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En investigacion es bien conocida la relevancia de elaborar
un buen protocolo de estudio, unido cada vez mas a la exi-
gencia de una buena redaccién de todos sus apartados. La
claridad con la que el investigador enuncia los objetivos del
estudio y el método empleado en éste redunda tanto en la
calidad de los resultados obtenidos como en la evaluacion
de su pertinencial?. La determinacion de si una investiga-
cion es necesaria 0 no resulta cada dia mas importante en
un ambiente competitivo, en el que en los Ultimos afios se
han incrementado las ayudas destinadas a investigacion por
parte de agencias de financiacion externas.

El protocolo de un proyecto de investigacion es un docu-
mento que refleja una descripcion ordenada y sistematica
de un estudio propuesto. Permite tener una vision general
de los aspectos del estudio antes de comenzar éste y debe
estar descrito con suficiente claridad para permitir que otro
investigador pueda realizar el estudio o que éste se lleve a
cabo en otro instante. Ademas, el protocolo debe estar re-
dactado con bastante precisién en todos sus apartados, de
tal forma que un investigador que no sea de la misma area
de trabajo comprenda totalmente lo que se quiere investigar,
de qué forma, en qué tiempo y en qué circunstancias*®.
Disponemos de suficiente bibliografia que orienta sobre la
elaboracion de un disefio o contenidos adecuados de un
protocolo de investigacion'’1?; aun asi, hay aspectos que
no se contemplan en ella. EI presente articulo pretende
ofrecer una serie de recomendaciones que pueden resultar
Utiles en la redaccion del protocolo, incidiendo tanto en la
forma de su escritura como en los contenidos.

Partes de un protocolo de investigacion

Se comentara a continuacion, citados por orden, cada uno
de los apartados que deben figurar en el protocolo de un
proyecto de investigacion (tabla 1) y los contenidos de cada
uno de ellos.

Redaccion

La redaccion del protocolo se realizara de forma impersonal
(con expresiones del tipo «se analizara», «se evaluara»,
etc.), evitando utilizar construcciones como «nuestro estu-
dio» 0 «nuestro centro». No deberian describirse los aparta-
dos de forma telegréafica. Si alguno de los términos del estu-
dio va a emplearse con frecuencia, podria sustituirse por un
acrénimo, por lo que se recomienda citarlo de forma com-
pleta la primera vez que aparezca, seguido entre paréntesis
por las siglas que lo sustituiran.
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Titulo

Debe especificar la acciéon que se va a realizar (evaluacion,
comparacion, determinacion, variabilidad, etc.), sobre qué
tipo de pacientes se va a llevar a cabo vy, si es posible, el
ambito (centro de salud, hospital de tercer nivel, distrito,
etc.). Asimismo, en el titulo debe figurar la mayor cantidad
de palabras descriptoras del tema del estudio, obviandose
otros términos como «estudio» o «informe», que no aportan
nada. Se intentara que el titulo no exceda de 15 palabras y
se recomienda que no figuren acrénimos en él.

Resumen

Es un esquema estructurado que da una visiéon general del
proyecto. Deberia reflejar el objetivo general de éste y, es-
guematicamente, el disefio, &mbito del estudio, sujetos de
estudio, instrumentos que se utilizaran y determinaciones o
variables mas importantes. Se debe incluir también la ver-
sion en inglés.

Palabras clave

Las palabras clave son términos que representan el concep-
to concreto de lo que se quiere investigar y deberian incluir-
se en la redaccion del protocolo. También deberian ir expre-
sadas en espafiol e inglés.

TABLA 1

Epigrafes que componen el protocolo de un proyecto
de investigacion en salud

Titulo
Resumen
Objetivo
Disefio
Ambito del estudio
Sujetos de estudio
Instrumentacion
Determinaciones
Palabras clave
Antecedentes y estado actual del tema
Justificacion del estudio
Bibliografia
Objetivos
Objetivos generales
Obijetivos especificos
Hipotesis
Metodologia
Poblacién de referencia y de estudio
Criterios de inclusion y exclusion
Tamafio muestral y procedimiento de muestreo
Disefio del estudio
Variables (dependientes e independientes)
Recogida de datos y fuentes de informacién
Anélisis de datos
Dificultades y limitaciones del estudio
Plan de trabajo
Experiencia del equipo investigador sobre el tema
Aplicabilidad y utilidad préactica de los resultados
Medios disponibles para la realizacién del proyecto
Justificacion de la ayuda solicitada
Presupuesto solicitado
Anexos
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Antecedentes

En los antecedentes, que deben orientar el trabajo que se
va a realizar formulando el problema de investigacién, toda
la informacion obtenida de la bibliografia debe sefialarse
mediante un numero que indicara el documento correspon-
diente en el apartado «bibliografia». Es aconsejable mencio-
nar cifras de prevalencia y/o incidencia de los estudios en-
contrados, que serviran para ver el estado actual del tema.
Para ello se expondra la frecuencia de la idea a investigar
en los dmbitos mundial, europeo, nacional, de comunidad
auténoma vy local, siempre que sea posible y en este orden
(de mayor a menor escala).

