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Introduccion
La practica clinica de calidad debe ba-
sarse en el conocimiento. La ignorancia

sobre los factores que condicionan la
salud, la historia natural de la enferme-
dad, el funcionamiento de los servicios
de salud o el tipo de atencion que pres-
tamos, resulta muy caro a la sociedad
tanto en términos econdmicos como de
bienestar fisico, psiquico y social.

La investigacién nos ayuda a com-
prender la naturaleza de las cosas y la
organizacién de nuestro sistema sanita-
rio, la efectividad de los procedimientos
sanitarios y el comportamiento de nues-
tros pacientes.

Investigar es elaborar una respuesta
racional y objetiva frente a la incerti-
dumbre. Lo que se pretende es construir
modelos explicativos de la estructura de
las cosas con la mayor verdad y claridad
posible.
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1. Fundamentos teéricos de la
investigacion cientifica.
El metodo cientifico

La investigacion cientifica y por tanto
la investigacién en epidemiologia clinica,
necesita de la construccién por un lado
de un marco tedrico con el que contras-
tar las ideas, hipdtesis y especulaciones y
por otro de un soporte metodolégico
que sirva de vehiculo de esas ideas hacia
un plano operativo, tangible y empirico
que es donde trabajamos y comproba-
mos las hip6tesis los seres humanos.

La ciencia crece a partir del conoci-
miento comun pero lo rebasa en su cre-
cimiento. La investigacion cientifica em-

pieza en el lugar mismo en que la expe-
riencia y el conocimiento ordinario de-
jan de resolver problemas o hasta de
plantearlos. La ciencia inventa y arriesga
conjeturas que van més alla del conoci-
miento comun y somete esos supuestos
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a contraste mediante la ayuda de técni-
cas especiales y cdnones propios.

Sin embargo la ciencia y el conoci-
miento ordinario tienen aspiraciones co-
munes, persiguen ser racionales y objeti-
vos. Como racionales son criticos y aspi-
ran a la coherencia. La racionalidad en
su ideal méaximo es la sistematizacion co-
herente de enunciados fundados y con-
trastables o teoria, inalcanzable desde el
conocimiento ordinario. Como aspira-
cion a la objetividad intentan adaptarse
a los hechos en vez de permitirse espe-
culaciones sin control. Objetividad en-
tendida aqui como construccién de ima-
genes de la realidad que sean verdade-

ras e impersonales, también imposibles
de alcanzar desde los estrechos limites
de la vida cotidiana y de la experiencia
privada y que necesitan de la experien-
cia intersubjetiva, transpersonal, planea-
da, contrastada e interpretada mediante
la ayuda de teorias.

Pero lo que realmente da el caracter
de superioridad a la ciencia frente al co-
nocimiento ordinario no es la sustancia
o tema del que se trate, abordable en
general desde multiples perspectivas y
niveles de profundidad sino la forma (el
procedimiento), es decir, el método, en
este caso El Método Cientifico, (Figura
1).

Figura 1. £l Método Cientifico
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Un método es un procedimiento para
tratar un conjunto de problemas. Cada
clase de problemas requiere un conjunto
de métodos o técnicas especiales. Cada
método especial de la ciencia es pues re-
levante para algun estado particular de
la investigacion cientifica en problemas
de cierto tipo. En cambio, el Método
General de la Ciencia es un procedi-
miento que se aplica al ciclo entero de la
investigacion en el marco de cada pro-
blema del conocimiento. Tiene una justi-
ficacién estrictamente pragmatica, no se
conocen otras reglas que sean mas ade-
cuadas para responder al objetivo de la
ciencia: construir modelos conceptuales
de las estructuras de las cosas con la ma-
yor verdad posible.

2. Estructura del método cientifico
en las ciencias de la salud

Una de las representaciones mas di-
fundidas de la estructura del Método
Cientifico en Ciencias de la Salud por su
construccién clara y didactica se describe
a continuacién. El conocimiento genéri-
co que poseemos de las cosas se ve gra-
dualmente modificado y ampliado por la
repeticion de un conjunto de procesos

relacionados y que conforman un ciclo
continuo. Son los procesos menciona-
dos: la Sintesis y Formulacion de hipote-
sis, Disefio del estudio, Recogida de da-
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tos, Andlisis de los datos, Interpretacion
y Generalizacion.

Dichos procesos se extienden entre los
denominados elementos o categorias de
la investigacion empirica: Conocimiento
genérico, Hipotesis conceptual, Hipote-
sis operativa, Datos, Hallazgos empiricos
y Conclusiones (Figura 2).

