EVALUACION EPIDEMIOLOGICA
DE RIESGOS CAUSADOS POR
AGENTES QUIMICOS
AMBIENTALES

GENERALIDADES

1985

HIAGY B  CENTRO PANAMERICANO DE ECOLOGIA HUMANA Y SALUD
A ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD
o ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD



CONTENIDO

GENERALIDADES

Contenido

Preémbulo

Prdlogo

Introduccién

Objetivos

Caracteristicas del Curso

Calendario y secuencia de actividades

S T NEN'Y, S-S JUR Y

Instructivo para la elaboracibn de un protocolo de
investigacién

TOXICOLOGIA I: Cinética y efectos de los contaminantes té-
xicos del ambiente

La cinética de los contaminantes en el ambiente

2 Dispersidén y concentracién de los contaminantes en aire,
agua, suelos y biotas acudtica y terrestre

3 Principales fuentes de contaminantes del ambiente

4 Metales

5 Plaguicidas

6 Gases oxidantes que contaminan la atmbésfera



TOXICOLOGIA II: Toxicocinética

Etapas de la toxicocinética

Andlisis especifico de la etapa de absorcién
Descripcién grafica de los mecanismos de absorcién,
distribucién y eliminacién

Volimen de distribucién

Dosis sucesivas

Biotransformacién de las sustancias xenobidticas

TOXICOLOGIA III: Aspectos especificos de la toxicologia de

algunos contaminantes

Toxicologia de los metales pesados (arsénico, cadmio,
cromo, manganeso, mercurio, plomo)

Toxicologia de los plaguicidas (plaguicidas organoclora-
dos y plaguicidas oganofosforados)

Toxicologia de los contaminantes atmosféricos (bidxido
de azufre, 6xido de nitrbgeno y ozono)

TOXICOLOGIA IV: Carcinogénesis quimica

0w o -1 O B N

Tipos de célncer

Cancer v medio ambiente

Carcinogénesis quimica

Carcinogénesis experimental

La carcinogénesis como un caso especial de toxicidad
Cincer humano por exposicién a sustancias carcinogénicas
Carcinogénesis trarsplacentaria

Canceres atribuibles a algunos productos especificos
Distribucién de los diferentes cénceres



TOXICOLOGIA V: Genotoxicidad y dafioc al sistema reproductor

(= TN ¥ TN - S O S ]

Pruebas de genotoxicidad

Dafio reproductivo provocado por agentes xenobifticos
Teratogénesis

Dafio reproductivo de los metales

Dafio reproductivo de los plaguicidas

Dafio reproductivo de los contaminantes de la atmbésfera

TOXICOLOGIA VI: Evaluacién del riesgo en la exposicién a

1
2
3

sustancias téxicas

Curva dosis-respuesta
Determinacién de las dosis de bajo riesgo
Control de sustancias téxicas

EPIDEMIOLOGIA I: La epidemiologia y su aplicacién a los

problemas de salud derivados de la conta-
minacién ambiental

Concepto de epidemiologia v sus implicaciones pricticas
El quehacer epidemiolbgico (fases v etapas del método
epidemiolbgico)

El enfoque epidemiolégico

La epidemiologfa en el campo de la contaminacién ambien-

tal (modelos de hipétesis)



EPIDEMIOLOGIA II: Secuencia del quehacer epidemiolégico

Identificacién de un problema
Recoleccién de datos
Procesamiento de datos

N

Identificacibén e interpretacién de patrones de ocurren-
cia

Formulacién de hipbtesis

Comprobacién de hipétesis

Elaboracién de conclusiones

Aplicacién de medidas de control

w oo ~1 o W

Apéndice estadistico: razones, proporciones y tasas

EPIDEMIOLOGIA III: La medicién en el trabajo epidemiolégico

1 Ajuste de tasas
2 Evaluacién de procedimientos de deteccién (sensibilidad,
especificidad, valor predictivo)



EPIDEMIOLOGIA IV: Disefios de investigacién para la compro-

Concepto

E S ¥ S I

Apéndice

bacién de hipbtesis epidemiolégicas: es-
tudios transversales y estudios retros-
pectivos

de disefio

Disefio transversal
Disefio retrospectivo

estadfstico: tablas de contingencia y cflculo

del chi cuadrado

EPIDEMIOLOGIA V: Disefios de investigacién -para la compro-

bacién de hipbtesis epidemiclégicas: es-
tudios prospectivos (cohortes) y tabla
de vida

Disefio prospectivo

Tabla de
Aspectos
estudios
4 Apéndice

vida

comparativos, ventajas y desventajas de los
retrospectivos, prospectivos y transversales
estadfstico: series cronolégicas



PREAMBULO

El Centro Panamericano de Ecologia Humana y Salud,
atendiendo a su mandato que le instruye "colaborar con los
paises miembros de la Organizacifén en la conduccién de es-
tudios epidemiolégicos y toxicolbgicos de los efectos so-
bre la salud de los principales contaminantes quimicos de
de origen industrial y agrfcola', ofrece el presente mate-
rial para que pueda ser usado por las instituciones inte-
resadas, tanto para fines de capacitacién de equipos pro-
fesionales, investigacién o control y vigilancia.