Justificacion

Tras los antecedentes se describe la justificacién de por qué
realizar el estudio (p. ej.: «<no hay estudios previos en nuestro
medio», «se aporta nueva informacién», «se analizan otras va-
riables», etc.). Los antecedentes y la justificacion han de tener
una estructura tal que, tras leerlos, cada aspecto del estudio
esté claro y el lector ya intuya los objetivos que se persiguen
en él. La justificacion se distingue de la aplicabilidad futura del
estudio, que se redactara en un apartado especifico.

Comentario de la bibliografia

Se debe comentar la bibliografia mas relevante de forma sin-
tética y realizar un anélisis critico de los estudios sobre el
tema. Debe ser lo mas actualizada posible y acorde con lo
que se quiere investigar. Las citas deberian tener como ma-
ximo 5-10 afios de antigliedad, a no ser que haya alguna re-
ferencia fundamental en ese tema que date de més tiempo.
Convendria incluir las referencias bibliogréficas en el mismo
orden en que se han citado en el apartado de antecedentes.

Objetivo general y objetivos especificos

El objetivo general debe ser muy parecido al titulo del pro-
yecto, pero redactado en infinitivo. En su redaccion es con-
veniente recurrir a verbos como «determinar», «comparar»,
«analizar», «diferenciar», evitando otros como «investigar» o
«estudiar», que son mas imprecisos. Lo habitual es especifi-
car un unico objetivo general.

Los objetivos especificos son un desarrollo pormenorizado
del objetivo general y comprenden acciones que no estan
descritas en éste, procurando no duplicar en los objetivos
especificos lo ya expuesto en el general. Suelen exponerse
entre 4y 6, y se ordenan del menos complejo al mas com-
plejo o de forma cronolégica. Un objetivo tiene que ser me-
dible, observable, realizable, concreto, logico y pertinente.

Hipdtesis

Las hipotesis guian el analisis de datos y deben ser la conse-
cuencia de un marco teérico bien establecido. Deberian in-
corporarse cuando se han disefiado estudios analiticos o ex-
perimentales en los que se desea probar relaciones de
causa-efecto; en los estudios descriptivos no se definen hi-
poétesis de causalidad, aunque siempre es posible expresar
hipdtesis de tipo estadistico. Suelen redactarse paralelamen-

te con el objetivo general en términos de una afirmacion, por
ejemplo: «el tratamiento A es mas efectivo que el tratamiento B».

Metodologia

El apartado de metodologia queda estructurado en varias
secciones, que van desde la definicién de la poblacién de
referencia hasta las dificultades y limitaciones (tabla 1), se-
glin se comenta a continuacion.

Poblacién de referencia o ambito del estudio. Es la pobla-
cién total a la que se espera extrapolar los resultados y don-
de se enmarca el estudio.

Poblacion de estudio o diana. Es un subgrupo de la pobla-
cién de referencia y tiene que cumplir una serie de criterios
de seleccion. Esta formada por los casos candidatos a parti-
cipar en el estudio.

Criterios de inclusion y exclusion. En ellos se especificaran
las caracteristicas que deben cumplir los pacientes que for-
men parte del estudio para que la seleccion se haga de la
forma mas homogénea posible y se eviten sesgos de selec-
cion.

Tamario muestral y procedimiento de muestreo. En el tama-
fio muestral se detalla el nimero de pacientes necesario
para alcanzar los objetivos del estudio. Seria conveniente
describir las premisas aplicadas para su calculo, incluyendo
valores de prevalencia, incidencia o medias, desviaciones ti-
picas y tipos de errores. Si no hubiera posibilidad de calcu-
larlo, puede describirse sobre la base del numero de pa-
cientes que se puede incluir en el periodo que dure el
estudio. Cuando no sea posible incluir un nimero minimo
de casos, se intentara realizar un estudio multicéntrico o co-
ordinado con otros centros. El procedimiento de muestreo
se describirad indicando si la seleccion de casos que forma-
ran parte de la muestra se llevard a cabo mediante un
muestreo aleatorio, sistematico, consecutivo o de otra clase.
Si el disefio planteado es un ensayo clinico aleatorizado, se
especificaré la forma de asignar a los sujetos a los distintos
grupos de estudio.

