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PUNTOS CLAVE

* lainvestigacion deberia formar parte del quehacer coti-
diano del pediatra de Atencion Primaria.

e La redaccion de un proyecto de investigacion (Pl) es de
suma importancia, una vez se tenga clara la pregunta de
investigacion, antes de iniciar el estudio.

® El lenguaje utilizado debera ser el propio de un texto
cientifico, primando la precision, la claridad y la brevedad.

e ElPlservird para presentar el estudio a un comité de éti-
ca, solicitar ayudas econdémicas o trasladar la informa-
cién del estudio a otras personas.

® Unode los elementos que debe contener un Pl es la jus-
tificacion de la realizacion del estudio que se presenta,
ya que este aportara algo novedoso.

* Esimportante presentar toda la informacion de manera
estructurada para que su lectura sea facil y quede claro
el trabajo que se realizara.

* Resumidamente se explicara: qué se estudiara, quién
participara, por qué se opta por estudiar este temay
cémoy cuando se realizara el estudio.

® los principales apartados de un Pl seran: titulo, resumen,
antecedentes, bibliografia, hipdtesis, objetivos, méto-
dos, aspectos éticos, cronograma, aplicabilidad y anexos.

2Pediatra. CS Ansoain. Navarra. Espana.
3Pediatra. CS Cerceda-Culleredo. A Corufia. Espana.

RESUMEN

La investigacion en Ciencias de la Salud debe ser un proceso
minuciosamente pensado y preparado. Los errores que se co-
metan en la fase de disefio seran dificilmente subsanables una
vez finalizada la recogida de datos. Para ello es de suma impor-
tancia la redaccion de un proyecto de investigacion (PI), que
sera un documento que contenga de manera pormenorizada
todos los aspectos del estudio que se pretende iniciar. Median-
te la elaboracion del P, el investigador justificara la necesidad
derealizar el estudio que se plantea, ya que este aportara algun
aspecto novedoso al conocimiento existente. El Pl también ex-
pondra todos los procedimientos y pasos a dar para realizar el
estudio, demostrando que este es factible y, por tanto, podra
finalizar con éxito. Por todo ello un Pl debe ser un documento
con una estructura clara que permita la total comprension del
estudio que se pretende realizar.

INTRODUCCION

La investigacion deberia formar parte de la actividad cotidia-
na del pediatra de Atencion Primaria. Ante una demanda asis-
tencial creciente, y a veces desbordante, la realizacion de otras
actividades que vayan mas alla de “visitar” suele quedar en el
olvido. No obstante, la investigacion deberia ser contemplada
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como una oportunidad de mejora de la atencién que se ofrece
a la poblacién infantil y como un incentivo profesional para los
pediatras. Por ello, la Administracién deberia crear las condicio-
nes adecuadas para que investigar fuera factible y la mentali-
dad del pediatra de Atencion Primaria deberia cambiar, inte-
grando la tarea investigadora como un elemento mas del
quehacer diario®.

La practica clinica habitual genera dudas de manera conti-
nua. La forma mas adecuada para abordar una duda consiste
enformularla en forma de pregunta estructurada?. Esa pregun-
taestructurada nos facilitara la busqueda de respuesta a través
de una revision bibliografica de la literatura existente. Por ulti-
mo, una valoracion critica de los articulos que encontremos nos
puede llevar al hallazgo de una respuesta convincente. En caso
de que no se encuentre una respuesta o pensemos que esta no
es fiable es cuando el pediatra puede plantearse investigar el
tema por su cuenta mediante Ia realizacion de un estudio. La
idea debera madurarse y valorar si la realizacion de un estudio
es factible, considerando su interés, originalidad y disponibili-
dad de recursos para finalizar todo el proceso con éxito**.

Sise ve que el estudio es factible, habra llegado el momento
de elaborar el PI. EI Pl es un documento escrito que recoge por-
menorizadamente todos los aspectos del estudio que se reali-
zara y sufundamentacion. Es de suma importancia elaborar un
buen PI, ya que los errores que se cometan durante la realiza-
cion del estudio seran dificilmente subsanables a posteriori. El
Pl permitira al investigador organizar y sistematizar el plan de
trabajo, pudiendo transmitir el planteamiento del estudio an-
tes de su realizacion de forma clara. La redaccion del estudio en
forma de Pl es preceptiva a la hora de remitir el estudio a un
comité de ética o a la hora de presentarlo con el fin de obtener
alguna beca o subvencion. Ademas facilitara mucho la elabora-
cion de un posterior articulo sobre el estudio, ya que tanto |a
introduccion como el apartado de métodos ya estara practica-
mente redactado’.

