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RESUMEN

Resulta casi reiterativo ahondar una vez mas en la necesidad, para cualquier profesional
serio, de realizar trabajos de investigacion en el ambito de su propia disciplina profesio-
nal e intelectual. Son numerosas las ocasiones en las que nos veremos en la tesitura de lle-
var a cabo un estudio de investigacion y para ello es necesario dominar la «técnica la «for-
ma» que margue unos criterios metodoldgicos que permiten extraer unos resultados y
conclusiones serios. Para ello necesitaremos confeccionar protocolos de investigacion. En
esta primera parte, presentada en el Zoom de este mes se desarrolla, precisamente, todo
lo relacionado con el diseno de un protocolo de investigacion. En la segunda parte se ha-
blara de algunas convocatorias de becas y ayudas para las que es imprescindible presentario.

Alo largo de las fases que integran un
estudio de investigacion, el equipo par-
ticipante debe seguir unos criterios me-
todolégicos previamente establecidos,
con el objetivo de homogeneizar todas
3US actuaciones. Ademas, la realizacion
de un proyecto puede exigir su financia-
cién o bien requerir la autorizacién de
personasy/ o instituciones. Por otra par-
te y desde el mundo académico, se in-
siste en que los estudiantes deben ser
capaces de planificar la «forma» de es-
tudiar los problemas propios de su dis-
ciplina. Las anteriores son algunas de las
situaciones en Ias que nos vemos abo-
cados al diseno y redaccidon de un pro-
tocolo de investigacion (Pl).

En la primera parte de este articulo
abordaremos diversos aspectos practi-
cos, propios de la elaboracién de un PI;
en lasegunda entrega daremos a cono-
cer algunos de los tipos y caracteristicas
de las convocatorias de becas y ayudas
paralas que es requisito ineludible pre-
sentar un protocolo.

El PI es un documento escrito, anterior
a toda investigacion, que informa sobre
aspectos metodoldgicos (plan de inves-
tigacion) y cuestiones practicas (plan de
trabajo).

*Licenciada en Medicina. Master en Salud Publi-
ca. Profesora Titular EU.E. Barcelona.

**D.E. Licenciada. en Lengua Espanola. Profeso-
ra Titular de la EU.E. de Barcelona.

De lo dicho se deduce que en la inves-
tigacion el Pl forma parte de la etapa de
planificacién y constituye una guia me-
todolégica detallada de la misma. Pero,
ademas, el Pl debe convencer a los eva-
luadores sobre la auténtica importancia
del proyecto, sin lo cual dificiimente se
obtendra apoyo econdémico y /o auto-
rizacion.

Antes de iniciar el andlisis de los pun-
tos a tratar en un PI, conviene recordar
que algunas instituciones convocantes
de becas y ayudas, disponen de impre-
S0S hormalizados propios a cumplimen-
tar por el solicitante segun las instruc-
ciones adjuntas Ml.

En otras ocasiones, las convocatorias
se limitan a enumerar los requisitos, en-
tre los que indefectiblemente aparece
un Protocolo o una Memoria de Investi-
gacion.

El protocolo de
investigacion forma
parte de la etapa de
planificacion y
constituye una guia
metodologica detallada
de Ia misma
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El modelo de PI que presentamos
comprende cuatro apartados (fig. 1), e
intenta explicar qué aspectos deben
considerarse en cada uno de ellos, a la
vez que alertar al solicitante sobre los
errores mas frecuentes.

Por lo tanto es un modelo entre los
posibles y sus recomendaciones deben
adaptarse a las senaladas, caso de exis-
tir, en los impresos destinados a tal fin.

A. Presentacion del
protocolo de investigacion

1. Titulo

Debe ser breve y claro. En él se indica
qué variables se analizaran y quiénes se-
ran los sujetos estudiados. A esta infor-
macion puede agregarse cOmo se reali-
zara el estudio (diseno), dénde (@mbito)
y cuando.

2. Autoria

Se especifican l1os nombres completos
del investigador principal y de los co-
investigadores. Aqui no se incluyen

A) Presentacion del PI
1. Titulo.
2. Autores.
3. Resumen.
4. Introduccién:
a) Problema
b) Revisidn bibliografica
C) Objetivo
d) Hipotesis
e) Variables

B) Plan de investigacion
1. Sujetos.