Disefio. El disefio del estudio debe adecuarse a la pregunta
de investigacion y debe describirse de forma clara y conci-
sa, empleando la terminologia epidemiolégica al uso. Prefe-
riblemente no se deben mezclar disefios en un mismo estu-
dio: transversal, de prevalencia, de incidencia, de cohortes,
de casos y controles o ensayo clinico (anexo 1).

Variables. En la descripcion de las variables debe haber va-
rias independientes (factores de exposicion, factores de
confusion, etc.) y una o pocas dependientes (variables de
respuesta, resultado o desenlace). Las variables, tanto de-
pendientes como independientes, que sean categodricas iran
acompafiadas de todas las categorias de medida posible, y
para las variables numéricas se especificaran las escalas
y unidades de medida utilizadas, sin dar cabida a la ambi-
gliedad. Se deberia describir los criterios por los que esas
variables son importantes para responder a la pregunta de
investigacion.

Recogida de datos. En la recogida de datos se especificaran
los instrumentos de medida o fuentes de informacion que
se utilizaran, cémo se van a llevar a cabo las mediciones so-
bre los pacientes y quién las va a realizar, dénde y cuando,
asi como la hoja de recogida de datos (ésta debe incluirse
en los anexos del protocolo).

Anaélisis de datos. Deberéa estar claramente descrito, ya que
se conoce de antemano las variables contenidas en el estu-
dio y su escala de medicion; en este apartado es aconseja-
ble incluir una parte descriptiva, analisis basico de los datos
y otros analisis mas complejos (anexo 2).

Dificultades y limitaciones de estudio. Son una autocritica a
la realizacién del proyecto, donde se especifican los proble-
mas que podemos encontrarnos al llevarlo a cabo, las cla-
ses de sesgos (de seleccion, de informacién, etc.), las varia-
bles de confusion, las interacciones, las pérdidas, etc. Tras
describir los problemas, aun mas importante es justificar
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que éstos no tienen por qué modificar lo que se quiere me-
dir o resaltar que es inevitable que ocurran; o sea, convertir
las limitaciones en fortalezas.

Plan de trabajo

Es un cronograma donde se especificaran las tareas que se
realizaran en el proyecto, algunas de las cuales pueden so-
laparse en el tiempo, indicando las fechas de inicio y finali-
zacion (trimestres, semanas, afios, etc.), asi como las per-
sonas que las realizaran. No es conveniente incluir en este
epigrafe la forma en que se llevaran a cabo las mediciones,
aspecto este que corresponde al apartado «Recogida de da-
tos». La distribucion de tareas entre el equipo investigador
deberia organizarse como sigue: a) investigador principal,
que sera el responsable del estudio y el encargado de la or-
ganizacion, fijacion de calendarios, distribucion de tareas,
gestion del presupuesto del proyecto, etc.; b) investigadores
colaboradores, en los que recaeran tareas como busqueda
y lectura de bibliografia relevante, anélisis, emisién de infor-
mes, entre otras, y ¢) resto de personal (becarios, encuesta-
dores, etc.), que se ocupara de la recogida de datos y otras
tareas especificas que sean de su competencia.

Experiencia del equipo investigador sobre el tema

La experiencia del equipo sobre el tema respalda la factibili-
dad del proyecto y contempla las lineas de investigacion en
que han trabajado los solicitantes del proyecto dentro del
tema que se desea investigar. Si se trata de un estudio que
no esta dentro de la linea de investigacién de los integrantes,
se puede expresar que es un equipo multidisciplinario que
se ha creado para la realizacion del proyecto. Los curriculos
de los investigadores se especifican en documento que se
adjuntara aparte, por lo que es redundante detallar la activi-
dad investigadora de cada colaborador. Como indicacién se
puede poner una frase para cada investigador con sus lineas
de trabajo (diabetes gestacional, hipertension, etc.).

Aplicabilidad y utilidad practica de los resultados

En esta seccion se explica el interés que tendran los resulta-
dos del proyecto y para qué serviran, con una indicacién de
la aplicacion futura. Se debe redactar en términos practicos
y realistas. Es un apartado muy importante en la redaccién
del proyecto, ya que en él se especifican la relevancia de la
investigacion y la magnitud de su aplicabilidad sanitaria.

