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Material y métodos

Empezar con un esqueleto: Disefio de estudio, ambito y sujetos,
coleccion de datos, analisis de datos, aspectos éticos.

Referir a protocolo publicado o articulos del mismo proyecto para
iInformacion adicional.

* Incluir toda la informacion requerida para entender el como se llego a
0s resultados.

* Preguntarse al final: ¢Podria un investigador ser capaz de reproducir
el estudio con la informacion que estoy dando?
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Aspectos generales de su redaccion: Estilo

v Estilo narrativo, directo, factual.

v"Uso de frases cortas.

v Evitar la complejidad linguistica.
v'Respetar la claridad, concision y secuencia
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Aspectos generales de su redaccidon: Tiempo y voz

v" La redaccién debe hacerse en pasado simple.
v Voz pasiva: para dar un caracter impersonal a la informacién presentada.
v Puede usarse voz activa.

v Ejemplos de uso de voz pasiva en materiales y métodos

«Para el estudio se analizaron los niveles de concentracion de los contaminantes ambientales por periodo
y los cambios registrados post aplicacion de la norma (periodo 2013-2015) de PM10, PM2,5, NO2 y SO2
en las avenidas donde se ubican los monitores respectivos.»

«Para determinar el consumo se realizo el pesado de la taza con la bebida, antes y después de ofrecerla a
los ninos. Luego de medir el volumen consumido, se determino el porcentaje de nifios que consumieron
mas del 70 % de lo ofrecido (esta norma, ha fijado como limite minimo aceptable al 70 % de consumo, con
el objetivo de asegurar la ingesta minima requerida para satisfacer las necesidades del grupo de edad)»
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Aspectos generales de su redaccion: Ejemplos de uso
de tiempo y voz
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Criterios de seleccién

«Se incluyeron pacientes mayores de 14 afos con diagnostico de cancer confirmado histopatologicamente y que
tuvieron hemograma basal. Se excluyeron pacientes con sindromes mieoloproliferativos/mielodisplasicos, neoplasias
benignas, en gestacion o que fueron tratados previamente en otra institucion.»

Variables

«La variable edad fue medida en afos desde la fecha de nacimiento hasta la fecha de ingreso a la institucion. La
variable sexo fue sacada de la hoja de ingreso de acuerdo a la informacion del documento nacional de identidad (DNI).
Las comorbilidades fueron definidas como toda a............................. »

Analisis estadistico

«Se realizé un analisis descriptivo de la informacion a traves de frecuencias, porcentajes y medidas resumen (promedio,
mediana, rango). Asociaciones entre caracteristicas cualitativas con la anemia se evaluaron con la prueba Chi-
cuadrado......... »
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Material y Métodos: estudios observacionales
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v Diseno del estudio: brindar elementos clave del disefio
v Contexto: ambito de estudio (lugar, fecha), periodos de reclutamiento, seguimiento o
recogida de datos.
v’ Participantes:
« Poblacion de estudio
 Criterios de seleccion
« Diseno muestral: tamafio y seleccion muestral
v Variables: criterios de medicion (categorias)
v Fuentes de datos
v' Sesgos: estrategias para afrontar fuentes potenciales
v' Métodos estadisticos
v Aspectos éticos
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Material y Métodos: ejemplo de estudio observacional de fuentes secundarias

FACTORES ASOCIADOS A VELOCIDAD DE MARCHA LENTA
EN ADULTOS MAYORES DE UN DISTRITO EN LIMA, PERU

Gabriela Rodriguez'?, Daniella Burga-Cisneros'?, Gabriela Cipriano'?, Pedro J. Ortiz'2¢ Tania Tello'2¢,
Paola Casas'?¢, Elizabeth Aliaga'29, Luis F. Varela'2s

DISENO
Estudio de analisis secundario de la base de datos "Perfil clinico, funcional y sociofamiliar del adulto mayor

de San Martin de Porres" (19, un estudio transversal de adultos mayores de 60 afios que se realizo en el
distrito de San Martin de Porres, el segundo mas poblado de Lima, con una poblacion de personas
mayores de 60 anos de 70,568 que representa el 10% de la poblacion total del distrito y un indice de
envejecimiento (la razon entre el nUmero de adultos mayores de 60 afios sobre el numero de nifios y
jovenes menores de 18 anos) de 0,37. Los datos fueron recolectados de enero a mayo del afio 2013.
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Material y Métodos: ejemplo de estudio observacional de disefio transversal