2. Diseno.

3. Recogida de datos.

4. Analisis.

5. Limitaciones del estudio.

C) Plan de trabajo
1. Personal.

2. Material.

3. Cronograma.

4. Presupuesto.

D) Anexos

Figura 1. Contenido de un protocolo
de investigacién
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El enunciado del
problema debe dejar
patente que se trata de
una cuestion de amplio
interés socio-sanitario

otros colaboradores como asesores
cientificos, ayudantes, becarios.. que
participen en el proyecto.

De los investigadores, se consigna: el
grado académico mas alto relacionado
con el tema del PI, asi como la catego-
ria profesional y la relacion contractual
con los centros laborales de todos los so-
licitantes. También se indica el Departa-
mento, Servicio, Unidad... de la institu-
cién a la que se adscribe el estudio.

3. Resumen

Consta de 100 o 200 palabras que pre-
sentan el problema, el objetivo princi-
pal, el diseno elegido, los sujetos estu-
diados (forma de seleccién y ndmero),
posibles actuaciones («intervenciones»)
y eventual analisis estadistico. Se contex-
tualiza el estudio indicando el ambito
(hospital, comunidad..) donde tendra
lugar el estudio y la duracién del mis-
mo [21.

4. Introduccion

a) Problema

El enunciado del problema, preferen-
temente en forma de pregunta, debe
dejar patente que se trata de una cues-
tién de amplio interés socio-sanitario;
no obstante su formulacion se hara en
términos concretos y definidos. Se pon-
dran de manifiesto las consecuencias
practicas derivadas de la realizacion del
estudio y sobre todo quiénesy como se
beneficiaran del mismo.

Si el problema tiene su origen en una
teorial3l, es importante indicar el mar-
Co tedrico que le sirve de referencia por-
que el analisis de problemas inconexos
0 aislados suele ser poco util para com-
prender, controlar y predecir los hechos
que componen la realidad.

b) Revision bibliografica (REVBI)

Este apartado pone de manifiesto el
grado de conocimiento que los autores
del PI poseen sobre los antecedentes y
el estado actual del tema que se propo-
nen abordar; lo cual es esencial si desean

demostrar credibilidad y solvencia cien-
tifica.

La REVBI debe ser critica (analizar los
resultados similares y 10s contrapuestos),
especifica (sélo citar los trabajos de in-
terés para el actual P y selectiva (me-
jorlas publicaciones y autores con reco-
nocido prestigio en el tema). Las
referencias bibliograficas sujetas a un
mismo modelo de citacion seran valo-
radas por su calidad y actualidad mas
que por la cantidad.

Por otra parte, la REVBI no €s una mera
transcripcidén de las conclusiones alcan-
zadas por otros autores y, en ese senti-
do, se recomienda agrupar los estudios
seglin contenidos y no por autores. Se
trata de seguir las lineas de un meta-
analisis, procedimiento cada vez mas
popular en los estudios epidemioldgi-
cos, en el que se aplican técnicas de ana-
lisis cuali y cuantitativo. Aplicado a la
REVBI consistiria en una valoracion siste-
matica y organizada de los resultados
obtenidos en estudios independientes
y respecto a un problema concreto.

¢) Objetivo

El objetivo se indica en términos ge-
nerales y en esencia puede ser de tipo
exploratorio-descriptivo (responde ala
pregunta: «qué es..5 «cOmo €s..») 0 expli-
cativo («por qué ocurre..; «qué relacion
existe entre.»). Ldgicamente el objetivo
guardara relacion con la hipdtesis y ésta
con la propuesta de analisis estadistico.

Cabe recordar que los estudios
exploratorios-descriptivos pueden pres-
cindir de la formulacién de hipotesis, las
cuales son consubstanciales a los estu-
dios analiticos.

d) Hipotesis

Si el problema se formula como pre-
gunta, su posible respuesta es la hipo-
tesis. Esta constituye una «verdad pro-
visional» o tentativa de explicacion de
la relacion entre variables. La hipotesis
puede expresarse de forma conceptual,
operativa o estadistica [11.