Medios disponibles para la realizacion del proyecto

En este apartado se detallan tanto los recursos humanos
como los materiales de que se dispone (ordenadores, ten-
sibmetros, personal auxiliar, etc.), para los que no se nece-
sitaré solicitar financiacion.

Justificacion de la ayuda solicitada

Se explica por qué se necesita la ayuda que se va a solicitar
para el estudio. La ayuda solicitada para becarios tiene que
estar totalmente justificada por el tipo de investigacion que
se va a realizar, pues es la parte que mas presupuesto re-
quiere; se debe justificar en el sentido de que servira para
complemento de su formacioén o realizaciéon de tesis docto-
ral. Se puede requerir ayuda para contratar a personas cuya
misién sea pasar cuestionarios o efectuar entrevistas telefo-
nicas durante unos meses determinados. El presupuesto fi-
nal no deberia exceder de la méxima cuantia o ayuda que
se puede otorgar. Se debe ajustar el importe solicitado a los
gastos del estudio (asistencia a congresos, dietas, etc.).

Presupuesto solicitado

El presupuesto destinado a cada proyecto de investigacion
esta regulado por las diferentes convocatorias variando en-
tre unas y otras, por lo que la ayuda solicitada habra que
ajustarla a la cuantia maxima establecida para cada una,
caso de que exista. En general, habréd que desglosarlo en
gastos de personal (becarios, contratos por obras y servi-
cios, etc.), material inventariable (infraestructura, ordenado-
res, etc.), material fungible (fotocopias, CD-ROM, etc.) y via-
jes y dietas (asistencia a congresos, reuniones de trabajo,
etc.). En cada apartado hay que indicar el precio en euros
de la cantidad solicitada. Cada gasto presentado debera es-
tar debidamente justificado en el apartado anterior de Justi-
ficacion de la ayuda solicitada.

Anexos

En los anexos del protocolo suelen incluirse la hoja de reco-
gida de datos, de consentimiento informado, etc., y toda la
informacion a utilizar que deba ser valorada por el evalua-
dor del proyecto.

Notas finales

La redaccion completa de un protocolo deberia abarcar
unos 16 folios aproximadamente. En funcién de la convoca-
toria a la que vaya dirigida la solicitud, en ocasiones hay li-
mitaciones en el nimero de paginas para los distintos apar-
tados; asf, el Fondo de Investigacion Sanitaria (FIS)® admite
un maximo de 3 péaginas tanto para los antecedentes como
para la metodologia. Ademas, disponen de un formato es-
pecifico para la cumplimentacién del protocolo. En otras
convocatorias autonémicas o de sociedades médicas priva-
das no hay limitaciones ni en el nimero de paginas ni en el
formato!31®, aunque si se establecen los apartados minimos
que debe contener el protocolo.

Con esta guia se ha pretendido orientar tanto a profesiona-
les que se estan iniciando en investigacion como a investi-
gadores con una carrera mas consolidada. Cabe mencionar
que para la elaboracién del protocolo se deberia establecer
contacto con personal cualificado como estadisticos, epide-
midlogos, informaticos y economistas, entre otros, que
orienten no sélo en su preparacion, sino también en aspec-
tos metodolégicos no citados aqui, como otras técnicas es-
tadisticas a aplicar, otros disefios de investigacion mas com-
plejos, analisis de costes, etc., con el objeto de disefar
protocolos lo méas adecuados posible para alcanzar el objeti-
vo: la financiacion y la realizaciéon de la investigacién para la
obtencién de resultados relevantes.
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ANEXO 1

ipos de disefios epidemiolégicos

En el apartado «Disefio del estudio» habra que indicar uno de los disefios que se describen a continuacién.
Segln la asignacion del factor de riesgo, el disefio puede ser:

1. Experimental. Se elegira este tipo de disefio si el investigador va a asignar una medida terapéutica, un diagnoéstico o tratamiento rehabilitador de forma
aleatorizada o no. Entonces se planteara:

— Ensayo clinico, si se desea comparar la intervencion terapéutica entre 2 0 mas grupos aleatorizando dicha medida.
— Estudio cuasi experimental, en el que se valora la eficacia de medidas preventivas de forma no aleatorizada

2. Observacional. Se seleccionara este tipo de estudio si el investigador no asigna ninguna medida terapéutica, diagnéstico o tratamiento rehabilitador.
Segln el planteamiento inicial, el tipo de estudio elegido sera:

— Descriptivo, en el que no se pretendera demostrar una hipétesis causal. En este caso se describird que el disefio a aplicar sera:

a) estudio de serie de casos: describe grupos de pacientes;
b) estudio ecoldgico: mediante datos agrupados, relaciona a nivel poblacional 2 variables determinadas en &mbitos geogréfico o temporal, o
¢) estudio de prevalencia o transversal: estudio descriptivo de corte que se aplicara para la identificacion de individuos.