En el presente articulo se desgranaran las diferentes partes
en que debe estructurarse un Pl'y que se muestran de manera
esquematica en la Tabla 1.

GENERALIDADES

Un buen Pl debe explicar con claridad y concision qué se es-
tudiara, quién participara, por qué se opta por estudiar este
temay como y cuando se realizara el estudio. Una exposicion
correcta de estos aspectos no suele necesitar un texto largo y
farragoso, aunque todos los aspectos importantes deben estar

Tabla 1. Partes de un protocolo de investigacion.

Portada: titulo, autores, centro, contacto
Resumen y palabras clave (Tabla 2)
Antecedentes

Bibliografia

Hipotesis

Objetivo general y objetivos especificos
Métodos (Tabla 3)

Aspectos éticos

Cronograma y plan de trabajo
Experiencia del equipo investigador sobre el tema
Aplicabilidad y utilidad de los resultados
Plan de difusion

Presupuesto solicitado

Anexos

contemplados®. La redaccion se hara de forma impersonal y con
frases cortas y parrafos no demasiado extensos. El lenguaje
cientifico debe cumplir las siguientes caracteristicas: preciso,
claroy breve. Obviamente, la sintaxis y la puntuacion del texto
deben ser exquisitas. Se deben evitar las faltas ortograficas, las
abreviaturas sin explicacion previa, las dobles negaciones, las
frases subordinadas, los anglicismos y el lenguaje informal. El
tamafio de letra utilizado debe ser facilmente legible (normal-
mente 12) y el documento debe quedar visualmente atractivo
y estructurado de forma clara’. Es una obviedad decir que si se
va a optar a financiacion, el primer paso para el éxito es leer y
aplicar las normas que se indiquen en la convocatoria, ajustan-
dose a la extensiony limites que se especifiquen®. A menudo se
solicita que la primera pagina del Pl sea una portada con el ti-
tulo, nombre del investigador principal y resto del equipo, cen-
tro de trabajo y datos de contacto. También suele ser recomen-
dable incluir un indice y numerar las paginas®.

TITULO, RESUMEN Y PALABRAS CLAVE

El titulo es lo primero que se lee de un Pl, por lo que es de
suma importancia que esté bien construido. El titulo debe ser
breve (maximo 15-20 palabras), informativo, claro y atractivo®.
Debe indicar con claridad cual es el objetivo principal del estu-
dioy se deben evitar las ambigutiedades y las abreviaturas®.

El resumen debe ofrecer en unas 250-300 palabras una vision
general del PI. Debe ser claro, preciso y redactado con frases cor-
tas. Conviene estructurarlo de la manera que se muestra en la
Tabla 2. Es importante que su contenido no ofrezca informacion
que luego no aparezca en el texto y, en caso de presentar alguna
abreviatura, se debe explicar la primera vez que aparece®. Suele
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Tabla 2. Estructura del resumen de un proyecto de investigacion.

Introduccién (1-2 frases):
* Introducir el tema del estudio
* Justificar la necesidad de una nueva investigacion

Objetivo (1 frase)

Método (2-3 frases):

* Tipo de estudio

* Numeroy caracteristicas de los sujetos
* Principales variables que se recogeran

Importancia (2 frases):

* Exponer los principales resultados que se espera obtener

ser mejor redactarlo cuando ya tengamos elaborado todo el PI.
En las convocatorias para solicitar ayudas es habitual que se
pida también una version del resumen en inglés®.

En caso de que se solicite, a continuacién del resumen se in-
cluirdn entre 4y 8 palabras clave y lo mas adecuado sera obte-
nerlas del Medical Subject Headings (MeSH) del Index Medicus.

