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Resumen

La investigacion es un proceso sistematico que se lleva a cabo
en cuatro grandes etapas: conceptual, empirica, interpretativa
y comunicativa. El protocolo de investigacion es el documento
que nos permite pasar de la concepcién de un problema de
investigacion a su puesta en marcha, por lo que se enmarca en
la etapa conceptual de la investigacion y su finalizacion coin-
cide con el inicio de la etapa empirica o practica. Su funcién es
comunicar con el maximo detalle, precision y claridad todos los
aspectos relacionados con el estudio que se plantea, para su
posterior evaluacion por parte del organismo de investigacion
competente.

Este articulo, en el que se describe cudl es la estructura de
un protocolo, qué apartados lo componen y cémo debe elabo-
rarse, pretende servir de guia orientativa para todos los profe-
sionales de pediatria interesados en planificar y realizar una
investigacion cientifica.
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Abstract

Title: Scientific communication (XXX). How to elaborate a re-
search protocol on health sciences

Research is a systematic process which can be conducted
through four phases: conceptual, empirical, interpretative and
communicative. A research protocol is the document that
allows going from the conception of a research problem to the
research in itself. It starts in the conceptual stage and its fina-
lization coincides with the beginning of the empirical stage. Its
purpose is to communicate in detail, reliability and clarity every
aspect related to the suggested study in order to evaluate it
subsequently by the proper research body.

This paper describes the structure, sections and elaboration
of a research protocol and it is pretended to be used as a guide
for the Pediatrics professionals interested in planning and con-
ducting a scientific research.
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Introduccion

La investigacion cientifica surge ante la percepcion de un pro-
blema y la bisqueda de una respuesta. El investigador genera
una hipétesis explicativa que debe ser probada y, para ello,
elabora unos objetivos para desarrollar siguiendo un plan pre-
establecido. El resultado es la recoleccion de un conjunto de
datos que, tras ser analizados e interpretados, modificaran o
afiadiran nuevos conocimientos a los ya existentes’.

El protocolo de investigacion es el documento que nos permite
pasar de la concepcién de un problema de investigacion a la
puesta en marcha de la investigacion. Es el documento que inte-
gra con el maximo detalle, precision y claridad todos los aspec-
tos relacionados con el estudio que se plantea, desde la estruc-
tura cientifica del proyecto hasta la descripcién de las fases,
componentes, métodos y procedimientos que se van a utilizar' 2.

Un protocolo de investigacion permitird: 1) convertir la hipdtesis
original en el procedimiento para realizar la investigacion; 2) favo-

recer el debate previo entre los integrantes del equipo investiga-
dor, cuya finalidad es concretar un disefio del estudio, aceptado
por todos; 3) servir de guia y facilitar la comunicacion entre los
investigadores y colaboradores que han de intervenir en la inves-
tigacion, tanto desde el punto de vista metodolégico como crono-
l6gico, y 4) comunicar a la institucidn convocante para su revision
gtica y consiguiente autorizacion de los diferentes comités, o para
obtener la subvencion requerida para su ejecucion y desarrollo?.

Elaboracion de un protocolo

de investigacion

La investigacion se define como un proceso sistematico en el
que se aplica el método cientifico, y se desarrolla en cuatro
grandes etapas: conceptual, empirica, interpretativa y comuni-
cativa. El protocolo de investigacion se sitda en la etapa con-
ceptual, puesto que es el documento en el que se plantea la
hipétesis que explica un problema y se planifica la estrategia
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de investigacion a desarrollar para corroborarlo o refutarlo. A
su vez, la finalizacién del protocolo de investigacion supone el
inicio de la etapa empirica o practica (tabla 1)2.

