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Resumen

Introduccion: El documento que proporciona de forma exhaustiva la descripcion de las diferentes etapas del
ciclo de investigacion es el Protocolo de Investigacion. Es un documento escrito que funciona a modo de “carta
de navegacion” para la correcta ejecucion del estudio, mediante la organizacion del trabajo de una forma logica,
enfocada y eficiente.

El proposito del presente trabajo es proponer una lista de recomendaciones claves en la redaccion de un protocolo
de investigacion en salud.

El listado de verificacion propuesto lo componen 21 puntos que valoramos como esenciales para una redaccion-
comunicacion adecuada de un proyecto de investigacion en ambito sanitario, adaptado a las memorias cientifico-
técnicas tipo de mayor parte de convocatorias de financiacion en salud en ambito nacional.

Estos puntos se refieren a cada una de las secciones del protocolo. En concreto la seccién general, la introduccién,
la metodologia, y planificacion.

Palabras clave: Metodologia, Etica en Investigacion, Difusion de la Informacion, Evaluacion en Enfermeria.

Abstract

Introduction: The research protocol is the document that provides an exhaustive description of the different
stages of the research cycle. It is a written document that works as a "navigation chart™ for the correct execution
of a study, through the logical, focused and efficient organization of the work.

The purpose of this article is to propose a list of key recommendations in the writing of a biomedical research
protocol.

The proposed checklist is made up of 21 points that we consider as essential for an adequate writing and
communication of a research project in the health field, adapted to the standard scientific-technical proposals for
the most financing calls in health at national level.

These points refer to each of the sections of the protocol. Specifically, the general section, the introduction, the
methodology, and planning and dissemination.

Keywords: Methodology, Research Ethics, Information dissemination, Nursing Assessment.
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1. Introduccion

La investigacion en Enfermeria se centra en la
generacion de nuevo conocimiento aplicado a mejorar la
efectividad y eficiencia del cuidado, la seguridad de la
intervencion enfermera, y construir evidencia cientifica
como soporte de las acciones de enfermeria (Castro y
Simian, 2018).

El Método Cientifico es el procedimiento cominmente
usado en la produccién de conocimiento en cualquier
rama de la Ciencia, donde a partir de la formulacion de
una hipoétesis, y adecuado desarrollo metodoldgico
posterior, se pretende establecer una conclusidn valida.

Reproducibilidad y Falsabilidad son los dos principios
bésicos sobre los que se sustenta el método cientifico. El
principio de reproducibilidad se sustenta en una
comunicacion de los resultados obtenidos que permita
replicar el experimento o el método de observacion
independientemente de lugar e investigadores
implicados. Unido a ello, cualquier proposicion
cientifica tiene que ser susceptible de ser falsada o
refutada.

Cinco son las etapas del proceso de investigacién
comunes en cualquier campo o area de estudio. La etapa
iniciatica es la conceptual o tedrica donde se presenta el
problema de investigacion y se formula la hipdtesis (y/u
objetivos), y sucesivamente las etapas de planificacién
o disefio, etapa empirica (o practica), la interpretativa
relacionado con el analisis de resultados obtenidos en
fase anterior, y finalmente la etapa de diseminacion de
resultados donde se podra volver a formular una nueva
pregunta/hipdtesis de estudio e iniciar en consecuencia
un nuevo ciclo de investigacion (Burgos Rodriguez,
1998).

El documento que proporciona de forma exhaustiva la
descripcion de las diferentes etapas del ciclo de
investigacion es el Protocolo de Investigacion. Es un
documento escrito que funciona a modo de “carta de
navegacion” para la correcta ejecucion del estudio,
mediante la organizacién del trabajo de una forma
l4gica, enfocada y eficiente.

