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Guia basica para el diseno
de estudios epidemiologicos
destinados a la toma de
decisiones sanitarias en el
campo de la salud bucal

resumen
El objeto de esta guia es resumir los requisitos bdsicos
para elaborar un disefio epidemioldgico destinado a la
toma de decisiones en el campo de la salud bucal. Se
incluyen los siguientes puntos:
e Conceptos bdsicos que posicionan la perspectiva
metodolégica de la guia.
* Requisitos a considerar para encarar un estudio epi-
demiologico sobre caries dental, en términos de:
a) condiciones de los instrumentos a seleccionar,
b) secuencia de las etapas para la organizacion del
estudio epidemiologico,
¢) enunciado de los recursos a considerar previa-
mente a iniciar del estudio,
d) criterios generales acerca del muestreo.
e Informacion sobre las encuestas “Pathfinder” (OMS).
Incorpora dos anexos:
1. Enunciado de los disenos destinados a evaluar
intervenciones sanitarias.
2. Ejemplo de un muestreo proporcional al tamario.
Esta guia constituye un instrumento bdsico destinado
a colaborar con los interesados en iniciarse en estu-
dios epidemiologicos y evitar los sesgos mds comunes.

CONCEPTOS BASICOS

La vigilancia epidemioldgica es la obtencion siste-
matica y continua de informacién sobre eventos
relacionados con la salud para ser usados en la pla-
nificacion, implementacion y evaluacion de accio-
nes de salud publica (Briss, 2000; Zaza et al., 2000;
Carande-Kulis et al., 2000; Truman et al., 2000).
Puede definirse como “informacion para la toma de
decisiones” (MMWR, supp 1988). Los estudios epi-
demiologicos son métodos activos para obtener esa
informacion.
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abstract
The goal of this guide is to identify the basic requirements
for the developing an epidemiologic design to making the
decision in oral health programs. It is include the next
items:
*Basic concepts about the perspective to belonging a
research on dental caries.

* Requirements to be thinking to design an epidemio-

logic study on this oral problem:

a) characteristics of the instruments to use,

b) sequence of the steps to organize an epidemiologic
study,

¢) enumeration of the resources to considerer pre-
viously to begin the study,

d) general criteria about the sample to use.

e Information about Pathfinder methods (WHO)

It was included two annexes:

1. designs to evaluate health interventions;

2. example of sampling.

This guide is a basic tool to cooperate with the resear-
chers to develop an epidemiologic studies and to avoid
the most frequent bias.

Debe establecerse las diferencias entre datos e infor-
macion. Los datos son expresiones alfanuméricas que
representan en abstracto una realidad especifica, mien-
tras que la informacion son los datos en el contexto que
les corresponde. Los datos se encuentran dentro del
dominio de la estadistica mientras que la informacion,
en el campo de la epidemiologia.

La informacion que se obtiene mediante estudios epi-
demiologicos puede ser de dos tipos: normativa o no-
normativa. La informacién normativa es aquella obteni-
da mediante la observacion de un examinador entrena-
do y calificado en la identificacion de:
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*signos de la enfermedad (por ejemplo: cavidades en
caries dental),

e condicion (por ejemplo: presencia de fluorosis
severa), 0

e factor de riesgo en estudio (por ejemplo: identifi-
cacion de biofilm dental).

La informacion no-normativa o “reportada” es aque-
lla expresada por el individuo entrevistado. Puede refe-
rirse a:

etemas objetivos (por ejemplo: la respuesta a la
pregunta ;tiene Ud. todos sus dientes? o jusa Ud.
protesis); o

e aspectos psicologicos y cognitivos (por ejemplo:
¢como clasificaria su salud bucal, buena, regular o
mala?, ;Hasta qué edad dio de lactar a su hijo?

La Fig. 1 describe las fuentes de informacion para la
vigilancia epidemiologica de enfermedades, condicio-
nes y factores de riesgo (Beltran; 2010).

Existen varios sesgos cuando se considera la informa-
cion normativa como mas importante que la informacion
no-normativa. El primer sesgo surge de considerar que la
identificacion y el reconocimiento son siempre realiza-
dos por personal competente. El segundo sesgo se basa
en la creencia que la informacion normativa es objetiva
mientras que el sujeto entrevistado no puede proveer
informacion valida y confiable. El tercer sesgo resulta de
la creencia de atribuir a la obtencion de informacion
normativa mayor dificultad que la reportada por el indi-
viduo. Reconocer las diferencias entre la informacion
normativa versus la informacién no-normativa, sus
aspectos positivos y sus deficiencias permiten recoger la
informacion necesaria en un momento y situacion
determinados, aplicando el método pertinente.

ASPECTOS GENERALES ACERCA DE
ESTUDIOS EPIDEMIOLOGICOS
SOBRE CARIES DENTAL

Acerca de los instrumentos a seleccionar

Todo estudio epidemiolégico utiliza herramientas
(métodos, variables, procesos) normativos o no, que se
utilizan en la obtencion de datos y su transformacion
en informacion (interpretacion).

Existen diferentes tipos de herramientas normativas y
no-normativas para estudiar la caries dental de una
poblacion, todas ellas desarrolladas con un objetivo
especifico. Esa medicion debe ser valida y confiable.