Conceptualizar el problema de investigacion

e Formulacion del problema. Una buena pregunta de investiga-
cién debe cumplir cinco caracteristicas: ser factible, intere-
sante, novedosa, ética y relevante3. Se formula el problema
o la pregunta de investigacién y se identifican las palabras
clave relacionadas, utilizando, siempre que sea posible, los
términos del Medical Subject Headings (MeSH) o del Indice
Bibliografico Espafiol de Ciencias de la Salud (DeCS)*.

e Antecedentes y estado actual del tema. Se describe el esta-
do de los conocimientos mediante una revision bibliografica;
para ello, se utilizan las palabras clave con el fin de valorar
el estado actual del tema y las teorfas mas relevantes para
establecer un marco conceptual. La revision bibliografica
nos permite justificar el estudio propuesto y evaluar la facti-
bilidad y pertinencia del mismo, asi como la previsible gene-
ralizacion de los resultados en relacién con su aplicabilidad
y utilidad en el campo de la salud. Por otra parte, también
servird en etapas sucesivas para concretar los objetivos y el
disefio de la investigacion'°S.

e Hipdtesis de trabajo. Es una afirmacion provisional que ex-
presa la relacion probable entre dos o méas variables, normal-
mente una causa y un supuesto efecto, que puede ser verifi-
cada empiricamente?. Para que el enunciado de la hipétesis
sea correcto deberfa incluir las variables de investigacion, la
relacion entre las variables y la poblacion en la que se estu-
diaran dichas variables. Después de contrastar la hipétesis
explicativa, existen dos posibilidades: la hipdtesis queda
confirmada, o bien la hipétesis debe ser refutada.

e Objetivo general y objetivos especificos. El objetivo general
suele ser Unico, y a partir de él se establece el disefio del
estudio y se deciden los criterios de seleccién de los partici-
pantes, asi como las variables que han de medirse’. Los obje-
tivos especificos constituyen la descomposicién ordenada del
objetivo general; su ndmero oscila entre 2 y 4, y son un avance
del disefio de la investigacion’. En general, los objetivos han
de ser precisos, concisos, medibles y alcanzables. «Precisos»
significa que han de exponerse con lenguaje sencillo y sin am-
bigiiedades; «concisos» que han de formularse lo mas breve-
mente posible y utilizando sélo las palabras necesarias; «me-
dibles» implica que han de expresarse de forma que permitan
medir las cualidades o caracteristicas del objeto de investiga-
cion, y «alcanzables» conlleva la existencia de posibilidades
reales de lograr los objetivos planteados®.

Estrategia de investigacion

Consiste en la explicacién detallada de la metodologia y los
procedimientos que se aplicaran para alcanzar los objetivos
descritos, de modo que cualquier investigador externo podria
reproducir la investigacion. Representa el ndcleo principal del
protocolo de investigacion y se estructura en varias secciones,
que se comentan a continuacion:

L8 Esquema del protocolo de investigacion
5 Etapa dela  Etapa del Apartados del protocolo
faa|| investigacion protocolo
ﬁ Conceptual Conceptualizar e Formulacion del problema
el problema de e Antecedentes y estado
investigacion actual del tema
e Hip6tesis vy justificacion
e (Objetivos
Elegir la e Disefio del estudio
estrategia de  Poblacion diana. Poblacion
investigacion de estudio. Muestra. Validez
e Variables
 Recogida y analisis de datos
e |imitaciones del estudio
e Consideraciones éticas
Planificar de e Equipo investigador
forma operativa @ Plan de ejecuci6n
la investigacion e Presupuesto
e Plan de difusion
e Bibliografia
Empirica Ejecutar meticulosamente el estudio
Interpretativa  Interpretar y discutir los resultados

Comunicativa ~ Comunicar los resultados

Adaptada de Amezctia, 2000%.

Existe un dafo

Problem
oblema ala salud

Mide el problema
y observa las
diferencias entre

L » Ecoldgicos

Descripcion
Transversales
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grupos Generan hipotesis

Evaluacion

de posible o

asociacion Asomaplon Analiticos

—»  Causalidad ‘

causal entre ) Experimentales
factores y el Fesgo Verifican hipdtesis

problema

Figura 1. Clasificacion de los disefios epidemioldgicos en funcién
del conocimiento existente sobre el problema a investigar.
(Adaptada de Burgos 1998%)

Diseno del estudio

Su eleccion debe adecuarse al problema o pregunta de inves-
tigacion y describirse de forma clara y concisa. Es conveniente
no incluir diferentes disefios en un mismo protocolo’.