Partimos del conocimiento general,
parte cientifico, parte ordinario, y me-
diante el proceso de sintesis y de formu-
lacién de conjeturas se elaboran las hi-
pbtesis conceptuales todavia dentro de
un plano tedrico y abstracto. Imaginé-
monos una hipdtesis conceptual que sir-
va de ejemplo: el farmaco A es eficaz en
la enfermedad B. En otras palabras el
antibiotico A es eficaz en el tratamiento
de la otitis media. Para poder desarrollar
el proyecto es necesario operativizar las
hipétesis conceptuales y convertirlas en
hipétesis operativas, que pertenecen al
plano empirico del conocimiento y que
se expresan en términos tangibles y
mensurables. En nuestro ejemplo el paso
operativo seria definir el concepto de
eficacia en términos tangibles y mensu-
rables, deberiamos explicar que el far-
maco A corrige los pardmetros e f,g en
una cantidad h o bien de otra manera
que el antibiotico A reduce en un 25%
los dias de sintomatologia o complica-
ciones previamente definidas en una de-
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Figura 2.

terminada poblacién seguida durante un
periodo especifico de tiempo. Este pro-
ceso de operativizar las hipétesis perte-
nece al disefio del estudio, punto clave
metodoldgico, nexo de unién entre el
plano conceptual y el plano operativo, y
que posibilita al investigador la compro-
bacion de su hipétesis en el mundo real
y tangible. De la misma manera las va-
riables de estudio necesitan de un proce-
so de operativizacién, pasando del for-
mato conceptual al formato empirico
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mensurable y manejable, si se quiere so-
meterlas a estudio. Asi, conceptualmen-
te hablamos de la variable sintomatolo-
gia o complicaciones pero operativa-
mente no tenemos més remedio que ha-
blar de trago positivo, timpano afectado
observado por otoscopia, perforacién o
supuracion, etc.

La realidad no siempre permite una
reproduccién fiel de las ideas y por eso
este paso, el de disefio o de operativiza-
cion, es el que da lugar a los errores y
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sesgos mas fundamentales, es por tanto
el lugar donde se centra la validez y fia-
bilidad metodoldgica de un proyecto de
investigacion. La importancia de la fase
de disefio es tal que ni el mas refinado
de los andlisis puede solucionar proble-
mas graves del disefio o de la calidad de
los datos.

En el siguiente paso dentro del méto-
do cientifico aplicado a las ciencias de la
salud los datos se recogen segun proto-
colo en su forma cruda y se ordenan y
resumen para darlos sentido a través del
andlisis. Este proceso permitird a su vez
confeccionar las interpretaciones de los
hallazgos empiricos y posteriormente
generalizar las inferencias y conclusiones
pertinentes, incorporandolas al acervo
cientifico genérico y que permiten por
tanto completar un nuevo ciclo dentro
del Método Cientifico.

Este proceso se considera comun para
todos los campos de las ciencias de la
salud, sean sus contenidos tematicos
basico, clinico, organizativo o de salud
publica, es una consideracion epistemo-
l6gica fundamental aceptada por la co-
munidad cientifica.

3. El proceso de investigacion.
Aplicacion del método cientifico
La investigacién en el &mbito biomé-

dico es un proceso fundamentalmente
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empirico que se realiza a través de la re-
coleccion sistematica de observaciones
del fenémeno de interés en una pobla-
cion definida.

La investigacion empirica necesaria-
mente necesita de la cuantificacién, o
tratamiento numérico de los factores o
variables involucradas en el estudio, a
través de tres procedimientos relaciona-
dos:

a) Medicién de variables: Asignacion
de valores a las variables de interés en
cada sujeto de estudio, de acuerdo a
una regla previamente explicita.

b) Estimacion de los pardmetros po-
blacionales (no necesariamente huma-
nos): Confeccion matematica de un
indicador sumario (estimador) que
cuantifique la magnitud de las varia-
bles de interés o de la fuerza de su
asociacion.

c) Contraste estadistico de hipétesis:
Verificar hasta qué punto el azar ha in-
fluido en los resultados de nuestro estu-
dio (estimados).

3.1. Enunciado de las hipétesis

y sus objetivos.

La aportacién al conocimiento serd
tanto més profunda o aguda cuanto
mas ajustado sea el enunciado de la hi-
potesis y objetivos de un estudio. Los
enunciados siguientes muestran a titulo
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de ejemplo el gradiente de precisién y
validez mencionado:

1.- Valorar el buen control del nifio
diabético en los individuos tratados con
el farmaco A.

2.- Conocer si el consumo de alcohol
en el embarazo produce bajo peso al
nacer.

3.- Determinar la proporcién de nifios
con bajo peso al nacer en relaciéon con
las mujeres que consumen cantidades
moderadas de alcohol.

