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Introduccion

El término «investigacion» deriva del latin in vestigium, que
significa «en busca de las pruebas». La investigacion cienti-
fica es un proceso sistematico y organizado que busca dar
respuesta a una pregunta que surge de una practica profe-
sional continuada y reflexiva, a partir de las observaciones
cotidianas y del conocimiento existente. La investigacion
cientifica se considera un proceso sistematico porque re-
quiere la utilizacion de una metodologia. La naturaleza de
cada una de las disciplinas cientificas se refleja en al menos
uno de los dos principales paradigmas de la investigacion
cientifica: el paradigma cuantitativo, epidemioldgico o em-
pirico, y el paradigma cualitativo o participativo. Las diferen-
cias entre ambos paradigmas se detallan en la tabla 1.

La investigacion en enfermeria es necesaria para el pro-
greso disciplinar y la generacion de conocimientos que per-
mitan mejorar el estado de salud, la calidad de vida o las
condiciones sociales del individuo, sano o enfermo, las fa-
milias, los grupos o comunidades y las sociedades en ge-
neral. En este articulo, se presentan las caracteristicas esen-
ciales de la metodologia de la investigacion cuantitativa y los
pasos que deben seguirse para la preparacion de un proto-
colo de investigacion.

Investigacién cuantitativa
El objetivo general de la investigacion cuantitativa es gene-
rar resultados generalizables para mejorar la salud o las con-
diciones de vida de las personas, e incrementar la compren-
sion de los fendmenos humanos.

La sistematizacion del proceso investigador mediante el
método cientifico pretende asegurar que, a partir de la iden-
tificacion de un problema o fendmeno, se revisan los cono-
cimientos previos existentes, se formulan las hipoétesis u ob-
jetivos de estudio, se recogen los datos siguiendo un disefno
preestablecido y, a partir de su andlisis, se emiten unos re-
sultados y conclusiones cuya difusion incrementara el co-
nocimiento cientifico y redundara en un beneficio a la comu-
nidad y a la sociedad. Pero todo estudio de investigacion
cuantitativa debe evitar dos errores: el error aleatorio, que
se asocia al efecto del azar, se relaciona con el concepto de
precision y puede producirse tanto por el hecho de que el
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Tabla 1. Principales diferencias entre la investigacion

cuantitativa y la investigacion cualitativa

Investigacion cuantitativa

Investigacion cualitativa

Percepcion de la realidad:
objetiva

Percepcion de la realidad:
subjetiva

Razonamiento deductivo

Razonamiento inductivo

Contrasta hipotesis

Genera hipotesis

Finalidad: generalizacion,
confirmacion

Finalidad: exploracion,
expansion

Orientada: al resultado

Orientada: al proceso

Perspectiva del investigador:
imparcial

Perspectiva del investigador:
toma parte

Axiologia: libre de valores
(neutral)

Axiologia: valores claros y
explicitos

Punto fuerte: fiabilidad (datos
solidos, reproducibles)

Punto fuerte: singularidad
(datos profundos, particulares)

Validez: significacion estadisti-
ca

Validez: sinceridad del
participante y reconocimiento
de la experiencia

Caracteristicas: predetermina-
da, centrada en patrones y
similitudes, estable

Caracteristicas: holistica,
dinamica, provisional y
centrada en las diferencias

estudio se hace con muestras y no sobre poblaciones en-
teras, como por una inadecuada medicion de las variables
de estudio, y el error sistematico o sesgo, que implica la
existencia de fallos en el disefio del estudio. Este Ultimo tipo
de error se relaciona con el concepto de validez de los re-
sultados y, por lo tanto, con la garantia de su veracidad pa-
ra ser generalizados.

Formular la pregunta de investigacién

El problema de investigacion puede formularse como una
pregunta o como un objetivo. Debe ser claro y especifico, y
evitar plantear cuestiones de caracter general. Ha de con-
tener un numero reducido de variables, y éstas deben ser
mensurables.

Por ejemplo, un grupo de enfermeras decide iniciar un es-
tudio sobre «Fatiga en el paciente con esclerosis multiple
(EM)». Este es un tema éticamente factible, de interés para
la sociedad, relevante por su impacto en la calidad de vida,
que puede aportar informacion de valor para la toma de de-
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cisiones en la practica clinica... pero ¢cual seria la pregunta/
el problema de investigacion?, ¢ Como pasar de un tema tan
general a una pregunta concreta?