En funcién del conocimiento existente sobre el problema a
investigar, podemos diferenciar distintos disefios (figura 1)°.
Cuando el conocimiento previo sobre el problema es limitado,
el estudio mas adecuado seréa de tipo descriptivo, en el que se
incluyen los estudios ecolégicos y transversales. Los estudios
descriptivos sélo permiten la descripcion del problema y gene-
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Descriptivos ——— | Casos/serie de casos
E. observacionales <:
* No control de asignacion Analiticos —————3 | Gasos y controles

¢ No intervencion en el disefo

Estudios
epidemioldgicos

* Control de asignacion

« Intervencion en el disefio Ensayo clinico controlado
E. experimentales Cuasi experimental

Intervencion comunitaria

Caracteristicas principales de los disefios
epidemioldgicos

Estudios observacionales

TABLA 2

 Descriptivos: generan hipétesis

— Estudios ecoldgicos: la unidad de anélisis es el grupo o la
poblacion. La informacién sobre la exposicion es el promedio
dentro de cada grupo

— Informes de casos o serie de casos: descripcion de
observaciones clinicas de casos aislados o grupos de pacientes
con un mismo diagndstico

— Estudios transversales (prevalencia): determinan la proporcion
de individuos que presentan una caracteristica o problema en
un momento dado

o Analiticos: verifican hipétesis

— Estudios de casos y controles: de tipo retrospectivo. Se parte
del efecto para estudiar los antecedentes de exposicion en los
casos (enfermos) y en el grupo control (no enfermos)

— Estudios de seguimiento (cohortes): seguimiento de cohortes (grupo
expuesto y grupo no expuesto). Tras el seguimiento se compara la
frecuencia de casos nuevos en expuestos y no expuestos

Estudios experimentales: los mejores disefios
para verificar y contrastar hipétesis

® £nsayos clinicos controlados: se analiza prospectivamente el
efecto de una intervencion en un grupo de pacientes elegidos
individualmente de forma aleatoria a partir de una poblacién
objeto

e Fstudios cuasi experimentales: no existe asignacion aleatoria
individual, sino aleatorizacion por grupos. Es el grupo el que
recibe una intervencion determinada

e Fstudios de intervencion comunitaria; similar al cuasi experimental,
salvo que no hay aleatorizacién en la asignacién de grupo

Adaptada de Ruiz, 20108.

rar hipétesis acerca de qué factores pueden estar relacionados
con el problema. En cambio, los estudios analiticos y, en mayor
medida, los experimentales verifican las hipdtesis generadas
en los estudios descriptivos. Su objetivo es comprobar y eva-
luar la posible asociacion entre el factor (causa) y el problema
(efecto), estableciendo una relacidn causal, lo que nos permiti-
ré hablar de factores prondstico o factores de riesgo®.

Ecoldgicos (poblacion)

Transversales (prevalencia)

Seguimiento (cohortes)

Figura 2. Clasificacion de

los disefios epidemioldgicos
segtn el control que ejerce el
investigador en la asignacion
de los factores de estudio.
(Adaptada de Burgos, 1998°)

Por otra parte, en funcién del control que ejerce el investigador
en la asignacion de los factores de estudio, podemos distinguir
entre estudios experimentales y observacionales (figura 2)26°:

e Disefios observacionales. El investigador no controla la asig-
nacion de los participantes a los grupos y tampoco interviene
en el disefio; simplemente los participantes presentan exposi-
cién o no a los distintos factores. A pesar de que no permiten
establecer una relacion causal, estos estudios son capaces de
aportar mayor conocimiento del problema de investigacion, lo
que posibilita la generacion de hipétesis para realizar estudios
experimentales posteriores. La entrevista, la observacion o la
elaboracion de informes son los métodos mas empleados.

e Disefios experimentales. El investigador controla la asigna-
cién de sujetos a los grupos de comparacion e interviene en el
disefo. Estos estudios evaltan el efecto de uno o mas trata-
mientos, o dosis del mismo, en un grupo de personas o pobla-
cion. Los estudios experimentales son muy (tiles, ya que pue-
den llegar a explicar la relacion causa-efecto, confirmar si se
produce un resultado previsto cuando se da un tipo concreto
de cuidados o valorar un proyecto de nueva implantacion.