Validez significa que tiene la condicion de medir lo
que intenta medir (por ejemplo: secuela de caries den-
tal, lesiones por fluorosis, impacto de la caries dental
sobre las actividades dianas). Confiabilidad significa que
la aplicacion del instrumento debe producir el mismo
resultado en mediciones repetidas del mismo evento. En
términos generales, en los instrumentos diseniados para
ser utilizados en estudios normativos, la validez es una
caracteristica inherente del instrumento de medicién y
la confiabilidad esta asociada con la utilizacion del ins-
trumento por parte del examinador. Por ello es necesa-
rio capacitar a los examinadores para utilizar los instru-
mentos en forma confiable una vez que los instrumen-
tos han sido validados (Polit y Hangler, 2000).

En los instrumentos no-normativos que, por ejemplo,
exploran la percepcion del sujeto respecto a un determina-
do evento, la validez y la confiabilidad son cualidades intrin-
secas del instrumento y en caso de ser originales deben ser
validados previamente a su empleo. Para emplear cuestio-
narios desarrollados y validados en otro idioma debe recu-
rrirse a la traduccion transversa (back translation) previa-
mente a la aplicacion de la version traducida. La traduccion
transversa requiere cumplir el siguiente proceso:

a) la version original (1) es traducida al idioma por un
investigador experto en el tema, frecuentemente
integrante del equipo investigador;

b) la version traducida (2) es nuevamente traducida
al idioma original (version 3) por un traductor
ajeno a la disciplina;

¢) la version (3) es enviada al autor de la version ori-
ginal (1) quien establecera si guarda equivalencia
semantica con la version (1);

d) si la version (3) fue aprobada por el autor origi-
nal, la version (2) puede ser aplicada como ver-
sion del autor original en el idioma traducido.

Los estudios tradicionales emplean el indice CPOD o
CPOS para denticiéon permanente empleando la unidad
diente o superficie respectivamente. En la denticion pri-
maria se aplica el ceod y ceos, reemplazando el criterio de
diente o superficie perdidas, por el de diente o superficies

con indicacién de extraccion.
Asimismo, pueden aplicar-

METODOS PASIVOS

ENFERMEDADES NOTIFICABLES

s =

VIGILANCIA
EPIDEMIOLOGICA

Estadisticas vitales

Registros

se otros indices con el propo-
sito de satisfacer objetivos

METODOS ACTIVOS

especificos de un estudio. El
indice Significativo de Caries
permite identificar, dentro de
una poblacion que ha alcan-

Vigilancia centinela

Encuestas/cuestionario

zado el nivel establecido por

Fig. 1. Fuentes de Informacién en la Vigilancia Epidemioldgica de Enfermedades. Fuente: Beltran
EB. Diseno de estudios epidemioldgicos descriptivos. Atlanta, EEUU: CDC; 2010.

la OMS en los objetivos de
salud bucal para el afio 2000
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(CPOD </=3 alos 12 afios), al 33% con mayor CPOD.
Esta destinado a tomar decisiones sanitarias sobre el
grupo mas afectado (Bratthall, 2000). Otros indicado-
res estan destinados a la programacion de recursos, a
evaluar la estabilizacion de lesiones luego de aplicacion
de medidas preventivas, etc. (Piovano et al., 2010).

Acerca de las etapas del estudio epidemiolégico

Para iniciar un estudio epidemiologico destinado ser
empleado en la toma de decisiones en salud publica
deben responderse, en forma explicita y concisa, las
siguientes cuestiones:

1. ;Qué es lo que quiere estudiar? es decir: concre-
tar la pregunta de investigacion;

2. ¢Por qué quiere estudiar lo que describe en (1)?,
es decir: justificar la necesidad de invertir tiempo
y recursos en estudiar lo que se quiere estudiar,
hecho que requiere que las necesidades epidemio-
logicas en salud bucal hayan sido priorizadas;

3. ¢En qué poblacion (personas, lugar y tiempo)
quiere estudiar lo que describe en (1)?, es decir:
definir el espacio y momento historico en el que
se posiciona el estudio;!

4. ;Cuales son los diferentes métodos e instrumentos
disponibles para contestar en forma pertinente (1)
en (3)?, es decir: seleccionar la metodologia perti-
nente con el problema en estudio;

5. ;Como va a aplicar los métodos descritos en (4)?,
es decir: detallar la metodologia en términos de
proceso, codigos y actividades;

6. ;Cudles y cudntos son los recursos para estudiar
(1) utilizando (4) bajo los procesos identificados
en (5)?, es decir: detallar los colaboradores, exa-
minadores, estandar clinico, registradores y los
contactos que deben ser hechos para obtener
permiso para realizar el estudio en la poblacion
identificada en (3).

La respuesta detallada a estas preguntas, incluyendo
un presupuesto constituye el protocolo de investigacion.
Un protocolo de investigacion epidemiologica debe
incluir las siguientes componentes:

1) Titulo

2) Marco tedrico y revision de la evidencia existente
3) Objetivos

4) Hipotesis

5) Métodos

6) Recursos/presupuesto

Constituye el documento al cual se recurre cuando
hay que proveer respuestas especificas durante la imple-
mentacion del estudio y no solamente una herramienta
administrativa para la obtencion de recursos. El proto-

colo debe interpretarse como un mapa, guia o tablero de
comando que, cuando estd correctamente desarrollado,
constituye 4/5 partes del reporte final y la mitad del
manuscrito para la publicacion.