Primero deberia saber definir «qué se quiere investigar» de
la fatiga en el paciente con EM: 4 el impacto que tiene en el
funcionamiento fisico del paciente?, ¢la influencia sobre su
calidad de vida?, ¢la frecuencia con la que se produce?,
{,Sus causas?, ¢jlos efectos psicolégicos?, ¢la eficacia de
una intervencion preventiva?, ¢los factores desencadenan-
tes?...

La pregunta de investigacion debe explicitar, como mini-
mo, las variables (¢,qué se quiere investigar?), los sujetos
(¢,quién participara o a quién se va a estudiar?) y el disefio
(¢,qué estrategia se seguira?). Por ejemplo: «Cuél es la in-
cidencia de fatiga en pacientes con EM en fase avanzada
de la enfermedad, residentes en Madrid durante 20127»

Revisar la bibliografia

Puesto que la produccion cientifica en el mundo genera co-
nocimientos constantemente, es importante recordar que
no siempre se debe responder a una pregunta partiendo de
cero. De hecho, hay muchas cuestiones que probablemen-
te otros investigadores, en otros lugares y momentos, se ha-
yan planteado y hayan realizado estudios al respecto. Por lo
tanto, una vez determinada la pregunta de estudio, debe re-
visarse el «estado del arte», es decir el estado actual de co-
nocimientos sobre el problema.

La busqueda bibliogréfica y la lectura critica de la informa-
cién disponible permitira saber, antes de iniciar el estudio, si
la pregunta que se plantea ya ha sido contestada, y ademas
puede facilitar el disefio y la realizacion del estudio aprove-
chando las experiencias y los resultados publicados por
otros grupos investigadores. La busqueda bibliogréafica pue-
de facilitar también la valoracion de la pertinencia y de la via-
bilidad del estudio planteado, proporcionar informacion ne-
cesaria para la determinacion del marco conceptual,
contribuir a delimitar de forma mas precisa el objetivo del
estudio o comparar los resultados en estudios similares.
(Los pasos esenciales para la busqueda bibliografica se de-
finen en el articulo de ExtraNurse, «Las bases de datos en
biomedicina: PubMed». Véase también el apartado de refe-
rencias adicionales.)

Establecer los objetivos

La definicion del objetivo general del estudio es obligada en
todo protocolo de investigacion. El objetivo general, también
llamado hipotesis operativa, esta directamente relacionado
con la pregunta planteada. El objetivo debe plantearse con
precision, formularse sin ninguin tipo de ambigliedad y em-
pleando términos mensurables. La formulacion del objetivo
esta también relacionada con el tipo de estudio que se plan-
tea. Asi, en estudios de tipo descriptivo, la formulacion del
objetivo especifico debe incluir: el fendbmeno que se va a es-
tudiar, el problema planteado y la poblacion de estudio. Por
ejemplo, para la pregunta planteada anteriormente, el obje-
tivo especifico del estudio seria: «Determinar la incidencia

de fatiga en pacientes con EM en fase avanzada de la en-
fermedad».
El fendmeno que se va a describir en este caso, por tan-
to, seria:
e El fendmeno de estudio: «la frecuencia (incidencia)».
e El problema planteado: «la fatiga»
e | a poblacion de estudio «los pacientes con EM» (Madrid
se corresponderia con el «<ambito del estudio»).

En general, los estudios analiticos se caracterizan por com-
parar dos 0 méas grupos e intentar establecer posibles rela-
ciones causales (causa-efecto). En estudios de tipo analiti-
co, la formulacion del objetivo especifico debe incluir el
factor de estudio, la variable de respuesta y la poblacion que
se va a estudiar.

El factor de estudio, también denominado variable inde-
pendiente, debe interpretarse como la posible causa. La va-
riable de respuesta, o variable dependiente, es el equivalen-
te al efecto.

Asi, por ejemplo, si la pregunta de investigacion plantea-
da fuera «,Qué es mas efectivo, un programa de educacion
sanitaria grupal a cuidadores para la prevencion de caidas
en pacientes con EM no hospitalizados, o un programa de
educacion sanitaria individual?», el objetivo especifico del
estudio seria «Evaluar si la educacion sanitaria grupal (para
la prevencion de caidas en pacientes con EM no hospitali-
zados) obtiene mejores resultados que la educacion sanita-
ria individual».

El factor de estudio en este caso seria «la educacion sa-
nitaria grupal (su efecto se compara con la educacion sani-
taria individual que actia como referencia)», la variable de
respuesta, «la prevencion de caidas», y la poblacién de
estudio, «los enfermos con EM no hospitalizados».

El estudio puede plantear preguntas complementarias que
se formularan en forma de objetivos secundarios, que sue-
len hacer referencia a subgrupos de especial interés. Por
ejemplo: ¢ Existen diferencias por cuestion de género?, de
edad?, ¢de nivel cultural?, etc.