4.- Determinar el grado en que la va-
cunacién disminuye el riesgo de pade-
cer meningitis C en una determinada
poblacién y periodo de tiempo.

En esa aportacion al conocimiento se
avanza cuando se pasa de la respuesta
dicotémica “si" o “no" a la medicion
del efecto, medicion del tipo de asocia-
cién o magnitud de un fenémeno o pa-
rametro.

De la simple observacién se pasa a la
asignacion de valores a las variables
(efectos, pardmetros de interés) en la
forma mas objetiva posible. A esto lo
llamaremos “medir". Medir es la expre-
si6n més estricta del concepto de inves-
tigar. Medir puede también contem-
plarse como un simple paso intermedio
y metodoldgico ya que explicar un fe-
némeno seria el fin tltimo de cualquier
investigacion.
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4. Caracteristicas de los métodos
de la investigacion médica

Si aceptamos que el objetivo (no la hi-
pétesis) de cualquier estudio o trabajo de
investigacion es medir, cualquier estudio
con objetivos débilmente conceptualiza-
dos o imprecisos sera endeble, vago o
inespecifico y por lo tanto inservible. Por

otro lado, el método, conjunto de proce-
dimientos que nos permiten alcanzar los
objetivos, debe proveer de certeza a la
medicion, dotandose de aquellos meca-
nismos o elementos que la garanticen.

La certeza en la medicién viene dada
por dos condiciones de una medida: va-
lidez y fiabilidad:

Validez o exactitud: es el grado en
que una medida mide realmente lo que
quiere medir, aquello para lo que estd
destinada, o en el plano més cualitativo,
adecuacion entre las variables seleccio-
nadas y el concepto teérico a medir.

Fiabilidad o precision: es el grado en
que una medicion proporciona resulta-
dos similares cuando se repite en las
mismas condiciones.

4.1, Validez

El concepto central de validez, en tan-
to que medida, puede descomponerse
en diferentes aspectos:

a) Validez de contenido: Es una propie-
dad de la medicién en la que se contem-
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pla hasta qué punto una medida abarca
todas las dimensiones o componentes
del fenémeno que queremos medir, re-
fleja las diferentes facetas de la identidad
de lo que se quiere medir. Como ejem-
plos, cabe preguntarse si el concepto de
tabaquismo recoge en una sola entidad
las consecuencias de la inhalacion de hu-
mo de tabaco o hasta qué punto un
cuestionario sobre satisfaccion del usua-
rio sanitario recoge los multiples compo-
nentes de dicho concepto.

b) Validez de construccién: Grado en
que una variable se corresponde con los
fundamentos o componentes teoricos
que constituyen el fenédmeno a estudiar
o medir. Relaciona los conceptos tedricos
con sus operativizaciones, elementos que
se denominan “constructos”. Una varia-
ble simple como la tensién arterial sistoli-
ca se corresponde de manera aceptada
como valida con la presién en mm Hg en
la sistole ventricular. Una variable com-
pleja como la ansiedad presenta factores
diversos subyacentes (taquicardia, sudo-
racion, vasoconstriccion...) que “constru-
yen" un concepto mas complejo.

d) Validez de criterio: Grado en que la
variable que se mide concuerda con un
criterio de referencia objetivo, fiable,
ampliamente aceptado como una bue-
na medida del fendmeno de interés o
Gold Standard.
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4.2, Validez de la estrategia

de investigacion.

Calidad de la inferencia.

Otra forma de contemplar la funcion
de investigar es considerar el resultado fi-
nal de un estudio, el proceso de extraer y
aplicar las conclusiones del estudio a otras
poblaciones, contextos o periodos y que
denominaremos inferencia. La inferencia
se construye inevitablemente a partir de
unas determinadas poblaciones y su cali-
dad depende de la validez del disefio y
procedimientos empleados.

4.2.1. Poblaciones involucradas

en el disefio de un estudio.

Definiremos antes aquellas poblacio-
nes, muchas veces virtuales, que inter-
vienen en el proceso de disefio y que
determinan la naturaleza de la inferen-
cia en nuestro estudio. Supongamos co-
mo ejemplo, que queremos estudiar la
prevalencia de retinopatia en una mues-
tra de diabéticos tipo | de un determina-
do centro sanitario.

La Poblacién de Estudio, es aquella
compuesta por los sujetos con una de-
terminada caracteristica de quienes he-
mos obtenido los datos (en general,
muestra final del estudio). Por ejemplo,
nifios diabéticos tipo | examinados con-
forme al protocolo de trabajo en nuestro
estudio.
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La Poblacion Real, Poblacion Accesi-
ble, Poblacion de Muestreo, es la pobla-
cion con una determinada caracteristi-
ca, mas amplia que la poblacion de es-
tudio, con dimensiones geograficas y
temporales que marca el estudio con-
creto (aqui, ahora). Lista de aquellos su-
jetos que cumplen criterios de inclusion,
definicion de diabetes tipo |, etc, candi-
datos a participar en el estudio sobre los
que hemos muestreado y que podrian
pertenecer a alglin registro de diabéti-
cos de una determinada area sanitaria,
geografica o institucional.