FRECUENCIA DE SINDROME METABOLICO EN RESIDENTES
DE UNA REGION ANDINA DEL PERU

Juana Aurelia Ninatanta-Ortiz'-2, Luz Amparo Nufiez-Zambrano'®, Segunda Aydeé Garcia-Flores'c,
Franco Romani Romani 2

AMBITO DE ESTUDIO

La region Cajamarca esta ubicada en la zona norte del Peru. El estudio fue realizado en los distritos de Chota (2388
m de altitud) y Cajamarca (2750 m de altitud). El distrito de Cajamarca, ubicado en la provincia del mismo nombre,
cuenta con 246 536 habitantes (2015), y un porcentaje de pobreza del 29,8%. El distrito de Chota, ubicado en la

provincia de Chota, cuenta con 48 698 habitantes (2015) y un porcentaje de pobreza del 36,0% (Series Nacionales
Instituto Nacional de Estadistica e Informatica).
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Material y Métodos: ejemplo de estudio observacional de disefio transversal
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FRECUENCIA DE SINDROME METABOLICO EN RESIDENTES
DE UNA REGION ANDINA DEL PERU

Juana Aurelia Ninatanta-Ortiz'-2, Luz Amparo Nufiez-Zambrano'®, Segunda Aydeé Garcia-Flores'c,
Franco Romani Romani 2

DISENO Y POBLACION DE ESTUDIO

Realizamos un estudio transversal en tres poblaciones. La poblacion de estudiantes del primer y segundo grado
de secundaria provino de cuatro escuelas del distrito de Cajamarca y una del distrito de Chota. Las escuelas
fueron seleccionadas por ser los centros educativos con mayor alumnado en el nivel secundario y primario en
dichos ambitos. Los universitarios fueron estudiantes del primer y segundo afio de las facultades de la
Universidad Nacional de Cajamarca (UNC). La UNC es la principal universidad publica de la region y concentra
la mayor cantidad de universitarios. Se abordo solo estudiantes (educacion secundaria y universitaria) y madres
de los dos primeros anos de estudio, pues concentran el grupo etario de interés para el estudio, y permite tener
una linea basal del SM para evaluar el impacto de intervenciones futuras en dichos ambitos de estudio.
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Material y Métodos: ejemplo de como llega un manuscrito

CONCENTRACIONES DE ARSENICO URINARIO EN
POBLADORES DE DOS DISTRITOS DE LA REGION TACNA,
PERU, 2017

Diego A. Ale-Mauricio'#, Guillermo Villa®?, Maria del Carmen Gastafiaga®®

DISENO Y AMBITO DE ESTUDIO

DISENO Y AMBITO DE ESTUDIO Se realiz6 un estudio transversal en los distritos de Cairani y

Camilaca en la provincia de Candarave, region Tacna. Los distritos
Se realizd un estudio observacional, prospectivo, estudiados se ubican entre los 3400 y 3850 metros sobre el nivel
transversal y descriptivo en dos distritos de la provincia del mar. La Direccién Ejecutiva de Salud Ambiental de Tacna
de Candarave: Cairani y Camilaca, para determinar la indica que la fuente de agua de consumo de ambos distritos es de
concentracion de arsenico total urinario en la poblacion origen subterranea, recibiendo aportes del rio Callazas (Cairani) y
adulta expuesta cronicamente a arsénico por consumo del manantial Japo (Camilaca) (Figura 1). Por otro lado, se reporta
de agua de origen subterranea. La interaccion con la que el agua que consumen los pobladores de los distritos de
poblacion ademas de la toma y recoleccion de muestras Cairani y Camilaca presentan concentraciones de As de 680 ug/L
se realiz6 entre los meses de enero y febrero del 2017. y 2 ug/L, respectivamente (413

Ale-Mauricio DA, Villa G, Gastafiaga MC. Concentraciones de arsénico urinario en pobladores de dos distritos de la regién Tacna, Perd, 2017.
Rev Peru Med Exp Salud Publica. 2018;35(2):183-9. doi: 10.17843/rpmesp.2018.352.3693.


https://rpmesp.ins.gob.pe/index.php/rpmesp/article/view/3693/3048#fig01
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Material y Métodos: ejemplo de como llega un manuscrito

POBLACION DE ESTUDIO

Se tomO como referencia los datos epidemiologicos de la Direccion
Ejecutiva de Planeamiento Estratégico (DEPE) de la DIRESA Tacha y la
Poblacion total por microredes — Red de Servicios de Salud 2016 que
concierne datos reales sobre residencia actual de pobladores en la
provincia de Candarave, siendo la poblacién para Cairani de 670 y para
Camilaca de 607 habitantes (13).