Definir la metodologia

Explicitar el tipo de disefio

En investigacion cuantitativa, los estudios se clasifican en
funcion de la finalidad del estudio: descriptivos o analiticos;
el control de la asignacion de los factores de estudio (obser-
vacional o experimental); la secuencia temporal (transversal
o longitudinal), o la relacion del inicio del estudio con la cro-
nologia de los hechos (prospectivo o retrospectivo).

Un estudio descriptivo busca aportar informacion pura-
mente explicativa de un fendmeno. Los estudios analiticos
pretenden evaluar la posible relacion causa-efecto.

Se consideran observacionales aquellos estudios en los
que los investigadores observan, determinan y analizan de-
terminadas variables en los participantes, pero no controlan
de modo alguno el factor de estudio. Por el contrario, los
experimentales son estudios en los que los investigadores
determinan y controlan el factor de estudio.



M.2 E. Juvé Udina

FORMACION CLINICA PROFESIONAL

Los estudios transversales son por definicion descripti-
vos; los datos se recogen para obtener la informacion de un
momento concreto en el tiempo. Los estudios longitudi-
nales permiten establecer una secuencia de tiempo entre
las distintas variables que se estudian. Los estudios longitu-
dinales pueden ser tanto descriptivos como analiticos.

En los estudios prospectivos la informacion se obtiene
a medida que va produciéndose. En los estudios retros-
pectivos los datos se obtienen de archivos o bases de da-
tos que contienen informacion previa en el tiempo. Algunos
estudios pueden ser ambispectivos, es decir, combinan
ambas situaciones.

Determinar la poblacion de estudio, la técnica de muestreo

y el tamafio de la muestra

El disefio de un estudio de investigacion debe contemplar

la definicion precisa de la poblacion de estudio. Hay cuatro

aspectos fundamentales en relacion con la poblacion de es-
tudio: la definicion de la poblacion, la especificacion de los
criterios de seleccion, la seleccion de la técnica de mues-
treo y el célculo del tamano de la muestra.

Esquematicamente, se distinguen tres niveles poblacio-
nales.

e El conjunto total de individuos que se contempla en la pre-
gunta de estudio o en el objetivo especifico, es decir toda
la poblacion a la que se dirigiria la generalizacion de los re-
sultados del estudio, que recibe el nombre de poblacién
diana.

* | a poblacion de estudio, que se corresponde con el
subgrupo de la poblacién diana que se pretende estudiar,
porque presenta caracteristicas de tipo geogréafico o tem-
poral que facilitan su accesibilidad a los investigadores. La
poblacion de estudio incluye los sujetos iddneos para ob-
servar el fendmeno, el efecto o la asociacion de estudio.

e Y, por Ultimo, la muestra o el conjunto de participantes in-
cluidos realmente en el estudio.

En todos los tipos de estudios cuantitativos, la muestra de
sujetos estudiados debe ser representativa de la poblacion
de estudio (principio de representatividad). En los estudios
de tipo analitico, ademas, debe cumplirse el principio de
comparabilidad entre grupos.

Los criterios de seleccién son el conjunto de caracteris-
ticas que deben «cumplir» los potenciales sujetos de estu-
dio para ser incluidos en proyecto de investigacion. Estas
caracteristicas pueden ser sociodemogréficas, de accesibi-
lidad, de exposicion al fendmeno de estudio u otras.

Los criterios de seleccién deben presentarse formal-
mente en dos agrupadores: criterios de inclusion y criterios
de exclusion. Los criterios de exclusion NO deben formular-
se como la negacion de los criterios de inclusion.

Trabajar con muestras y no con poblaciones de estudio
totales es una cuestion de eficiencia. En general, las técni-
cas de muestreo se clasifican en dos grandes grupos: téc-
nicas de muestreo probabilisticas y técnicas de muestreo
no-probabilisticas.
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Las técnicas de muestreo probabilisticas se basan en
el principio de «igualdad de oportunidades». Es decir, todos
los posibles participantes tienen la misma probabilidad de
ser incluidos en la muestra. En investigacion cuantitativa se
recomienda siempre el uso de las técnicas de muestreo pro-
babilisticas, porque permiten garantizar que se conseguira
una muestra representativa. Estas técnicas recogen a los
sujetos de estudio a partir de una seleccion al azar, de for-
ma que se minimiza la posible subjetividad de la seleccion
por parte de los investigadores. La técnica de muestreo pro-
babilistica mas habitual es el muestreo aleatorio simple.

