 1. Caracteristicas de la investigacion cientifica

La investigacién cientifica es:

£+ Sistemética: sigue una manera constante y equivalente de hacer las
cosas (procedimientos estandarizados).

#&s Controlada: no deja hechos al azar y suele ser comparativa.

«& Empirica: aplicable a fendmenos observables-mesurables en la
realidad.

#& Racional-critica: valora constantemente de forma objetiva (elimina
preferencias personales o juicios de valor).

=& Reproducible: implementa procedimientos estandarizados vy
sisteméticos.

Las inquietudes que motivan la investigacion parten de los eventos que conforman la realidad.
Asi pues, los temas (o problemas) para investigar se originan de ideas que, en general, surgen de
la observacion cuidadosa de acontecimientos que ocurren en la realidad cotidiana del entorno (y
de necesidades especificas).

Tales ideas se meditan, transforman y desarrollan en forma exacta y estructurada, lo que da
lugar a un planteamiento preciso del problema de interés. A su vez, de tal planteamiento surgen
los elementos fundamentales para la respectiva definicion de objetivos (qué hacer?) y la
justificacion razonada (por qué y para qué?), elementos fundamentales como punto de partida para
una propuesta protocolizada del estudio por realizar (Cuadro 2).

3. Valoracién inicial de un planteamiento

La aplicacion de principios éticos durante todas las etapas del desarrollo de los procesos de
investigacion ineludiblemente conlleva a sustentar la presuncion de utilidad real; es decir, los

farmacos 1999, vol 12, n° 1; 60-77. 61



Sdenz Campos D, Tinoco Mora Z.

proyectos deberan ser utiles en algun sentido y producir beneficios, especialmente cuando se
participa a seres humanos como objetos de investigacion.

Cuadro 2. El proceso de investigacién por pasos

10, Generar la idea de investigacion

20, Plantear el problema

3°. Buscar informacién (marco tedrico)

49, Establecer objetivos y formular hipétesis

59, Tipificar la investigacion y seleccionar disefio

6°. Establecer la poblacion y seleccionar la muestra
7°. Definir variables y sugerir analisis

8°. Definir intervencion (para disefios experimentales)
Qe Escribir el proyecto-protocolo de investigacion
10°. Implementar la fase experimental o de campo
110, Procesar datos y analizar resultados

120, Elaborar informe y preparacién de manuscritos.

Ante la propuesta de una posible investigacion, es posible aplicar una serie de criterios para
evaluar a priori el valor e importancia del esfuerzo, a saber:

conveniencia de su realizacion,

relevancia o posible impacto (social, cientifica, médica),

implicaciones practicas y consecuencias,

valor tedrico o contribucién al conocimiento, y

utilidad metodoldgica.

¥3IIII

4. Planteamiento del tema de investigacion.

Plantear el tema es afinar y estructurar formalmente la idea de investigacion. Al efecto, se
facilita al expresar el asunto en forma de una relacién entre dos 0 mas atributos (las variables), o
bien, en una formulacién clara y sin ambigliedad como pregunta. Acto seguido, en todos los casos
cabe verificar que el asunto de interés es indefectiblemente tributario de prueba empirica; porque
son atributos de naturaleza observable o mesurable.

Una serie de elementos son necesarios para conformar el planteamiento del problema de
investigacion y aparecerdn expresados en el marco tedrico (ver apartado siguiente). La
informacion que maneja el investigador para el planteamiento del problema de interés y la
documentada en el marco tedrico conforman la parte introductoria de la presentacion formal de un
proyecto (0 protocolo) de investigacion; misma que culmina con la formulacion expresa de los
objetivos corregidos a la luz de un conocimiento creciente, y cuando procede, con la version
impresa de las preguntas de investigacién y de las hip6tesis. Es decir, la formulacion de los
objetivos y de las preguntas de investigacion conducen al establecimiento de las hip6tesis (que no
son mas que afirmaciones por probar).
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5. Marco teoérico o referencial

La revision amplia de la informacion sobre el tema y la consecuente preparacion del marco tedérico
es un ejercicio formativo muy util que permite visualizar y ampliar el estado actual del conocimiento
sobre el area de interés, asi como orientar sobre si procede hacer el estudio y la forma éptima de
realizarlo.