La mayoria de los disefios epidemiolégicos tienen como objeti-
vo final del proceso de investigacion encontrar diferencias en
los grupos que se comparan para poder decidir si existe una
asociacion y si ésta es de tipo causal?. Las caracteristicas prin-
cipales de cada uno de los disefios epidemiolégicos se encuen-
tran recogidas en la tabla 228,

Poblacion diana. Poblacion de estudio.
Muestra. Validez

La poblacién diana hace referencia a la poblacion a la que que-
remos generalizar los resultados obtenidos de nuestra investi-
gacion. Se define principalmente por sus caracteristicas socio-
demogréficas, clinicas, etc. (p. ej., nifios de 6-12 afios de edad
con rinitis alérgica)'.

La poblacién de estudio representa la poblacién que pode-
mos evaluar desde el punto de vista practico (p. €j., nifios de
6-12 afios de edad con rinitis alérgica que acuden a la consulta
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del pediatra de atencién primaria en un departamento de sa-
lud). Han de especificarse los criterios de inclusion, exclusion
y eliminacién necesarios para establecer un grupo homogéneo
de andlisis y evitar sesgos de seleccion.

Los criterios de inclusién responden a la descripcién de las
caracteristicas que han de tener los participantes del estudio,
los criterios de exclusion a la descripcion de las caracteristicas
que implica la no inclusién de un participante en el estudio, y
los criterios de eliminacion a la descripcion de las caracteristi-
cas que, al encontrarse en los participantes ya incluidos en el
estudio, obligan a que sean eliminados del mismo.

La muestra es el conjunto de individuos realmente estudia-
dos. Se introduce cuando, una vez aplicados los criterios de
inclusion y de exclusion, la poblacion a estudiar es demasiado
grande. En el protocolo deben especificarse el tamafio de la
muestra y el procedimiento de muestreo que se va a utilizar
para asegurar que las caracterfsticas de la muestra selecciona-
da sean lo mas parecidas a la poblacion estudiada'?.

Es necesario que el disefio del estudio asegure una correcta
medicion, evitando el error aleatorio y el error sistematico. El
error aleatorio compromete la precision del estudio y esta re-
lacionado con el tamafio muestral. El error sistematico compro-
mete la validez. La validez interna es el grado en que los resul-
tados obtenidos en la muestra pueden ser generalizados a la
poblacién de estudio, y la validez externa es el grado en que los
resultados obtenidos en la muestra pueden ser generalizados
ala poblacion diana. La validez interna es, por tanto, un prerre-
quisito para que pueda darse la validez externa'?.

Variables

Una variable es una caracteristica, cualidad o propiedad observa-
ble y medible que puede adoptar distintos valores. El protocolo
debe especificar para cada variable su definicién conceptual, que
permita la comprension del fenémeno y la definicién operacional,
mediante la que se establecen la naturaleza de las variables (cua-
litativa o cuantitativa), la forma de medir, la escala de medicion, y
los instrumentos y procedimientos de medicion'. Segn la funcion
que cumplen en la investigacion, las variables se agrupan en inde-
pendientes (constituyen el conjunto de caracteristicas que influyen
en el efecto estudiado [causa]) y dependientes (constituyen el re-
sultado que se desea explicar en la investigacion [efecto]). Los in-
vestigadores también deben tener en cuenta las variables intervi-
nientes y las variables de confusion, que pueden influir a la vez
sobre las variables dependientes e independientes®.

Recogida y anélisis de datos

El protocolo tiene que indicar la informacion que debe recoger-
se (datos), por parte de quién (nimero reducido de personas
adiestradas), de qué forma lo haré (métodos de recogida) y los
mecanismos de control de calidad de los instrumentos utiliza-
dos, sefialando los criterios de fiabilidad y de validez.

Respecto a los métodos de recogida de datos, hay que distin-
guir entre los siguientes: 1) observacion directa de los sujetos
(exploracion fisica o exploracion complementaria); 2) entrevistas

y cuestionarios; 3) registro de datos por el propio paciente (acti-
vidad fisica, dieta); 4) informador indirecto (personas préximas al
paciente), y 5) registros y documentos ya existentes (datos se-
cundarios: estadisticas, censo poblacional, etc.). Se deben ane-
xar al protocolo los instrumentos que seran utilizados, indicando
en qué etapa de su elaboracion se encuentran'.