La Poblacién Externa, Poblacion Diana
o de Interés: Conjunto de individuos a
quienes se pretende generalizar los re-
sultados del estudio. Poblacién que con-
forma el cuadro clinico teérico de la dia-
betes infantil tipo I, no necesariamente
contempordnea o perteneciente al mis-
mo contexto que la poblacién de estu-
dio.

5. Validez interna y externa
Desde el punto de vista del proceso

de inferencias podemos distinguir dos
tipos de validez. Por un lado hablamos
de Validez Interna del estudio como el
grado en el que las conclusiones del in-
vestigador describen correctamente lo
que verdaderamente ocurre en el estu-
dio, es decir, la validez de las inferencias
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acerca de la poblacion de interés o dia-
na, formuladas con los datos obtenidos
de la poblacion de estudio. No van mas
alla de dicha poblacion diana o de inte-
rés restringido.

La validez interna de un disefio de in-
vestigacion se comprueba cuando las
relaciones observadas empiricamente
entre las variables dependientes e inde-
pendientes de la investigacion, no pue-
den ser explicadas por otros factores o
variables ajenas al marco del propio es-
tudio. Por lo tanto un buen disefio de
investigacion debe permitir eliminar
otras explicaciones rivales o plausibles
que puedan explicar los resultados ob-
servados, de forma que se pueda apor-
tar un juicio claro sobre al grado de con-
firmacion de la hipétesis de la investiga-
cion realizada.

Por otro lado nos referimos a Validez
Externa (generalizacion), al grado en que
las conclusiones son apropiadas cuando
se aplican en el universo exterior del es-
tudio, es decir inferencias que se formu-
lan a una poblacién que va més alla que
la de interés y que pueden implicar, para
su generalizacién, consideraciones com-
plementarias e incluso juicios de valor o
modelos conceptuales diferentes.

La validez externa de una investiga-
cion depende de las caracteristicas que
permiten generalizar y extender los re-
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sultados obtenidos a otras poblacio-
nes, contextos y periodos. Dichas ca-
racteristicas se basan en la naturaleza
y caracteristicas mas o menos genera-
les del modelo tedrico en el que se
apoya la investigacion. Se basan tam-
bién en la posibilidad de demostrar
que los resultados obtenidos en una
investigacion particular, realizada en
un contexto dado, no dependen ni del
contexto ni de la situacion particular
creada por el mismo proceso de la in-
vestigacion.

5.1. Defectos en la validez interna

En este proceso son dos los errores
fundamentales que se pueden observar:
El error sistematico y el error aleatorio.
Ambos pueden ser reducidos con un
adecuado disefio metodolégico.

5.1.1. Error sistemdtico:

Pérdida de validez o de exactitud.

El error sistematico aparece cuando
existen diferencias entre lo que el esti-
mador esta realmente estimando (ten-
sion arterial diastdlica media obtenida en
la poblacion de estudio) y el parametro
verdadero (tension arterial diastélica
media de la poblacion diana), o medida
verdadera que pretendemos conocer.
Este error es atribuible a la forma en que
se seleccionan los sujetos, la calidad de
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la informacion obtenida o a la presencia
de otras variables diferentes al factor de
estudio y la enfermedad o efecto de in-
terés. Un esfigmomanometro mal cali-
brado, unos criterios clinicos incorrecta-
mente aplicados nos hacen medir algo
diferente a lo que queremos medir, son
mediciones inexactas o sesgadas.

5.1.1.1. Clasificacion de los tipos

de sesgos genéricos.

A) Sesgo de Seleccion: Es una distor-
sién en la estimacién de un efecto cau-
sado por la forma errénea en la que se
han seleccionado los sujetos de estudio.
Como ejemplos podemos citar los con-
troles inadecuados, las pérdidas en el
seguimiento o la supervivencia selectiva
de los sujetos de estudio.

B) Sesgo de Informacién (mala Clasifi-
cacion): Es una distorsion en la estima-
cién de un efecto debido a una medi-
cion errénea o mala clasificacion de los
sujetos de estudio con respecto a una o
varias variables. Ejemplos de este sesgo
son las mediciones con aparatos o ins-
trumentos defectuosos, cuestionarios o
registros incorrectos, criterios diagnésti-
cos incorrectos, cualquier fuente de da-
tos erronea.