El material entrega esencialmente la metodologia
epidemiolfgica para evaluar los riesgos para la salud hu-
mana derivados de los agentes quimicos del ambiente, as{
como conocimientos actualizados sobre elementos de toxico-
logia ambiental,

Consta de doce fasciculos; el primero sobre Gene-
ralidades, luego seis fasciculos sobre Toxicologia y cinco
fasciculos sobre Epidemiologfia. Ademds incluye una Guia
para el equipo docente encargado de la organizacién y del
desarrollo del Curso.

El material b4sico de Toxicologfia ha sido preparado
por la Dra. Sylvia Vega G., del Instituto de Investigacio-
nes Biomédicas de la Universidad Nacional Auténoma de Mé-
xico.



El material b&sico de Epidemiologfa ha sido prepa-
rado por el Dr. JesGs Reynaga 0., de la Facultad de Medi-
cina de la Universidad Nacional Auténoma de México.

Gran parte del material adicional que constituye
los ejercicios ha sido seleccionado y preparado como tales
por el Dr. Germin Corey O. y la Biol. Monique Mitastein,
ambos del Centro Panamericano de Ecologfia Humana y Salud.

Especial mencibn y reconocimiento merecen la cola-
boracibén y los aportes efectuados por numerosos profesio-
nales que han participado en la génesis de este Curso.
Cabe mencionar al respecto a aquellas personas que contri-
buyeron en los primeros ensayos de Torreén y de Guadalaja-
ra, en México, asi como de Campinas, Brasil. Igualmente el
reconocimiento a aquéllos gue hicieron posible, mediante
la organizacibn de los cursos y las sugerencias hechas al
material, la etapa de prueba de éste, efectuada reciente-

mente tanto en México como en Colombia y en Cuba.

Dr. Jacobo Finkelman
Director del Centro Panamericano
de Ecologia Humana y Salud



PROLOGO

La contaminacién ambiental por agentes quimicos po-
tencialmente téxicos, constituye en la actualidad una
preocupacién a nivel mundial por los riesgos que conlleva
para la salud humana y para los ecosistemas.

Grandes avances se han logrado en el conocimiento
de los efectos indeseables de numerosos contaminantes qui-
micos, gracias al empleo de sistemas biol6gicos de prueba
que permiten evaluar diferentes formas de impacto toxico-
16gico; a la vez que se tiene abundante informacién sobre
dafios a la salud humana provocados por la exposicibn, so-
bre todo en el ambiente laboral, a algunos contaminantes
espec{ficos como metales pesados, fibras inorgénicas, pla-
guicidas y compuestos orgénicos diversos.

AGn con lo expuesto previamente, la incertidumbre
con respecto al riesgo, es decir, a la probabilidad de ocu-
rrencia de un efecto téxico particular derivado de la
exposicifén a contaminantes quimicos ambientales, es en el
presente extremadamente grande. Lo anterior deriva de dos
aspectos particulares: el primero consiste en la dificultad
de extrapolar al humano los datos obtenidos en sistemas
biolégicos de prueba y el segundo resulta de la dificultad
de definir la exposicién real de los seres humanos a los
agentes de riesgo; de la heterogeneidad de las poblaciones
de sujetos expuestos y el gran nGmero de factores que inci-
den simulténeamente en su salud.



De los seflalamientos anteriores se infiere que no
tan sbélo no han logrado evaluarse los riesgos de todos los
contaminantes quimicos a los que puede llegar a estar ex-
puesta la poblacidn, sino que la informacién referente a
aquéllos que han sido estudiados es a(n imprecisa,

En virtud de lo que se ha sefialado, grandes esfuer-
zos se han destinado a promover la investigacién de los
riesgos toxicolégicos derivados de la exposicién a conta-
minantes quimicos ambientales. Es asi que se encuentran en
pleno desarrollo o implementacibén, sistemas de prueba que
permitan avanzar con rapidez en el conocimiento de la ciné-
tica de los contaminantes dentro de los organismos vivos,
de sus mecanismos de accién toxicolégica; y de la respuesta
individual a sus efectos. Al mismo tiempo se ha activado 1la
investigacién clinica y epidemiolégica, para evaluar el
impacto de los contaminantes quimicos no tan sélo en tra-
bajadores, sino en la poblacién general.

