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XII: CONTENIDOS BÁSICOS DE UN 
PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN 
(MODELO FISS E I+D) 

INTRODUCCIÓN 

Se podrían aportar recomendaciones múltiples 
o referencias bibliográfic as diversas. T ambién po­
dríamos realizar un problema supuesto concreto 
que nos sirviera de ejemplo para finalizar esta 
serie de trabajos sobre la metodología de investi­
gación. 

Las referencias bibliográficas constan al final de 
este trabajo, son variadas y actualizadas . 

Los aspectos de contenido han sido ampliamen­
te expuestos en los trabajos precedentes. 

Los problemas sobre supuestos concretos, cree­
mos deben ser realizados en seminarios de inves­
tigación concretos. 

Como alternativa, hemos preferido realizar un 
ejemplo concreto aportando un protocolo con las 

Artículos de revisión 

Principios introductorios a la 
metodología de investigación 
en psiquiatría de la infancia y 
la adolescencia 

Research and methodological 
aspects in child and adolescence 
psychiatry and mental health 

orientaciones de cada apartado. Dicho protocolo 
es el realizado por R. Fletchner, del Departamen­
to de Medicina y Epidemiología de la Universi­
dad de Carolina del Norte, en él se basa el proto­
colo requerido en España por dos de los centros 
de mayor relevancia a la hora de prestar las ayu­
das de investigación: FISS (Fondo de Investigación 
de la Seguridad Social) y las ayudas I + D. 

De forma complementaria, aportamos los Có­
digos UNESCO de las Áreas de Conocimiento, 
por ser los más utilizados para codificar los pro­
tocolos de investigación. 

Por fin, adjuntamos el protocolo de evaluación 
utilizado por los jueces que los diferentes organis­
mos competentes utilizan para evaluar los proto­
colos de investigación que solicitan las ayudas de 
investigación. 

Creemos que, con estos tres documentos , se 
puede obtener una ayuda complementaria a la 
hora de comprender los requisitos que debe tener 
un protocolo de investigación y complete de for­
ma suficiente las aportaciones teóricas expresadas 
en el conjunto de los artículos . 
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DISEÑO DE UN PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN 

El presente "esquema para un protocolo de investigación" es una variación sobre un tema familiar. Otras versiones, con 
pocas diferencias, se hallan disponibles en otras fuentes. 
Los contenidos de un protocolo de investigación son, en términos generales, parecidos a otras expresiones de investi­
gación: solicitudes de becas, tesis, publicaciones y presentaciones. 

Por lo tanto, este esquema es aplicable a todos estos objetivos. 

No todos los componentes de un protocolo general deben ser incluidos en una determinada propuesta. Sin embargo, 
una deficiencia de muchos protocolos fracasados es no incluir componentes importantes. Así pues, si omite alguno de 
estos componentes sepa que está usted mismo asumiendo un grado variable de riesgo de que su proyecto sea rechazado. 
Advierta también que los "análisis secundarios" deben incluir los mismo tipos de información que los estudios basados 
en datos recogidos por el investigador. 

Este diseño presupone un conocimiento básico de la aplicación del método científico a la investigación humana; no es, 
en sí mismo, un intento de enseñar estos principios. 

COMPONENTE 

I. INTRODUCCIÓN 

Formulación del problema, preferiblemente en forma de 
pregunta. 
Preste atención especial a: 

¿Es importante la pregunta? 
¿No ha sido aún respondida? 
¿Es posible, en líneas generales, responderla? 
¿Es viable responderla, dados los recursos locales? 

11. REVISIÓN DE LA BIBLIOGRAFÍA 

No precisa ser exhaustiva. 

A menudo es mejor estructurar por el contenido, no por 
el autor o el estudio. 

Debe ser una revisión crítica: es decir, debe juzgar la 
solidez científica disponible y las limitaciones de la in­
formación. 

Generalmente, es más Útil un estudio formal de "metaa­
nálisis" o de síntesis de información que una revisión bi­
bliográfica "clásica". 

III. MARCO TEÓRICO 

Modelo o teoría subyacente que se va a exammar (a 
menudo es útil hacer un diagrama). 

Orígenes: otros investigadores, la bibliografía, lógica, 
imaginación, etc. 

Cite el respaldo conceptual de dicho modelo. 