El conocimiento de la informacion permite tomar en cuenta la experiencia obtenida con
investigaciones similares o relacionadas, los errores cometidos y las limitaciones practicas durante
los procesos previos, y hasta posibles repeticiones disfrazadas de estudios ya realizados.
Asimismo, puede inspirar nuevas lineas y areas de investigacion, disminuir el riesgo de desvios del
planteamiento original y proveer un marco referencial para la interpretacion ulterior de resultados
(y para la discusion subsecuente).

El marco tedrico se elabora en etapas; primero, se ha realizar una amplia y lo mas exhaustiva
posible revision de literatura (fuentes de informacion primarias: resultados de estudios previos,
informes de investigaciones, versiones originales publicadas del investigador, etc.; fuentes
secundarias: compilacion de referencias como Med-Line® o Index Medicus ®; y fuentes terciarias:
recopilaciones en forma de libros, revisiones sobre temas especificos, etc).

Toda esa informacion se analiza e integra, lo que permite escribir sobre los diferentes aspectos
relevantes, a saber:

I. PERSPECTIVA TEORICA: en la que se expone la aproximacion conceptual que ampara el
proyecto de investigacion.

i. MARCO REFERENCIAL: brinda informacion sobre la ubicacién temporal y espacial del tema de
interés.

i JUSTIFICACION: presenta las razones que motivan la investigacion, la conveniencia de
realizar el estudio, los posibles beneficios y beneficiarios derivados de este esfuerzo, asi
como cualquier otra informacién relevante en cuanto a la pertinencia de la propuesta.

iv. VIABILIDAD O FACTIBILIDAD: documenta las posibilidades reales de implementacion. El
andlisis de la viabilidad del proyecto y de su costo econdémico es indispensable para evitar
el avance de esfuerzos que podran no concretar o la propuesta de objetivos inalcanzables.

V. CONSECUENCIAS: es necesario considerar y valorar las posibles consecuencias e
implicaciones que conllevaran los resultados de cada estudio particular, ya sea para grupos
poblacionales especificos o para la sociedad en general.

Vi. OBJETIVOS: los objetivos de la investigacion deben ser claros, alcanzables y congruentes
entre ellos; suelen expresarse en forma de infinitivo verbal (ejemplos: identificar, describir,
evaluar, cuantificar, determinar, analizar, etc.; pero no tan indefinidos como: conocer, decir,
indicar, saber, realizar, investigar, etc). En general, se proponen uno o dos objetivos
generales que engloban la finalidad de toda la propuesta, seguidos de unos objetivos
especificos (0 secundarios) que traducen lo que se quiere lograr o alcanzar al implementar
la investigacion.

Vii. PREGUNTAS DE INVESTIGACION: segun el asunto de interés las preguntas (o
cuestionamientos) seran expresiones, segun el caso mas generales o precisas Yy
especificas, que se complementan con la expresion de los limites espaciales y temporales
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de la investigacion), Estas preguntas serian respondidas con los resultados que se
obtendran al realizar la fase de campo de la investigacion.

6. Tipos deinvestigacion

La tipologia deriva del alcance y de la estrategia metodoldgica que puede tener la investigacion.
Segun su rigurosidad y alcance, es posible reconocer una jerarquizacion (describir, relacionar,
explicar), de modo tal que la aplicacion de uno u otro tipo depende del estado del conocimiento en
el tema y del enfoque del estudio. Se describen cuatro tipos fundamentales:

i. INVESTIGACION EXPLORATORIA: tiene lugar cuando el objetivo es examinar o explorar un
asunto poco estudiado o no abordado antes. Este tipo es util para determinar tendencias,
identificar relaciones potenciales entre variables y establecer elementos (pautas,
indicadores) para considerar la realizacion de estudios posteriores mas rigurosos y
especificos. Con frecuencia se refiere a este tipo de investigacion como estudios piloto, y
se emplea mucho para la evaluacion inicial de compuestos que se proyectan como posibles
medicamentos, o como prueba inicial de la operacionalidad de instrumentos nuevos (test o
cuestionarios, por ejemplo). Los estudios exploratorios son los mas flexibles, amplios y
dispersos (en el sentido de menor estructuracion).