Las técnicas de muestreo no-probabilisticas incluyen
aquellas en las que la seleccion se realiza mediante técnicas
en las que no interviene el azar. La mas habitual es el mues-
treo consecutivo, es decir, se incluye a todos los participan-
tes que cumplen los criterios de seleccion a medida que van
siendo identificados.

Para calcular el tamano necesario de la muestra de
participantes para el estudio deben considerarse los objeti-
vos del estudio, y por tanto es preciso conocer la variabili-
dad del parametro a estimar, y la precisioén de esta estima-
cién, es decir la amplitud del intervalo de confianza y el nivel
de confianza que se quiere establecer, que generalmente
se determina en el 95%, lo cual es equivalente a un valor de
alfa de 0,05. Cuanta mas confianza y precision se busque,
mayor es el nimero de participantes que deben incluirse en
el estudio.

Definir las variables y recoger los datos

Como explican Argimon y Jiménez, «la seleccion de varia-
bles debe guiarse por una norma sencilla: recoger tantas va-
riables como sean necesarias y tan pocas como sea posi-
ble».

Las variables de estudio deben incluir el conjunto de da-
tos esenciales necesarios para responder a la pregunta de
investigacion.

A modo de clasificacion, las variables que deben ser in-
cluidas en un estudio engloban aquellas que permiten eva-
luar la aplicabilidad (criterios de seleccion); el factor de es-
tudio (variable independiente) y la variable de respuesta
(variable dependiente); las caracteristicas de los partici-
pantes (variables universales) y, ademas, las variables que
pueden actuar como factores de confusion o de modifica-
cion del efecto.

Durante la preparacion del protocolo de estudio, es im-
portante definir claramente y con concrecion el significado
de cada una de las variables. Los datos necesarios (varia-
bles) para el estudio pueden obtenerse de diversas fuentes:
observacion directa del fendbmeno de estudio; auto-regis-
tros; registros cumplimentados por los participantes en el
estudio; informantes indirectos; registros previos; bases de
datos preexistentes, o entrevistas o cuestionarios. En multi-
ples estudios se combinan distintas fuentes. En cualquier
caso, sea cual sea la fuente de obtencion de la informacion,
el protocolo de estudio debe incluir su identificacion (de qué
modo va a recogerse la informacion) y la especificacion de-
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tallada del instrumento de recogida de datos. Es siempre
conveniente utilizar instrumentos de recogida de datos ya
empleados en otros estudios, y preferentemente ya valida-
dos. En ocasiones puede ser necesario utilizar cuestionarios
o instrumentos de disefio propio. Si es asi, el investigador
debe prestar especial atencion a incluir todas las variables
necesarias para responder a la pregunta de estudio. Una
vez se ha disefiado y revisado el cuestionario, es convenien-
te realizar una prueba piloto con una pequefa muestra de
participantes.

Plantear la estrategia de analisis

La estrategia de andlisis que se seguira debe responder a
los objetivos del estudio y permitir establecer interrelaciones
entre las variables.

El procesamiento informatico de los datos suele hacerse
mediante programas estadisticos (como el Statistical Pro-
gram for Social Sciences, comunmente denominado SPSS)
0 herramientas electrénicas de gestion de bases de datos
(como Microsoft Office Access o Excel). La descripcion de
los participantes en el estudio es, por lo general, el primer
paso en el proceso de analisis de los datos. Tal como indi-
ca su nombre, se trata de aplicar técnicas de analisis con
estadisticos descriptivos.

Los objetivos del estudio, el tipo de disefio, el tamafio de
la muestra y el tipo de variables condicionan las pruebas es-
tadisticas que deben emplearse en cada estudio. En los di-
sefios descriptivos, las pruebas estadisticas mas empleadas
son las medidas de frecuencia (porcentajes o proporciones,
razon, tasa), los estadisticos descriptivos (media, mediana,
moda), y los intervalos de confianza.

La estrategia de andlisis en los estudios de tipo analitico
requiere, ademas de la estadistica descriptiva, emplear téc-
nicas de estadistica inferencial. Es decir, establecer la exis-
tencia de relaciones entre el factor de estudio y la variable
de respuesta, e identificar la magnitud de esa asociacion. El
célculo del riesgo relativo o de la odds ratio (que estiman la
magnitud de la asociacion), o los modelos de regresion (lo-
gistica, lineal o de Cox) son las pruebas mas empleadas.