PROPÓSITO 

Orientación 

Establece lo que se conoce realmente sobre la pregunta 
formulada, 

y los métodos que se usarán en este estudio para respon­
derla. 

Sienta las bases para formular las hipótesis y selecciona 
las variables. 

Protocolo de Investigación. Modifio<lo <le. R. Fle.tcher (comunicación personal, 1985). Departamento de Medicina y de 
Epidemiología. Universidad de Carolina del Norte (Chapel-Hill) USA. 
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COMPONENTE 

IV. OBJETIVOS 

l. Preguntas de investigación: 

Expresadas en términos relativamente generales. Para 
investigación clínico/ epidemiológica, generalmente una 
pregunta sobre uno de los puntos siguientes: 

Frecuencia, incidencia, prevalencia. 
Clasificación: Normal/anormal, enfermo/no enfermo. 
Riesgo de contraer enfermedad. 
Pronóstico de la enfermedad una vez establecida. 
Efectos de las intervenciones propuestas para preve­
nir o tratar la enfermedad. 
Relación coste/beneficio. 
Relación causa/ efecto (a menudo implícita en una de 
las citadas arriba). 
Generalmente, una pregunta principal con varios com­
ponentes. 
A veces varias preguntas marcadamente diferentes. 

2. Hipótesis conceptuales 
("verdades provisionales'') 

Enumérelas individualmente por orden de importancia. 
Limítese a unas pocas. 

Relaciónelas con el marco teórico: ¿por qué se han for­
mulado dichas hipótesis? 

Indique en qué forma las hipótesis de aceptación o de 
refutación harán avanzar el conocimiento en el campo 
especifico que se estudia. 

Para una investigación puramente descriptiva, estas hipó­
tesis no son necesarias . 

3. Hipótesis operativas 

Exprese las hipótesis conceptuales en términos operativos 
(específicos, medibles). 

V. MÉTODOS 

l. "Sujetos de estudio" 

Defina la población de estudio. 

Defina los individuos de esa población que van a ser 
estudiados (técnica de muestreo). 

Tamaño de la muestra, en términos de error tipo I y II, 
del tamaño de la diferencia que se quiera medir, así como 
de otras condiciones del estudio: incidencia y prevalencia 
del fenómeno que se estudie, varianza y pérdida previ­
sible de sujetos de la muestra. 

Evidencia de que va a ser posible estudiar a dichos indi­
viduos. 

Principios introductorios a la metodología de investigación en 
psiquiatría de la infancia y la adolescencia 

PROPÓSITO 

Son los elementos impulsores de la investigación. 

Establece las estrategias ciendficas básicas (aceptación / 
refutación de las hipótesis), y guía el análisis de los datos . 

Aplicación de la teoría. 

Generalizabilidad. 
Representatividad. 

Viabilidad. 
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COMPONENTE 

2. Diseño de investigación 

Generalmente, es mejor no mezclar diseños dentro de un 
mismo estudio. 

Describirlo en términos coloquiales (no de argot cientí­
fico, ya que el argot es a veces ambiguo dentro de una 
misma disciplina, o no se entiende desde otras discipli­
nas). 

Diseños epidemiológicos prototípicos: 

Estudios transversal (prevalencia). 

Estudios de cohortes (longitudinal, incidencia). 
Ensayos clínicos (intervención). 

Estudios de casos-controles (casos-testigos). 

Estudio ecológico (riesgo agregado). 

¿Por qué se elige un determinado tipo de diseño? Venta­
¡as y desventajas, tanto científicas como prácticas. 

3. Variables 

Enumere todas las variables. 

¿Son estas variables todas las que se consideran importan­
tes para responder a las preguntas de investigación? 

¿Cuáles son las unidades de medida de cada variable? 

Instrumentos de medida: 

¿Por qué se eligen dichos instrumentos? Justificación. 

Ejemplos. 

¿Han sido evaluados previamente en términos de efica­
cia? 

Fiabilidad/Validez: ¿Son conocidos? En caso negativo, 
¿cómo se podrían conocer? 

Si se mide la exposición a un determinado "riesgo", ¿cómo 
se caracteriza con relación a la duración, a la latencia, a 
la dosis total, etc? (v. g. consumo cigarrillos-cáncer de 
pulmón). 