Atendiendo a la Ley 14/2007, de 3 de julio, de
investigacién biomédica, para la autorizacion y
desarrollo de cualquier proyecto de investigacion sobre
seres humanos o su material biolégico requerira el
previo y preceptivo informe favorable del Comité de
Etica de la Investigacion. EI Protocolo de Investigacion
es el documento basico a partir del cual se transmite la

solicitud de autorizacién a correspondiente comité de
ética de investigacion. Junto a ello, el Protocolo de
Investigacion es la principal aportacion en la solicitud
de financiacién en cualquiera de las convocatorias
publicas o privadas en investigacion biomédica,
denominado también en estos casos memoria cientifico-
técnica.

Existe evidencia que aquellas organizaciones Yy
profesionales sanitarios que se involucran en la
investigacion tienen una mayor probabilidad de
impactar de forma positiva en la atencién sanitaria
(Garcia-Romero et al., 2017; Hanney et al., 2013). No
obstante, la inmersién en la investigacién de las
enfermeras, aun en fase de consolidacién y continuidad
en las lineas desarrolladas se enfrenta a barreras tanto
organizativas especialmente por la falta de tiempo por
elevada presion asistencial, como a nivel individual
dada la falta de formacion cientifica y escasos
conocimientos para implementar los resultados de
investigacién a la practica asistencial (Cidoncha-
Moreno y Ruiz de Alegria-Fernandez de Retana, 2017;
Varela Curto et al., 2012).

A nivel internacional la red EQUATOR da soporte para
el desarrollo de recomendaciones para la elaboracion de
publicaciones cientificas, que han mejorado la calidad y
transparencia de la investigacion sanitaria desde su
puesta en marcha desde el afio 2006 (Simera, 2008).
Dicha red cuenta con una pagina web donde se alojan
todas las directrices desarrolladas para informar y
publicar investigaciones, contando con una version en
espafol (The EQUATOR Network, n.d.).

Las directrices o guias se clasifican en funcion de los
principales tipos de estudios clinico-epidemioldgicos,
siendo las méas conocidas las orientadas a ensayos
clinicos (CONSORT), estudios observacionales
(STROBE), y revisiones sistematicas (PRISMA). En
cada una de ellas se aporta una lista de comprobacion de
la informacion que hay que incluir en la publicacion
cientifica, contando cada directriz entre 20 y 30 items
estratificado en las diferentes secciones (titulo,
introduccién, métodos, resultados y discusion).

Adheridas a la red EQUATOR se han desarrollado dos
guias para el reporte de protocolos de investigacion muy
especificas. En concreto la guia SPIRIT se encamina a
detallar los pasos para informar de un protocolo de
investigacién de un ensayo clinico, mientras que la guia
PRISMA-P es el equivalente para un protocolo de
revisiones sistematicas y metaanalisis.
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Aunque se identifican en la literatura cientifica guias
para la elaboracion de un protocolo de investigacion en
ambito sanitario,(Lumbreras et al., 2018; Pulido et al.,
2004; Rivas Ruiz, 2010; Rodriguez del Aguila et al.,
2007) no se ha localizado una propuesta sintética
semejante a las directrices de la red EQUATOR para la
redaccién de un protocolo de investigacion en salud de
forma genérica.

El propdsito del presente articulo es proponer una lista
de recomendaciones claves en la redaccion de un
protocolo de investigacién en salud, con la finalidad de
servir de ayuda para establecer un adecuado método
cientifico, asi como para presentarlo al Comité de Etica
de Investigacion para su aprobacién o para la obtencién
de financiacién para poder desarrollarlo en
convocatorias nacionales.

2.Componentes del listado de
verificacion

El listado de verificacion propuesto lo componen 21

puntos que valoramos como esenciales para una

redaccidon-comunicacién adecuada de un proyecto de

investigacién en ambito sanitario, adaptado a las

memorias cientifico-técnicas tipo de mayor parte de

convocatorias de financiacion en salud en ambito
nacional.

Estos puntos se refieren a cada una de las secciones del
protocolo. En concreto la seccion general (puntos 1 a 4),
la introduccion (puntos 5 a 8), la metodologia (puntos 9
a 14), y planificacion (puntos 15 a 21). En la tabla 1 se
presenta dicho listado de verificacion.

