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XII: CONTENIDOS BASICOS DE UN
PROTOCOLO DE INVESTIGACION
(MODELO FISS E I+D)

INTRODUCCION

Se podrian aportar recomendaciones multiples

o referencias bibliograficas diversas. También po-
drlamos realizar un problema supuesto concreto
que nos sirviera de ejemplo para finalizar esta
serie de trabajos sobre la metodologia de investi-
gacion.

Las referencias bibliograficas 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-
tigacién concretos.

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

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

De forma complementaria, aportamos los Co-
digos UNESCO de las Areas de Conocimiento,
por ser los mas utilizados para codificar los pro-
tocolos de investigacién.

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

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 mvesugamon y complete de for-
ma suficiente las aportaciones tedricas expresadas
en el conjunto de los articulos.
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DISENO DE UN PROTOCOLO DE INVESTIGACION

El presente "esquema para un protocolo de investigacién" es una variacién sobre un tema familiar. Otras versiones, con
pocas diferencias, se hallan disponibles en otras fuentes.

Los contenidos de un protocolo de investigacion son, en términos generales, parecidos a otras expresiones de investi-
gacién: 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. Asi pues, si omite alguno de
estos componentes sepa que estd usted mismo asumiendo un grado variable de riesgo de que su proyecto sea rechazado.
Advierta también que los "analisis secundarios” deben incluir los mismo tipos de informacién que los estudios basados
en datos recogidos por el investigador.

Este disefio presupone un conocimiento bisico de la aplicacién del método cientifico a la investigacién humana; no es,
en sl mismo, un intento de ensefiar estos principios.

COMI'ONENTE PROPOSITO

1. INTRODUCCION Orientacidon

Formulacién del problema, preferiblemente en forma de
pregunta‘
Preste atencion especial a:

¢Es importante la pregunta?

¢No ha sido atin respondida?

¢Es posible, en lineas generales, responderla?

¢Es viable responderla, dados los recursos locales?

II. REVISION DE LA BIBLIOGRAF{A

No precisa ser exhaustiva.
A menudo es mejor estructurar por el contenido, no por
el autor o el estudio.

Debe ser una revision critica: es decir, debe juzgar la Establece lo que se conoce realmente sobre la pregunta
solidez cientifica disponible y las limitaciones de la in- formulada,

formacién.

Generalmente, es mas til un estudio formal de "metaa- y los métodos que se usarin en este estudio para respon-
nalisis" o de sintesis de informacién que una revisién bi- derla.

bliografica "clasica",
III. MARCO TEORICO

Modelo o teoria subyacente que se va a examinar (a Sienta las bases para formular las hipotesis y selecciona
menudo es util hacer un diagrama). las variables.

Origenes: otros investigadores, la bibliografia, légica,

imaginacién, etc.

Cite el respaldo conceptual de dicho modelo.

Protacolo de Investigacién, Modificado de R. Fletcher (comunicacién personal, 1985). Departamento de Medicina y de
Epidemiologia. Universidad de Carolina del Norte (Chapel-Hill) USA.



REVISTA DE PSIQUIATRI'A
INFANTO-JUVENIL
Nimero 1/98

Enero-Marzo 1998

Principios introductorios a la metodologia de investigacidn en
psiquiatria de la infancia y la adolescencia

COMPONENTE

PROPOSITO

IV. OBJETIVOS

1. Preguntas de investigacion:
Expresadas en términos relativamente generales. Para
investigacién clinico/epidemiolégica, generalmente una
pregunta sobre uno de los puntos siguientes:
Frecuencia, incidencia, prevalencia.
Clasificacién: Normal/anormal, enfermo/no enfermo.
Riesgo de contraer enfermedad.
Pronéstico de la enfermedad una vez establecida.
Efectos de las intervenciones propuestas para preve-
nir o tratar la enfermedad.
Relacién coste/beneficio,
Relacién causa/efecto (2 menudo implicita en una de
las citadas arriba).
Generalmente, una pregunta principal con varios com-
ponentes.
A veces varias preguntas marcadamente diferentes.

2. Hipdtesis conceptuales
("verdades provisionales")

Enumeérelas individualmente por orden de importancia.
Limitese a unas pocas.

Relaciénelas con el marco tedrico: ¢por qué se han for-
mulado dichas hipotesis?

