Esquema general de un protocolo de investigacion
Prof. Dr. Mariano Grilli

En la investigacion cientifica los detalles metddicos
son de la mayor importancia. Claude Bernard

Titulo

Debe ser claro, preciso y completo. Cuando la extension del titulo perjudica su
claridad, conviene dividirlo en dos partes: Titulo el cual expresa qué se va a investigar y
subtitulo que expresa las condiciones en las cuales se va a llevar a cabo. Otros autores
enfatizan que ya no es necesario sobrecargar el titulo con elementos indicativos ni
anadir un subtitulo, porque todo ello se suple con el resumen andalitico y las palabras
clave.

El titulo debe ser conciso; su objeto es dar a conocer el lector el contenido
esencial del articulo. No debe sobrecargarse con informacién expuesta en forma de
abreviaturas, paréntesis, formulas o caracteres desconocidos.

Planteamiento del problema

Un problema cientifico es una duda acerca de la relacion (causal, funcional o
estadistica) entre dos o mds hechos o fendmenos, y que debe ser original, importante y
verificable mediante la experiencia. La prdctica diaria estd llena de situaciones
problemas que merecen ser investigadas. Pero quizd su inconveniente es que este
problema que se plantea debe ser depurado de manera que, al delimitarlo se puedan
detectar facilmente las variables que se buscan investigar.

Fundamentacién

El para qué de la investigacion. El protocolo, que en este caso se hace para
desarrollar una tesis, debe constar este item. Aqui usted debe detallar con el mdximo
rigor cientifico para qué lleva a cabo esta investigacion y que piensa lograr con ella.

Objetivo

Desarrolle en este momento un objetivo general, estrechamente relacionado
con su problema. Le servird para encarar una correcta investigacion bibliografica para
su Marco Tedrico, le servird de “guia” para esta parte del protocolo. Luego, este
objetivo puede modificarse si la informacién que consigue lo amerita. Entonces,
cuando deba redactar el objetivo general y los objetivos particulares, al final del Marco
Tedrico pueden ser otros.

Marco tedrico

Tiene la funcidn de explicar cudl es la base tedrica del problema. En este
espacio se desarrolla la relacion que existe entre un problema de investigacion y el
cuerpo de conocimientos que involucra a este problema. Ademds se incluye los
antecedentes de problema, resultados de ofras investigaciones, estadisticas al
respecto, Se deriva del planteamiento del problema (presentacién de evidencia
empirica y pregunta cenftral) y es la argumentacion y demostracion de que la
pregunta tiene fundamento, derivando en probable(s) respuesta(s) y/o hipdtesis de
trabajo. Sustenta la pregunta central del estudio, expone el razonamiento vy
argumentos del investigador hacia la bUsqueda de la evidencia que le dé respuesta a
la pregunta y/o hipdtesis. La informaciéon que se vuelca en esa seccidon sirve para
ampliar la descripcidon y el andlisis del problema, orienta hacia como organizar los
datos significativos para descubrir las relaciones de un problema con las teorias
existentes y por Ultimo, permitird integrar la teoria con la investigacion.
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Dentro de las funciones que tiene el Marco Tedrico se encuentran:

Delimitar el area de investigacion

Sugerir guias de investigacion novedosas

Resumir los conocimientos presentes en el drea

Expresar proposiciones tedricas generales, que van a servir como base para futuros
estudios

Hipotesis

En un proceso de investigaciéon, el planteamiento del problema es la base
fundamental que marcard el punto de partida del estudio y que permitird identificar sus
marcos de referencia y tedrico-prdctico; pero el siguiente paso, tan importante o mds
que el primero, es que se tiene que establecer una hipdtesis que senale integralmente
lo que se pretende demostrar. Una vez planteada la hipdtesis elegiremos el método de
investigacion que mds nos convenga para hacer las pruebas correspondientes para
fratar de demostrar la veracidad y obtener una posible solucidn al problema
planteado. Es el planteamiento anticipado de una conjetura o suposicidon que se
pretende demostrar mediante una investigacion. Es una suposicion admitida como
provisional y que sirve de punto de partida para una investigacion cientifica.

Objetivos

En una frase, al final de la infroduccién, y una vez justificada la realizacién del
trabajo, se resume el - o los- objetivos de la investigacion

El objetivo general debe estar en concordancia con la hipétesis de trabajo si es
que esta fue enunciada. Se puede comenzar la oracidon del objetivo general con
verbos como: Comparar, demostrar, determinar, aclarar, medir, etc., y se deben
explicar de nuevo las variables que se van a medir para lograr este objetivo Los
objetivos de la investigacion se refieren a los aspectos del problema, subproblemas,
que se desean estudiar o a los resultados intermedios que se espera obtener para dar
respuesta final al problema.