i INVESTIGACION DESCRIPTIVA: se basa en la medicion de uno o mas atributos del fendmeno o
evento descrito. Con este tipo se pretende especificar propiedades importantes de las
variables o del tema especifico sometido al andlisis, tal y como ocurren en la realidad. Los
estudios descriptivos se aplican para reportar la medicién de conceptos o variables, y aqui
es medir con la mayor precision posible (obliga a predefinir qué se va a medir, con qué y
como lograr la mayor precision, y a quiénes debe medirse). El tipo descriptivo ofrece una
primera posibilidad de formular predicciones incipientes y rudimentarias.

i INVESTIGACION CORRELACIONAL: la utilidad y proposito principal es evaluar el grado de
relacion que existe entre 2 6 mas conceptos o variables en un contexto dado (medir como
se puede comportar un concepto o variable conociendo el comportamiento de otra u otras
variables relacionadas). Con este tipo de investigacion se cuantifica con precision las
variables individuales, luego se analiza si estan relacionadas -0 no- en los mismos sujetos y
describe cémo se relacionan. La aplicacion correlacional brinda elementos que sustentan la
prediccion (tiene propdsito predictivo) y tiene un valor explicativo parcial.

iv. INVESTIGACION EXPLICATIVA: este tipo de investigacion esta dirigido a responder las causas
de los eventos, con sus resultados busca explicar porqué ocurre un fenébmeno y en qué
condiciones se produce, es decir: porqué 2 6 mas variables estan relacionadas. Los
estudios explicativos son los mas estructurados y giran en torno al establecimiento de
relaciones de causalidad, de modo tal que ofrecen elementos para explicar los eventos.
(NOTA: LOS ENSAYOS CLINICOS CAEN EN ESTA CATEGORIA)

7. Hipotesis de investigacion

Las hipdtesis son explicaciones tentativas del fenomeno investigado, se formulan en forma de
proposiciones y se apoyan en conocimientos organizados y sistematizados. Surgen de los
postulados de una teoria, del analisis de una teoria, de las generalizaciones empiricas pertinentes
al problema y de los estudios revisados o antecedentes consultados; y se relacionan directamente
con los objetivos propuestos.
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La hipotesis se caracteriza porque se refiere a una situacion real, contiene términos (variables)
comprensibles, precisos y concretos; propone una relacion clara y verosimil (l6égica) entre
variables; goza de permisibilidad para la observacion y medicion de las variables y para establecer
sus posibles relaciones; y, esta relacionada con técnicas disponibles para probarle.

Las hipétesis de la investigacion o de trabajo son, entonces, proposiciones tentativas acerca de las
posibles relaciones entre dos o mas variables. La formulacién conceptual de las hipotesis de
trabajo es indispensable, al margen de que aparezcan impresas o0 no en el documento, por cuanto
las hipotesis cientificas se someten a prueba o escrutinio empirico en la realidad, mediante
un disefio de investigacion. Ese disefio se implementa para recoger datos (durante la fase de
campo o experimental mediante instrumentos seleccionados) y analizar los resultados precisos
para confirmar o rechazar las hip6tesis propuestas.

Tal y como sucede con la investigacion misma, las hipotesis de trabajo pueden ser de cuatro tipos:

i. HIPOTESIS DESCRIPTIVAS: del valor de las variables que se da en el contexto de la situacion
de interés.

i. HIPOTESIS CORRELACIONALES: propone una interaccion en forma de (1) relacion entre
variables, y de (2) cdmo es esa relacion,

iii. HIPOTESIS DE DIFERENCIACION: propone en forma de (1) diferencia una relacion entre
grupos, y de (2) a favor de cual grupo es la diferencia,

iv. HIPOTESIS CAUSALES: establecen relacion de causalidad entre 2 o més variables.

Por su parte, otras hipotesis que se mencionan en el &mbito de la investigacion cientifica son las
hipotesis estadisticas. Estas se formulan al amparo de la estadistica inferencial, se aplican para el
andlisis de los resultados obtenidos y operacionalizan la decisidn de significacién estadistica segun
los criterios preestablecidos.