Indique en qué forma las hipotesis de aceptacion o de
refutacion hardn avanzar el conocimiento en el campo
especifico que se estudia,

Para una investigacion puramente descriptiva, estas hipé-
tesis no son necesarias.

3. Hipdtesis operativas

Exprese las hipdtesis conceptuales en términos operativos
(especificos, medibles).

V. METODOS

1. "Sujetos de estudio”

Defina la poblacién de estudio.

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

Tamafio de la muestra, en términos de error tipo I y II,
del tamafio de la diferencia que se quiera medir, asi como
de otras condiciones del estudio: incidencia y prevalencia
del fenémeno 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.

Son los elementos impulsores de la investigacién.

Establece las estrategias cientificas basicas (aceptacién/
refutacién de las hipétesis), y guia el analisis de los datos.

Aplicacién de la teoria.

Generalizabilidad.
Representatividad.

Viabilidad.
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COMPONENTE

PROPOSITO

2. Diserio de investigacidn
Generalmente, es mejor no mezclar disefios dentro de un
mismo estudio.
Describirlo en términos coloquiales (no de argot cienti-
fico, ya que el argot es a veces ambiguo dentro de una
misma disciplina, o no se entiende desde otras discipli-
nas).
Disefios epidemiolégicos prototipicos:
Estudios transversal (prevalencia).
Estudios de cohortes (longitudinal, incidencia).
Ensayos clinicos (intervencion).
Estudios de casos-controles (casos-testigos).
Estudio ecoldgico (riesgo agregado).
¢Por qué se elige un determinado tipo de disefio? Venta-
jas y desventajas, tanto cientificas como practicas.

3. Variables

Enumere todas las variables.

¢Son estas variables todas las que se consideran importan-
tes para responder a las preguntas de investigacién?

¢Cuiles son las unidades de medida de cada variable?
Instrumentos de medida:

¢Por qué se eligen dichos instrumentos? Justificacién.
Ejemplos.

¢Han sido evaluados previamente en términos de efica-
cia?

Fiabilidad/Validez: ¢Son conocidos? En caso negativo,
¢como se podrian conocer?

Si se mide la exposicién a un determinado "riesgo", ¢como
se caracteriza con relacién a la duracién, a la latencia, a
la dosis total, etc? (v g consumo cigarrillos-cincer de
pulmén).

¢Como se van a manejar las variables en el analisis esta-
distico? Ej.: independientes, dependientes, "extrafias”,
"perturbadoras”, "intervinientes", "posibilitadoras”, etc.
En otros términos, ¢podrin "confundir" o "modificar" la
asociacién exposicidn-efecto?

4. Recogida de datos

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

5. Andlisis:

Describa como va a realizar el analisis de los datos (v. g

a) Nuamero y caracteristicas de los sujetos de estudio y
de los que componen la muestra.

La tactica cientifica.
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COMPONENTE

PROPOSITO

b)

c)
d)

Estadistica descriptiva: distribucidén de frecuencia de
las variables, tendencia central, dispersién, etc.
Comparaciones simples.

Comparacién de dos variables "ajustando" (tomando
en consideracién) otras variables,

Establezca qué va a lograr por medio de los estudios
estadisticos y a continuacién describa las técnicas especi-

ficas para lograrlo.

Distinguir entre andlisis dirigidos, de comprobacién de
hipétesis, y analisis exploratorios.

VI.

RESULTADOS

Elaboracién de "tablas simuladas” para el anilisis de las
cuestiones cientificas e hipotesis principales.

VII. PRESUPUESTO

1.

Personal:
Investigadores/Co-investigadores.
Asesores.
Equipo.
¢Quién hara queé?
Presupuesto:
Fuente(s) de financiacién.
Gastos:
Personal: salarios, pagas extraordinarias,
Equipo, material,
Espacio, impresion,
Manejo de datos.
Viajes.
Correo, teléfono.
Cartas de apoyo.

Organizacion del tiempo.
Calendario para la terminacién de varias tareas com-

ponentes del proyecto, desde su propuesta hasta su
terminacién (es preferible un diagrama o tabla).

Revisidn del estado de los Temas Humanos., Problemas
legal y ético.

Documentacion Institucional (o especifica si esta atin
pendiente).

¢Es necesaria una revisién completa o administrativa?
Informe del consentimiento del paciente (en caso ne-
cesario).