C) Sesgo de Confusion: Distorsion de-
bida a que el efecto del factor de estudio
estd mezclado en los datos con los efec-
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tos de otros factores extrafios al estudio.
La exposicién parece asociada con la en-
fermedad. Sin embargo, la relacién exis-
te sélo porque la exposicion esta asocia-
da a otros factores de riesgo de la enfer-
medad pero no porque la exposicion
cause la enfermedad.

5.1.2. Error aleatorio:

Pérdida de fiabilidad o de precision.

El error aleatorio aparece cuando
existen diferencias entre el estimador
obtenido con nuestros datos y el valor
del pardmetro que esta siendo realmen-
te estimado. Dicho error es, en esencia,
atribuible a variacion en el muestreo,
(tamafio muestral, varianza). El esfig-
momandmetro esté bien calibrado pero
tenemos pocos sujetos, la medicién re-
sulta imprecisa, poco fiable.

El error aleatorio nace del hecho de
que en la investigacion biomédica se tra-
baja con muestras de elementos, indivi-
duos y no con toda la poblacién. Proce-
de de la variabilidad inherente al mues-
treo y por lo tanto el tamafio de la mues-
tra o la eficiencia de un estudio son fac-
tores implicados en la magnitud del error
aleatorio. El aumento del tamafio de la
muestra disminuiria el error y aumentaria
la precision. A su vez el tamafio de la
muestra depende de varios factores im-
plicados en su célculo estadistico:
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1. Nivel de significacion estadistica.
Error alfa, Tipo | o probabilidad de
aceptar un efecto falso.

2. Probabilidad de no detectar un
efecto real. Error Beta o tipo 1.

3. Magnitud del efecto y tamafio rela-
tivo de los grupos comparados.

De la teoria a la practica. Confeccion
de un protocolo de investigacion

Los elementos que constituyen la es-
tructura de un proyecto de investiga-
cién con las guias que dotan de cohe-

rencia a dicha estructura y que deben
plasmarse en un formato de propuesta
se han establecido para este caso si-
guiendo las recomendaciones encontra-
das en la literatura cientifica y han sido
descritas en el marco teérico del presen-
te estudio. Se parte de un modelo gene-
ral que proviene de la aplicacion esque-
matica del método cientifico a las cien-
cias de la Salud. De dicho modelo se ex-
traen los elementos y estructura de pro-
yecto de investigacion, que a pesar de
tener objetos de investigacion diferen-
tes, es un mismo Modelo Cientifico Ge-
neral y comun para los campos bésico,
clinico y epidemiolégico. Esta estructura
se completa afiadiendo elementos que
permitan describir la justificacién, cali-
dad metodolégica y capacidad del in-
vestigador para llevar el proyecto a ca-
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bo y que dan lugar a formatos de pre-
sentacion concretos.

Apartados que constituyen

una propuesta de investigacion.
Conviene aclarar qué proyecto, pro-

puesta y protocolo de investigacion son

conceptos distintos que suelen confun-

dirse. Un proyecto de investigacion es la
configuracién explicita de la estrategia
que un investigador ha elegido para in-
vestigar un problema. Dicho de otra
manera la organizacién metodolégica y
tactica necesaria para contestar a una
pregunta de investigacion. Una pro-
puesta de investigacion es un documen-
to escrito donde el investigador expresa
por adelantado el problema que va a in-
vestigar y la metodologia que va a utili-
zar para completar dicha investigacion.
Protocolo de investigacion se define co-
mo una descripcion exhaustiva de los
componentes, requisitos y caracteristi-
cas metodologicas de las fases y activi-
dades necesarias para completar un
proyecto de investigacion.

Lo que se presenta a un Organismo
Financiador de la investigacién es una
propuesta. Arbitrariamente podemos
distinguir dentro de una propuesta cua-
tro fases bien diferenciadas:

— Preparacion: Se trata de la fase de
elaboracion del proyecto. Incluye la
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conceptualizacién de las variables que
vamos a investigar, la estrategia que va-
mos a utilizar y la organizacion de los
recursos que disponemos.

— Presentacion: Es la elaboracion de la
propuesta propiamente dicha, el pro-
yecto se describe de una forma concisa
pero expresiva, clara, simple y elegante,
entendiendo siempre que son otras per-
sonas quienes lo van a leer y juzgar.

— Evaluacién: Por lo tanto la redaccion
de dicha propuesta debe, hasta cierto
punto, imaginarse como una autode-
fensa con mecanismos explicativos que
justifiquen la pertinencia y la factibilidad
del proyecto asi como la calidad de los
recursos metodologicos.