3.Recomendaciones

La excelencia en todas las etapas del proceso de
investigacién es una condicién sine qua non en
cualquier propuesta cientifica. El listado de verificacion
propuesto tiene una vocacion por sintetizar los aspectos
esenciales en cualquier protocolo de investigacién, pero
dependiendo de la naturaleza de la propuesta sera
necesario su adaptacion y expansion.

Usualmente en las convocatorias publicas competitivas
de dmbito nacional en salud se facilitan plantillas guias
donde se especifican los principales apartados que deben
desarrollarse en el protocolo de investigacion. En dichas
plantillas de forma recurrente se esta incorporando la
descripcion de la experiencia previa en desarrollo de
proyectos de investigacion cooperativa interniveles y/o

participacion en grupos de investigacion acreditados por
agencias competentes 'y la  vocacion  de
internacionalizacion  del proyecto, aspectos no
contemplados en lista de verificacién propuesta.

Un aspecto que atafie a las diferentes secciones de un
protocolo y que en las convocatorias publicas
competitivas se valora, es la incorporacion de la
perspectiva en los proyectos de investigacion. Asi, en la
seccion de antecedentes y estado actual del tema, se
tendrd que referenciar el conocimiento previo con
perspectiva de género (o su inexistencia), al igual que en
marco teérico, o propuesta de objetivos especificos que
lo valoren. Igualmente en los métodos se pueden
incorporar tanto analisis estratificados por sexo y grupo
de edad, y variables que favorezcan la evaluacion entre
tema de salud de interés y factores de género (Arifio et
al., 2011).

Dependiendo de los modelos de memoria cientifica, se
permite la inclusidn de varias paginas como Anexo/s. En
los mismos se debe se deben incluir aquella informacion
complementaria que por su extension no se incluyen en
el proyecto de investigacién, tal como la hoja de
recogida de datos, el consentimiento informado, mapas
de situacion, protocolo para procesamiento de muestras,
etc. Los anexos deben ser referenciados a lo largo del
protocolo de investigacion.

A la hora de abordar la redaccién de un protocolo de
investigaciébn es  imprescindible una  revision
bibliografica de la literatura relacionada con la tematica
de estudio lo mas rigurosa posible. A tener en cuenta que
son muchas las revistas cientificas que aceptan la
publicacién de articulos en formato de protocolo de
investigacion, en concreto en el ambito enfermero son
recomendables revistas como Journal of Advance
Nursing 0 BMC Nursing, o revistas con enfoque global
como BMJ Open. Disponer de estos trabajos es una
excelente fuente de ayuda.
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Tabla 1. Listado de verificacion para la redaccion de un protocolo de investigacion en salud.

A) SECCION GENERAL

1) Titulo. Breve y conciso que informe sobre problema, poblacién y disefio de estudio.

2) Fecha y version.

3) Resumen. En 250-500 palabras sintetizar: objetivo principal, disefio, ambito y periodo estudio,
definicién poblacion y muestra, y variable/s resultado.

4) Equipo Investigador. Identificar el nombre, tipo participacion (IP: investigador Principal o IC:
colaborador), puesto e institucidn de pertenencia. Cada uno de los autores deben realizar tareas
especificas en el proyecto.

B) INTRODUCCION

5) Antecedentes y estado actual del tema. Presentar de forma clara y fundamentada el problema
de investigacion (pregunta), mostrando fallas en el conocimiento o enfoque innovador que justifican
presente estudio (2-3 paginas).

6) Bibliografia. Referenciar tanto en seccion de Antecedentes como Métodos. Emplear fuentes
primarias como Pubmed o Scopus, aportando documentos con una vigencia de 5 a 10 afios (20 — 30
referencias en formato Vancouver).

7) Hipotesis. En disefios analiticos (cohortes, casos y controles, y todos los experimentales) es
obligatorio formular hipdtesis que oriente sobre el sentido de los resultados esperados.

