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Introduccion

Los resultados de investigacion forman el cuerpo de cono-
cimiento de cualquier disciplina cientifica, bien sea para
describir ambitos poco descritos o fortalecer teorias ya
conocidas. La investigacion se basa en el uso del método
cientifico, formado por un proceso sistematico para la
obtencion de datos que nos permita dar respuesta a una pre-
gunta de investigacion pertinente y especifica. Sin embargo,
esta primera parte es una de las mas relevantes para la
construccion de investigacion clinica, siendo de un nivel
de complejidad variable, en funcion de las habilidades
y conocimientos de los investigadores. El abordaje de la
pregunta de investigacion se adecuara en funcion de sus
caracteristicas metodoldgicas, ya sea cualitativa o cuanti-
tativa. La investigacion cuantitativa permite dar respuesta
al estudio de la asociacion o relacion entre variables cuan-
tificadas, determinando la fuerza de esta relacion, su
inferencia a una poblacion, e incluso hacer inferencia cau-
sal para explicar por qué un fenomeno sucede o no de una
manera determinada.

* Autor para correspondencia.
Correo electronico: joseluis.cobo@scsalud.es
(J.L. Cobo-Sanchez).
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El proyecto de investigacion (Pl) es un documento que
recoge la propuesta del equipo investigador, expresando por
escrito todos los elementos nucleares de la planificacion y
disefio de la investigacion que se pretende llevar a cabo'.
La redaccion de un PI tiene como finalidad':

- Guiar y orientar a todos los integrantes del equipo inves-
tigador en la ejecucién del estudio.

- Uniformizar las tareas, actividades y acciones que
emprenden los integrantes del equipo investigador.

- Solicitar financiacién a agencias o instituciones.

- Solicitar permisos y autorizacion para la realizacion del
estudio a los comités de ética de investigacion clinica o
instituciones donde se pretende llevar a cabo el estudio.

- Orientar la elaboracion de informes y otros documentos
de difusion (articulos, comunicaciones a congreso, tesis,
etc.).

En definitiva, el Pl ademas de guiar a los investigadores
en la ejecucion de este, constituye la carta de presentacion
de nuestra propuesta de investigacion ante agencias e ins-
tituciones, por lo que su redaccion ha de ser consensuada
por todos los integrantes del equipo de investigacion bajo
estandares de calidad. Las instituciones y agencias suelen
disponer de formularios normalizados para redactar un PI.
A continuacion, proponemos una estructura de Pl (tabla 1) y
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Tabla 1 Estructura de un proyecto de investigacion con
metodologia cuantitativa

1. Titulo
2. Autores
3. Resumen
4. Palabras clave
5. Antecedentes y estado actual del tema
6. Justificacion del estudio
7. Bibliografia
8. Hipotesis
9. Objetivos
10. Metodologia
-Disefo del estudio
-Poblacion de referencia y de estudio
~Criterios de inclusion y exclusion
-Tamano muestral y procedimiento de muestreo
-Variables
-Recogida de datos y fuentes de informacion
-Analisis de datos
11. Consideraciones éticas
12. Dificultades y limitaciones del estudio
13. Plan de trabajo
14. Experiencia del equipo investigador sobre el tema
15. Aplicabilidad y utilidad prdctica de los resultados
16. Medios disponibles para la realizacion del proyecto
17. Justificacion de la ayuda solicitada
18. Presupuesto solicitado
19. Anexos

lo que debe incluir cada apartado, como guia para la redac-
cion del proyecto.

Estructura de un proyecto de investigacion
cuantitativa

1. Titulo

El titulo debe ser explicativo, breve (no mas de 15
palabras), claro (evitar utilizar acronimos) y preciso. Debe
incluir: el tipo de estudio que se va a llevar a cabo, la pobla-
cion y si es posible el ambito? .