— Aceptacién: Implica un contrato, es
decir, un compromiso formal de cumpli-
mentacion en base a un presupuesto
previamente estipulado y la promesa ta-
cita de su publicacién o posterior comu-
nicacion a la comunidad cientifica.

Estas fases dan paso de manera mas
desglosada a los componentes de una
propuesta de investigacion. Arbitraria-
mente se pueden distinguir diez aparta-
dos o etapas distintas.

Primer apartado: Sobre el problema

a investigar.

Este primer apartado debe abrirse con
una definicion expresa sobre el problema
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que se pretende investigar y que sitle y
centre al lector/evaluador sobre el pro-
yecto. ¢Qué es? ;De qué se trata? ¢En
qué campo del conocimiento se encua-
dra? ¢Cudl es su naturaleza? ;Qué pro-
positos generales son los que llevan a
plantear el estudio? El investigador a
continuacién debe aqui hacer patente el
interés, pertinencia, factibilidad y viabili-
dad del proyecto que pretende realizar
respondiendo las siguientes preguntas:
¢El problema a investigar es importante?
¢Esta contestado? ¢Es posible contestar-
lo? ;Podemos contestarlo con nuestros
medios?

La pertinencia de un proyecto de in-
vestigacion se pude enfocar contem-
plando su sintonia con las lineas priorita-
rias de la investigacion en ese campo
concreto en el que podemos incluir a di-
cho proyecto. Estas lineas vienen defini-
das, o deberian venir definidas, bien por
las instituciones planificadoras de la in-
vestigacion, bien por sociedades cientifi-
cas que contemplan y analizan la situa-
cion de los problemas de salud, el nivel
de conocimiento cientifico, las necesida-
des sociales y los recursos disponibles y
que mediante mecanismos de consenso
priorizan los problemas a investigar.

El siguiente paso consiste en el exa-
men de la factibilidad del proyecto, es
decir, debe considerarse la capacitacion
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investigadora de los autores en relacién
con el problema y la magnitud del pro-
yecto. Se deben contemplar cudles son
los recursos técnicos y humanos necesa-
rios para poder contestar las preguntas
que se formulan.

Es ya en esta fase cuando podemos
contemplar la viabilidad del mismo, es
decir, la probabilidad real de cumplimen-
tar el estudio en las condiciones con las
que se cuentan. Por lo tanto en esta fase
hay que despejar las dudas sobre la perti-
nencia del proyecto, la existencia de co-
nocimientos suficientes, la presencia de
responsables capaces de llevar adelante
las actividades necesarias, la existencia
de una formulacién clara del problema
que se investiga, el acceso a un disefio
adecuado junto con el acceso a una
muestra suficiente, la garantia de una
buena accesibilidad a las fuentes de da-
tos, la presencia de tiempo suficiente pa-
ra desarrollar el proyecto, recursos meto-
dolégicos adecuados para garantizar la
ausencia de sesgos y por supuesto ga-
rantizar la recogida correcta de datos y el
subsecuente andlisis de la informacién.
Todo esto junto con las reflexiones éticas
en que se vea envuelto el proyecto debe-
ré tenerse en cuenta y plasmarse en la
confeccion bien de una solicitud o pro-
puesta de investigacion, bien del consi-
guiente protocolo de investigacion.
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Dentro del apartado de identificacién
del problema incluiremos también una
seccion dedicada a la justificacion expre-
sa del proyecto, habida cuenta de que
muchos de los proyectos se financian
con dinero publico y que las respectivas
instituciones de financiacién cuentan con
mecanismos de evaluacién ante los que
debe reiterarse claramente cual es el in-
terés del proyecto, es decir su relevancia
cientifica y social, asi como, la compara-
cion o el contraste con otras respuestas
sobre el mismo problema que se preten-
de investigar, destacando la originalidad
de la idea o la aportacién novedosa que
el enfoque presentado pretende.

Segundo apartado: Razonamiento

del proyecto.

En él debe hacerse referencia al pro-
yecto especifico que se ha confecciona-
do para investigar un determinado pro-
blema. Debe este apartado fundamen-
tar las ideas principales del proyecto
mediante la descripcion del marco teéri-
co y la revisién bibliogréfica.

Se entiende por marco tedrico aquella
teoria, modelo o premisas a examinar y
que van a servir para la presentacion y
fundamentacion de toda la argumenta-
cion cientifica. Este marco teérico puede
tener sus origenes en la bibliografia, en
la labor desarrollada por otros investiga-
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dores o en la presencia de una “idea lu-
minosa”. El marco tedrico es el respaldo
conceptual que sirve para establecer las
bases argumentales sobre las que for-
mular las hipétesis y seleccionar las va-
riables de estudio, (Figura 3).