Acerca de los requisitos a tener en cuenta
para iniciar el estudio epidemiolégico

Antes de iniciar el estudio deben cumplimentarse los
siguientes aspectos:

1. Disponibilidad de un protocolo del estudio
incluyendo: ;qué se va a estudiar?, ;sobre quié-
nes se realizara el estudio (universo y muestra)?
y cuando se va a realizar el estudio (tiempo)?

2. Identificacion de las condiciones, enfermedades
o factores de riesgo a estudiar, expresado en:

e Indicadores, indices y criterios diagnosticos per-
tinentes con el problema.

e Tablas o matrices “en blanco” donde se incorpo-
rard el listado de los datos a ser
reportados.

3. Definicion del proceso y seleccion de examina-
dores y registradores (anotadores) y otros
recursos humanos a participar en el estudio.

4. Disponibilidad del presupuesto que garantice el
desarrollo completo del estudio.

5. Provision de equipo, instrumental y material
necesario, pertinente con el examen y los crite-
rios establecidos para el estudio, previendo su
disponibilidad en el momento oportuno.

. Preparacion de asuntos administrativos: contactos
y consentimientos informados de acuerdo con los
marcos juridicos de cada pais o institucion.?

7. Aprobacion del protocolo por parte de los comi-
tés de ética, en caso de estudios que directa o
indirectamente impactan sobre seres humanos.

8. Provision de formularios y documentacion, ayu-
das visuales y escritas para los examinadores,
manuales con criterios de identificacion y
manuales de procedimientos.

9. Consideracion y ajuste de la logistica y distribu-
cion y calendarizacion de actividades.

10. Estandarizacion teorica y practica de los exami-

nadores, incluyendo el cdlculo de Kappa

y Kappa ajustado u otra técnica estadistica para

verificar la concordancia inter e

intraexaminador.

11. Recoleccion de datos resultantes a partir del

desarrollo del estudio.

12. Manejo y andlisis de datos, incluyendo el trata-

miento estadistico pertinente.

13. Elaboracion del informe escrito.

14. Publicacion de los resultados.

[©))

! Conjuntamente con (1) y (2), la respuesta a esta pregunta ayudara a identificar el método de muestreo apropiado.
2Uno de los recursos necesarios serd la preparacion de examinadores que utilicen los instrumentos validos en forma confiable, esto es, ejercicios de

estandarizacion.

> El consentimiento informado debe ser aplicado en padres y acompanarse con la aprobacion de los nifios mayores de 7 arios de edad.
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Acerca del muestreo para el estudio
epidemiolégico

Esta es la parte mas técnica de los estudios epidemio-
logicos sobre la cual puede resultar conveniente con-
sultar con un estadistico que tenga experiencia en
muestreo poblacional. Existen dos tipos de muestreo:

* probabilistico

e no-probabilistico o de conveniencia.

En el estudio probabilistico cada participante tiene
asociada una probabilidad de ser seleccionado para par-
ticipar en el estudio. Eso no significa tener la misma
probabilidad. De hecho, con excepcion del muestreo
simple aleatorio, es frecuente que la probabilidad de
seleccion de cada persona en la muestra poblacional sea
diferente y, por lo tanto, cada persona “representa” un
numero diferente de personas en el universo o pobla-
cion que se quiere representar. Por ello, es necesaria la
utilizacion de “pesos” (inversa de la probabilidad de
seleccion) en el analisis de los resultados.

Mientras que el método de muestreo probabilistico ale-
atorio trata de representar a toda la poblacion al disenar
una muestra que reduzca al minimo la posibilidad de
pasar por alto cualquier variacion; el método no probabi-
listico exploratorio define el numero minimo de grupos
y conglomerados de edad que representaran amplias
variaciones de importancia para los puntos incluidos en
la encuesta con el fin de hacer una estimacion nacional,
con ponderacion de los datos cuando sea necesario.

En el muestreo por conveniencia o exploratorio (por
ejemplo: el denominado “Pathfinder” de la Organiza-
cion Mundial de la Salud, la seleccion se hace en forma
no aleatoria. Por ejemplo, si se decide incorporar algu-
nos colegios de la ciudad, algunas guarderias en el dis-
trito o algunas ciudades en una provincia. La limitacion
mads importante de los métodos por conveniencia es
que no se puede atribuir representatividad a la muestra.
Los datos por cada unidad (escuela, guarderia o ciu-
dad) tienen validez individual, pero resulta dudosa
cuando se juntan con aquellas de otra unidad para
constituir un agregado.

Dentro de los estudios probabilisticos hay varios
métodos y la mayoria de estudios mezclan mas de un
método. Es frecuente mencionar: “estudio probabilisti-
co multietapico estratificado y con probabilidad pro-
porcional al tamafio en las etapas finales del mues-
treo”, que indica que se desea representar a la pobla-
cion en unidades administrativas y/o demograficas
(estratos), donde cada unidad final (por ejemplo:
escuelas) han sido seleccionados de acuerdo con el
numero de estudiantes en cada escuela.

Es frecuente emplear modelos hibridos que incluyen:

e seleccion de unidad/es administrativa/s por
conveniencia 'y

*seleccion de individuos en forma aleatoria dentro
de cada unidad administrativa.