El protocolo de estudio

Los pasos que configuran la construccion de un proyecto

de investigacion a partir de la pregunta, y que habitualmen-

te se plasman en el llamado «protocolo de estudio», son los
siguientes:

e La Introduccion. No debe tener una extension superior a
1 0 2 péaginas; formule la pregunta de estudio, presente
los antecedentes (qué se sabe del tema) y la justificacion
de su estudio (por qué es importante responder a la pre-
gunta que se formula). No intente redactar la introduccion
sin haber realizado una lectura en profundidad de la revi-
sion bibliogréafica.

e Los Objetivos. Plasme el objetivo principal del estudio de
forma operativa y clara. Tenga en cuenta la forma correc-
ta de redactar un objetivo, que debe expresarse con un
verbo en infinitivo, y debe contener los tres elementos des-
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critos. Si es pertinente, defina los objetivos secundarios.

¢ La Metodologia. La seccién de metodologia contiene va-
rias subsecciones. En el apartado de «Disefo», redacte en
una frase el tipo de disefio que se utilizara (por ejemplo,
estudio observacional, descriptivo, transversal, de preva-
lencia). En la seccion de «Poblacion», debera indicarse la
poblacion a la que va dirigida el estudio (poblacion diana),
las personas que querra estudiar (poblacion de estudio) y
los criterios de seleccion, en los que deben diferenciarse
los criterios de inclusiéon y de exclusion. Asimismo, debe-
ra explicar cual es el tamafo de la «<muestra» y cémo ha
realizado el célculo del nUmero necesario de participantes
que se van a incluir, y especificar la «técnica de muestreo»
que propone para la identificacion de los sujetos y su se-
leccion.

También debera definir el marco conceptual, listando todas
las variables de interés, su significado (definicion operativa)
y las relaciones que se establecen entre ellas. Si en el estu-
dio se plantea evaluar algun tipo de intervencion (por ejem-
plo, educacion sanitaria), describala con detalle. Especifique
si se va a realizar una prueba piloto y de qué modo. Inclu-
ya el detalle de todos los procedimientos: como se realiza-
ra la recogida de datos, quién se responsabilizara, en qué
momento se hara y qué mediciones se tomaran, e indique
claramente el plan de actuacion ante una contingencia. Ade-
mas, debera adjuntar en un anexo los documentos o regis-
tros de recogida de datos.

También debera especificar quién y de qué modo realiza-
ra el procesamiento de los datos, y definir la estrategia de
analisis que plantea, justificando el uso de las diferentes
pruebas estadisticas. Recuerde especificar los tests o cues-
tionarios que van a emplearse para la descripcion de los su-
jetos de estudio, y la descripcion o la asociacion de las va-
riables principales y secundarias.

Deje clara constancia de la adhesion del equipo investiga-
dor a los principios éticos que rigen toda investigacion. Es-
pecifigue en un subapartado cémo se realizara el procedi-
miento de consentimiento informado y adjunte en un anexo,
al final del protocolo, el documento de consentimiento que
se propone utilizar. Incluya en este apartado una cita a la so-
licitud de los permisos cursados para la realizacion del es-
tudio, asi como la referencia de la presentacion del protoco-
lo para su evaluacién en el Comité Etico de Investigacion
correspondiente.

En la seccion «Limitaciones del estudio», debera identifi-
car cudles son los principales déficits o dificultades que se
observan a priori en el proyecto, y en el apartado «Aplicabi-
lidad» de los resultados esperados detallara los beneficios
esperados de la realizacion del estudio.

Asimismo, debera explicitar qué personas participaran co-
mo co-investigadores o colaboradores en el estudio, infor-
mando de su titulacion universitaria, grado, tareas que van
a desarrollar y tiempo de dedicacion. Prepare un presupues-
to aproximado del coste de llevar a cabo el proyecto, y una
estimacion de los recursos necesarios. También debera ela-
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borar un «cronograma» indicando los hitos temporales del
estudio, desde su inicio hasta su finalizacion.

Unos ultimos consejos

Prepare todos los documentos (formularios de recogida de
datos, cartas de presentacion del estudio y solicitudes de
permisos para su realizacion, formulario de consentimiento
informado, etc.), y adjuntelos al final del protocolo, ordena-
dos como anexos.

Antes de entregar el proyecto para su evaluacion, com-
pruebe que contiene toda la informacion necesaria, realice
una revision ortografica y gramatical, verifique que la biblio-
grafia esta correctamente referenciada y prepare el original
y las copias necesarias.

Si es la primera vez que prepara un proyecto de investi-
gacion, busque ayuda en algun colega que tenga experien-
cia en el disefio de proyectos o0 asesoramiento profesional.
Recuerde: «La mision de la investigacion es responder a las
preguntas que surgen de su practica diaria en el cuidado a
los pacientes». @
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