Considerando ambos numeros poblacionales, se calculdo el tamafio
muestral empleando un método probabilistico estratificado de afijacion
proporcional. Se trabajé con un nivel de confianza de 95% y se obtuvo una
muestra de 103 pobladores para Cairaniy 71 para Camilaca.

Se incluyeron solamente a los pobladores adultos (mayor a 18 afos), con
un tiempo minimo constante de residencia de 12 meses, que conozcan los
objetivos y alcances del estudio ademas de firmar el consentimiento
informado. Se excluyeron a pobladores alcohdlicos, fumadores, con
enfermedades agudas o cronicas del tracto urinario, expuestos
ocupacionalmente (trabajadores mineros, operadores de fundicion,
aplicadores de pesticidas/insecticidas) y pobladores que hayan consumido
pescado o mariscos dentro de las 48 horas previas a la toma de muestra
(12) (14).

POBLACION DE ESTUDIO

Segun los datos proporcionados por la Direccion Regional de Salud de Tacna, para el
2016 la cantidad de residentes de Cairani y Camilaca fue de 607 y 670 habitantes,
respectivamente (14).

Considerando las cantidades poblacionales, se realizd el célculo del tamafio de ambas
muestras, con un nivel de confianza de 95 %, un margen de error relativo del 0,07, una
proporcion esperada del 50 %, y un tamafio de estrato de 0,52 para Cairani y 0,47 para
Camilaca. Finalmente, el tamafio muestral calculado para Cairani fue de 103 pobladores
y para Camilaca fue de 71 pobladores. Asimismo, se realizO un muestreo aleatorio
estratificado con afijacion proporcional al tamafio. El estudio fue ejecutado entre los
meses de enero y febrero del 2017.

Se incluyeron a pobladores mayores de 18 afios, con un tiempo minimo de residencia de
12 meses, y que hayan brindado su consentimiento informado. Previamente a la
seleccién de los participantes, se aplicd una encuesta personal estructurada, asi como la
verificacion de la historia clinica de cada aspirante. Se excluyeron a pobladores
alcoholicos, fumadores, con enfermedades agudas o cronicas del tracto urinario,
expuestos ocupacionalmente (trabajadores mineros, operadores de fundicidn,
aplicadores de pesticidas/insecticidas) y pobladores que hayan consumido pescado o
mariscos dentro de las 48 horas previas a la toma de muestra (11,15).

Ale-Mauricio DA, Villa G, Gastafiaga MC. Concentraciones de arsénico urinario en pobladores de dos distritos de la regiéon Tacna, Pert, 2017.

Rev Peru Med Exp Salud Publica. 2018;35(2):183-9. doi: 10.17843/rpmesp.2018.352.3693.

www.ins.gob.pe
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Material y Métodos: ejemplo de como llega un manuscrito

VARIABLES DE ESTUDIO VARIABLES DE ESTUDIO

Las variables sociodemograficas consideradas en el estudio
fueron sexo, edad, distrito de procedencia, tiempo de residencia y
ocupacion. La variable edad se identific6 como numérica continua
y para la expresion de resultados se mostré6 en rangos de
quindenios a partir de los 20 afos. Para la obtenciéon de la
informacion de cada variable se utilizd con una ficha de
recoleccion de datos. La variable de interés fue la exposicion al As
medido a través de su concentracion en orina, se consideré como

punto de corte el valor de referencia establecido (20 ug/g
creatinina)

Ale-Mauricio DA, Villa G, Gastafiaga MC. Concentraciones de arsénico urinario en pobladores de dos distritos de la regiéon Tacna, Pert, 2017.
Rev Peru Med Exp Salud Publica. 2018;35(2):183-9. doi: 10.17843/rpmesp.2018.352.3693.
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Material y Métodos: ejemplo de como llega un manuscrito

PROCEDIMIENTOS E INSTRUMENTOS

Para la recoleccion de muestras de orina se tomo como referencia
el procedimiento técnico (PRT) del Centro Nacional de Salud
Ocupacional y proteccion del ambiente para la Salud
(CENSOPAS) que sefala la Coleccion, conservacion,
almacenamiento, transporte y recepcion de muestras biologicas
para la determinacién de metales pesados (15).