2. Autores

Se considera autor del Pl a aquel que ha realizado con-
tribuciones intelectuales sustanciales al proyecto, y por lo
tanto se responsabiliza de todos los aspectos redactados
en el mismo, garantizando la fiabilidad e integridad en
su ejecucion®. Se distinguira entre el investigador princi-
pal (como maximo responsable del proyecto) y el resto de
miembros del equipo investigador (ordenados por orden de
contribucion intelectual al proyecto), incluyendo el grado
académico y la filiacion de cada miembro del equipo’. La
composicion del equipo investigador viene definida por las
necesidades del propio estudio. Las agencias financiadoras
y los comités de ética de investigacion clinica suelen reque-
rir el curriculum vitae de cada miembro, normalmente en
el formato normalizado de la Fundacion Espanola para la

Ciencia y la Tecnologia (FECYT) (https://cvn.fecyt.es/), o
bien facilitando un formulario al efecto.

3. Resumen

Se trata de un esquema estructurado, de entre 200 y 400
palabras, donde se reflejan los aspectos esenciales de la
investigacion a realizar'~3. Se aconseja que incluya:

- Objetivos: qué se pretende conocer tras la realizacion del
estudio.

- Metodologia: incluyendo el disefio, el ambito, los sujetos a
estudio, las técnicas, procedimientos, métodos y determi-
naciones que se emplearan para determinar las principales
variables a estudiar.

- Interés para la practica e impacto estratégico.

Se aconseja la redaccion del resumen una vez redactada
la version final del PI, para que sea lo mas fidedigno a este’.
Las agencias evaluadoras suelen indicar que se incluya una
version en inglés del resumen?.

4. Palabras clave

Se trata de términos que representan conceptos clave
del Pl. Es recomendable utilizar términos DeCS (Des-
criptores en Ciencias de la Salud http://decs.bvs.br/E/
homepagee.htm) y MeSH (Medical Subject Headings de la
U.S. National Library of Medicine https://www.ncbi.nlm.
nih.gov/mesh)"-3. Se aconseja incluir los términos utilizados
para la formulacién del problema a estudio.

5. Antecedentes y estado actual del tema

En este apartado se ha de plantear cual es el problema
a estudio, indicando la magnitud del mismo (epidemiologia
macro y micro), las aportaciones de investigaciones pre-
vias, incidiendo en qué se conoce y qué aspectos quedan
por analizar en la literatura, siendo explicitos en la nece-
sidad de abordar el problema a estudio. En este apartado
es fundamental indicar el marco tedrico o conceptual en el
que se enmarca el problema, y los abordajes teoricos uti-
lizados por otros investigadores para resolverlo, orientando
las relaciones ya existentes tras las investigaciones previas.
Este apartado debe orientar la justificacion de realizar el P,
y por tanto los objetivos del proyecto' %43,

6. Justificacion del estudio

Tras el estado de la cuestion, se describira por qué es
necesario llevar a cabo el PI: qué contribucion se realizara
al conocimiento existente y su relevancia, indicando la infe-
rencia a la poblacion general de sus resultados, las posibles
aplicaciones y consecuencias del conocimiento que gene-
rara, su contribucion a la teoria y su potencial para mejorar
la practica®>°.

7. Bibliografia

Los antecedentes y estado actual del tema, asi como la
metodologia, deberan apoyarse en la sintesis de bibliografia
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relevante, actualizada (a poder ser de los Ultimos 5 afos,
a no ser que haya alguna referencia fundamental en ese
tema que date de mas tiempo) tras un analisis critico. Para
su redaccion se aconseja el uso de gestores de referencias
bibliograficas y ajustarse al estilo requerido por la agencia
o institucion a la que se vaya a presentar.

8. Hipotesis

La hipotesis guiara el analisis de los datos. Ha de estar
fundamentada en un marco tedrico bien establecido®. Es
una afirmacion provisional que expresa la relacion proba-
ble entre 2 o mas variables, normalmente una causa y un
supuesto efecto, que puede ser verificada empiricamente’.
El enunciado de la hipotesis debe incluir las variables de
investigacion, y la relacion entre las variables y la poblacion
a estudio. Después de contrastar la hipotesis explicativa,
existen 2 posibilidades: la hipotesis queda confirmada, o
bien la hipétesis debe ser refutada’. En los estudios des-
criptivos no se formulan hipotesis de causalidad®.

9. Objetivos
Un objetivo tiene que ser’’:

- Medible, observable, realizable: implica que han de
expresarse de forma que permitan medir las cualidades
o caracteristicas del objeto de investigacion.

- Concreto: expresado brevemente y con lenguaje sencillo
(sin ambigiiedades).