Lo anterior llevb en 1980 a un grupo de investigado-
res del Proyecto Interdisciplinario de Salud Ambiental de
la Universidad Nacional Auténoma de México a promover, con-
juntamente con el Centro Panamericano de Ecologi{a Humana y
Salud de la Organizacibén Panamericana de la Salud, el desa-
rrollo de Talleres de Evaluacién Epidemioldégica de Riesgos
Quimicos Ambientales. E1 primero de estos talleres se 1llevd
a cabo en 1981 en la Universidad Auténoma de Coahuila en 1la
ciudad de Torreén y un segundo en 1982 en la Universidad
de Guadalajara. La eleccién de las sedes de dichos talleres
no fue fortuita sino que obedecié a la existencia en la re-
gién de Torreén de una zona en la que grupos poblacionales
han estado expuestos por mlltiples generaciones a concen-
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traciones elevadas de arsénico en el agua. Mientras que en
Guadalajara, se ha identificado como un problema particular
la exposicibén a plomo de familias enteras dedicadas a la
alfareria tradicional de la zona.

Los talleres estuvieron orientados a integrar el co-
nocimiento toxicolbgico a la ensefianza del método epidemio-
16gico y biocestadistico, a través del empleo como modelos,
de problemas de riesgo derivados de la exposicién a conta-
minantes particulares de interés regional como los metales
pesados citados. M4s tarde, surgié el interés por elaborar
materiales de apoyo a los talleres como los que ahora se
han producido como resultado de este esfuerzo colaborativo.

Es indudable, sin embargo, que materiales como éstos
deberin continuamente actualizarse y adecuarse, a medida
que se avance en el conocimiento toxicolébgico en general y
sobre las situaciones de riesgo particulares que primen
en América Latina.

Dra. Cristina Cortinas de Nava
Instituto de Investigaciones
Biomédicas

Universidad Nacional Auténoma
de México
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INTRODUCCION

El acelerado desarrollo industrial ha provocado 1la
presencia de agentes que por sus caracteristicas o por su
alta concentracibén son dafiinos tanto para los organismos co-
mo para los ambientes en donde aquéllos se desarrollan.
Estos agentes nocivos provocan alteraciones en la estruc-
tura y funcién de los organismos expuestos, que se apre-
cian como enfermedades, incapacidades, muertes y hasta de-
saparicién de especies animales y vegetales, asi como el
desequilibrio de la dinémica natural de los ecosistemas,que

propician en Gltima instancia la desaparicién de los mis-
mos.

En el estudio de los efectos de la contaminacién del
medio ambiente, las causas y las consecuencias de la expo-
sicibén de los sistemas biolbgicos y en particular del hu-
mano, a agentes o condiciones nocivos se abordan desde
dos enfoques. Uno de ellos con un contexto socioecondmico
preciso pero con referencias mal documentadas del problema
biolégico y el otro con un énfasis en el fendmeno bioldgi-
co sin valoracibn de las condiciones socioeconémicas de
las estructuras en donde se observa dicho fenémeno.

Esta divisién es entendible ya que el enfoque inte-
gral de esta drea de estudio es complicado, al comprender
varias disciplinas con métodos, conceptualizaciones y cate-
gorias muy diversas que précticamente impiden la realiza-
cién y el an&lisis individual pero que propician la inter-
disciplinariedad. Sin embargo, desde cualquier enfoque es
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indispensable detectar cufles son los grupos, especies
y ecosistemas mis vulnerables al efecto de la contaminacién

y los factores condicionantes de esta vulnerabilidad.

E1l enfoque biolbgico de estos problemas trata de es-
tablecer si el nexo entre los factores ambientales y el de-
sarrollo de alteraciones en los sistemas biolégicos es una
asociacién fortuita o una causalidad. Especificamente en el
campo de la salud humana, para establecer la relacidn
causa-efecto debe llegarse a una simplificacién hipotética
en donde a uno de los factores, la exposicién a un "conta-
minante'", se le considera la causa y a los otros factores
como condicionantes. Desde la perspectiva sociolfgica se
encuentra que algunos de los factores condicionantes son
los de mayor importancia ya que en Gltima instancia son los
que al modificarse eliminan al agente causal.

Tanto al agente causal como a los factores condicio-
nantes endégenos propios de los sistemas biolbgicos y socio-
econémicos ambientales, se les puede considerar factores
de riesgo.

Identificar estos factores y desarrollar estrategias
tendientes a modificarlos implica, en relacién a la salud
humana, integrar entre otros los métodos y conceptualiza-
ciones de la epidemiologfa y de la toxicologia, ademis de
los relativos al campo social.

Por otro lado, el plan de desarrollo de puntos de in-
tervencibédn para modificar estos factores de riesgo debe
considerar la disponibilidad de recursos y la aplicacién de
tecnologfas de acuerdo a cada pafs.
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Dada la magnitud, trascendencia y vulnerabilidad
de los problemas de salud asociados a la contaminacién,
éstos se deben considerar como problemas de salud pablica
y como tales deben enfocarse y solucionarse.