ANTECEDENTES Y BIBLIOGRAFIA

El principal objetivo del apartado de antecedentes sera ex-
poner la base cientifica sobre la que se asienta la pregunta de
investigacion. Suele ser conveniente empezar exponiendo de
manera general la importancia del area que se va a investigar.
Luego se pasara a exponer de forma breve los estudios princi-
pales sobre el temay sus limitaciones. Liegados a este punto, se
introducira brevemente la pregunta estructurada sobre la que
se sustenta la idea de la investigacion. A lo largo de su desarro-
llo debe quedar claro que la investigacion es pertinente y que
se aportard algun aspecto novedoso a lo ya conocido sobre el
tema®®. La redaccion debe ser con frases cortas y la revision del
tema debe ser concisa y detallada a la vez, fundamentandose
en citas bibliograficas®.

No es necesario hacer una revision exhaustiva de la biblio-
grafia existente, pero si deben aparecer las citas mas relevantes
sobre el tema. Se pueden citar unos pocos articulos histéricos
importantes, aunque lo principal es aportar la bibliografia mas
reciente (5 Ultimos afos), lo que demuestra que el tema en es-
tudio es de interés en la actualidad y que el investigador tiene
conocimientos actualizados®. Aparte de fundamentar el apar-
tado “Antecedentes”, la revision bibliografica también ayudara
de manera importante a confeccionar el apartado “Métodos”,
ya que orientara sobre la magnitud del efecto que se espera
encontrar basandose en estudios previos similares (util para el
célculo deltamafio muestral) y a definir las variables que deben
ser recogidas, especialmente aquellas que puedan actuar como

factores de confusion® Actualmente el uso de gestores biblio-
graficos como RefWorks (de pago) o Mendeley o Zotero (libres)
puede ahorrar mucho trabajo a la hora de gestionar la biblio-
grafia. El formato de citacion mas comunmente utilizado en
ciencias de la salud es el Vancouver™.

HIPOTESIS Y OBJETIVOS

La hipdtesis debe enunciar de forma clara y concreta las re-
laciones que se esperan encontrar entre dos o mas variables, es
el enunciado de la pregunta de investigacion que se formulé al
inicio del proceso. Debe formularse de manera afirmativay de
forma muy resumida debe reunir las siguientes caracteristicas:
factible, interesante, novedosa, ética y relevante. Los estudios
descriptivos no pretenden relacionar diferentes variables entre
si, por lo que careceran de hipotesis®.

Los objetivos derivaran de la hipdtesis y se debe formular un
objetivo general, seguido de 4-5 objetivos especificos. El objeti-
vo general serd similar al titulo del Pl y los objetivos especificos
detallaran de manera mas concreta las acciones que no estén
descritas en el general, evitando duplicar la informacién. Cual-
quier objetivo que se enuncie debe ser medible, observable,
realizable, concreto, logico y pertinente®’. La redaccion se hara
en infinitivo.

METODOS

En esta seccion se debe describir pormenorizadamente los
pasos que se daran para alcanzar los objetivos. Debe explicarse
con suficiente detalle como para que cualquier otro investiga-
dor sea capaz de reproducir fidedignamente la investigacion a
realizar. Dada la longitud de esta seccion, se sugiere que se pre-
sente estructurada en diferentes subapartados (Tabla 3).

Se debe exponer el tipo de estudio que se va a realizar y
este debe ser adecuado para responder la pregunta de inves-
tigacion®®.

Seindicard el lugar en que se realizard el estudio, describien-
do sus principales caracteristicas sociodemograficas. El periodo
de estudio comprende el tiempo durante el que se obtendra Ia
informacién de la poblacion de estudio, quedando excluido, por
tanto, el tiempo dedicado a informatizar los datos, realizar la
estadistica, etc. Debe quedar explicito quienes seran los sujetos
del estudio®, determinando las técnicas de muestreo que se va-
yan a aplicar. Hablamos de muestreo probabilistico (aleatorio)
cuando se sabe la probabilidad de que un individuo pertenezca
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Tabla 3. Estructura de la seccion “Métodos”.

Subapartados Elementos que hay que incluir
Disefio del estudio Tipo de estudio epidemiolégico
Ambito | Lugar Descripcion del servicio o centro
Descripcion del area geografica
Tiempo Periodo de estudio
Sujetos Descripcion de la poblacién diana
Métodos de muestreo o seleccion
Criterios de inclusion y exclusion
Métodos de aleatorizacion (si la ha habido)
Calculo del tamafio muestral
Recogida | Variables Definicion y descripcion de las variables
de datos principales (exposicién y resultado)

Definicion y descripcin del resto de variables

Intervenciones
y medidas

Descripcion de las intervenciones realizadas
(si las ha habido)

Descripcion de las herramientas de

medida utilizadas: pruebas diagnésticas,
cuestionarios..