En cualquier tipo de disefio se requiere una fase previa al anali-
sis de datos, en la que los datos obtenidos se revisaran para ase-
gurar su calidad. A continuacién se deben especificar las técnicas
utilizadas para procesar los datos y la forma en que se relaciona-
ran las variables de estudio, las pruebas estadisticas utilizadas
(descriptivas, bivariadas o multivariadas), el intervalo de confianza
establecido y los programas estadisticos que se van a emplear®.

Limitaciones del estudio

Consiste en la exposicion de los problemas que pueden surgir
al llevar a cabo la investigacién, explicando a su vez los meca-
nismos que utilizaran los investigadores para garantizar la ca-
lidad del proyecto. Se enumeran los sesgos que afectaran a la
validez interna del disefio y se especifican las posibles solucio-
nes para minimizar su efecto.

El sesgo de seleccion hace referencia a un error en la elec-
cién de los sujetos de estudio. El sesgo de clasificacién o infor-
macion se debe a un error en el gjercicio de medicién de las
variables del estudio, y el sesgo de confusion se produce cuan-
do una tercera variable confusora distorsiona la verdadera re-
lacion entre la exposicion y el efecto que se estan evaluando®.

Consideraciones éticas

Independientemente de que el protocolo vaya a proponerse a un
organismo financiador, en el desarrollo de investigaciones con
personas es un requisito imprescindible que el comité de ética de
investigacion presente en cada institucion valore previamente el
proyecto y dé su dictamen favorable. En el protocolo se deberan
explicitar: 1) los beneficios y riesgos conocidos para los sujetos
participantes en el estudio; 2) la descripcion precisa de la informa-
cién que se va a proporcionar a los sujetos participantes y cuando
serd comunicada oralmente o por escrito; 3) cémo se preservard la
confidencialidad de la informacion de los participantes, y 4) el re-
querimiento del consentimiento informado de los pacientes cuan-
do sea un estudio experimental. En funcién de la edad de la pobla-
cion infantil estudiada, el consentimiento no lo puede dar el propio
paciente, sino el representante legal en su nombre. El fundamento
ético y juridico esté descrito en la Ley 41/2002, de autonomia del
paciente'?. Se trata de demostrar que los investigadores han to-
mado todas las precauciones necesarias para garantizar que los
derechos y las libertades de los sujetos incluidos en la investiga-
cion sean respetados (en este caso la poblacién infantil). Los co-
mités analizaran los principios de no maleficencia y justicia, la
correccion técnica del estudio y su validez cientifica, la veracidad
de la informacidn, la moralidad del uso de placebo y la competen-
cia del equipo investigador™. El consentimiento informado, junto
con el certificado emitido por el comité de ética, debe incluirse
como anexo del protocolo de investigacion®.
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3% Ao
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ACTIVIDAD / TAREA Borrar Linea VOLUCHADAS EFMAMJJASOND
1° Ano
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MEMORIA DE SOLICITUD PROYECTO DE INVESTIGACION EN SALUD
B SECCION PRESUPUESTO

Presupuesto solicitado

1. Gastos de Personal Cada linea corresponde a un item de gasto

2. Gastos de Ejecucion

(Bienes inventariable, material fungible y otros gastos)

B) Gastos de Viajes Cada linea corresponde a un item de gasto

Subtotal Gastos de Personal :

A) Adquisicion de bienes y contratacion de servicios Cada linea corresponde a un item de gasto

Subtotal Gastos Bienes y Servicios :

Subtotal Gastos Viajes :

Euros

Borrar

Borrar

Borrar

sub | Ej

Total Solicitado :

Figura 3. Modelo normalizado de proyectos

Total + 21% Costes Indirectos :

0 de investigacién en salud (FIS) 2015.
Instituto de Salud Carlos 1.