La toxicologfa, que hasta hace unos afios era una .
ciencia en una etapa descriptiva de los factores nocivos
agudos de sustancias poco utili:zadas en el 4mbito general,
actualmente genera conocimientos vara definir cuanto €s
lo minimo aceptable de las sustancias a las que con rela-
tiva frecuencia se expone al ser humano. Ademis, avanza
en la comprensién de los mecanismos fisiolbgicos, celula-
res y moleculares que determinan la toxicidad y define los
riesgos de la exposiciédn prolongada a toda sustancia poten-
cialmente téxica y no s6lo el riesgo por exposicién intensa
y de corta duracibén. Este tipo de conocimientos permite
sugerir la prohibicién o disminucién en el uso o la produc-
cién de ciertas sustancias, el control de aquéllas con un
bajo riesgo, asi como determinar el posible papel de estos
téxicos en el desarrollo de enfermedades crénicas degenera-
tivas y de respuestas mutagénicas, carcinogénicas y terato-
génicas.

Por otro lado, para asociar los factores de riesgo
con el efecto sobre la salud, la epidemiologia ambiental
debe determinar si la distribuciédn del efecto y la frecuen-
cia con que éste se presenta en la poblacién se relaciona
con los niveles de exposicién a los contaminantes. En esta
demostracibén se debe enfatizar la relacién temporal de la
causa con el efecto as{ como la intensidad de la dosis de
exposicién con la intensidad de la respuesta.

La epidemiologia se enfrenta en este campo a situa-
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ciones diferentes a las del 4rea de enfermedades infeccio-
sas, nutricionales, metabbélicas, etc., en donde ha tenido
un gran desarrollo en la identificacibén y en el control de
los factores de riesgo. En el Area de las enfermedades o
intoxicaciones asociadas al ambiente quimicamente contamina-
do, los tiempos de exposicibén o de incubacibn prolongados,
la exposicién de intensidad leve o moderada, la exposicién
a mGltiples contaminantes, los incrementos peguefios en la
frecuencia del evento estudiado asi como la presencia

de enfermedades o sindromes de etiologfa mGltiple, determi-
nan serios problemas metodolégicos. A pesar de esta situa-
cién la contribuciédn de la epidemiologfa ha sido clave pa-
ra el control de posibles riesgos ambientales y a la vez

ha propiciadec el desarrollo metodolédgico con nuevas pers-
pectivas.
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OBJETIVOS

Capacitar profesionales y técnicos que trabajen ya
sea en servicios de control y vigilancia de enfermeda-
des producidas por agentes quimicos del ambiente o
que se dediquen a la investigacién y a la docencia en
la misma 4rea,.

Entregar elementos actualizados de toxicologia general
y de toxicologfa ambiental.

Entregar elementos de metodologia en investigacién
epidemiolégica, o sea, procedimientos epidemiolégicos
y estadisticos de mayor utilidad para el estudio de
los efectos en la salud derivados de la contaminacién
ambiental.

Lograr la integracién conceptual y operativa de Tc:
elementos de toxicologia y los de investigacién ep:i-
demiolébgica.

Contribuir a la identificacién y al control de 1los
principales problemas de salud derivados de la conta-
minacién quimica del ambiente.

Discutir los factores condicionantes, las estrategias

y las prioridades para la realizacién de estudios so-
bre la materia en los pafses.
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7 Visualizar las relaciones entre determinadcs proble-
mas de salud pGblica, la industrializacién y la conta-

minacidén ambiental en el contexto de la realidad local.

8 Promover la integracién multidisciplinaria y multi-
sectorial en el estudio y la solucidén de los problemas
de salud péblica derivados de la contaminacién ambien-
tal.

9 Contribuir al desarrollo en la Regibén del Programa In-
ternacional de Seguridad de Sustancias Quimicas.

10 Obtener la reproduccién de este curso a partir de los
participantes que vayan siendo capacitados.

11 Consolidar una metodologia definida de capacitacién.

En esencia el curso pretende integrar las &reas de
toxicologia ambiental y de epidemiologia; especificamente
capacitar en la aplicacién de 1a metodologfia de investiga-
cién epidemioldgica a los problemas de salud ptblica de-
rivados de la contaminacién quimica del ambiente. El resto
de los objetivos est&n estrechamente asociados a éste o
légicamente derivados de é1.

Este tipo de problemas de salud plblica son pre-
dominantemente de caricter crénico, de lenta, evolucién y
de efectos detectables a largo plazo. Su identificacién y
cuantificacibén es habitualmente dificil y las asociacio-
nes causales no resultan muy definidas en unas primeras
etapas. Todo ello lleva a promover la apnlicacifn sistemé-
tica y disciplinada del método epidemiclégico en esta 4rea,
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de tal modo que permita identificar lo mis correctamente
posible la magnitud y caracter{sticas de este tipo de
problemas.

Es importante destacar que éstas son las caracte-
ristica fundamentales del material, que sbélo se refiere a
contaminantes quimicos y que no se abordan en é1 contami-
nantes fisicos ni biolégicos. Ademés, en ningQin momento se
refieren las materias al tratamiento de intoxicaciones.
Igualmente, no es preocupacién principal del curso plantear
medidas de control de la contaminacién ni esquemas de vi-
gilancia epidemioldgica; &stos corresponden a etapas pos-
teriores al curso que los propios participantes podrén
plantearse o desarrollar en su nivel de trabajo, a partir
de, entre otros, los conocimientos y habilidades adauiri-
dos en esta ocasibn.