La hipdtesis conceptual- «La educacion
sanitaria (ES) es eficaz en la prevencion
de la obesidad (Ob)» es un enunciado ge-
neral sobre la relacién entre las varia-
bles: ES y Ob. La hipotesis operativa
expresa la anterior en términos especi-
ficos y medibles: «La ES produce cam-
bios en varios aspectos (A, B y C) referi-




dos a la obesidad en una cantidad F» Es-
tos aspectos (cognitivos, de actitud, de
habilidad..) se definirdan mas adelante
como variables operativas, del mismo
modo que las actuaciones concretas de
la variable ES.

La hipdtesis estadistica, generalmen-
te formulada como hipdtesis nula, nie-
ga la relacién entre variables: «No exis-
ten diferencias estadisticamente
significativas en los aspectos A, By C en-
trelos que reciben ES y los que no la re-
ciben» o 1o que es o mismo: «Los resul-
tados F seran iguales entre las personas
que reciben ES y Ias que no la reciben»
Al realizar las pruebas de contraste de
hipdtesis, seria deseable o cabria espe-
rar que «falseasen» (contradijeran) nues-
tra hipdtesis nula.

En el P, I0s autores deben senalar las
posibles consecuencias derivadas de la
«aceptacién» o «rechazo» dela/s hipo-
tesis, entendiendo que dicha acepta-
cién o rechazo siempre tiene caracter

La revision bibliografica
debe ser critica,
especifica y selectiva

probabilistico asociado a un nivel de
confianza o de error. En puridad debe-
riamos decir: «Rechazamos o aceptamos
una hipotesis porque no disponemos de
pruebas suficientes para lo contrario»

e) Variables (vs)

En esencia, las vs son caracteristicas
observables susceptibles de tomar dis-
tintos valores. En el Pl se enumerany se
indica su funcidn en el estudio, ya que
puede tratarse de variables indepen-
dientes (VI) o controladas (su valor de-
pende del investigador: ES) 0 variables
dependientes (VD) o aleatorias (su valor
es desconocido por el investigador: Ob).
El Pl debe contener tanto las definicio-
nes conceptuales (especificacion de los
atributos empiricos que se desean me-
din y las definiciones operativas (espe-
cificacion del procedimiento y unidad
de medida).

Al operativizar las vs también se con-
siderard su naturaleza (cualitativa o
cuantitativa) y la escala de medida em-
pleada (hominal, ordinal, de intervalo o
de cociente), elementos que orientaran
el /los test estadisticos a realizar.

En el Pl se analizaran las vs extrafnas o
factores de confusion (vs asociadas a la
Vly que, ademds, constituyen un factor
de riesgo para la VD). En nuestro ejem-
plo un nivel socio-econémico bajo esta-
ria asociado a la ES (grado de aprovecha-
miento, acceso,..) y, a su vez, podria
constituir un factor de riesgo parala Ob
(dificultad en el seguimiento de una die-
ta equilibrada) [41.

B. Plan de investigacion
1. Sujeto de estudio

Siempre deben definirse las caracte-
risticas de la poblacién o universo al que

CAMINO

47008 VALLADOLID

Carretera de Rueda, 56, bajos

Teléfonos:
(983)27 3642y 273859

ATENCION A.T.S.
Les ofrecemos Jeringas y Agujas marca «BECTON DICKINSON» en las siguientes condiciones:
CANTIDADES
Tamano
Hasta 2.000 De 2.001 a 5.000 Mas de 5.000
(pesetas) (pesetas) (pesetas)
Jeringa Estéril Becton Dickinson 2cc 4,90 4,60 435
Jeringa Estéril Becton Dickinson b 0C 6,25 6,00 5,65
Jeringa Estéril Becton Dickinson 10 cc 9,40 9,10 8,80
Jeringa Estéril Becton Dickinson 20 cc 14,20 13,90 13,60
Jeringa insulina con aguja marca Becton Dickinson e 17,00 16,00 15,50
Aguja Estéril Becton Dickinson 16 x5,
25x6, 25x8, 25x9, 30x7, 40x8, 40x9, 40x1
Todo en tipo LUER — 3,90 3,70 3,50
Aparato de tension japonés con fonendoscopio . .. . .. a 3100 pts. Algodon 50% de descuento PVP.
Depresoresdemadera .. .- - ... ——— . —— . a 1,70 pts. Vendas 50% de descuento PVP. .
Palomitasn®18GCa27 6 ... .. _ ... ... .. .|.. a 37,00 pts. Esperadrapo 50% de descuento PVP. |
Guantesunselouyse ... ... .. ... ... ... .. ... | a 1,70 pts. Botes C. estériles 50% de descuento PVP
Gughtesun solowsoesterlt: . .- | 1 - a 4,20 pts.