Para una correcta formulacion de los objetivos, se deben respetar los siguientes
criterios :
estar dirigidos a los elementos bdsicos del
problema
ser medibles y observables
ser claros y precisos
seguir un orden metodoldgico

0 ser expresados en verbos en infinitivo

Cuando el problema planteado es de orden general e implica una serie de
subproblemas es Ufil la redaccion de un objetivo general, donde el planteo del
problema estd implicito, y luego en objetivos particulares o especificos, donde se
enfatiza sobre aspectos puntuales del problema general, asi se logra recalcar las
caracteristicas mds importantes. También, cuando el problema presenta una relacion
de variables, estas se analizardn separadamente, enuncidndolas como objetivos
especificos, de acuerdo a las variables que conforman el drea de subproblemas.

ST O

Diseno Metodologico

Estudios observacionales: Descriptivos, Reporte de casos, Serie de casos, Corte
fransversal.

Analiticos: Casos y controles, Cohortes. Corte transversal (es analitico si tiene un grupo
control)

Estudios experimentales: (ensayo clinico controlado)
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Estudios de concordancia, Consistencia  (infraocbservador,  interobservador,
interprocesos).

Otros: Andlisis de sobrevida (con frecuencia son un ftipo especial de cohortes),
Evaluacion de métodos diagndsticos, Estudios de costo-efectividad y costo-beneficio
(casi siempre son experimentos clinicos), Meta-andlisis, Articulo de revision (revision
extensa de la Bibliografia sobre un tema, con el sesgo particular del autor, sin andlisis
cientifico de la informacién mencionada).

Pacientes (Material)

Seleccidn, criterios de inclusion y exclusion, distribucion aleatoria,

Definir en forma concreta cual es el universo que interesa estudiar; las unidades de
observacion o de andlisis son aquellas a las que se aplicardn los instrumentos de
medicion. Las unidades de muestreo son los elementos que permiten identificar la
unidad de observacién y que en general son los elementos que constituyen la muestra.
En un estudio, una familia puede ser la unidad muestral, pero el jefe de familia sera la
unidad de andlisis o de observaciéon. En la mayoria de los casos, ambas unidades
coinciden.

La muestra que debe seleccionarse, tiene que ser representativa de esa poblacion
para poder hacer generalizaciones vdalidas, reuniendo las caracteristicas esenciales en
relacién con la variable o condicidon particular que se pretende estudiar.

Criterios de inclusidon: son los que determinan las reglas de ingreso al estudio. Entre mds
rigidos sean, mds pequena serd la poblacion a la cual se extrapolen los resultados.
Criterios de exclusidn: determinan qué pacientes deben ser excluidos del estudio,
después de haber ingresado. No son lo contrario de los de inclusion.

Muestreo: puede hacerse de diferentes formas; las mds comunes son:

Secuencial: es el método que se utiliza con mayor frecuencia, se recomienda en
aquellas patologias que no sean muy comunes. Consiste en ingresar al estudio a todos
los pacientes que consulten al centro de estudio y que cumplan los criterios de
inclusion.

-. Por conveniencia: se escogen los pacientes de una poblacion cautiva (pacientes
hospitalizados, colegios, soldados, cdrceles). Esto trae diversos problemas de sesgos de
seleccion y de limitacidon en la generalizacion de los resultados, ademds podrian
presentarse cuestionamientos éticos. Aunque es prdctico no es el método mds
confiable.

-. Aleatorio: aungue es un método ideal, no es prdctico. Si cada vez que un paciente
cumple los criterios de inclusion, ésta se decide en forma aleatoria, se gastard el doble
de tiempo en recolectar el tamano de muestra (no debe confundirse la seleccién
aleatoria de los pacientes un estudio - que no es prdctica - con la asignacion aleatoria
de los pacientes a uno y otfro grupo de tratamiento - que es ideal-).

-. Voluntario: método sujeto a sesgos, no muy recomendado. Es Util ocasionalmente
cuando se busca un grupo de personas sanas como grupo control o como grupo de
intervencion de estudios experimentales en fase Il.

Métodos

Instrumentos, formularios, drogas, técnicas quirdrgicas, etc.

Es la descripcidn de cdmo se va a realizar el estudio, especialmente lo relacionado con
la (s) intervencion (es), tales como la forma (dosis, presentacion, frecuencia) de
administrar medicamentos, las técnicas quirdrgicas, los fratamientos de cualquier orden
que se den a los pacientes (radioterapia, quimioterapia, fisioterapia, etc.), o cualquier
otro tipo de intervencion.