— Analitico, es decir, busca demostrar una hipétesis causal. Si el estudio planteado es de este tipo, se detallard que el disefio es:

a) estudio de cohortes: se parte de individuos expuestos y no expuestos a un factor de riesgo y se estudia la incidencia de la enfermedad, o
b) estudio de casos y controles: partiendo de un grupo de pacientes (casos) y otro grupo de personas sanas (controles) se determina la exposicién a
un factor de riesgo.

Ademas, segun el seguimiento de los pacientes el disefio seré longitudinal o transversal:

— Longitudinal: si la relacion entre la enfermedad y el factor de riesgo se busca a lo largo del tiempo. En este caso el estudio se definira como
prospectivo si el sentido de la relacion es hacia adelante y retrospectivo si el sentido es hacia atras.

— Transversal: describe la relacién entre una enfermedad y una serie de variables en un momento puntual (o intervalo breve). La enfermedad y los
factores se estudian de forma simultéanea.

ANEXO 2
Analisis estadistico de los datos

2. Andlisis bivariante: se especificaran las técnicas utilizadas para comprobar relaciones 2 a 2 entre las variables independientes y la(s) dependiente(s).

3. Andlisis multivariante: se incorporara un apartado de andlisis multivariante siempre que se desee encontrar relaciones simultdneas entre una variable

En la descripcién del apartado «Analisis de datos» de un protocolo de investigacién habra que distinguir varias partes:

1. Andlisis descriptivo: se calculan las frecuencias y los porcentajes para las variables cualitativas, y las medias, desviaciones estandar, o tipicas, valores
méximos y minimos para las mediciones cuantitativas. Cuando las variables analizadas tengan desviaciones elevadas, serfa conveniente incluir el
célculo de otras medidas de tendencia central, como medianas o modas. En funcién del tipo de estudio, se incluird ademas el célculo de prevalencia de
la enfermedad, incidencia, factores de riesgo, etc. Se detallara que la realizaciéon de estos analisis se haré de toda la muestra o diferenciando por grupos
de estudio. Se describira el calculo de intervalos de confianza del 90, el 95 o el 99% tanto para medias como para proporciones.

Es recomendable indicar la aplicacion de un test de comprobaciéon de normalidad para las variables cuantitativas, pues en un caso u otro se aplicaran
técnicas diferentes. En el caso de que las variables sigan la distribucion normal, se describird una o varias de las técnicas siguientes:

- Si las variables que se quiere relacionar son ambas de tipo numérico, se indicara que van a calcularse los coeficientes de correlacion de Pearson y/o
regresion lineal.

— Si una variable es de tipo cuantitativo y la otra es cualitativa, se describird que el andlisis estadistico a aplicar seré el test de la t de Student cuando la
variable cualitativa tenga 2 niveles, y el ANOVA cuando la variable cualitativa tenga 3 niveles o mas.

En el caso de que las variables no sigan la distribucion normal, habra que indicar técnicas paralelas a las anteriores:

— Si las variables a relacionar son ambas numéricas, se especificara que el test que se aplicaré sera la correlacion de Spearman.

— Si una variable es cuantitativa y la otra cualitativa, se detallara que el test a aplicar seré el test de la U de Mann-Whitney cuando la variable cualitativa
tenga 2 niveles, y el test de Kruskall-Wallis si la medicion cualitativa esta formada por 3 niveles o mas.

— Si ambas variables son de tipo cualitativo, no es necesario indicar la comprobacién de normalidad; en este caso se indicara que la técnica a utilizar
serd el test de la ? (en tablas r x s) o el test de Fisher (en tablas 2 x 2). En tablas 2 x 2 se indicard ademas el célculo del riesgo relativo, riesgo
atribuible, odds ratio o fraccion etiolégica, dependiendo del tipo de disefio que se haya planteado.

dependiente y varias variables independientes. Asi, si la variable de respuesta es cuantitativa, se describiré la aplicacién de una técnica de regresion
lineal multivariante, mientras que si dicha variable es cualitativa se indicaré la realizacién de un andlisis de regresion logistica multivariante.

Ademas de la descripcién de las pruebas que se aplicarédn en el estudio, se especificara el nivel de significacion que se determinara para detectar
diferencias significativas (p < 0,05 o p < 0,01), asf como el programa informatico que se utilizaré en los distintos anélisis.
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