Los diversos disefios epidemioldgicos, sus fortalezas
y debilidades se resumen en el ANEXO 1.

a) Tareas para el muestreo

Una vez decidido que es lo que se quiere estudiar y en
quienes (por ejemplo: grupos de ninos preescolares con
condiciones vinculadas con la pobreza), las tareas a
desarrollar incluyen los siguientes pasos:

1) Identificacion de la sede/institucion donde se reali-
zara el estudio. En el drea urbana la muestra de pre-
escolares/escolares puede localizarse en escuelas,
guarderias, clubes de madres o en clinicas del nifo
sano. En estas sedes institucionales, el resultado es
sesgado debido a que la asistencia a estos estableci-
mientos no es universal sino a demanda. En el
ambiente rural los hogares pueden ser una alternativa
para realizar un estudio sobre preescolares.

2) Elaboracion de un listado de las unidades a muestrear.
Por ejemplo: si la zona urbana o ciudad donde va a
hacer el estudio tiene 10 distritos se procede a:

e Ubicar la informacion demografica por distrito, inclu-
yendo la mediana o media del ingreso familiar (si quie-
re considerar ese factor vinculado con la pobreza);

e Identificar por lo menos dos distritos que estén por
debajo de la mediana de ingreso familiar de la ciu-
dad (u otra medida de ingreso econémico o de fac-
tores vinculados con la pobreza).

La eleccion de los distritos puede ser hecha por con-
veniencia (modelo hibrido), en cuyo caso pueden ele-
girse los que se consideren mas apropiados. Si se ha
decidido por un estudio probabilistico, se deben orde-
nar los distritos de acuerdo con el tamano poblacional y
hacer una seleccion proporcional al tamafno (probabi-
listico) (ANEXO 2).

3) Elaboracion de un listado de las unidades de mues-
treo en cada distrito: guarderias, jardines de infancia

o escuelas.

El procedimiento incluye el contacto con cada uni-
dad de muestreo y la determinacion aproximada acerca
de cudntos participantes del grupo de edad requerido
estan matriculados. En el caso de las clinicas de los
pacientes sanos, reconocimiento del numero de ninos
vistos en cada dia de la semana.

4) Seleccion de un nimero de unidades de muestreo
de cada listado. Si el muestreo es por conveniencia,
deben seleccionarse las unidades que sumadas propor-
cionaran un numero cercano al tamano muestral desea-
do. Asimismo, conviene incluir varias opciones institu-
cionales para garantizar la consistencia en los resulta-
dos (escuelas, guarderias y clubes de madres).

Si el muestreo es probabilistico, debe hacerse un lista-
do por tamano (cantidad de nifos) y la ejecucion de la
seleccion segun los pasos descritos en el ANEXO 1.
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5) Inclusion de los nifios de la edad seleccionada en cada
sede o institucion (escuela), y prevision de un porcentaje
adicional al ntimero fijado, ya que no todos aceptaran par-
ticipar o no estaran disponibles el dia del examen.

Estos pasos completan el proceso multietapico. Cuan-
do se selecciona una sede o institucion rural se tienen dos
estratos y si luego estratifica por sexo, se disponen de cua-
tro estratos y asi sucesivamente.

Cuando en las zonas rurales no existe disponibilidad
de jardines de infancia u otras instituciones, la alternati-
va consiste en la realizacion de un muestreo de hogares.*

Si se ha hecho una seleccion por conveniencia —por
ejemplo: en dos distritos favoritos— se deben incluir cua-
tro instituciones en cada distrito, para obtener el tamano
muestral deseado.

El reporte de datos debe ser hecho por distrito. Si se
tienen dos distritos en la zona urbana y dos distritos en la
zona rural, se totalizan cuatro unidades poblacionales a
reportar. Un ntimero mayor de unidades permitird com-
parar los valores entre si y determinar certeza, en caso
que los valores entre distritos son semejantes, o incerti-
dumbre si los valores entre distritos, son diferentes.

Si la muestra ha sido probabilistica se debe calcular la
probabilidad de seleccion de cada persona en cada uni-
dad de muestreo (distrito). Esto requiere tener como
denominador a toda la gente de la edad deseada en la
ciudad y en el distrito. Este andlisis puede realizarse
empleando el programa Excel y calcular el peso (inver-
sa de la probabilidad de seleccion).

b) Tamaiio de la muestra

Los estudios epidemiologicos descriptivos, al contrario
de los que buscan establecer relacion entre variables o
comparacion entre grupos, no requieren un tamafo
muestral determinado. El tamaiio muestral dependerd de
la unidad poblacional mds pequefia que se quiere describir
en el estudio, con un margen deseable de varianza.

Por ejemplo, si se quiere describir caries dental en
nifnos preescolares en la zona urbana de la ciudad, se
requerird menor numero de participantes que si quiere
describirlas por distrito. Es decir, cuanto mas agrupado
sea el estudio se requeriran menos unidades de analisis.
A nivel de distrito, si desea comparar colegios se reque-
rird mayor numero de unidades de analisis. Resulta con-
veniente describir originalmente la celdilla mas pequena
en la tabla de reporte, que incluya edad, sexo y raza o
alguna otra variable socio-demografica. En cada celdilla
se estiman entre 35 y 50 nifios.

El criterio es que a mayor discriminacion, mayor
tamaifio total de la muestra. Por ejemplo, si quiere

* Acciones a realizaren un muestreo de casas.

datos por distrito y tiene dos colegios o guarderias por
distrito y quiere representar cada sexo, el niumero por
colegio o guarderia, es entre 75 y 100 nifnos, el niumero
por distrito ascendera a 150 a 200 nifios y el numero
por ciudad, se elevara a 300 a 400 nifos.