PORTES: Hasta 15.000 pts., portes debidos; superior a 15.000 pts., portes pagados.
FORMA DE PAGO: Pedidos hasta 15.000 pts.: contra reembolso. Pedido superior a 15.000 pts, letra a 30 dias; Pedidos grandes: consultar.
Pedidos por carta o llamando a los teléfonos (983)27 3642 y 27 3859

ESPERAMOS SUS GRATOS PEDIDOS

Nota. Necesitamos representantes en toda Espaia, si alguien estd interesado puede escribirnos con los maximos datos posibles.
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pertenecen los sujetos / objetos estudia-
dos. Esto es valido tanto si se estudia a
la propia poblacién como a una mues-
tra extraida de la misma. En el Uditimo
caso, se indicara la técnica de muestreo
y el tamafno de la muestra.

Siempre que sea posible, se escogera
una técnica de muestreo probabilitico
(aleatorio simple, aleatorio sistematico,
estratificado o en racimo) en lugar de
una técnica no probabilistica (de conve-
niencia, por cuota, tipica). Recordemos
que sélo en el primer caso todos y cada
uno de los integrantes del universo ha-
bra tenido igual probabilidad de formar
parte del estudio, razén por la cual los
resultados obtenidos en la muestra po-
dran generalizarse o extrapolarse a la
poblacién origen.

Insistimos en la necesidad de razonar
sobre l0s criterios de inclusidon y exclu-
sion de los sujetos estudiados; ello evi-
tard el error (jtan frecuente!) de preten-
der generalizar los resultados a
poblaciones cuyos miembros no han es-
tado realmente disponibles en el mo-
mento de obtener la muestra.

Tanto si estimamos parametros como
sirealizamos contraste de hipodtesis cal-
cularemos el tamano de la muestra. En
ambos casos, indicaremos el nivel de
confianza (NC) o error tipo I (e Yy 1a pre-
cision o error muestral (e) que estamos
dispuestos a asumir. En pruebas de con-
traste, ademas, se comunicara el error
tipo I1(B). Nuestras exigencias: minimizar
los errores (tipo 1y tipo I y maximizar
la precision, condicionaran el tamano de
la muestra y con ello tal vez... la misma
viabilidad del estudio. En este apartado
debe preverse la «pérdida de sujetos»
(disenios de cohorte) y las habituales ba-
jas tasas de respuesta en cuestionarios
y entrevistas [51.

2. Disefo

Este apartado se refiere al conjunto
de procedimientos, métodos y técni-
cas, que indican cémo realizar un es-
tudio.

El diseno es la conexion entre hipote-
Sisy datos, es decir, entre la ideay la rea-
lidad.

Desde una perspectiva epidemioldgi-
ca [6], suelen diferenciarse los disenos
observacionales de los experimentales,

La formulacion de
hipotesis es
consubstancial a los
estudios analiticos

segun el investigador sea un mero es-
pectador o intervenga, es decir «<mani-
pule» alguna/ s variable / s (VI). Los obser-
vacionales, a su vez, se clasifican en des-
criptivos (transversales) y analiticos
(longitudinales: caso-control y de cohor-
te), vy los experimentales en «verdade-
ros» y casi-experimentales. Algunas
obras sobre investigacién en Enferme-
ria, agregan a los anteriores los disenos
historicos, de «caso» metodoldgicos, de
evaluacion... 7, 81. Cada diseno ofrece
unas posibilidades de analisis especifi-
cas, Cuyo conocimiento es imprescindi-
ble 9.