Se identificardn los aparatos (nombre del fabricante y direccion entre paréntesis) y los
procedimientos bien detallados, si se utilizara algo nuevo o modificado, brindar su
correcta descripcién y las razones para su utilizacion, correcta identificacion de todos
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los fadrmacos usados, incluyendo el (los) nombre(s) genérico(s), dosis y vias de
administracion. El completo detalle de los métodos usados permitird de esta manera,
repetir el estudio en idénticas condiciones, (ineludible para un cotejo de precision) o
para hacer una critica de exactitud de cada elemento y su uso a quien quiera ponerlo
en prdctica. Si el método aludido no es usual y su descripcion seria demasiado extensa,
debe redactarse en manera breve sus generalidades y las referencias bibliograficas
pertinentes donde se expone el método en forma detallada.

Sobra decir que cada intervencion debe seguir el sentido comun, estar plenamente
justificada desde el punto de vista médico, respaldada con criterios cientificos y debe
respetar todas las normas éticas de investigacion.

Andlisis de los datos

Programas estadisticos y de evaluacion de riesgo.

Método estadistico

Se realiza en dos fases: 1°: Estadistica descriptiva y 2°: Estadistica inferencial.

En la parte descriptiva, las variables se expresardn en numeros y tablas, teniendo en
cuenta que para las variables cuantitativas (continuas) se deben utilizar los
porcentajes, las razones y los percentiles. La estadistica inferencial implica
comparaciones entre grupos y extrapolacion a la poblaciéon general (blanco), que se
basa en un tamano de muestra suficiente y previamente calculado. Las diferencias
"estadisticamente significativas" se deben interpretar con mesura y objetividad, pues no
siempre son clinicamente importantes. Por ofro lado, el hecho de no encontrar
diferencias entre dos grupos, no quiere decir que éstos sean iguales. Se describirdn los
métodos estadisticos con el detalle suficiente para permitir a un lector conocedor de
los métodos y que tenga acceso a los datos originales la verificacién de los resultados
presentados. Cuando ello sea posible, se cuantificardn los resultados y se presentardn
con indicadores apropiados del error de medicion de la incertidumbre de la misma
(como los intervalos de confianza). Debe evitarse el basarse Unicamente en pruebas de
hipdtesis estadisticas, como el uso de valores de p, que no permite trasmitir una
informacion cuantitativa importante. Las referencias en cuanto a diseno del estudio y
métodos estadisticos deben corresponder a obras estdndar cuando ello sea posible
(con indicacién de las pdaginas) en vez de a artficulos en los que se hayan descrito
inicialmente los disefos o métodos. Se especificardn los posibles programas de
ordenador de uso general utilizados.

Método epidemiolégico

El desarrollo permanente del método epidemioldgico y su cuerpo de conocimientos ha
permitido diversificar sus usos y aplicaciones, algunos de los cuales se detallan a
contfinuacion:

-. Medicién del nivel de salud de poblaciones

-. Descripcion de la historia natural de la enfermedad

-. Identificacién de los determinantes de las enfermedades

-. Control y prevencion de la enfermedad

-. En la seleccion de métodos de control y prevencion

-. Planificacion y evaluaciéon de servicios de salud

-. Lectura critica de informacion cientifica

-. Prediccion de escenarios sanitarios

-. Estudio de la forma en que se distribuyen los recursos de acuerdo con las
necesidades de la poblacién

-. Aplicacién de sus métodos al escenario clinico

La cuantificacion del grado de riesgo constituye un elemento esencial y fundamental
en la formulacion de politicas y prioridades que no deben dejar hueco a la intuicion ni
a la casualidad. Hay diferentes maneras de cuantificar ese riesgo:
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Incremento Absoluto del Riesgo (IAR) reduccién absoluta del riesgo (RAR), riesgo
atribuible - absoluto, exceso de riesgo): El IAR establece el riesgo adicional de enfermar
relacionado con la exposicion estudiada y responde a la pregunta: 3Cudl es el riesgo
de enfermar atribuible al factor estudiado?

Riesgo Relativo: Compara la frecuencia con que ocurre el dano entre los que tienen el
factor de riesgo y los que no lo fienen.

Incremento del Riesgo Relativo: Aumento en porcentaje del riesgo de eventos
desfavorables entre el grupo experimental y el control.

Odds Ratio: Indica la magnitud de asociacion entre la exposicion a un factor
determinado y el resultado enfermedad o no, en otras palabras, mide el riesgo de
haber estado expuesto dada la enfermedad.