En este apartado se incluye una refe-
rencia expresa de la bibliografia que se
ha manejado en la confeccién de la pro-
puesta. Ninguna investigacion parte de
cero. La revisién bibliogréfica no sola-
mente es necesaria para fundamentar el
trabajo sino también para ayudar a los
evaluadores o lectores que investiguen
o estudien en el mismo problema.

La revision de la literatura debe incluir
informacion sobre:

a) El problema especifico que se in-
vestiga.

b) El marco teorico.

¢) Los métodos idoneos para realizar
el estudio.

Dicha revision debe hacerse de una
forma critica, en forma de sintesis, inten-
tando extraer las ventajas de un metana-
lisis sobre la informacién disponible valo-
rando ademés la solidez de la misma.

Debe dirigirse esa busqueda sobre:

1. Problemas similares al del estudio o
bien sobre trabajos desarrollados
en las mismas poblaciones o con in-
tervenciones semejantes a la que se
plantea.
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Figura 3. Planteamiento de un proyecto de investigacion. Idea/pregunta, marco tedrico e hipdtesis
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2. Variables dependientes o indepen-
dientes incluidas en el proyecto o
bien sobre el tipo de relacién entre
las mismas.

3. Aspectos metodoldgicos concernien-
tes a la investigacion que se pretende
y sobre los que podamos extraer in-
formacion acerca de como funda-
mentar mejor nuestro proyecto.

Tercer apartado:

Hipétesis y objetivos.

Con fines operativos la pregunta de
investigacion debe reconvertirse en dos
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conceptos fundamentales, las hipdtesis
y los objetivos de estudio.

Por hipétesis se entiende un enuncia-
do formal de las relaciones entre al me-
nos una variable dependiente y otra in-
dependiente. Es un enunciado aprioris-
tico sobre la relacién entre dichas varia-
bles. Deben formularse siempre bajo la
forma de una relacion a verificar entre
al menos dos variables y no en términos
de hipétesis nula que sea imposible veri-
ficar.

Conviene enunciarlas de forma clara y
especifica. La precisién en la relacién hi-
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potética entre las variables selecciona-
das es una aportacion al avance de los
conocimientos. Podemos distinguir en-
tre la hipotesis conceptual, que es un
enunciado afirmativo y abstracto sobre
las expectativas de la investigacion
acerca de la relacién entre las variables
que se estudian, relacionada con el mar-
co tedrico, y la hipotesis operativa que
se enuncia en términos mensurables y
especificos, detallando las variables de
estudio. La hipdtesis operativa se desa-
rrolla sobre un marco tangible en el que
las variables puedan ser medidas.

El enunciado de las hipotesis deja paso
a la formulacién de objetivos. Por objeti-
vo se entiende un enunciado sobre lo
que vamos a hacer en el proyecto, la ac-
tuacion fundamental. Los objetivos se
desarrollan también en los planos antes
mencionados, un plano abstracto donde
enunciaremos nuestro objetivo general y
un plano operativo, mensurable, concre-
to donde vamos a enunciar nuestros o
nuestro objetivo operativo o especifico.
Los objetivos para ser correctos deben
ser apropiados a la pregunta o hipétesis
que se quieren responder.

Cuarto apartado:

Estrategia del estudio.

En él se describen las tacticas metodo-
légicas que se van a emplear para al-
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canzar el propésito del estudio y esta-
blecer los controles necesarios para que
el desarrollo sea valido y fiable. Debe
describirse el tipo de estudio, es decir el
tipo de disefio metodolégico elegido
para el proyecto debidamente razona-
do, sefialando ventajas y desventajas
tanto cientificas como de orden practi-
co. Debe evitarse mezclar disefios dife-
rentes en un mismo proyecto y se des-
cribird de forma precisa sin utilizar jer-
gas locales o corporativas ya que crean
ambigiiedad y falta de entendimiento
con otras disciplinas.

Quinto apartado:

Sujetos de estudio.

En él se pretende garantizar la repre-
sentatividad con respecto a la poblacion
original asi como la generalizacion del re-
sultado. En este apartado se define la po-
blacion de estudio, expresando fielmente
los mecanismos de seleccion utilizados,
asi como los de asignacion a los diferen-
tes grupos si los hubiere. Deben descri-
birse las técnicas de muestreo utilizadas
asi como el tamafio dptimo de la muestra
necesaria para el desarrollo del proyecto
(en términos de error de tipo | y tipo Il
magnitud de la diferencia, pérdida de in-
dividuos de la muestra, etc.). Conviene
verificar previamente la disponibilidad de
los sujetos para participar.
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Sexto apartado:

Variables de estudio.