Se espera que al término del curso el participante
tenga la motivaciédn y la capacidad para:

1 Identificar problemas de salud pdblica causados

por la contaminacidn quimica del ambiente.

2 Identificar los tipos de investigacién epidemio-
16gica més frecuentes en el 4rea de salud y am-
biente.

[#3]

Proponer y disefiar investigaciones epidemiolégi-
cas sobre la materia.

4 Efectuar investigaciones epidemiolégicas sobre

la materia.
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Evaluar estudios epidemiolégicos relacionados
con la toxicologfa ambiental.

Proponer prioridades en estudio de problemas de
salud derivados del ambiente.

Integrar equipos multidisciplinarios y multisec-
toriales de estudios epidemioldégicos y toxicolé-
gicos.

Deducir medidas de prevencién y de control de
enfermedades generadas por la contaminacién qui-

mica del ambiente.

Asumir el papel de multiplicador del curso.



CARACTERISTICAS DEL CURSO

Este curso ha sido disefiado para capacitar personal
involucrado en tareas técnicas relacionadas con la evalua-
cién y el control de los riesgos quimicos ambientales, ya
sea a nivel nacional, regional, estatal, municipal o local,
con responsabilidades operativas y/o docentes. Corresponde
a un curso de 85 horas, que se desarrolla en 10 dfas hé-
biles.

Cada uno de los participantes ir4 recibiendo en el
transcurso de dos semanas un conjunto de materiales de lec-
tura, conformado por 12 fasciculos, los que constituyen

las fuentes béisicas del material de ensefianza del curso.

Este material de lectura esti separado en dos A4reas:
TOXICOLOGIA y EPIDEMIOLOGIA, que se presentan en capfitulos
(fasciculos) secuenciales denominados TOXICOLOGIA I, TOXI-
COLOGIA I1, EPIDEMIOLOGIA 1V, etc. Existen 6 capitulos de
TOXICOLOGIA v S de EPIDEMIOLOGIA.

Cada capftulo abarca materias determinadas, que se
expresan en el titulo del capfitulo. Cada capfitulo tiene su
propia enumeracién de las péginas.

Los diferentes capitulos de TOXICOLOGIA y de EPIDE-
MIOLOGIA han sido ordenados entre si en una secuencia es-
timada como la mis adecuada. Dicha secuencia se muestra
en el Calendario y Secuencia de Actividades (p4gina 29).
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Los capfitulos, ademis del material bésico de cada
4rea, llevan incorporados artficulos bibliogréficos selec-
cionados de la literatura cientifica como material de lec-
tura e informacién, acompafiados de preguntas pertinentes
y que constituyen parte importante de los ejercicios.

E1l material b4sico de TOXICOLOGIA presenta regular-
mente referencias bibliogrificas, cuya lista esté siempre
ubicada al final del capitulo e identificada como ''refe-
rencias bibliogrificas del capitulo', a objeto de diferen-
ciarlas de las referencias bibliogréficas de los articulos
que constituyen los ejercicios cuyas referencias propias
estén siempre al término del mismo articulo y denominadas
"referencias del articulo"”.

El material de EPIDEMIOLOGIA presenta una sola bi-
bliografia general, que esti ubicada al final del capitulo
Epidemiologia V.

A medida que se avanza en el desarrollo del curso
los ejercicios van incorporando e integrando las materias
ya pasadas tanto de TOXICOLOGIA como de EPIDEMIOLOGIA.

El material ha sido fraccionado operativamente en 1lo
que se llaman ''unidades de trabajo'. Estas unidades de tra-
bajo permiten a los participantes, en un tiempo adecuado,
desarrollar la siguiente secuencia:

1 Lectura individual del material bésico; en cier-
tas circunstancias indicadas por el instructor se
podri efectuar la lectura de este material en
pequefio grupo de 2 & 3 personas.



2 Lectura y resolucién individual de ejercicios;
en ocasiones sefialadas por el instructor podré
hacerse en pequefioc grupo.

3 Una vez terminado el tratamiento individual o de
pequefio grupo de la materia y de los ejercicios,
los participantes se constituyen en grupo plena-
rio para anélisis y discusién de la unidad de
trabajo recién abordada.

Esta secuencia se observa en el desarrollo de préc-
ticamente todo el curso. Cada etapa de esta secuencia tie-
ne tiempos previamente asignados e informados a los parti-
cipantes por parte del instructor.

Es conveniente que desde el principio el participan-
te esté premunido de una calculadora de bolsillo, 1o que
facilitar4 la resolucién de los ejercicios.