NUmero necesario para tratar (NNT) o danar (NND): Es el nUmero de pacientes que hay
que fratar para provocar un efecto adverso. Cuando este no se incluye en estudios de
eficacia y efectividad se puede incurrir en un sesgo subjetivo de magnificacion del
efecto del tratamiento, lo que de hecho influye en la prescripcion de fdrmacos por los
médicos.

Intervalo de Confianza (IC95%): Es el rango de valores numéricos en los que nosotros
podemos estar seguros que se encontrard el valor estimado de la poblacidon con una
probabilidad de 90 o0 95%.

Evaluacion de una prueba o test

Se presentan los valores mediante cuadros o conceptos necesarios para determinar la
validez de un test (sensibilidad y especificidad) y su seguridad (valores predictivos
positivos y negativos).También es necesario determinar otros indices de valoracion que
sean a la vez clinicamente Utiles y no dependan de la prevalencia de la enfermedad
en la poblacién a estudiar. Asi, ademds de los conceptos de sensibilidad, especificidad
y valores predictivos, se suele hablar del concepto de razdn de verosimilitudes, razdn
de probabilidad, o cociente de probabilidades. Estos miden cudnto mds probable es
un resultado concreto (positivo o negativo) segin la presencia o ausencia de
enfermedad.

Cronograma
Diagrama de Gantt

Referencias

Tres sistemas de citacién se describen:

a) el sistema de nombre y ano (sistema Harvard), actualmente no muy usado, ya que
suele sobrecargar el texto y demora la lectura;

b) sistema numeérico-alfabético, en donde se citan por nUmero los autores dentro de
una lista alfabetizada, por lo que la primer cita dentro del articulo no siempre es la
numero 1;

c) sistema de orden de mencidon, en la cual las referencias se citan por orden de
aparicion en el texto.

Segun el Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas, para citar articulos de
revistas se procede de la siguiente manera: se mencionan todos los autores, cuando
haya seis 0 menos, a partir de siete autores, se citan los tres primeros y luego se anade
et al, o, y col., seguido del titulo del trabajo en su idioma original, nombre de la revista
(abreviado segun Index Medicus), ano, volumen y nUmero de pdgina inicial y final.

Al citar un libro, primero se colocan los autores, seguido del fitulo, lugar de edicion,
editor, fecha de la 1°edicidon y entre paréntesis la edicion que se consulta. Si de un libro,
se consulta un capitulo, primero van los autores del mismo, su titulo, seguido de los
autores o compiladores del texto, nombre o fitulo del libro consultado, edicidon, editor,
fechas y Ultimo, nUmero de paginacién que abarca la consulta (331-335,1992)
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El estilo para citar documentos en cualquiera de los formatos electronicos difiere de los
anteriores, aunque, en su forma general deberian mantener la siguiente estructura:
Autor/responsable. Fecha de edicidn en papel; fecha de publicacion en Internet;
actualizado el (fecha de actualizacion). Titulo. Edicidon. Lugar de publicacion. Editor.
[Tipo de medio]. Disponibilidad y acceso. Formato del medio y notas. [Fecha de
acceso]

Ejemplo: Darwin, C. 1859; 29 de marzo de 1996. On the Origin of Species. 1* ed. London.

John Murray ed., Albemarle Street. [libro en linea] Disponible desde Internet en:
< http://www.clarkson.edu/edu/lit/books/Books/origin.ntml > [con acceso el 2-1-1999]

Anexos

Las fotografias, planilla de encuesta, tablas, cuadros, graficos, etc., se preparan en hoja
separada blanca, cuyos titulos y nUmeros deben estar ordenados tal como se cita en
el texto, su contenido se redactard a doble espacio.

Diagrama de Gantt

Los cronogramas de barras o ‘“graficos de Ganft” fueron concebidos por el
ingeniero estadounidense Henry L. Gantt. Procurd resolver el problema de la
programacién de actividades, es decir, su distribucion conforme a un calendario, de
manera tal que se pudiese visualizar el periodo de duraciéon de cada actividad, sus
fechas de iniciacion y terminacion e igualmente el tiempo total requerido para la
ejecucioén de un trabajo. El instrumento que desarrollé permite también que se siga el
curso de cada actividad, al proporcionar informaciéon del porcentaje ejecutado de
cada una de ellas, asi como el grado de adelanto o atraso con respecto al plazo
previsto.