Control de sesgos

Analisis estadistico

Descripcion y criterios del analisis estadistico

a lamuestra y es el método de eleccion. Por otro lado tenemos
el muestreo no probabilistico (no aleatorio) que, en general, no
es un tipo de muestreo cientificamente riguroso®. La finalidad
de cualquier muestra es que sea lo mas representativa posible
de la poblacion, lo que dota de validez externa al estudio. Los
criterios de inclusion son las caracteristicas que, necesariamen-
te, deberan tener los sujetos participantes en el estudio. Deben
ser explicitos y bien definidos. Los criterios de exclusion son las
caracteristicas cuya presencia obliga a descartar un sujeto que
cumpla los criterios de inclusién del estudio; no son lo contrario
delos criterios de inclusion®*. s preceptivo el calculo aproxima-
do del tamarfio de muestra que serd necesario para que el estu-
dio tenga la potencia estadistica suficiente, para ello es impor-
tante tener una estimacion sobre la frecuencia del fenémeno,
la diferencia esperable entre los grupos y la confianza de la es-
timacion que se realizard. También se debe prever la pérdida
aproximada de pacientes que habra en los estudios con segui-
miento®®. La existencia de calculadoras online facilita actual-
mente mucho esta tarea®.

Las variables deben definirse con claridad y explicar como se
mediran cada una de ellas. Se enumeraran las variables depen-
dientes que seran aquellas variables principales para el resulta-
do del estudio. También se enumeraran las variables indepen-
dientes que seran las variables secundarias del estudio que
puedan tener influencia sobre el efecto estudiado. Las variables
de confusion son aquellas variables independientes que se re-
lacionan tanto con la exposicién como con el efecto, pudiendo
distorsionar la relacion entre ellos y es muy importante tenerlas

localizadas para controlarlas®. Las variables categoricas deben
describir todas las categorias posibles (que ademas deben ser
mutuamente excluyentes) y las continuas deben sefialar las
unidades de medida (Tabla 4). Se explicaran las intervenciones
o medidas que se realizaran, detallando las técnicas e instru-
mentos de medida y describiendo minuciosamente la organi-
zacioén del trabajo que se realizara. Debe quedar claro cdmo se
van a llevar a cabo las mediciones o intervenciones sobre los
pacientes, quién las realizara, donde y cuando. Conviene adjun-
taren unanexo la hoja de recogida de informacion’. El proceso
de recogida de la informacion debe describirse con total clari-
dad, indicando las fuentes de procedencia de la informacion y
coémo se extraeran los datos, exponiendo como se organizaran
y codificaran todos los datos. Se explicara cdmo se piensa con-
trolar los sesgos principales que pudieran aparecer durante
este proceso®. Los sesgos son errores sistematicos en el disefio
o analisis del estudio que no son debidos al azar. A grandes ras-
gos existen tres tipos de sesgos>*¢:

e Sesgode seleccion de los participantes: cuando la mues-
tra elegida no es representativa de la poblacion, normal-
mente por mala definicién de los criterios de seleccion o
por un proceso de reclutamiento defectuoso.

® Sesgo de informacion: aparece cuando los datos recogi-
dos no corresponden a la realidad. Suele deberse a que el
instrumento utilizado para realizar las mediciones es
poco sensible o especifico o por mala definicién de las
variables.

® Sesgo de confusion: se produce cuando hay alguna va-
riable que es factor de riesgo para el efecto estudiado y
que, ademas, se relaciona con la exposicion. Su presencia
puede alterar la valoracion de la relacién entre el factor
de exposicion y el efecto. Se puede controlar en la fase de
disefio (comotodos los otros sesgos) pero la presencia de
un factor de confusion también puede controlarse en |a
fase de analisis con diferentes técnicas estadisticas.

Tabla 4. Tipos de variables.

Cualitativas o categdricas

Nominales. Informacion cualitativa pura. Ejemplo: sexo, grupo sanguineo,
tipo de lactancia, etc.

Ordinales. Informacion cualitativa cuyas categorias guardan un orden.
Ejemplo: grados de un soplo cardiaco, nivel de estudios, etc.
Cuantitativas

Continuas. Informacién cuantitativa continua. Ejemplo: talla, nivel de
colesterol, tension arterial, etc.