Los detalles se describen en los protocolos y en las pro-
pﬁfstas-
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COMPONENTE PROPOSITO

VIII. CONCLUSIONES Lo fundamental

Breve resumen de los resultados.

Lista de las conclusiones:

— Una para cada pregunta de la investigacién.

— Para investigacién de comprobacién de hipétesis, una
por cada hipétesis.

Sesgos:

— Descripcién de todos los sesgos posibles.

— ¢Cudles se dan de hecho?

— ¢En qué medida influyen en los resultados?

Generalizabilidad (opinién del investigador).

Implicaciones en la politica sanitaria: clinicas, de salud
publicas, administrativas, econdmicas, sociales, éricas, etc,
segln sea el caso.

Investigacién posterior sugerida por el trabajo.

IX. BIBLIOGRAFIA

X. APENDICES

CLASIFICACION UNESCO

Codigos UNESCO de las Areas de Conocimiento; son las mas utilizadas para codificar los protocolos
de investigacion®.

* Nota de la Redaccion y del Autor:
Dada la extensién del articulo y considerando este apartado como complementario del mismo, los lectores interesados
pueden solicitar a la Secretaria de Redaccion de la Revista la clasificacién de la UNESCO de las Areas de conocimiento.
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LA PRESENTE INFORMACION SERA TRATADA EN FORMA CONFIDENCIAL

Fecha de envio al Evaluador:

EVALUACION DE PROYECTO DE INVESTIGACION CIENCIAS MEDICAS

Fecha de recepcién en la ANEP: Wedel Proyectosvmmimiinssmnmabimimied
TIULO DEL FROTECTD: ...t e s e

ORGANISMO: ..coinians R o T P AV S A TR AT o
CENTRO s s i i v s e s vovsivs s ova o e e e s e o S S

A cumplimentar por el Evaluador

Calificacién final del Proyecto en funcién de los criterios de valoracion C1-Cl1.

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.

& EBE 8 B

Denegado: Proyecto claramente no financiable.
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48 CRITERIOS DE VALORACION

Equipo/s Investigador/es

C1.  Valoracién de las contribuciones cientificas del Investigador Principal en los Gltimos cinco afios (en los
Proyectos Coordinados, considérense también los Investigadores Responsables de los Subproyectos).

C2.  Valoracién de las contribuciones cientificas del resto del Equipo Investigador en los Ultimos cinco afios.

C3.  Expliquese si es necesaria o conveniente la coordinacién propuesta para la realizacién del Proyecto (sélo
para Proyectos Coordinados, punto F de la Memoria).
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CRITERIOS DE VALORACION

Objetivos, metodologia 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).

C5.  ¢Es actual y adecuada al tema la bibliografia citada? (Punto D de la Memoria).

Cé6.  ¢Estan suficientemente bien definidos los objetivos del proyecto? ¢Tienen interés tecnologico o posibi-
lidades de aplicacion? (Puntos E, y E, de la Memoria).

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

C8.  ¢Es adecuada la composicién del Equipo Investigador (experiencia, tamafio, .composicion, etc.) para la
realizacién del Proyecto? (Punto H de la Memoria + Curricula).

C9.  ¢Son adecuados los medios (disponibles + solicitados) para la realizacién del Proyecto? (Puntos [, |, K,
L, M de la Memoria).

C10. ¢Cuales son los destinatarios, concretos o potenciales, que se pueden beneficiar de la Investigacién pro-
puesta? ¢Qué posibilidad hay de que la Investigacién propuesta conduzca a patentes de otros resultados
explotables comercialmente? (Punto R, de la Memoria).

49



50

J. L. Pedreira Massa Principios introductorios a la metodologia de investigacion en
psiquiatria de la infancia y la adolescencia

VALORACION DEL PRESUPUESTO

Cll. 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 valoracién 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 calificard como Denegado:

Falta de seriedad del Investigador Principal en la gestion.

Manifiesta inexactitud en los datos presentados.

Falia de solvencia cientifica del Investigador Principal o del Equipo Investigador.
Objetivos excesivos o incongruentes,

Notable insuficiencia en la elaboracién del Proyecto.

Falta de base cientifica de la propuesta.

Imposibilidad de alcanzar resultados de cierta significacidn.

Oooooooo

Presupuesto desmesurado.

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