- Logico y pertinente: seran alcanzables y coherentes con
la hipotesis de estudio, dando respuesta a esta.

Se suele formular un Unico objetivo general, encabezado
por un verbo en infinitivo que indique medicion de forma
especifica (p. ej.: determinar, comparar, analizar, etc.). Al
igual que la hipdtesis ha de incluir la variable principal a
estudio y la poblacidon. Estos elementos van a determinar el
diseno del estudio.

Los objetivos especificos solo han de incluirse si com-
prenden acciones pormenorizadas que no estan incluidas en
el objetivo general. Se redactaran entre 4y 6, y se orde-
naran por orden cronoldgico o por grado de complejidad
ascendente’.

10. Metodologia

En este apartado se incluye el procedimiento a seguir
para alcanzar los objetivos propuestos y asi poder confirmar
o no la hipotesis planteada®. Incluye distintos aspectos:

- Diserio del estudio. Se adecuara en funcion del problema
o pregunta de investigacion, debe describirse de forma
clara y concisa (tabla 2 y fig. 1). Dependiendo del objeto
de estudio se puede plantear un disefio mixto, aunque en
general no se aconseja incluir diferentes disenos en un
mismo PI.

- Poblacién de referencia y de estudio. La poblacion de
referencia es aquella en la que queremos generalizar
los resultados obtenidos en nuestro estudio, defini-
das sus caracteristicas (sociodemograficas, clinicas, de

exposicion), que pueden ser individuos, grupos u obje-
tos susceptibles de ser estudiados. La poblacion a estudio
es el subconjunto de la poblacion de referencia al que
se tiene la intencion de estudiar. Se define por los cri-
terios de seleccion establecidos previamente y presenta
determinadas caracteristicas geograficas y temporales
que la hacen accesible a los investigadores. La muestra
estara constituida por el conjunto de individuos final-
mente estudiados”.

Criterios de inclusion y exclusion. Deben establecerse en
términos realistas que permitan la inclusion del nimero
deseado de sujetos en el tiempo previsto. Los crite-
rios de inclusion describen las caracteristicas que han
de tener los participantes del estudio. Los criterios
de exclusion describen las caracteristicas que impli-
can la no inclusion de un participante en el estudio.
Suelen hacer referencia a caracteristicas sociodemogra-
ficas, de la enfermedad o exposicion, de accesibilidad u
otras®“.

Tamano muestral y procedimiento de muestreo. El
tamano muestral hace referencia al nimero de pacien-
tes necesario para alcanzar los objetivos del estudio,
bien para para poder estimar un parametro determi-
nado con el grado de confianza deseado, bien para poder
realizar un contraste de hipotesis (detectar una deter-
minada diferencia entre los grupos de estudio, si es que
existe). Debe especificarse las premisas aplicadas para
su calculo: valores de prevalencia, incidencia o medias,
desviaciones tipicas y tipos de errores. En caso de no ser
posible calcularlo, puede describirse sobre la base del
numero poblacional que se puede incluir en el periodo
de estudio. Si no es posible incluir un nimero minimo de
casos, es aconsejable realizar un estudio multicéntrico.
Se describira el procedimiento de muestreo indicando si
la seleccion de casos se llevara a cabo mediante un mues-
treo aleatorio, sistematico, consecutivo o de otra clase.
Si el diseno planteado es un ensayo clinico aleatorizado,
se especificara la forma de asignar a los sujetos a los
distintos grupos de estudio®“.

Variables. En este apartado se describiran las variables
de manera que no dé lugar a ambigiiedades, indicando
en las categoricas todas las categorias de medida posi-
ble, y en las numéricas las escalas y unidades de medida.
Ha de distinguirse entre las variables independientes
(factores de exposicion, factores de confusion, etc.) y
las dependientes (variables de respuesta, resultado o
desenlace)®*7.

Recogida de datos y fuentes de informacién. Se descri-
biran las fuentes de informacion, los instrumentos y los
procedimientos de medicion (como se van a llevar a cabo
las mediciones sobre los sujetos y quién las va a realizar,
doénde y cuando).