Grdfico de Gantt: Este grafico consiste simplemente en un sistema de coordenadas en
que se indica:
En el eje Horizontal: un calendario, o escala de tiempo definido en términos de la
unidad mds adecuada al tfrabajo que se va a ejecutar: hora, semana, mes, etc.
En el eje Vertical: Las actividades que constituyen el trabajo a ejecutar. A cada
actividad se hace corresponder una linea horizontal cuya longitud es proporcional a su
duracion en la cual la medicién efectua con relacién a la escala definida en el gje
horizontal conforme se ilustra.
Simbolos Convencionales: En la elaboracion del grafico de Gantt se acostumbra utilizar
determinados simbolos, aunque pueden disenarse muchos otros para atender las
necesidades especificas del usuario. Los simbolos bdsicos son los siguientes:
* Iniciacion de una actividad
*  Término de una actividad
* Linea fina que conecta las dos “L" invertidas. Indica la duracién prevista de la
actividad
* Linea gruesa. Indica la fraccion ya realizada de la actividad, en términos de
porcentaje. Debe trazarse debajo de la linea fina que representa el plazo
previsto
*  Plazo durante el cual no puede realizarse la actividad. Corresponde al tiempo
improductivo puede anotarse encima del simbolo utilizando una abreviatura
* Indica la fecha en que se procedié a la Ultima actualizacion del grdfico, es
decir, en que se hizo la comparacién entre las actividades previstas y las
efectivamente realizadas
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Utilizacion:

El grafico de Gantt se presta para la programacion de actividades de la mds grandes
especie, desde la decoracidon de una casa hasta la construccion de una nave. Desde
su creacion ha sido un instrumento sumamente adaptable y de uso universal, dada su
facil construccion.

En el desarrollo de un proyecto es comun que se disponga de recursos limitados para la
ejecucioén de actividades. El grafico de Gantt permite identificar la actividad en que se
estard utilizando cada uno de los recursos y la duracion de esa utilizacion, de tal modo
gue puedan evitarse periodos ociosos innecesarios y se dé también al administrador
una visibn completa de la utilizacion de los recursos que se encuentran bagjo su
supervision.

Grdfico de Gantt para seguir la marcha de las actividades:

En este tipo de grdfico se usa el eje vertical para representar actividades, en tanto que
los recursos aplicados a cada uno indican, por medio de claves, sobre la linea que
representan la duracion de la actividad. Consiste, por lo tanto, en una inversion del
caso anterior. El eje horizontal permanece como registro de escala de tiempo.

Grdfico de Gantt para el control de la carga de trabajo:

Este grdfico es semejante al de la distribucion de actividad que tiene por objeto
proporcionar el administrador una posicion de carga total de trabajo aplicada a cada
recurso. Indica el periodo durante el cual el recurso estard disponible para el tfrabajo
(representado por una linea fina) y la carga total de trabajo asignada a este recurso
(representado por una linea gruesa).

Ventajas y desventajas de los graficos de Gantt

La ventaja principal del grdfico de Gantt radica en que su trazado requiere un nivel
minimo de planificacion, es decir, es necesario que haya un plan que ha de
representarse en forma de grdfico. La técnica descrita de este capitulo representa y al
mismo fiempo ayuda a la elaboraciéon del plan de trabajo.

Los grdficos de Gantt se revelan muy eficaces en las etapas iniciales de la
planificacion. Sin embargo, después de iniciada la ejecucion de la actividad y cuando
comienza a efectuarse modificaciones, el grdfico tiende a volverse confuso. Por eso se
utiliza mucho la representacion grdafica del plan, en tanto que los ajustes
(replanificacion) requieren por lo general de la formulacion de un nuevo grdfico. Para
superar esa deficiencia se crearon dispositivos mecdnicos, tales como cuadros
magnéticos, fichas, cuerdas, etc., que permite una mayor flexibilidad en las
actualizaciones. AUn en términos de planificacion, existe todavia una limitacion
bastante grande en lo que se refiere a la representacion de planes de cierta



complejidad. El grafico de Gantt no ofrece condiciones para el andlisis de opciones, ni
toma en cuenta factores como el costo. Es fundamentalmente una técnica de pruebas
y errores. No permite, tampoco, la visualizacion de la relacidén entre las actividades
cuando el niUmero de éstas es grande.

En resumen, para la planificacién de actividades relativamente simples, el grafico de
Gantt representa un instrumento de bajo costo y extrema simplicidad en su utilizacion.
Para proyectos complejos, sus limitaciones son bastantes serias, y fueron éstas las que
llevaron a ensayos que dieron como resultado el desarrollo del CPM, el PERT y otras
técnicas conexas. Estas técnicas introdujeron nuevos conceptos que, asociados mds
tarde a los de los graficos de Gantt, dieron origen a las denominadas “redes-
cronogramas”.