E1l avance de las materias que conforman cada unidad
debe ser resuelto pricticamente en su totalidad dentro del
horario diario asignado para el curso; no consideréndose
que los participantes deban llevar a casa tareas de lectu-
ra una vez terminada la jornada. Se espera que después de
1a actividad del dia, los participantes puedan revisar y
reforzar el material ya visto hasta el momento. S6lo ca-
sos excepcionales, que estén previamente identificados, se
indicard que sean estudiados después del horario provio
del curso.

Esta observacidén tiene especial importancia respecto
del requisito establecido de dedicacién exclusiva de los



participantes al curso y sobre la participacién permanente
en las sesiones de trabajo dada la interrelacién que obser-
va la secuencia de las materias. Al respecto, se acredita-
rs satisfactoriamente la participacién en el curso con una
asistencia de por lo menos un 90% del tiempo.

Cada uno de los capitulos de TOXICOLOGIA y de EPIDE-
MIOLOGIA se presentan en forma separada, por fasciculos.
Esto permite un manejo mis cbémodo de los documentos por
parte del participante y permite ademis una entrega es-
calonada de ellos. Este tipo de entrega es recomendable
porque, en concordancia con la metddica del curso, previe-
ne que los participantes avancen por cuenta propia en la
lectura del material.

Los materiales se han preparado especificamente pa-
ra ayudar a cada participante a adquirir conocimientos
determinados. A ese efecto se le pide a cada persona que
utilice lo aprendido para resolver los ejercicios suminis-
trados y para analizar los casos presentados durante las

discusiones de grupo.

Se permite que cada participante trabaje a su pro-
pio ritmo dentro de las limitaciones del tiempo disponi-
ble.

Se podra analizar cualquier problema o pregunta con
el instructor del curso si fuera necesario y recibir las
observaciones de éste al terminar la discusién grupal de
los ejercicios.

El instructor del curso es la persona responsable
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de orientar a los individuos del grupo para un mejor apro-
vechamiento de los contenidos del material. Para ello pue-
de compartir o aclarar la informacién suministrada; orien-
tar sobre los materiales a consultar; aportar su experien-
cia en los temas que se trabajen y conducir las discusio-

nes del grupo.

Considerando l1a forma en que fue disefiado este ma-
terial de instruccién, no esté considerado que el docente
ensefie los contenidos a través de conferencias, clases u
otros métodos similares.

Esta considerado opcionalmente efectuar al final
de la primera semana una reuniédn orientada a evaluar el
desarrollo del curso hasta el momento, de modo de aplicar
algunos ajustes que se puedan estimar convenientes para
un mejor aprovechamiento y rendimiento de las actividades.

Una vez que se ha completado el ciclo de las unida-
des de trabajo, corresponde desarrollar lo que se denomina
el ejercicio final,

Para ello, los participantes del curso deben cons-

tituir dos o tres grupos, con 8 a 10 miembros cada grupo.

El objetivo del ejercicio final es desarrcllar
por escrito un protocolo de investigacién epidemiolégica
sobre alglin problema de toxicologia ambiental y salud,
que refleje los conocimientos y la metodologia aprendidos
en esta ocasidén. Cada grupo deberi proponer un protocolo
por separado..

La modalidad de trabajo en este ejercicio y los te-
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mas especificos que cada grupo deber4 abordar, serin expli-

cados oportunamente por el instructor.

Se podri encontrar al final de este fasciculo el
"Instructivo para la elaboracibén de un protocolo de inves-
tigacién", como elemento de ayuda para la elaboracibn del
protocolo.

Los grupos constituidos para los fines del ejercicio
final podrin disponer libremente de su tiempo para trabajar
en él1 y prepararse para la presentacién de dicho ejercicio.

Las presentaciones se har4n, mediante un relator
por cada grupo, a la totalidad de los participantes del cur
so reunidos en plenaria. Cada relator, en aproximadamente
45 minutos, somete a juicio y consideracién del resto de
sus compafieros la proposicibén de investigacién que le co-
rrespondié desarrollar a su grupo.

Al final de las presentaciones los grupos deberén
entregar copia del protocolo al instructor.

El material de este curso, por su naturaleza y por
las diferencias entre los participantes, no considera
prueba de conocimientos ni antes ni al término del curso.
Sin embargo, al terminar se efectuari una evaluacién del
mismo por parte de los participantes, mediante un formu-
lario ad hoc.

Est4 previsto que posteriormente los organizadores
nacionales del curso y/o el Centro Panamericano de Ecolo-

gia Humana y Sazlud efectden consultas a los participantes,



orientadas especialmente a evaluar el grado de cumplimien-
to de los objetivos y la utilidad de los mismos tanto para
el participante mismo como para la institucién en que tra-
baja.