Se ubico6 y acondicion6 dos areas en los puestos de salud de cada
distrito que tengan las siguientes condiciones: ambiente cerrado,
valores ambientales adecuados (temperatura y humedad), sin
emanaciones de polvo y con buena iluminacién. La primera area
fue el servicio higiénico segun sexo (previamente limpiado y
aséptico) para la toma y coleccién de muestras y la segunda area
fue un ambiente acondicionado para el tratamiento de la muestra.
Se le entregd a cada poblador participante una Hoja de
Instrucciones para coleccion de muestra de orina. Adicionalmente
se le proporcioné un frasco estéril con tapa rosca de 100 mL para
la coleccion de la muestra, una chaqueta estéril descartable y
guantes de nitrilo. Se recibié la muestra, se verificaron los datos
del participante y se asigno un cédigo de campo.

Las muestras fueron analizadas y evaluadas en el Laboratorio
Quimico toxicoldgico y Laboratorio Clinico del Centro Nacional de
Salud Ocupacional y Proteccion del Ambiente para la Salud
(CENSOPASI/INS), con los respectivos métodos: 1) Determinacion
de arsénico total por digestion en microondas generacion de
hidruros en espectrofotbmetro de absorcidbn atomica; 2)
Determinacién de creatinina en orina por el método colorimétrico
de reaccion de Jaffé.

PROCEDIMIENTOS E INSTRUMENTOS

La recoleccion de muestras de orina se realizo de acuerdo con el procedimiento técnico del Centro
Nacional de Salud Ocupacional y Proteccion del Ambiente para la Salud (CENSOPAS), que sefala
las pautas de coleccion, conservacion, almacenamiento, transporte y recepcion de muestras
biologicas para la determinacion de metales pesados (16).

Se realizaron reuniones con la poblacion, con el personal médico de los puestos de salud y con las
autoridades municipales de ambos distritos. El personal médico reviso las historias clinicas de los
voluntarios. Finalmente, considerando los criterios de inclusion se seleccionaron a los participantes.

La toma de muestra fue programada en un dia de trabajo de campo, citando a los pobladores
durante la mafiana, a fin de recolectar la primera orina del dia. Para la obtencion de las muestras
se acondicion6 dos areas en el puesto de salud de cada distrito, que tuvieran las siguientes
condiciones: ambiente cerrado, temperatura y humedad adecuada, sin emanaciones de polvo y con
buena iluminacion. En la primera area, previamente limpiada y aséptica, se colecté la muestra de
orina; en la segunda area, el ambiente fue acondicionado para el tratamiento de la muestra. Se le
entregd a cada participante una hoja con instrucciones para la coleccion de la muestra.
Adicionalmente se le proporcioné un frasco estéril de 100 ml con tapa rosca, una chaqueta estéril y
descartable y guantes de nitrilo. Posteriormente se recepcioné la muestra, se verificaron los datos
del participante y se le asigno un identificador Unico. Las muestras se conservaron en cadena de
frio entre 4 °C a 8 °C.

Ale-Mauricio DA, Villa G, Gastafiaga MC. Concentraciones de arsénico urinario en pobladores de dos distritos de la regiéon Tacna, Pert, 2017.
Rev Peru Med Exp Salud Publica. 2018;35(2):183-9. doi: 10.17843/rpmesp.2018.352.3693.

www.ins.gob.pe
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Material y Métodos: ejemplo de como llega un manuscrito

PROCEDIMIENTOS E INSTRUMENTOS (CONTINUACION)

Las muestras fueron analizadas y evaluadas en el laboratorio quimico toxicolégico y en el laboratorio clinico del CENSOPAS del Instituto Nacional de
Salud. El ensayo para cuantificar As en muestras de orina fue realizado por espectroscopia de absorcién atbmica con generacion de hidruros asistido por
microondas, metodologia validada segun un procedimiento técnico establecido. El método de analisis cuenta con controles internos y externos de calidad.

Para el control interno se emplearon materiales de referencia certificados; tales como BIORAD®, CLINCHECK® y NIST 2670a; mientras que, el control
externo de calidad, se realiz6 a través de un convenio con el Instituto Nacional de Salud Publica de Quebec en Canada. Asimismo, el laboratorio de
referencia cuenta con un programa de aseguramiento de la calidad, basado en los requisitos de la norma técnica ISO 15189.

Se utilizé un equipo de microondas con capacidad hasta de 240 °C, un equipo de absorcion atdmica con AutoSampler y un equipo de inyeccion de flujo.
El rango de trabajo estuvo entre 1 pug/L a 20 pug/L de As en orina, ademas de un limite de deteccion de 5 pg/L. EI método tiene una precision menor al 20
% respecto a la reproducibilidad.