¿Cómo se van a manejar las vari;ibles en el análisis esta­
dístico? Ej.: independientes, dependientes, "extrañas", 
"perturbadoras", "intervinientes", "posibilitadoras", etc. 
En otros términos, ¿podrán "confundir" o "modificar" la 
asociación exposición-efecto? 

4. Recogida de datos 

Describa en detalle, con precisión y orden, cómo se van 
a obtener los datos de cada sujeto de estudio. 

5. Análisis: 

Describa cómo va a realizar el análisis de los datos (v. g.): 

a) Número y características de los sujetos de estudio y 
de los que componen la muestra. 

Principios introductorios a la metodología de investigaci6n en 
psiquiatría de la infancia y la adolescencia 

PROPÓSITO 

La táctica científica. 
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COMPONENTE 

b) Estadística descriptiva: distribución de frecuencia de 
las variables, tendencia central, dispersión, etc. 

c) Comparaciones simples . 

d) Comparación de dos variables "ajustando" (tomando 
en consideración) otras variables. 

Establezca qué va a lograr por medio de los estudios 
estadísticos y a continuación describa las técnicas especí­
ficas para lograrlo. 

Distinguir entre análisis dirigidos, de comprobación de 
hipótesis, y análisis exploratorios. 

VI. RESULTADOS 

Elaboración de "tablas simuladas" para el análisis de las 
cuestiones científicas e hipótesis principales. 

VII. PRESUPUESTO 

1. Personal: 

Investigado res/ Co-investi gadores. 

Asesores. 

Equipo. 

¿Quién hará qué? 

2. Presupuesto: 

Fuente(s) de financiación. 

Gastos: 

Personal: salarios, pagas extraordinarias. 

Equipo, material. 

Espacio, impresión. 

Manejo de datos. 

Viajes. 

Correo, teléfono. 

3. Cartas de apoyo. 

4. Organización del tiempo. 

Calendario para la terminación de varias tareas com­
ponentes del proyecto, desde su propuesta hasta su 
terminación (es preferible un diagrama o tabla). 

5. Revisión del estado de los Temas Humanos. Problemas 
legal y ético. 

Documentación Institucional (o específica si está aún 
pendiente). 

¿Es necesaria una revisión completa o administrativa? 
Informe del consentimiento del paciente (en caso ne­
cesario). 

Principios introductorios a la metodología de invesúgación en 
psiquiatría de la infancia y la adolescencia 

PROPÓSITO 

Los detalles se describen en los protocolos y en las pro­
puestas. 
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COMPONENTE 

VIII. CONCLUSIONES 

Breve resumen de los resultados. 

Lista de las conclusiones: 
Una para cada pregunta de la investigación. 

- Para investigación de comprobación de hipótesis, una 
por cada hipótesis. 

Sesgos: 
Descripción de todos los sesgos posibles. 

- ¿Cuáles se dan de hecho? 
- ¿En qué medida influyen en los resultados? 

Generalizabilidad (opinión del investigador). 

Implicaciones en la política sanitaria: clínicas, de salud 
públicas, administrativas, económicas, sociales, éticas, etc, 
según sea el caso. 

Investigación posterior sugerida por el trabajo. 

IX. BIBLIOGRAFÍA 

X. APÉNDICES 

Principios introductorios a la metodología de investigación en 
psiquiatría de la infancia y la adolescencia 

PROPÓSITO 

Lo fundamental 

CLASIFICACIÓN UNESCO 

Códigos UNESCO de las Áreas de Conocimiento; son las más utilizadas para codificar los protocolos 
de investigación'~. 

•:• Nota de la Redacción y del Autor: 
Dada la extensión del artículo y considerando este apartado como complementario del mismo, los lectores interesados 
pueden solicitar a la Secretaría de Redacción de la Revista la clasificación de la UNESCO de las Áreas de conocimiento. 
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.~ Fecha de envío al Evaluador: .... .. ..... .. ... ..... ..... .......... .. ............. .. ..... . 
o !3 Fecha de recepción en la ANEP: ...... ...... .. .... ... ... .. .. ... .. ... ... ..... .. .. ... . Nº del Proyecto: ...... .. .. ...... .... ........................ . .. 