8. Definicién de variables

Se refiere como variable a toda aquella caracteristica o atributo de personas u objetos que se
pretende medir, observar o registrar. Su nombre mismo deriva de la propiedad variante y
precisamente esa variacion es susceptible de medida.

La tipificacién de las variables adquiere gran relevancia para la investigacion cuando pueden ser
relacionadas con otras (en forma de los constructos o construcciones hipotéticas). Por eso, las
variables se establecen en dos niveles basicos, a saber: conceptual y operativa.

La conceptualizacion de las variables se refiere a la definicion de cada atributo o término de
interés, ejercicio que permite documentar la idoneidad de cada uno para contribuir en la
consecucion del objetivo de la investigacion. Por lo tanto, es procedente seleccionar y especificar
aquellas variables que proporcionan la mayor informacién y gozan de la mayor precision para
examinar la propuesta o hipotesis.

Por su parte, la definicién operacional de las variables constituye la presentacion del conjunto de
procedimientos que especifican y describen actividades y operaciones (pruebas y técnicas) que el
investigador -0 el observador- realizara para registrar cada variable; y con ello, recibir “las

farmacos 1999, vol 12, n° 1; 60-77. 65



Sdenz Campos D, Tinoco Mora Z.

impresiones sensoriales que indican la existencia del concepto tedrico”. Es pertinente mencionar
gue existen diversas formas para presentar la definicion operacional de las variables; la
informacién que se obtiene de las descripciones resumidas en el apartado “procedimientos y
métodos” de los informes de investigacion y de fuentes primarias suelen ser apenas orientativa,
debido a la brevedad y limitacién de algunas versiones publicadas.

Por su naturaleza y aproximacion analitica, las variables se pueden describir en dos tipos basicos,
a saber: cualitativas y cuantitativas, tal como se describe a continuacion.

Variables cualitativas: hacen referencia a los atributos, cualidades o sensaciones (ejemplo:
dolor, sedacion, estado de animo, etc) que se han estudiado para proveerlas de un caracter
mesurable. Es decir, muchas de estas variables se han operacionalizado para ser
susceptibles de valoracién sistematica y objetiva por medio de instrumentos con validacion
documentada, de modo que permiten obtener medidas discretas o en forma de categorias
de naturaleza ordinal (gradacién) o nominal. Es frecuente recurrir a su codificacion en
forma numérica para facilitar el procesamiento ulterior de la informacion; y los datos son
susceptibles de andlisis estadistico. Las variables dicotémicas o binarias (ejemplo: sexo, y
todas aquellas que se responden con si-no como fumador, trabajador, etc) se pueden
incluir en esta categoria.

Variables cuantitativas: hacen referencia a variables susceptibles de medicion
instrumentalizada o por comparacién con parametros; pueden ser de naturaleza (1)
discreta, las cuales son expresadas como nimeros exactos (ejemplo: nimero de hijos, de
medicamentos, de pacientes atendidos, etc.) o (2) continua, expresadas entonces en forma
de nuameros con fracciones o decimales (ejemplo: peso, talla, calificacién, etc.). Para su
analisis estadistico, en general se aplican las pruebas paramétricas (y algunas no
paraméticas, como el X?).

Pero las variables también se clasifican segun el papel que desempefian en la investigacion, por lo
gue se describen en forma dicotomica -y mutuamente excluyente- como variables independientes
y dependientes (para complementar, ver el apartado siguiente sobre disefio).

9.

Variables independientes: son las variables sujetas a la manipulacion o variacion
deliberada y predefinida por parte del investigador, por lo que en ocasiones se les refiere
como la condicion antecedente o la intervencion (por ejemplo: dosis de un farmaco, tipo de
intervencion socioafectiva, procedimiento quirdrgico especifico, etc). La variable
independiente se establece y define para registrar su influencia sobre las variables
dependientes (los efectos), de modo que constituye la supuesta causa cuando se plantea
una relacion entre variables.

Variables dependientes: es todo aquella variable cualitativa o cuantitativa (y por tanto,
observable y mesurable) que corresponde a los efectos provocados o derivados de la
intervencién (variable independiente) y traduce la variacion consecuente dentro de una
situacion controlada. Los datos obtenidos del registro operativo de las variables
dependientes son los que se analizan y se presentan como resultados de la investigacion.