8) Objetivos. Recomendable el formular un objetivo general (o principal) que responda a la pregunta
de investigacion y completar con 3-5 objetivos secundarios ordenados por importancia. Formular en
infinitivo debiendo ser concretos, evaluables y viables.

C) METODOLOGIA

9) Disefio. Informar del disefio en funcién de finalidad (descriptivo o analitico), secuencia temporal
(transversal o longitudinal), control de asignacién (observacional o experimental) e inicio de estudio
(prospectivo o retrospectivo).

10) Poblacion. Definir la poblacién diana (aquella que se desea generalizar los resultados),
incluyendo criterios de inclusién-exclusién que definen la poblacidn elegible. Incluir (calculo)
tamafio de muestra y método y periodo de reclutamiento.

11) Variables. Enumerar segmentado entre variables Resultado (o dependiente) y Explicativas (o
independientes). ldentificar unidades de medida y categorias de respuesta, especialmente en
variables resultado.

12) Recogida de datos. Describir las fuentes de informacién, instrumentos de medida, organizacién
de trabajo de campo y forma de recogida datos.

13) Plan estadistico. Describir las pruebas estadisticas a utilizar para responder a objetivos
planteados; junto con nivel de confianzal/significacion y programa estadistico a emplear.

14) Limitaciones. Reflejar los posibles sesgos (seleccion, clasificacion y confusiéon) que podran
distorsionar los resultados del estudio, aportando medidas para minimizar su impacto.

D) PLANIFICACION

15) Plan de trabajo. Desarrollar las tareas-hitos y su distribucién por investigador, apoyado en un
cronograma desagregado por meses/trimestres. Diferenciar entre Tarea (acciones en las que se divide
el proyecto), Entregable (documento/ producto cuantificable que verifica el cumplimiento de una
tarea especifica), e Hito (punto de referencia o clave que marca un evento importante de un proyecto
y se usa para supervisar el progreso del proyecto).

16) Aspectos éticos. Indicar: a) Legislacion referencia (LOPD, D. Helsinki, etc.); b) Planificacidn
aprobacion comité de ética de investigacion; c¢) Manejo confidencialidad datos; d) Tipo
consentimiento informado (o justificacién de su exencién); e) Tratamiento y acceso de datos; f)
Po6liza en estudios experimentales.

17) Experiencia equipo investigador. Resefiar la capacitacién de cada integrante del equipo
investigador: formacién en investigacion, participacién en proyectos financiados, participacion en
redes colaborativas, publicaciones y patentes en los Gltimos 5 afios, destacando actividad relacionada
con protocolo actual.

18) Difusion y explotacidon. Anticipar forma y lugares de difusién y divulgacion: publicacién en
revistas indexadas, comunicaciones congresos, jornadas divulgativas ciudadanal/pacientes,
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elaboracion guias de practica clinica o documentos consenso. Si aplica describir posibles productos
de propiedad industrial (patentes, modelos de utilidad, disefio o marca) o proteccion del
conocimiento.

19) Aplicabilidad e impacto. A partir de los resultados esperados valorar su aplicabilidad para
mejorar la practica clinica habitual en el sistema sanitario que se circunscriba el estudio,
determinando el ambito de aplicacion (atencién especializada o primaria), tiempo previsto de
incorporacién, y poblacién potencial beneficiaria. Se incluira si aplica el impacto a nivel de salud
de la poblacién y/o impacto econémico.

20) Medios disponibles. Aportar los espacios y equipamiento disponible que garantizan viabilidad
del estudio (inventariable, servicios, plataforma, RRHH).

21) Presupuesto. Indicar de forma pormenorizada y justificada las partidas necesarias para realizar
proyecto en bloques de Personal, Bienes y Servicios, y Viajes-Dietas. Desglosar por anualidades.

Pagina 28 Enfermeria Cuidandote. 2021 octubre-diciembre; 4 (3)