La eleccion de un diseno debe acom-
panarse de la indicacion de sus ventajas
y limitaciones tanto de tipo cientifico
como practico.

3. Recogida de datos

Aqui se consignan las técnicasy / o ins-
trumentos a emplear en la obtencion de
datos. Debe detallarse la utilizacion de
cuestionarios auto-administrados, en-
trevistas telefénicas, «parrillas de obser-
vaciony registros ya existentes (Historias
Clinicas, fichas)...

Conviene aclarar si se trata de instru-
mentos ya validados o si han sido elabo-
rados especialmente para el presente
estudio. En este caso senalaremos las
medidas dispuestas para controlar la ca-
lidad de los datos, tanto en lo relativo
a la fiabilidad (grado en que se repiten
0 reproducen las mediciones realizadas
en similares condiciones), como la vali-
dez(grado en que un instrumento o téc-
nica mide la /s variable /s que realmen-
te pretende medin).

Si los encargados de obtener los da-
tos son varios observadores o encuesta-
dores conviene asegurar la uniformidad
de criterios a través de su entrenamien-
to v la elaboracidon de «Manuales»

Se trata de evitar cometer errores
aleatorios (debidos a despistes involun-
tarios) pero, sobre todo, sesgos o erro-
res sistematicos (debidos a la forma en
que se obtuvo la informacioén). Los po-
sibles errores deben prevenirse porque
comprometen la validez de los resulta-
dos para el propio estudio (validez inter-
na), y la posibilidad de extrapolar las con-

clusiones a otros sujetos y / o situaciones
(validez externa) [4l.

4. Analisis

Con frecuencia se ha dicho que en el
Pl, Ia inclusion de los test estadisticos a
que someteremos los datos es opcional.
A pesar de ello, senalar las estrategias de
analisis indica un grado de maduracion
y elaboracién del proyecto que los eva-
luadores apreciaran.

Las pruebas propuestas dependen,
fundamentalmente, de los objetivos y
de la naturaleza de las variables. Es acon-
sejable distinguir entre el andlisis explo-
ratorio de datos (medidas de tendencia
central, de dispersion...) y las compara-
ciones de varias variables. Asi mismo, se
especificaran las técnicas para controlar
las posibles vs extranas o factores de
confusién (randomizacién, estandariza-
cion, eto).

En este punto senalaremos el «softwa-
re» dispuesto para la <manipulacién» de
datos (paquetes estadisticos, base de da-
tos, eto).

5. Limitaciones del proyecto

Aqui se plantean posibles dificultades
y limitaciones que encontraremos en el
transcurso del estudio y en las que cabe
dar prueba de realismo, imaginacion y
honestidad. Realismo, porque en toda
investigacion surgen problemas e igno-
rarlo evidencia mas inexperiencia que
optimismo; imaginacion, porque nece-
sitaremos hallar soluciones viables a los
contratiempos; y finaimente honesti-
dad, porgue habran de reconocerse di-
ficultades insalvables.

Algunas limitaciones pueden ser de
tipo ético y/ o legal.

Pueden surgir problemas éticos en to-
das las etapas de la investigacion: en la
seleccion del problema, en el diseino
(atencidn a las intervenciones propias
de los disenos experimentales), en la
eleccion de la técnica de recogida de da-
tos (preguntas que generan «discon-
forty camaras ocultas, doble-espejos..) y,
finalmente, en la comunicacion de las
conclusiones (presiones de posibles pa-
trocinadores).

Segun la legislacidon espainola 101 los
sujetos que participan en un ensayo cli-
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nico deben firmar su consentimiento li-
bre e informado; ademas tienen el de-
recho de abandonar el estudio en el mo-
mento que lo deseen sin sufrir ninglin
perjuicio.

Por otra parte, todo estudio sobre «su-
jetos vulnerables» (menores, ancianos,
poblaciones carcelarias, pacientes termi-
nales..) exige la obtencién de autoriza-
cién por parte de personas o institucio-
nes responsables M111.