Disefio de la investigacion

El disefio de la investigacion es el plan (o estrategia) concebido para responder las preguntas de
investigacion, de modo que representa todo lo procedente para alcanzar los objetivos y analizar la
certeza de las hipotesis formuladas.
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Dos estrategias fundamentales para la resolucion de problemas de investigacion se describen,
segun ocurra modificacion de variables (independientes) o de las condiciones intrinsecas o
extrinsecas de los objetos de estudio:

I. Disefio observacional (no experimental): este plan consiste en observar y medir los
fendbmenos tal y como ocurren en su contexto natural, para después analizarlos. El andlisis
procede sin manipulacion de variables, de modo que no conforman estudios
intervencionistas; es decir, en razén del la investigacion no se construye situacion alguna
ni asigna sujetos o condiciones especificas para exponerlos. Se describen varios tipos de
estudios observacionales segun su desarrollo temporal:

a) estudios transversales: son estudios puntuales; es decir, el registro de los datos de las
variables se hace en un solo momento de evaluacién o a un tiempo Unico (no hay
seguimiento); se destacan dos tipos béasicos:

?? estudios transeccionales o transversales: son de naturaleza descriptiva y hacen
referencia a hallazgos puntuales,

?? estudios correlacionales o causales: son estudios que tratan de establecer
relaciones de causalidad o de correlacién entre variables, y describen los hallazgos
en forma de interrelaciones.

b) estudios longitudinales: son estudios en los que se produce un seguimiento por
intervalos definidos. Es decir, se aplica una observacion continuada a los sujetos, lo
cual permite obtener mas informacién sobre cambios que ocurren a través del tiempo al
respecto de las variables predeterminadas o en su interrelacion con el fin de inferir
respecto al cambio, sus determinantes y sus consecuencias. Entre otros, los hay de
evolucién a través del tiempo o prospectiva (estudio de cohortes) o retrospectiva
(estudio de casos y controles), y ambos son de tipo correlacional.

. Disefio experimental: se refiere a los estudios en que se procede con una intervencion
sobre los sujetos y se registra su efecto. Este disefio implica la manipulacion deliberada de
1 6 + variables independientes (que representan la intervencién) para analizar sus
consecuencias sobre 1 6 + variables dependientes (consecuentes, efectos) dentro de una
situacion controlada; amerita el control experimental para asegurar que los cambios
registrados obedecen a la exposicion e influencia de la variable independiente -y no a otras
incidencias del entorno o a variaciones intrinsecas de los sujetos.

Los estudios experimentales se llevan a cabo para evaluar y analizar si la variable independiente
afecta a las variables dependientes escogidas, y por qué las afectan. Entonces, la variable
independiente con su predefinicion estandarizada a voluntad del investigador tiene un nivel minimo
respecto a los sujetos: exposicion o no exposicion a la intervencion; para luego registrar, medir u
observar sistematicamente lo derivado. Evidentemente, las variables seleccionadas deberan ser
las mas sensibles y validas para traducir los posibles cambios inducidos por la intervencion
experimental.

La investigacion que se acoge a un disefio experimental se caracteriza por tres requisitos
indispensables: 1°: la manipulacion intencional de una(s) variable(s) independiente(s) (vistas como
causas), 2°: la predefinicion de esa variable independiente (estimulo experimental) y 3°: el control o
validez interna y externa.

La validez interna se refiere al fortalecimiento de la exclusividad en la relacién variable
dependiente-independiente) y se fundamenta en la situacion experimental controlada. Es decir,
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lograr el control de un experimento es minimizar la influencia de otras variables extrafias que
pueden modificar los resultados. Al excluir otros factores, fuentes o causas de variacion para la
variable dependiente se disminuyen los sesgos o errores, entonces los resultados y las inferencias
son mas confiables. Dado que es recomendable mantener un control extremo para maximizar la
validez interna de la situacion, los disefios experimentales aseguran su validez interna mediante la
conformacién de varios grupos experimentales (para comparacion, uno sera el control). Estos
grupos deberan documentar su equivalencia en todo (excepto en la variable independiente), tanto
la equivalencia inicial verificada por (1) asignacion al azar (mas preciso y confiable) o (2)
emparejamiento segun una variable especifica y decisiva; como la equivalencia mantenida durante
el periodo experimental (mismas instrucciones, mismos evaluadores, mismas secuencias de
pruebas, etc). Por eso cuando se hace bien, se puede afirmar que proveen un maximo grado de
confiabilidad y seguridad en cuanto a la equivalencia de los grupos y es permisible atribuir los
cambios a la variable independiente.