INFORMACION SOBRE LAS ENCUESTAS
“PATHFINDER” (OMS)

Las encuestas Pathfinder han sido desarrolladas origi-
nariamente por la OMS, en cardacter de estudios pilotos,
dependiendo del numero y tipo de sitios y grupos de
edad que se incluyan (Bourgeois, Leclercq y Barmes,
1992). Una encuesta piloto es aquella en la cual se
incluye solamente los subgrupos mads importantes de la
poblacion y solamente uno o dos grupos de edades
indice o tipo, generalmente 12 afos para la denticion
permanente u otro grupo de edad. Este tipo de encues-
ta proporciona la cantidad minima de datos necesaria
para comenzar la programacion. Serdn necesarios datos
adicionales para obtener una informacion precisa para
la implementacion y el monitoreo de los servicios.

Una encuesta nacional Pathfinder debe incorporar
suficientes sitios para cubrir todos los subgrupos impor-
tantes de la poblacion que puedan presentar niveles dife-
rentes de enfermedad o requerimientos de tratamientos,
y por lo menos tres grupos de edades o de edades-indica-
doras. Este tipo de estudios estd indicado para la recolec-
cion de datos para programacion y monitoreo de servi-
cios en diferentes jurisdicciones o paises, cualquiera sea
el nivel de enfermedad, disponibilidad de recursos o
complejidad de los servicios. En un pais extenso, con
subdivisiones geograficas y poblacionales y una estructu-
ra de servicios compleja, se requerira de un mayor nime-
ro de sitios para la toma de muestras. Es valido el princi-
pio basico de utilizar edades-indicadoras y muestras
estandar en cada sitio, dentro de un alcance estratificado.

Este método exploratorio de la OMS se ha defendido
sosteniendo la conclusion de que ofrece un grado de
precision satisfactorio sobre el estado de salud buco-
dental de una poblacion para fines de planificacion.
Una encuesta nacional exploratoria debe incorporar
suficientes sitios de examen para cubrir a todos los sub-
grupos importantes de la poblacion que puedan tener
diferentes tasas de morbilidad o factores de riesgo.

Este método es recomendado para tener una guia gene-
ral destinada a la realizacion de encuestas de salud bucal
basica para el disefio, monitoreo y evaluacion de servicios
de atencion odontologica.

e Ubicar las casas en un mapa del poblado, ajusfando el mapeo realizando una ronda por el pueblo.

e Identificar las casas donde espera encontrar gente.

¢ En una segunda oportunidad debe precederse a concretar una cita en cada casa, previa identificacion e informacion acerca de la cantidad de ninos

de la edad establecida en el estudio que residen en el domicilio.

e Hacer un plan de accion e identificar una o mds casas adonde puedan llegar los nirios del vecindario para ser
examinados. En algunos casos noes necesario el muestreo porque la cantidad total es pequeria y deben incluirse todos los ninos.
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Acerca de los Subgrupos

El ntimero y distribucion de los sitios de muestreo
dependen de los objetivos del estudio. Generalmente se
eligen sitios de muestreo que proporcionan informa-
cion sobre grupos de poblacion que probablemente ten-
gan distintos niveles de enfermedades bucales.

En el método Pathfinder el muestreo suele basarse en
las divisiones administrativas del pais: capital, centros
urbanos principales, ciudades pequenas y zonas rura-
les. En los paises que comprenden distintas zonas geo-
fisicas, suele incluirse por lo menos un emplazamiento
de muestreo en cada tipo de zona.

Si la poblacion tiene varios grupos étnicos con diferen-
cias conocidas o presuntas de los niveles de enfermedades
bucales, tal vez sea necesario incluir muestras separadas
de cada uno de esos grupos en las subdivisiones principa-
les de la encuesta, o donde estos grupos étnicos viven.

Sin embargo, deben utilizarse al méximo los conoci-
mientos disponibles sobre las variaciones entre los dis-
tintos grupos, con el objeto de limitar el nimero de
submuestras adicionales necesarias. Una vez decididos
los distintos grupos, es conveniente aplicar un mues-
treo aleatorio de los sujetos dentro de los grupos.

La ayuda de los actores locales (administradores sani-
tarios, directivos educacionales, etc) puede ser muy util
cuando se toma la decision final respecto a los subgrupos
de poblacion importantes para el estudio y que deben
estar representados en la muestra final. En una encuesta
exploratoria nacional suelen bastar 10 a 15 sitios para el
muestreo. Sin embargo, si hay grandes centros urbanos
en el pais, tal vez sea necesario situar varios lugares de
muestreo adicionales en dos ciudades por lo menos.

Acerca de las edades y grupos de edad-indicador
El método Pathfinder recomienda las siguientes eda-
des y grupos de edad:
* 5 afos, para la denticion primaria y
*12, 15, 35-44 y 65-74, para la denticion permanente
(Gooch et al., 2005)

(a) Grupo de 5 anos

Debe examinarse a los nifios entre su quinto y sexto
cumpleatios (5 afios 0 meses a 5 anos y 11 meses). Esta
edad interesa en relacion con los niveles de caries de la
denticion primaria, que puede presentar cambios en un
intervalo de tiempo mds breve que en la denticion per-
manente en las otras edades indicadoras. En muchos
paises cinco afos es también la edad de escolarizacion
obligatoria.