. /) Cronograma. B) Presupuesto solicitado

Planificacion operativa de la investigacion
Equipo investigador, plan de ejecucion

y presupuesto’®7

En este apartado se identifica al investigador principal y al res-
to de los investigadores que participaran en el desarrollo del
proyecto. Se describe brevemente la actividad investigadora
individual y el historial de publicaciones del equipo, y se espe-
cifica la relacion con la tematica de la investigacion. A conti-
nuacion, mediante la elaboracion de un cronograma, se detalla
el plan de ejecucion pormenorizado, con la distribucién de ta-
reas equilibrada para cada uno de los componentes del equipo
de investigacion y periodos de tiempo (segtn la duracion de la
investigacion: semanas, meses o afios) (figura 3A). Ademas, se
debe sefialar el lugar o los laboratorios donde se va a realizar
el protocolo y los recursos materiales existentes para el desa-
rrollo de las diferentes etapas del proyecto.

El presupuesto indica el gasto econémico que conlleva la
realizacion del protocolo y, a su vez, la ayuda que se solicita a
la entidad financiadora, por lo que debe ajustarse a la cuantia

maxima establecida en caso de que exista. Se suele represen-
tar mediante una tabla con la division del presupuesto en par-
tidas (figura 3B): gastos de personal (salario de becarios, per-
sonal investigador o administrativo), gastos de ejecucion
(material inventariable [infragstructuras y equipamiento], ma-
terial fungible [reactivos, tubos de ensayo, papeleria, etc.] y
otros [difusion de resultados y gastos de publicaciones]) y gas-
tos de viajes (incluye desplazamientos, inscripciones y dietas
para reuniones, conferencias o congresos cientificos).

Plan de difusion

A pesar de que hace referencia a la etapa comunicativa del proce-
so de investigacion, que es la Gltima, el proceso de difusion de la
informacién obtenida en el estudio debe estar también previamen-
te descrito en el protocolo de estudio. Se debe indicar tanto la
propiedad de la informacién recabada a lo largo del proceso de
investigacion, como cuéles seran los métodos de comunicacion
de la mismay, en tal caso, la autoria prevista. La difusién puede
realizarse a través de informes y comunicaciones dentro de la pro-
pia institucion o al organismo financiador, presentaciones del es-
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tudio en conferencias y congresos (orales o escritas), o publicacio-
nes en revistas de investigacion. La publicacién de articulos de
investigacion representa el vehiculo o forma méas habitual de dise-
minacion de la novedad cientifica, y los criterios de autoria que se
utilizarén deben coincidir con las normas publicadas por el Comité
Internacional de Editores de Revistas Médicas'.

Bibliografia

La bdsqueda bibliografica es importante en todas las etapas del
protocolo, porque permite al investigador obtener informacion so-
bre el conocimiento previo del problema planteado y la experiencia
de otros autores en cuanto al disefio y ejecucion del estudio. Me-
diante el manejo de internety las bases de datos bibliogréaficas, se
disefian las estrategias de blsqueda mas adecuadas; cuando sea
posible, se deben utilizar los términos controlados (tesauros), lo
que permite al investigador recuperar los documentos que den
soporte al marco conceptual de la investigacion, asf como a las
técnicas, procedimientos y materiales utilizados*'>8,

Se citaran en el texto del protocolo de investigacion, por orden
de aparicion, los documentos consultados relevantes, y se ela-
boraran las referencias hibliograficas siguiendo el estilo pro-
puesto por el organismo evaluador, que normalmente se ajusta
al del Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas'®.

Consideraciones finales

En este articulo se han enumerado los apartados basicos que
forman parte del esquema general de un protocolo de investiga-
cion en ciencias de la salud'. Sin embargo, la estructura descrita
no debe considerarse estrictamente en el orden que se plantea,
ya que en la mayoria de ocasiones los protocolos deben adaptar-
se a los requerimientos de la institucién convocante (para su re-
gistro administrativo, para su revision por parte de un comité
ético, o para solicitar financiacién en convocatorias de proyectos
nacionales, autondmicas o de las sociedades médicas privadas).
Lo habitual es que cada organismo tenga su propio formato, con
una extension limitada y un orden de los apartados preestableci-
do para la redaccién del protocolo de estudio a desarrollar en un
proyecto de investigacion. Por otra parte, es corriente que, junto
con el protocolo de estudio, se adjunten los curriculum vitae del
investigador principal y del resto del equipo investigador, también
en formato normalizado segtn la entidad convocante>2. [l
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