Finalmente, las sugerencias, observaciones y reco-
mendaciones que los participantes puedan entregar a los or-
ganizadores de este curso en el sentido de perfeccionar,
enriquecer y actualizar el material y los ejercicios, serén
muy bien recibidas ya que podrén contribuir a futuras
reediciones de este material.
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INSTRUCTIVO PARA LA ELABORACION DE UN PROTOCOLO DE INVESTIGACION*

1 TITULO: Debe ser claro, preciso y, en lo posible, debe
reflejar el propbsito, alcances o resultados esperados
de la investigacibn. En general, debe informar lo més
exactamente posible la naturaleza de la investigacién.

2 MARCO TEORICO: Deben sefialarse los aspectos teéricos que
fundamentan a la investigacifén, tanto en sus aspectos con-
ceptuales como metodolégicos, de tal manera que Sse apre-
cie la relacidn entre la sustentacién tebrica de la in-
vestigacién y las hipbtesis, procedimientos de compro-
bacién y resultados previsibles.

3 DESCRIPCION DEL PROBLEMA Y ANTECEDENTES: Debe hacerse
un planteamiento claro del problema a estudiar y de sus
diferentes aspectos a investigar. Deben sefialarse los
argumentos relacionados con el problema que Se presen-
ten en investigaciones similares o en estudios de pro-
blemas anilogos (marco de referencia), también deben
mencionarse las estrategias de solucidén seguidas por
otros investigadores y han de citarse las referencias
biblio o hemerogrificas correspondientes.

Debe hacerse referencia a las situaciones o circunstan-
ci1as en que surge el problema, en que se presenta la ne-
cesidad de investigarlo o de presentar resultados rela-
cionados (marco contextual).

*Fuente: Departamento de Medicina Social, Medicina Preventiva y Salud
PGblica. Facultad de Medicina, Universidad Nacional Auténoma
de México.
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HIPOTESIS Y CONSECUENCIAS VERIFICABLES: Deben senalar-
se, a manera de explicacibn, los posibles significados,
relaciones, factores condicionantes o determinantes que
se supongan incompletamente dilucidados. En 1a redaccién
de la(s) hipbtesis ha de advertirse el sistema de jui-
cios, conceptos y razonamientos ordenados que dan lugar
a la explicacién que ha de someterse a prueba.

En vista de que a partir de la descripcidén del problema
y del planteamiento de hipétesis surgirin los objetivos
de la investigacibén, deben anotarse las posibles conse-
cuencias derivadas de la(s) hipbétesis que son suscepti-
bles de comprobar con la metodologia prevista.

En lo posible, ha de procurarse elaborar una esquemati-
zacién que facilite la comprensidn de 14(s) hipétesis y
de sus consecuencias verificables. Siempre ha de hacer-
se la aclaracién de conceptos y juicios fundamentales en
la investigacién, asi como las definiciones y términos
relevantes que han de manejarse.

En el caso de investigaciones de tipo netamente descrip-
tivo, debe sefialarse la carencia de una hipbtesis for-
malmente acabada; sin embargo, conviene sefialar, aln de
manera anticipada, el tipo de hipdtesis al que pudieran
servir los resultados de la presente investigacién.

OBJETIVOS: Directamente relacionados con las consecuen-

cias de la(s) hipbtesis, susceptibles de comprobar, que

se hayan previsto, deben sefialarse los objetivos que ha

de tener la investigacién; éstos deben redactarse de tal
manera que se adviertan como los logros mas directos,



inmediatos, observables y evaluables que han de surgir
como consecuencia de las actividades de investigacién.
Debe apreciarse la mutua exclusividad, jerarquia y orden
de los objetivos anotados.

METODOLOGIA: La descripcibén de métodos a utilizar debe
ser detallada sélo en el caso de técnicas o procedi-
mientos originales o en aplicaciones innovadoras de
técnicas tradicionales, en caso contrarioc sbélo deben
darse referencias acerca de la descripcibn original de
los métodos. En el caso de que los métodos sean radi-
calmente nuevos y su descripcién muy extensa, debe pen-
sarse en la elaboracién de un informe o articulo espe-
cificamente destinado a dicha descripcién.

En esta seccidn deben anotarse los siguientes aspectos:

6.1 Disefio: ha de sefialarse si la investigacién es de
tipo longitudinal o transversal, prospectiva o re-
trospectiva, descriptiva o analitica, experimental
© no experimental o de otros tipos. Considérese
que al no ser excluyentes, las anteriores clasifi-
caciones han de permitir caracterizar a la inves-
tigacidén convenientemente.

6.2 Unidades de observacién: con el propésito de homo-
geneizar la Tecoleccidn deben especificarse clara-
mente las caracteristicas de los elementos o per-

sonas tipicas de quienes se obtendr4 la informa-
cibn.

6.3 Universo: debe sefialarse la poblacién o grupo de



6.8

clementos con que se trabajari y sobre quien se
generalizarin los hallazgos de la investigacién.

Pruebas estadisticas: con el propésito de anticipar
la cuantia y tipo de trabajo estadistico a realizar,
deben anotarse los tipos o nombres de las pruebas
de anidlisis estadistico que han de emplearse en el
caso de investigaciones analiticas que asi lo re-

guieran.