En paises donde el ingreso a la escuela es posterior,
por ejemplo a los seis o siete anos, pueden utilizarse
estas edades para evaluar la denticion primaria, pero
teniendo en cuenta que a esas edades, los incisivos fre-
cuentemente estan ausentes y es dificil decidir si la
ausencia es producida por exfoliacion natural, por
caries dental o traumatismo.

(b) Grupo de 12 anos

Esta edad es importante ya que en muchos paises es
la edad en la que los nifios salen de la escuela primaria
y por consiguiente la tltima edad en la que puede obte-
nerse facilmente una muestra confiable en el sistema
escolar. Es probablemente también la edad en la que ya
han erupcionado todos los dientes permanentes excep-
to los terceros molares. Por estos motivos se ha elegido
los 12 anos como la edad global de vigilancia de la
caries en las comparaciones internacionales y en la vigi-
lancia de las tendencias de la enfermedad.

(c) Grupo de 15 anos

En esta edad, los dientes permanentes han estado
expuestos al medio bucal durante 3 a 9 afos. Por consi-
guiente, la evaluacion del perfil epidemiologico de la
caries es a menudo mds importante que a los 12 afios de
edad. Es también una edad importante para evaluar los
indicadores de las periodontopatias en adolescentes. En
los paises en donde es dificil obtener muestras confiables
de este grupo de edad, es habitual examinar a los adoles-
centes de 15 anos solo en dos o tres zonas, esto es, en la
capital del pais o en otra ciudad grande y en una zona
rural. Otra vertiente a analizar durante este lapso es la
frecuencia de los traumatismos (Burt y Overpeck, 2001).

(d) Grupo entre 35-44 afios (promedio = 40 anos)

Este grupo de edad es el grupo estandar de vigilancia
del estado de salud de los adultos. El empleo de los
datos correspondientes a este grupo de edad permite
vigilar el nivel de la caries dental, de las periodontopa-
tias y los efectos generales de la atencion proporcionada
en la poblacion adulta productiva de la sociedad (PEA:
poblacion econémicamente activa). El problema princi-
pal en estudios que involucran esta poblacion es su
muestreo. Algunas opciones incluyen el muestreo de
grupos organizados, como los del personal de oficinas o
trabajadores de una fabrica.

Para obtener una muestra razonablemente representa-
tiva de la poblacion en general, pueden utilizarse grupos
de facil acceso, por ejemplo, en un mercado. Sin embar-
go, las muestras relevadas en los mercados no presentan
la poblacion distribuida equitativamente por sexo. Otra
opcion es el muestreo a partir de la poblacion que
demanda atencion en establecimientos que prestan ser-
vicios de salud. Esta opcion presenta sesgos obvios, ya
que la gente con peores problemas de salud cronicos no
necesariamente demandan atencion de salud.

(e) Grupo entre 65-74 anos (promedio =70 anos)
Este grupo de edad ha adquirido mads importancia al
aumentar la expectativa de vida en varios paises. Los
datos de este grupo se necesitan para planificar la asis-
tencia apropiada de los ancianos y para vigilar los efec-
tos generales de los servicios de atencion bucodental en
una poblacion. La seleccion de miembros representati-
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vos de este grupo de edad no suele ser tan dificil como
la de adultos pues es posible hallar ancianos en sus
hogares o cerca de ellos, concentrados en instituciones
de atencion diurna o permanente. Sin embargo, debe
cuidarse de que la muestra comprenda tanto miembros
activos de este grupo de edad como aquellos que se
encuentran en sus hogares o institucionalizados.!!

Acerca del niimero de sujetos

El ntimero que se debe examinar en cada grupo varia
desde un minimo de 25 hasta 50 personas por conglo-
merado o emplazamiento de muestreo, en funcion de la
prevalencia y la gravedad previstas de la enfermedad
bucal estudiada.

Un ejemplo para la preparacion de una muestra en
una encuesta exploratoria nacional tipo pathfinder para
cada edad o grupo de edad indicador se incluye en la
Cuadro 1. Si se aplica esta distribucion por conglome-
rados a cuatro edades indicadoras de la poblacion en
que se hace el estudio, el tamaro total de la muestra es:
4 x 300 = 1200 personas.

Consideraciones a tener en cuenta

El muestreo planteado en el Cuadro 1 permite identifi-
car diferencias importantes entre los grupos urbanos y
rurales y, en ciertas situaciones, entre distintos grupos
socioecondmicos de la capital del pais o de las grandes
ciudades. Los resultados permitirian, asimismo, identifi-
car las zonas en donde la frecuencia de la enfermedad es
mucho mayor o mucho menor que el promedio habitual.

Un total de 25 sujetos —aproximadamente igual nume-
ro de hombres y mujeres— es apropiado en poblaciones
donde se estime que los niveles de enfermedad son bajos
o muy bajos. En las poblaciones donde se sabe que esos
niveles son moderados o altos (por ejemplo: el porcentaje

ANEXO 1

Los disenos evaluativos a incorporar en los diferen-
tes estudios se definen a continuacion:

Disenos evaluativos (Cochrane
Collaborationa, 2008)

Estudios controlados aleatorios

Un estudio en el cual los individuos son seleccionados
aleatoriamente para recibir distintas intervenciones.