A cada muestra de orina se adiciond persulfato de potasio al 3 % obteniendo diluciones de 1:10, luego se digest6 en el equipo de microondas por 90
minutos a 200 °C con el objetivo de oxidar todos los compuestos quimicos del As+3 (trivalente) a As+5 (pentavalente).

Para el control de precision del ensayo, todas las muestras fueron digestadas por duplicado considerando que la desviacion estandar relativa sea menor a
20 %.

Luego de la digestion se realizé una reduccién con acido ascorbico al 5 % y yoduro de potasio al 5 % (solucion reductora). A cada muestra digestada se le
realizé diluciones de 2:15. Posteriormente se afiadié 5 ml de acido clorhidrico concentrado a cada muestra y se dej6 reposar por 45 minutos. Por altimo,
las muestras se colocaron en el equipo de inyeccién de flujo donde se formaron hidruros volatiles en medio acido por adicion de borohidruro de sodio. El
hidruro volatil fue arrastrado por una corriente de gas argén y atomizado en una camara de cuarzo previamente calentada y colocada en el camino 6ptico
de la radiacion que absorbe el As a una longitud de onda 193,7 nm. La cuantificacion se efectué por interpolaciéon en una curva de calibracién.

Por otra parte, la determinacion de creatinina en orina, se realiz6é por el método colorimétrico de reacciéon de Jaffé con espectrofotometro ultravioleta.

Ale-Mauricio DA, Villa G, Gastafiaga MC. Concentraciones de arsénico urinario en pobladores de dos distritos de la regiéon Tacna, Pert, 2017.
Rev Peru Med Exp Salud Publica. 2018;35(2):183-9. doi: 10.17843/rpmesp.2018.352.3693.

www.ins.gob.pe
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Material y Métodos: estudios de validacion de prueba diagndstica
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v Poblacion estudiada: criterios de seleccion, contexto y centro donde se obtuvieron los
datos.

v Reclutamiento de participantes.

v’ Seleccion de participantes.

v Recogida de datos: prospectivo o retrospectivo

v Prueba estandar (justificacion)

v Definicion y fundamento de unidades de medida, valores umbral, categorias de
resultados (prueba estandar y a validar)

v NUmero, entrenamiento y experiencia de personas que realizan e interpretan las
pruebas a validar y estandar.

v El personal que interpreta las pruebas a validar y estandar son ciegos.

v Métodos estadisticos: parametros de validacion
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Material y Métodos: estudios experimentales en animales

v" NUmero de grupos experimentales y grupo control.
v Procedimiento de aleatorizacion.
v" Describir la unidad experimental.
v Describir los procedimientos para cada grupo de estudio:
 Intervencion administrada, dosis, sitio y ruta de administracion.
Uso de anestesia o0 analgesia
Procedimiento quirdrgico
Informacion de equipos usados.
Datos de lugar de la actividad
 Justificacion de las elecciones (tipo de anestesia, ruta de administracion, droga usada).
v Brindar detalles de animales de experimentacion (especie, sexo, maduracion, peso entre otros).
v Brindar informacion relevante de las caracteristicas genéticas del animal, genotipo (proveedor del
animal de experimentacion).
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Material y Métodos: estudios experimentales en animales

v’ Brindar detalles del alojamiento y alimentacion del animal.

v’ Tamafo de muestra

v’ Definir claramente las variables resultados

v’ Brindar detalles de las pruebas estadisticas a aplicar.

v Aspectos éticos: indicar si hubo aprobacion por comité de ética, licencias o permisos
para uso de animal de experimentacion.
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La seccion de material y métodos

~

Incluir una declaracion que indigue que la investigacion fue aprobada por
un comité de ética en investigacion.

El estudio contd con la aprobacion del comité institucional de ética de la Universidad Peruana Cayetano Heredia y el
INABIF. Se realizaron diversas reuniones de presentacion del estudio dirigidos a los padres de familias y miembros
del CEDIF. La autorizacion de los padres o apoderados fue recogida mediante un consentimiento informado y un
asentimiento por parte de los ninos mayores de siete afios.

El estudio tuvo la autorizacién del Comité de Etica y Bienestar Animal de la Universidad Nacional Mayor de San
Marcos, N° 2016-004-CEBA-UNMSM.

La base de datos de la ENDES esta disponible de manera gratuita para uso por investigadores, es de acceso publico

y en ellas no se cuenta con variables que puedan identificar de manera especifica a los participantes, garantizando la
confidencialidad de los datos.
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Preguntas.............