- Andlisis de datos. En este apartado se indicara la

estrategia de analisis estadistico a realizar: descriptivo
(frecuencias y los porcentajes para las variables cualitati-
vas, y las medias, desviaciones estandar, o tipicas, valores
maximos y minimos para las mediciones cuantitativas),
bivariante (técnicas utilizadas para comprobar relaciones
2 a 2 entre las variables independientes y dependientes)
o multivariante (cuando se desee encontrar relaciones
simultaneas entre una variable dependiente y varias
variables independientes)**.
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Tabla 2 Clasificacion de los tipos de estudio epidemiologicos

Eje

Clasificacion

Asignacion de los
factores de estudio

Secuencia temporal

1. Experimental. El investigador va a asignar el factor de estudio (terapia o diagnostico) de
forma aleatorizada o no, en funcion de lo cual tendremos:

Ensayo clinico (EC), si se desea comparar el factor de estudio entre 2 o mas grupos aleatorizando
dicha medida. Se aconseja utilizar la guia CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials)
para su redaccion (disponible en http://www.consort-statement.org/downloads/translations)
Estudio cuasiexperimental, no existe asignacion aleatoria individual, sino aleatorizacion por
grupos. Es el grupo el que recibe una intervencion determinada. Para su redaccion se aconseja
utilizar las directrices de la declaracion TREND (Transparent Reporting of Evaluations with
Non-Randomized Designs)®, disponible en https://www.cdc.gov/trendstatement/index.html
Estudios de intervencion comunitaria, similar al cuasiexperimental, salvo que no hay
aleatorizacion en la asignacion de grupo

2. Observacional. El investigador no asigna ningin factor de estudio. Segun la finalidad del
estudio se clasifican en:

2.1. Descriptivo, no se pretende establecer una hipotesis causal, su finalidad es puramente
descriptiva. Tipos:

a) Informes de casos o serie de casos: descripcion de observaciones clinicas de casos aislados o
grupos de pacientes con un mismo diagndstico

b) Estudio ecologico: mediante datos agrupados, relaciona a nivel poblacional 2 variables
determinadas en ambitos geografico o temporal

c) Estudio de prevalencia o transversal: determinan la proporcion de individuos que presentan
una caracteristica o problema en un momento dado

Para la elaboracion de estudios observacionales y sus subtipos se aconseja utilizar la guia STROBE
(The Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology)’, disponible en
https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/strobe/

2.2. Analitico, cuando su finalidad es evaluar una presunta relacion causal entre un factor y un
efecto, respuesta o resultado. Tipos:

a) Estudio de cohortes: se parte de individuos expuestos y no expuestos a un factor de riesgo.
Tras el seguimiento se compara la frecuencia de casos nuevos en expuestos y no expuestos

b) Estudio de casos y controles: partiendo de un grupo de pacientes (casos) y otro grupo de
personas sanas (controles) se determina la exposicion a un factor de riesgo

1. Longitudinal. Existe un lapso de tiempo entre las distintas variables que se evallian, de forma
que puede establecerse una secuencia temporal entre ellas. Se definira como prospectivo si el
sentido de la relacion es hacia adelante y retrospectivo si el sentido es hacia atras. En los
estudios analiticos se tendra en cuenta la direccion del tiempo: que puede ir de la causa hacia el
desenlace (estudios experimentales y estudios de cohortes) o bien desde el desenlace hacia la
causa (estudios de casos y controles)

2. Transversal. Describe la relacion entre la presencia, ausencia o diferentes grados de una
caracteristica o enfermedad y una serie de variables en un momento puntual (o intervalo breve).
Los estudios transversales son por definicion descriptivos

Fuente: Rodriguez del Aguila et al.3; Argimon Pallas y Jiménez Villa?, y Lucas Dominguez et al.”.

11. Consideraciones éticas 12. Dificultades y limitaciones del estudio

Se expondran los problemas que pueden surgir al llevar a

Se deberan explicitar, acorde a la legislacion vigente, los ~ cabo la investigacion, explicando asi mismo los mecanismos

siguientes aspectos’:

que utilizaran los investigadores para garantizar la calidad
del proyecto, y/o justificar en qué medida estos no tienen
por qué modificar lo que se quiere medir o resaltar que es
inevitable que ocurran®“.