FORTALEZAS: es el disefio con mayor fuerza para esta-
blecer las relaciones entre causa y efecto y constituye la
clave de las evaluaciones de impacto.

DEBILIDADES: Insume tiempo para su ejecucion y repre-
sentan un desafio logistico. Los resultados no son nece-
sariamente transferibles fuera del espacio del estudio.

Estudios aleatorios por “paquetes”: Estudio experi-
mental en cual “grupos” de personas son asignadas ale-
atoriamente para recibir diferentes intervenciones.

Cuadro 1: Sujetos incluidos en cada grupo a examinar.

Urbano | 4 sitios en la ciudad capital | 4 x 25 individuos = 100
o drea metropolitana
2 sitios en cada una de 2 x 2 x 25 individuos = 100
2 ciudades grandes

Rural 1 sitio en cada uno de 4 4x25 individuos = 100
pueblos en difentes regiones

Total 12 sitios x 25 sujetos 300 individuos
en cada sitio

de ninos de 12 afos sin caries es de 5-10% 6 menor que
ese porcentaje) el tamano de cada muestra debe ser de 40
a 50 sujetos.

Si se desconoce el nivel de caries dental de la poblacion
habra que calcularlo antes de iniciar una encuesta. Un
medio rapido y eficaz de estimar la prevalencia de caries
en una poblacion consiste en clasificar a un grupo de
sujetos como afectados por la caries o exentos de ella. Por
ejemplo, serd posible examinar dos o tres clases de nifios
de 12 afios de edad pertenecientes a familias con distintos
niveles socioecondmicos, en dos o tres escuelas facilmen-
te accesibles, en las que pueda preverse que existan las
mayores diferencias posibles de la enfermedad. Si mas del
20% de los nifnos de la clase estan exentos de caries, la
prevalencia de caries puede considerarse baja; si estan
exentos de caries del 5-20% la prevalencia, moderada; y si
menos del 5% estan exentos de caries, alta. Esta estima-
cion puede utilizarse como orientacion para el tamarno de
la muestra y para completar el protocolo.

Si se ha seleccionado uno o mas individuos que no
serd incorporado en el estudio definitivo, debera ser
examinado igualmente y realizada la devolucion al/los
interesados o a la familia respectiva (Council for Inter-
national Organizations of Medical Sciences, 2009).

FortaLEzAs: Dispone de las mismas fortalezas que los
estudios aleatorios ordinarios.

Ademas reduce el riesgo de “contaminacion” de los
sujetos asignados para recibir la intervencion.

DeBILIDADES: Las diferencias basales pueden represen-
tar un problema asi como el nimero de “paquetes” que
son aleatorizados que pueden ser menores que cuando
se aleatorizan individuos. Insume tiempo para su ejecu-
cion, pero menor que los estudios aleatorios ordinarios.

Estudios controlados no aleatorios

Estudio experimental en el cual las personas son sig-
nadas mediante métodos no aleatorios a diferentes
intervenciones.

FORTALEzAS: Mas facil y mds practico que los estudios
aleatorios.

DEBILIDADES: En estos disefios existen la posibilidad
de sesgos porque pacientes e investigadores pueden
ajustar su conducta a la asignacion de procedimientos
si se refiere una u otra intervencion.
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Estudios controlados pre-post

Un estudio en el cual las observaciones son realizadas
antes y después de la implementacion de una interven-
cion, en dos grupos (a) experimental que recibe la
intervencion y (b) que no la recibe.

FortALEZAS: Puede resultar la tnica opcion practica
para intervenciones a gran escala donde no es posible la
aleatoriedad por causas practicas o politicas.

DeBILIDADES: El conocimiento o desconocimiento de
las diferencias entre los grupos que se comparan pueden
ejercer mayor influencia sobre los hallazgos que la inter-
vencion estudiada. Consecuentemente, el disefio de
conclusiones sobre la relacion causa-efecto puede ser
riesgosa. Requiere disponibilidad de los datos de base.

Estudios interrumpidos de serie-tiempo

Estudio en el que las observaciones son hechas en multi-
ples momentos antes y después de las intervenciones. Las
mediciones son interrumpidas por la intervencion. Este
disetio tiende a identificar que intervenciones han tenido
un mayor efecto significativo que otras, a través del tiempo.

FORTALEzAs: Puede ser relativamente facil de conducir
si los datos estan disponibles. No requiere grupo control.

DebiLipADES: El tamano del efecto es siempre dificil de
estimar en cada andlisis porque otras influencias ajenas
a la intervencion bajo investigacion pueden impactar
sobre los cambios observados.

Estudio historicamente controlado

Estudio que compara un grupo de participantes que reci-
bi6 0 no una intervencion con un grupo similar en el pasado.

FortALEzAS: Es de ejecucion rapida y facil si los datos
estan disponibles.

DeBILIDADES: El conocimiento o desconocimiento de
las diferencias entre los grupos que son comparados
pueden ejercer mds influencia sobre los hallazgos que la
intervencion en estudio.

Estudio de cohortes

Estudio en el cual un grupo definido de personas (la
cohorte) es seguida a través del tiempo, examinando las
asociaciones entre diferentes intervenciones recibidas y
productos subsecuentes. Un estudio prospectivo recluta
los participantes antes de la intervencion y seguidos en
el futuro. Un estudio de cohortes retrospectivo identifi-
ca sujetos a partir de datos pasados, describe las inter-
venciones recibidas y seguidos a partir de esos datos.