Variable es aquella caracteristica que se
mide en un proyecto de investigacion.
Las variables deben identificarse, listarse y
definirse una por una. Deben incluirse las
necesarias y suficientes para el estudio.
De la misma manera deben describirse los
instrumentos que se van a utilizar para la
medicion de dichas variables, asi como
aquellos procedimientos que garantizan
la calidad, validez y fiabilidad de dichas
mediciones (calibrado de instrumentos,
entrenamiento de observadores, estan-
darizacion de procedimientos).

Séptimo apartado:

Manejo de la informacion.

En este apartado se hard una mencién
explicita al tratamiento de los datos del
estudio. Por datos se entiende aquellas
unidades de informacion que van a ser
extraidas en el proyecto. Los datos en su
forma original rara vez estan listos para
ser procesados. Es necesario organizarles
para su correcta interpretacion y para
ésto se codifican y transportan en distin-
tos medios. Debe describirse el proceso
de tratamiento de los mismo asi como
aquellos procedimientos necesarios para
garantizar la calidad de su manejo y que
proporcionan una base de andlisis mas
vélida y fiable.
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Octavo apartado:

Plan de analisis.

El plan de andlisis es la descripcion del
plan de organizacién y sintesis de la in-
formacién obtenida en el estudio por
medio de procedimientos estadisticos,
debidamente razonados, encaminados
a aumentar la interpretabilidad de las
observaciones y hacer deducciones
acerca de la fiabilidad de los mismos. El
andlisis debe hacerse siempre con un
plan previo, siempre en funcién del re-
sultado primordial esperado que servird
para elegir el disefio o las tacticas de
andlisis mas adecuadas al proposito del
estudio. Es conveniente elaborarlo con
un experto antes de la recogida de los
datos. No debe confundirse el objeto
del andlisis con los métodos a utilizar.
Los procedimientos estadisticos son he-
rramientas que no tienen un fin en si
mismos. El andlisis de los datos se inicia-
ra describiendo el nimero y caracteristi-
cas de la muestra y su evolucion a lo lar-
go del estudio. El andlisis continua me-
diante la estadistica descriptiva de los
datos y puede avanzar analizando aso-
ciaciones simples, asociaciones malti-
ples y mas complejas, para proceder a la
consideracién de otras variables y pro-
cedimientos estadisticos més refinados
en el estudio. En este apartado debe ha-
cerse una mencion explicita de la pre-
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sencia de sesgos, su andlisis y sus meca-
nismos de correccion.

Noveno apartado:

Plan de accion.

Por plan de accién se entiende la pre-
sencia de la identificacién y listado de las
actividades necesarias para alcanzar el
objetivo del estudio su desarrollo en el
tiempo y la organizacién de los recursos
humanos y materiales en torno al pro-
yecto. Mucho antes de que se inicie el
trabajo con los sujetos de estudio los lu-
gares y condiciones del trabajo deben
estar establecidos, tener preparado el
equipamiento necesario, informadas a
las organizaciones implicadas y organi-
zada la logistica general del proyecto.
Las responsabilidades del personal que
trabaja en el proyecto deben asignarse
desde el principio, incluidos los investi-
gadores, coinvestigadores, consultores y
el resto del equipo de trabajo. Especial
mencién debe hacerse a la descripcion
del presupuesto. Se incluiran las fuentes
de financiacién y una pormenorizada
descripcion de los gastos: personal, sala-
rio, comisiones, dietas, equipamiento,
repuestos, gastos ocasionados por el
manejo y andlisis de los datos, teléfono,
correo, etc.
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Debe incluirse de forma grafica la pre-
sencia de un cronograma, agenda o pro-
grama para la finalizacién de las diferen-
tes tareas y trabajos durante el proyecto,
desde la presentacion de la propuesta
hasta la terminacion. Por ultimo, debera
hacerse constar aquellas consideraciones
legales y éticas que afecten al proyecto
debidamente documentadas asi como
aquellos permisos, avales, memorias, ne-
cesarias para la correcta cumplimenta-
cién del mismo. Debe hacerse también
mencién expresa e incluir el informe de
consentimiento de los sujetos de estudio.

Décimo apartado:

Generalizacion y aplicabilidad.

El investigador debe explicar la aplica-
bilidad de los resultados esperados indi-
cando si podrian aplicarse a otras pobla-
ciones, medios, contextos o periodos. El
nivel de generalizacion deberd tener en
cuenta claramente la representatividad
de la muestra y la sensibilidad estadisti-
ca prevista. Se deben mencionar clara-
mente los limites del proyecto. Ademas,
el investigador deberd indicar de forma
concisa cudles seran las consecuencias
de los resultados y su posible utilidad
para poder justificar la aplicabilidad en
el terreno de la salud.
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