La validez externa se refiere al fortalecimiento de la inferencia o generalizacion. Es decir, establece
qué tan generalizables son los resultados experimentales a las situaciones mas cotidianas, y a la
poblacion de una forma mas masiva. Por esto es que la seleccion de participantes con los atributos
de interés deberia ser menos restrictiva para ganar en términos de mayor representatividad (de la
poblacion sobre la cual se querria luego extrapolar los resultados obtenidos y las conclusiones).
No es dificil deducir, entonces, que el control experimental extremo va en detrimento de la validez
externa.

Por su parte, el disefio no experimental u observacional se implementa con el registro de datos
obtenidos con variables menos controladas (dado que no requieren un entorno controlado en
términos experimentales), pero suelen gozar de mayor validez externa porque los datos tienden a
ser més reales. Sin embargo, dado que uno de los pilares de la investigacion cientifica es proceder
con comparaciones, para los estudios observaciones también es permisible la conformacion de
grupos que mostrardn caracteristicas equivalentes, o apenas disimiles, segun criterios
preestablecidos y acordes con el objetivo del estudio.

9.1 Operacionalizacion del disefio experimental

Los estudios se disefian para comparar clara y objetivamente los resultados que se obtendran con
una nueva intervencion ante la estandar. El disefio abarca, entonces, diversos aspectos que
deberan ser descritos, a saber:

?? El tipo de intervencion: tratamiento experimental (médica, psicoldgica, social, etc); en forma de
administracion Unica o mditiple, de naturaleza invasiva 0 no invasiva, etc.

?? La conformacion de los grupos: constitucion de cada grupo, con asignacion: aleatoria o no (se
intenta la distribucion homogénea de los participantes y sus caracteristicas individuales),

?? La rutina de administracion: abierta - simple ciego - doble ciego - triple ciego (distribucion
equitativa de expectativas del sujeto+investigador y de resultados falsos positivos y falsos
negativos), implica procedimientos para garantizar el ciego (enmascaramiento, simulacion, etc).

?? El control: la comparacién con un grupo que sirve de referencia respecto a la variable principal,
al que se aplica: placebo, terapia estdndar o sin intervencion alguna.

?? El curso de exposicion: la forma como los grupos experimentales seran expuestos a la
intervencion: cruzado o paralelo, con todas sus variantes (secuenciales, factoriales, bloques
aleatorios, etc), establece orden de administracion equitativo para evitar “arrastres”; también se
refiere a la distribucion (aleatoria) de los tratamientos y del orden de administracion.

?? Los centros participantes: unicéntrico, multicéntrico, transnacional, etc.
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10. Poblaciény muestra

La definicion de la poblacién y muestra representa un aspecto critico en el planeamiento de un
proyecto de investigacion. Se refiere a los sujetos u objetos que serian reclutados para el estudio
y, puesto que suele ser imposible examinar a la poblacion total, se refiere también a la cantidad
suficientemente representativa, Evidentemente, quiénes?: depende del problema y de los
objetivos, y cuantos?: depende de las variables dependientes, y mejor proponer una cantidad
suficiente para obtener resultados validos pero sin requerir esfuerzos exagerados.

En primera instancia, la poblacion:
?? Corresponde al objeto del estudio (o de interés) y sobre la cual se pretende generalizar.
?? Esta conformada por todos los que concuerdan con las especificaciones.
?? Se identifica por los criterios de inclusion.
?? Es descrita en torno a sus caracteristicas de contenido, lugar y tiempo.
?? Resulta delimitada por los criterios de exclusion.