1) Los beneficios y riesgos conocidos para los sujetos parti-

cipantes en el estudio.
2) La descripcion precisa de la informacién que se va a

13. Plan de trabajo

proporcionar a los sujetos participantes y cuando sera ) )
comunicada oralmente o por escrito. Se detallara el plan de ejecucion del Pl pormenorizado,

3) Como se preservara la confidencialidad de lainformacion ~ mediante la elaboracion de un cronograma, con la dis-

de los participantes.

tribucion de tareas para cada uno de los investigadores

4) El requerimiento del consentimiento informado. participantes y periodos de tiempo (fig. 2).
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Experimental

Tipologia estudios
cuantitativos

Observacional

Figura 1
estudio®*7.

Asignacion del
factor a estudio

Descriptivo

Ensayo Clinico
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Estudio ecoldgico
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prevalencia
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AUZA

;\pNoS\C\ON cohortes
ANALIZA

PRESENCIA DE
ENFERMEDAD'

Estudio de casos y
O EFECTO

controles

Esquema de los diferentes tipos de estudio epidemiologicos cuantitativos segln el control del investigador del factor a

Actividad /Tarea

MESES
1-3 4-5 6-12 13-18 19-24

Persona-s involucrada-s

Elaboracion del proyecto

Aprobacién por comité de ética e instituciones
Recogida de datos

Andlisis de datos

Elaboracién de informes y difusiéon

Figura 2 Modelo de cronograma para guiar el plan de trabajo.

14. Experiencia del equipo investigador sobre el dmbito de
estudio

En este apartado se ha de destacar la experiencia de los
investigadores sobre el tema, indicando las lineas de inves-
tigacion en que han trabajado los solicitantes del proyecto
dentro del tema que se desea investigar, ya que respalda
la factibilidad del proyecto y es un punto fuerte a la hora
de obtener financiacion en una convocatoria competitiva.
Si se trata de un estudio que no esta dentro de la linea
de investigacion de los componentes del equipo, se pueden
expresar otras fortalezas, por ejemplo: experiencia previa
de los miembros del equipo participando en otros estudios,
experiencia clinica en el tema a estudio, lineas previas afi-
nes a la tematica actual, etc., y que se ha creado para la
realizacion del proyecto. No es necesario describir pormeno-
rizadamente el curriculum investigador ya que normalmente
se adjunta al Pl el curriculum completo de cada miembro del
equipo que lo compone.

15. Aplicabilidad y utilidad prdctica de los resultados

Este apartado es de vital importancia, ya que en él se
especifica la relevancia de la investigacion y la magnitud de

su aplicabilidad. En este apartado también se recogera el
impacto del proyecto (tanto a nivel clinico como econémico
y social), su capacidad para la transferencia e innovacion y
alineacion con lineas estratégicas institucionales.

16. Medios disponibles para la realizacién del proyecto

Se detallaran tanto los recursos materiales como huma-
nos de que se dispone para los que no se necesitara
solicitar financiacion (monitores multiparamétricos, ordena-
dores, biblioteca digital, etc.).

17. Justificacién de la ayuda solicitada

Se indicaran los recursos necesarios no disponibles para
la ejecucion del Pl y su justificacion detallada.

18. Presupuesto solicitado

Se suele representar mediante una tabla con el desglose
del presupuesto en partidas®’:

- Gastos de personal: salario de becarios, personal investi-
gador o administrativo.
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- Gastos de ejecucion: material inventariable (infraestruc-
turas y equipamiento), material fungible (papeleria, etc.).

- Contratacion de servicios: estadistico, traductor y gastos
de publicaciones.

- Viajes/dietas: desplazamientos, inscripciones y dietas
para reuniones, conferencias o congresos cientificos.

19. Anexos

Se incluird en este apartado aquellos documentos que
complementen de manera relevante el Pl: cuaderno de
recogida de datos, instrumentos de medida, aprobacion del
comité de ética, etc.

Conclusiones

Con esta guia de elementos nucleares de un Pl se pretende
orientar la redaccion cientifica a investigadores noveles y
emergentes. De tal forma, la redaccion completa de estos
elementos puede ayudar a mejorar la calidad cientifica de
todo el contenido y poder adecuarse en funcion de la con-
vocatoria a la que se presente la solicitud del PI.

Conflicto de intereses

Los autores declaran no tener ningln conflicto de intereses.
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