Discretas. Informacidn cuantitativa procedente de recuentos. Ejemplo:
numero de hijos, nimero de episodios de OMA en un afio, etc.
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En el Pl debe figurar como se hara el analisis estadistico de
los datos recogidos, que pruebas se aplicaran y como se piensa
sintetizar la informacion obtenida. Lo mas correcto es sefalar
qué analisis estadistico se va a realizar para cada uno de los
objetivos del PI°. En las direcciones territoriales de Atencion Pri-
maria suele haber unidades de apoyo a la investigacion que
pueden ayudar en el desarrollo de todos estos aspectos.

ASPECTOS ETICOS

Cualquier Pl debe tener en cuenta las consideraciones éticas
y legales. Obviamente las exigencias seran superiores en un es-
tudio experimental que en uno descriptivo, pero se recomienda
que cualquier estudio sea enviado a un comité de ética para su
valoracion. Hay que explicar claramente los beneficios o riesgos
que puedan tener los participantes en el estudio y cdmo se va
a preservar la confidencialidad de la informacion®. Conviene
elaborar una hoja de informacion para los pacientes y una hoja
de consentimiento informado que se adjuntaran como anexos
al final del PI (sobre todo en estudios analiticos). En el Pl se debe
hacer constar el informe del comité con su ndmero de expe-
diente o, en su defecto, indicar que el estudio se remitira al Co-
mité antes de iniciar la recogida de datos®.

CRONOGRAMAY PLAN DE TRABAJO

Debe quedar reflejado qué hara cada investigador y cuando
lo hara. Se debe mostrar claramente cémo se ird desarrollando
el Plalolargo del tiempo. La presentacion de esta informacion
suele hacerse en forma de un cronograma del que se muestra
un hipotético ejemplo en la Tabla 5.

EXPERIENCIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR
SOBRE EL TEMA

En caso de que se vaya a solicitar alguna ayuda econdmica,
se debe exponer brevemente |a experiencia previa, tanto del

Tabla 5. Ejemplo de cronograma de un proyecto de investigacion.

investigador principal como del resto del equipo, haciendo hin-
capié en las publicaciones de los Ultimos afos y en las investi-
gaciones relacionadas con el Pl. En algunas convocatorias se
solicita un curriculum vitae mas extenso®.

APLICABILIDAD Y UTILIDAD DE LOS RESULTADOS

Este apartado debe reflejar la relevancia de la investigacion
que se realizara, asi como la magnitud que se espera que tenga
su aplicabilidad. Se debe redactar de manera realista y delimi-
tar los pasos necesarios antes de que los resultados obtenidos
sean aplicables.

PLAN DE DIFUSION

Se debe hacer constar el plan de divulgacion que se piensa
realizar con los resultados del Pl y las revistas en las que es sus-
ceptible de ser publicado®.

PRESUPUESTO SOLICITADO

Si se va a solicitar una ayuda, se elaborara un presupuesto
detallado con todos los gastos que vaya a generar el PI. Los gas-
tos que se suelen incluir son: material inventariable (aparatos
de laboratorio, equipos informaticos, instrumentos de medida,
etc.), material fungible (reactivos de laboratorio, fotocopias, so-
bres, etc.), viajes/dietas (viajes para coordinar el estudio, ins-
cripciones y viajes a congresos para presentar resultados, etc.)
y contratacion de servicios (traductor al inglés, estadistico, be-
cario, técnicos de apoyo, etc.). Se debe exponer en forma de ta-
blay, evidentemente, todos los gastos deben estar justificados®.

ANEXOS

Alfinal del Pl se pueden afiadir los anexos que se estime opor-
tuno. Es el lugar donde incluir el consentimiento informado, la

Meses 1 al 6 Meses 7y 8

Meses 9 al 18 Meses 19 al 22 Meses 22 al 24

Validacion de la escala de medida | Dr.X, Dra.YyDra.Z

Prueba piloto Todo el equipo

Reclutamiento de pacientes

Todo el equipo

Andlisis de los datos

Dra.Y con soporte del
informatico

Preparacion de manuscrito

Todo el equipo
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hoja de informacién a los pacientes, la hoja de recogida de da-
tos, escalas o test que vayamos a pasar a los pacientes, o cual-
quier otro documento cuya extension sea importante®.
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