En segundo término, la muestra. Esta corresponde a un subgrupo de la poblacién interés
investigacional y es idéntica en todos sus extremos; por lo tanto, la Unica diferencia entre una
poblacién y la muestra seria el amafio (citado corrientemente como “n”), lo que fundamenta su
representatividad para sustentar unos resultados generalizables. Sin embargo, como consecuencia
de aplicar unos criterios de exclusion estrictos en mayor o menor grado, se trabaja con una
fraccion poblacional “mas homogénea y delimitada”, lo que a su vez podria contribuir al riesgo de
generalizacion temeraria.

La seleccién de la muestra a partir de una poblacion ya definida se hace a partir de la aplicacién de
una serie de criterios acordes con el objetivo de la investigacion y sus variables, los cuales se
describen agrupados en dos subapartados especificos:

i. Criterios de inclusion: estos criterios identifican a la poblacion de interés experimental con
todos sus atributos, pero se valoran individualmente para cada sujeto y se responden
siempre de forma afirmativa.

i. Criterios de exclusion: delimita a la poblacién en cuanto a diversos atributos no deseables,
de modo que limitan la posible inclusién de sujetos con caracteristicas particulares que mas
bien enturbian la influencia de la variable independiente; se valoran individualmente para
cada sujeto y se responden siempre de forma negativa.

10.1 Tipos de muestra

Ciertamente el tipo de muestra y su conformacién dependen de los objetivos, del esquema del
estudio y del alcance de su contribucion; por lo tanto, la conformacion de la muestra global y la
consecuente distribucion de miembros a cada grupo (en el entendido de que cada grupo suma
para la muestra total) obedece a una decisién razonada que se ajusta a un lineamiento dicotémico
de integracion aleatoria o no aleatoria.

i. Muestra probabilistica o aleatorizada: es la manera de conformar grupo en la cual todos los
elementos de la poblacion tienen la misma probabilidad de participar y, cuando se procede
adecuadamente, permite hacer estimaciones de variables en la poblacion, a saber:
inferencia. Esta forma requiere de un procedimiento para aleatorizar y sistematizar la
seleccion con tal de garantizar el requisito de “representatividad”. Ademas, es posible la
estratificacion de la muestra en categorias (segun los objetivos): dividir en subpoblaciones
y seleccionar muestras para cada estrato.
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. No probabilistica o dirigidas (no aleatorizada): este modo de elegir participantes depende
de otras consideraciones relevantes para el investigador (pero las decisiones subjetivas
conllevan gran riesgo de sesgo!). Este modo sigue un proceso de seleccion mas informal,
pero supone la eleccién de sujetos con ciertas caracteristicas especificadas —segun se
habria planteado en el problema de investigacion-.

El principio de aleatorizacion también se aplica para garantizar la distribucion equitativa de las
diversas caracteristicas, aun las mas particulares. Es decir, se aplica cuando cada persona o
unidad experimental por incluir en el estudio tiene la misma probabilidad de integrar
indistintamente cada uno de los grupos (al margen de que la constitucion se fuerce para alcanzar
grupos similares o equilibrados en cuanto a nimero); también se aplica al momento de asignar las
intervenciones, ya sea para establecer cudl le corresponde a cada grupo o al orden o secuencia de
exposicion. Para asegurar la distribucion aleatorizada o fortuita aplican procedimientos
supeditados al azar, como son: dados, numeros aleatorios, rifa, etc.

10.2. Tamafio de la muestra

Para establecer el niumero adecuado de sujetos que han de conformar la muestra para
implementar la investigacion propuesta se aplican formulas matematicas. Diversas formulas para
realizar el célculo han sido publicadas (2,5,9,16,17,23) y las mejores incorporan los riesgos de
posible error al valorar la hipotesis.

El célculo de la muestra es procedente para evitar, por una parte, la inversion de esfuerzos
excesivos al manejar grupos innecesariamente grandes; y por otra, la conformacién de grupos tan
pequefios que los resultados son ininterpretables o llevan a conclusiones inciertas.

11. Conclusioén

Finalmente, la investigacion es un proceso que inicia con los aspectos tratados en este
documento; vale recordar que lo que bien empieza bien acaba. La investigacion cientifica
demanda esfuerzo y dedicacion; las personas que participan como investigadores han de ser
estudiosas, criticas, creativas, honestas y sistematicas, y estar siempre dispuestas a aprender y a
crecer.
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