< 
> w -----------------------------------------------, 

TÍTULO DEL PROYECTO: ..... ... .............. ......... ..... ........ .......... ................. ........................................ ...................... ....... . 

INVESTIGADOR PRINCIPAL: ....... ....... .......................... ...... ... ....... ... .. .. ......... .............. ...................... .. ......................... . 

ORGANISMO: ..... ........ ..... .......... ........... .... ........... .. ..... .... .... .. .......... ... ... ..... ........... ........ ..... .......... ........ ..... ... ............ ........... . 

CENTRO: ................. ... ........ .................. ...... ....... .. ......... .............. ...... ....... ... ....... .... ...... .... ... .... ...... .... ... ................... ............. .. 

A cumplimentar por el Evaluador 

Calificación final del Proyecto en función de los criterios de valoración Cl-Cll. 

□ Excelente: Proyecto excepcional. 

□ Bueno: Proyecto bien calificado en todos sus términos. 

□ Aceptable: Proyecto suficientemente bueno, aunque existen ciertas reservas. 

□ Cuestionable: Proyecto solamente financiable en circunstancias excepcionales. 

□ Denegado: Proyecto claramente no financiable. 
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CRITERIOS DE VALORACIÓN 

Equipo/ s Investigador/ es 

Cl. 

C2. 

C3 . 

Valoración de las contribuciones científicas del Investigador Principal en los últimos cinco años (en los 
Proyectos Coordinados, considérense también los Investigadores Responsables de los Subproyectos). 

Valoración de las contribuciones científicas del resto del Equipo Investigador en los últimos cinco años. 

Explíquese si es necesaria o conveniente la coordinación propuesta para la realización del Proyecto (sólo 
para Proyectos Coordinados, punto F de la Memoria). 
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CRITERIOS DE VALORACIÓN 

Objetivos, metodología y viabilidad del Proyecto 

C4. ¿Demuestran los autores del Proyecto conocer suficientemente los antecedentes y el estado actual del 
tema que proponen investigar? (Punto C de la Memoria) . 

CS. ¿Es actual y adecuada al tema la bibliografía citada? (Punto D de la Memoria) . 

C6. ¿Están suficientemente bien definidos los objetivos del proyecto? ¿Tienen interés tecnol6gico o posibi­
lidades de aplicaci6n? (Puntos E1 y E2 de la Memoria). 

C7. ¿Es adecuada la metodología? ¿Es realista el plan de trabajo? (Punto G de la Memoria). 

C8_ ¿Es adecuada la composici6n del Equipo Investigador (experiencia, tamaño, composici6n, etc.) para la 
realizaci6n del Proyecto? (Punto H de la Memoria + Currícula). 

C9. ¿Son adecuados los medios (disponibles + solicitados) para la realizaci6n del Proyecto? (Puntos I, J, K, 
L, M de la Memoria). 

ClO. ¿Cuáles son los destinatarios, concretos o potenciales, que se pueden beneficiar de la Investigaci6n pro­
puesta? ¿Qué posibilidad hay de que la Investigaci6n propuesta conduzca a patentes de otros resultados 
explotables comercialmente? (Punto R2 de la Memoria). 
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V ALORACION DEL PRESUPUESTO 

Cl 1. Coméntense las diferencias, si son significativas, entre el presupuesto solicitado y el estimado por el 
Evaluador (Puntos K, L, M, N, P de la Memoria). 

INFORME FINAL 

Se recomienda que, independientemente de la valoración final del proyecto, el evaluador emita todas aquellas 
sugerencias que permitan mejorar la calidad del mismo. 

CRITERIOS EXCLUYENTES 

Cuando concurra alguna de las siguientes circunstancias, el Proyecto se calificará como Denegado: 

D Falta de seriedad del Investigador Principal en la gestión. 

D Manifiesta inexactitud en los datos presentados. 

D Falta de solvencia cientÍfica del Investigador Principal o del Equipo Investigador. 
D Objetivos excesivos o incongruentes. 

D Notable insuficiencia en la elaboración del Proyecto. 

D Falta de base científica de la propuesta . 

O Imposibilidad de alcanzar resultados de cierta significación . 

O Presupuesto desmesurado. 

Muy importante: En caso de denegación, es imprescindible que el Evaluador explique las razones de la misma 
en los recuadros más adecuados o en el Informe final. 
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