FORTALEZAS: Frecuentemente son estudios con nume-
rosos unidades observacionales con alto grado de validez
externa. A menudo son conducidos durante largos anos,
lo que hace posible identificar los efectos a largo plazo.

DEBILIDADES: Son habitualmente largos y costosos,
especialmente por la necesidad de seguir un alto name-
ro de participantes. El conocimiento o desconocimien-
to de las diferencias entre los grupos que son compara-
dos pueden ejercer mas influencia sobre los hallazgos

que el hecho que ellos reciben diferentes intervencio-
nes. Consecuentemente, disefiar conclusiones de rela-
cion entre causa y efecto es riesgosa.

Estudios de casos y controles

Estudio que compara personas con un determinado
producto de interés (casos) con personas provenientes
de la misma poblacion pero sin ese producto (contro-
les) y se examina la asociacion entre producto y exposi-
cion previa. Este disefio es particularmente ttil cuando
los productos son raros.

ForTALEzAS: Pueden ser mds rapidos y faciles que los
estudios de cohortes.

DEBILIDADES: La naturaleza retrospectiva de estos estudios
permite recoger informacion de eventos ocurridos tempra-
namente. Ese error temporal puede ser fuente de error.

El conocimiento o desconocimiento de las diferencias
entre los grupos que son comparados pueden ejercer mas
influencia sobre los hallazgos que el hecho que ellos reci-
ben diferentes intervenciones. Consecuentemente, disenar
conclusiones de relacion entre causa y efecto es riesgosa.

Estudio seccional cruzado

Estudio que recoge informacion sobre intervenciones
pasadas o presentes y los resultados de salud actuales
para un grupo de personas en determinado momento.
Este tipo de estudio examina asociaciones entre pro-
ductos y exposicion a las intervenciones.

ForTALEZAS: No requiere andlisis longitudinal y puede
ser conducido rdpidamente y a menudo a bajo costo.

DEBILIDADES: El conocimiento o desconocimiento de
las diferencias entre los grupos que son comparados
pueden ejercer mas influencia sobre los hallazgos que el
hecho que ellos reciben diferentes intervenciones. Con-
secuentemente, disefiar conclusiones de relacion entre
causa y efecto es riesgosa.

Estudios cualitativos

Estudios conducidos en un espacio real el que es usual-
mente disefiado para interpretar o hacer sensible un feno-
meno en términos de la percepcion o significado que las
personas tienen acerca de él. Tipicamente en estos estu-
dios los datos narrativos son recogidos a partir de indivi-
duos o grupos de “miembros informantes” o a partir de
documentos, los que deben ser interpretados por investi-
gadores expertos. Al anclarse sobre bases de las ciencias
sociales, requiere competencia adecuada para realizar el
estudio a partir de la perspectiva de la teoria desde la cual
se focaliza el problema y se evaluan los resultados.

FORrRTALEZAS: El disefio para la recoleccion de informa-
cion se realiza con mayor profundidad que otros dise-
Nnos cuantitativos.

DEBILIDADES: No genera datos que pueden ser usados
para estimar efectos de una intervencion mas alla de la
percepcion que aquellos quienes son relevados o sobre
quienes se ejerce la intervencion.
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ANEXO 2

En la columna de la izquierda estan todas las escuelas con
nifios de 6, 7 y 8 afos seguidos por el total de nifios. Las
escuelas han sido ordenadas de acuerdo con el tamano: entre
la denominada a con 27 nifos y la tltima con 250 nifios.

La ultima columna tiene el total acumulado. En este
caso, se decide a priori que se van a examinar 25 nifios
por escuela y un total de 10 escuelas hasta totalizar
250 ninos de 6, 7 y 8 afios de edad.

Como hay 2450 nifios en total y se quieren seleccionar 10
escuelas, el intervalo serd de 245 equivalente a 2450 + 10.

El siguiente paso consiste en buscar en la tabla de
numeros aleatorios un numero entre el 1 y el 245. En
este ejemplo, se obtuvo el 69.

El primer 69 cae en la tercera escuela (denominada c),
cuyo total acumulado es de 109, mayor que 69, mientras
que la escuela que la precede (b) tiene un acumulado de
64, que resulta menor que 69 y por lo tanto no incluye
el nifio seleccionado.

Luego se suma 245+69=314 y se ubica el nuevo acumu-
lado en la tabla. Esta corresponde a la escuela identificada
como g cuyo acumulado es 322. Este proceso se sigue
hasta completar las 10 escuelas (por ejemplo, 314+245=
559, incluido en la escuela identificada con la letra k.

Si hubiere escuelas con pocos alumnos y que el investi-
gador quiere incluirlas de todas formas, se las puede agru-
par en una unidad y darles la posibilidad de ser selecciona-
das. Las escuelas mas grandes participan en el disefio en
forma proporcional al tamarfio, ya que tienen una mayor
probabilidad de seleccion que las escuelas mas pequenas,
inclusive pueden ser seleccionadas dos o tres veces.

La seleccion de los 25 alumnos en escuelas con mads
de 25 alumnos pueden realizarse de acuerdo con una de
las siguientes opciones’:
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> Debe recordarse que si se invita a una persona a participar y esa persona acepta, independientemente si forma parte de la muestra final o no, se tiene

la obligacion ética de examinarlo.
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