Muestra: en caso de que la investigacibén no se rea-
lice con universos o con muestras obligadas, han
de sefialarse las caracteristicas bisicas de 1la
muestra probabilistica y el tipo de esquema de
muestreo a emplear.

Grupo control: si es el caso, el grupo control ha
de ser perfectamente delimitado, seflalando seme-
janzas y diferencias con el grupo de observacién.

Informacibén necesaria (variables en estudio): debe
enlistarse y relacionarse con los objetivos, la in-
formacién necesaria para la investigacién y, por
separado, la informacién para fines administrati-
vos. También deben sefialarse las unidades en que
se medird la informacién y anotarse las escalas

de clases o modalidades en que se ubicarédn las ob-
servaciones.

Fuentes, métodos e instrumentos de recoleccién: pa-
ra el caso de que se prevea la obtencidén de infor-
macién a partir de documentos deben especificarse
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.10

.11

7.1

detalladamente los requisitos y caracterfisticas
que éstos deben tener. Deben sefialarse los métodos
y técnicas de recoleccidn que se planean emplear
(censo, registro, encuesta y observacifén-medicién,
entrevista o llenado de formularios) asi como ane-
xar un ejemplar del o los instrumentos de recolec-
cién (cédulas, cuestionarios, formularios).

Recuento y plan de tabulacibén: deben sefialarse los
procedimientos para el cédmputo de la informacién
(palotes, tarjetas, cémputo electrbnico) y ha de
elaborarse un esquema que muestre los cruces de
variables que se vayan a realizar.

Plan de presentacién de la informacién: debe ela-
borarse un listado de los cuadros y graficos que
se planee emplear para mostrar la informacién y
anexarse un bosquejo, con titulo completo, de cada
uno de ellos.

Plan de descripcibn: con propésito de anticipar 1la
magnitud de cllculos estadisticos deben sefialarse
los tipos de medidas de resumen que se preve em-
plear durante la descripcidén de los datos de la
investigacién.

ORGANIZACION: Esta parte tiene como propbsito dejar de-
finidos los aspectos préicticos de la investigacién que

han de conducir al logro de los objetivos de la misma.

Deben delimitarse los siguientes rubros:

Responsables: deben apreciarse las funciones y



~1
FaN

responsabilidades de los participantes en la in-
vestigacidn, de tal manera que se aprecie la or-
ganizacién de los recursos humanos. Deben sefia-
larse las necesidades de convenios intra, inter o
extra institucionales que se requieran y han de
anexarse borradores de los oficios de autorizacio-

nes o solicitudes que deban emplearse.

Recoleccidén de la informacidn: deben sefialarse las
caracteristicas del personal de recoleccidn asi co-
mo el tipo y duracién del adiestramiento que se les
darid. Deben anotarse el sitio, duracidén y fechas

de la prueba piloto de los instrumentos de recolec-
cidén. Han de sefialarse 1los limites geogréificos y
temporales para la recoleccibdn definitiva, los pro-
cedimientos de recoleccién definitivos y debe ane-
xarse el instrumento de recoleccidén con su instruc-
tivo.

Revisidn, clasificacibén y recuento de la informa-
cién: han de sefialarse los aspectos que deben ser
revisados en los instrumentos de recolecciédn con

el propbésito de lograr integridad y exactitud en
los datos. Deben sefialarse los procedimientos para
clasificar y contar la informacién, asi como la du-
racibén y sitios para este fin.

Presentacién de la informacién: deben sefialarse los
Tecursos necesarios para la elaboracibn de cuadros
y gréficos, asi como la duracibdn y sitios en que

se elaborarian.



7.5

7.6

Descripcién y andlisis de la informacién: deben
sefialarse los recursos materiales y de equipo re-
queridos para la realizacién de medidas de resumen
y/o pruebas estadisticas, asi como la duracibn,
sitios y responsables de esta fase.

Cronograma: deben esquematizarse, con diagramas ta-
les como Gantt o Pert u otros similares de facil

comprensién, las fechas y duraciones de las etapas
de:

- Planeacibn

- Pruebas preliminares

- Recolecciédn

- Revisibn, clasificacién y recuento
- Presentacibn tabular y gréfica

- Descripcién y andlisis, y

- Elaboracién de informe

Difusién de resultados: han de sefialarse las re-
vistas o reuniones de donde puedan ser difundidos
los resultados de la investigacién, asi como las
fechas en que habri de efectuarse dicha difusién.

COSTOS: Debe sefialarse, para toda la investigacibn y

para cada etapa, el costo de los recursos humanos y ma-
teriales por concepto de sueldos, compra o renta. En lo

posible, han de sefialarse las fuentes de financiamiento.

CONTROL: Deben sefialarse los logros parciales que han

de apreciarse al final de cada etapa y que permitan emi-
tir un juicio acerca del grado de cumplimiento de 1lo
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previsto. Asimismo deben sefialarse los procedimientos

y responsables de la supervisidén de actividades.