C. Plan de trabajo

En este apartado se abordan cuestio-
nes practicas como son la sucesion de
actividades, el tiempo requerido y el
personal responsable de su ejecucion; fi-
nalmente todo esto se traduce a térmi-
nos econdmicos.

1. Personal

Se identifican los integrantes del equi-
po investigador comenzando por el in-
vestigador principal. Se indica la posible
participacion de personal auxiliar (en-
cuestadores, auxiliares administrativos..)
0 bien de personal especializado (esta-
distico, traductores..). En todos los casos
se calcula la dedicacién de cada partici-
pante en términos de «persona ho-
ras/semana».

2. Material

Puede ser de tipo inventariable o fun-
gible y es particular de cada proyecto.
Aqui, se incluyen los instrumentos nece-
sarios para la obtencion, andlisis y me-
dicién de parametros psicoldgicos, bio-
16gicos...

También especificaremos la infraes-
tructura informatica a emplear (<hadwa-
re» y «<software»), aunque... presentar un
Ply no contar con un minimo de «hard»

" 0 de «softy no habla demasiado a favor
de la labor investigadora del / los solici-
tante/s.

En cambio, si indica previsién incluir
en este epigrafe, o en otro de «GASTOS
VARIOS», los correspondientes a material
de escritorio, envios postales, llamadas
telefdnicas, fotocopias v... todos los gas-
tos derivados de la busqueda bibliogra-
fica.

16 Revista ROL de Enfermeria n° 152

El diseno es el conjunto
de procedimientos,
métodos y técnicas, que
indican como realizar un
estudio

Aparte se consignan los conceptos:
desplazamientos y dietas necesarios
para la obtencidn de datos, posibles reu-
niones de coordinacion (caso de inves-
tigadores residentes en zonas mas o me-
nos distantes), etc.

3. Cronograma (tiempo)

Es evidente que depende del proyec-
to pero siempre debemos ser cautos y
aplicar la ley de Murphy: «Siempre todas
las cosas tardan mas de lo que creiamos»
Ademas de cuantificar el tiempo reque-
rido por las etapas de la investigacion:
planificacién, recogida de datos, anali-
sis y comunicaciéon de resultados, no
descuidaremos asignar tiempo para la
obtencidon de permisos, realizacién de
estudios piloto... y para los siempre tra-
dicionales contratiempos (indisposicion
de alguin entrevistador, patologia «viral»
del PC, huelgas y pérdidas postales...).

La Comisién de Evaluacién apreciara la
precisidn en este apartado. Sugerimos
la presentacién del cronograma en for-
ma de grdfica de Gantt o de diagrama
de PERT (Program Evaluation Review
Technique), el cual especifica la planifi-
cacion detallada de todas las actividades
teniendo en cuenta su complejidad (in-
tervencion de varias personas y super-
posicién de tareas), duracion, secuencia-
lidad vy recursos [71.

4. Presupuesto

La cuantificacion de los recursos hu-
manos, materiales y el tiempo, a menu-
do representa un comprometido equi-
librio entre el «pasarnos» y el «no liegarx
Una vez mas, se impone el realismo y la
honestidad. También es valiosa la opi-
nién de companeros con experiencia en
la materia.

D. Anexos

Es recomendable que los modelos
destinados a la recogida de datos (cues-
tionario, «parrilla de observaciony entre-

vista..) se adjunten como apéndices del
Pl porque son indicadores de la calidad
que pueden alcanzar los datos («mate-
ria prima» del analisis estadistico).

También se incluiran, caso de existir,
los resultados preliminares obtenidos
tras la realizacién de estudios pilotos so-
bre el tema, informacién que pone de
relieve la experiencia y compromiso de
los solicitantes.

Al Pl se adjuntan los curriculum vitae,
carta de-presentacidon del propio Pl, y
otros documentos cuyas caracteristicas
seran uno de los puntos a tratar en la se-
gunda parte de este articulo en la que,
ademas, se consideraran algunas de las
becas y ayudas otorgadas por institucio-
nes pioneras en el desarrollo de la inves-
tigacidén en ciencias de la salud.
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