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LAS 50 CLAVES QUE TE
ASEGURAN UN PROTOCOLO
DE INVESTIGACION BIEN
PLANTEADO

Para protfesionales de la salud que hacen
investigacién clinica y epidemiolégica

Laura Munoz Ortiz

D 5D ED D 0D I En KD I D KB EB BB B
S LELE P ELE LT
dEiEreeErmEne
bt | | | Y§ K E HY T L 1 Xf1 b
ArirsaEnEnpEm
| nf rj .o nj of: x§ 3§ E
| | | | < ?
l Ayl b
L |




[NDICE

Introduccion: Antecedentes y JUSTIfiCACION ......cccuviii it 4
(0] o T =141V LS 5
Aplicabilidad y utilidad de [0S reSUtados...........ceeieiiiiiiciie e e e 6
DT Lo RV A\ =] oo [ 1Pt 6
Limitaciones y posibles sesgos del @StUTIO .......ccuuiiiiiciiiiiiiiiie e 8
EStrategia de @N@liSiS.....cciiiiiiiii et e e e e et te e e e et e e e e bt e e e e e bae e e e eataeaeeantaaaeaans 9
(0] ¢-F ol V.- Tol o] e [=1 =Y (U e [ o TSR 10

L =TI BT o T T=1) o SRRt 10



En esta guia te voy a presentar los aspectos mas importantes que debes tener en

cuenta cuando elabores tu protocolo de investigacion.

Los he agrupado en los diferentes apartados que conforman un protocolo para que te

sea mas facil identificar donde tenerlos en cuenta.

Un consejo importante antes de ponernos manos a la obra: recuerda que nadie mejor

que tu sabe qué quieres investigar y, por lo tanto, nadie mejor que tu sabra explicarlo.

He redactado esta guia pensando siempre en ti, que haces investigacion medica.

Por eso espero, de todo corazén, que te sea muy util.

Estoy a tu disposicion para aclarar cualquier duda en estadistica@datexbio.com o por
WhatsApp en el 677 64 89 79.

iEmpezamos!


mailto:estadística@datexbio.com

Si es tu 1" protocolo de investigacion, empieza por los 13 puntos

(imprescindibles) marcados con a lo largo de la guia.

Cuando los hayas revisado e integrado en tu protocolo de investigacion, entonces

puedes revisar el resto para afinar.

1. Plantea la pregunta de investigacion como una frase interrogativa
sencilla, e identifica las palabras clave relacionadas con tu pregunta de
investigacion.

A medida que vayas desarrollando el protocolo, encontraras util reescribir esta
pregunta varias veces, formulandola cada vez con mas precision.
Siempre que sea posible, utiliza términos MeSH:

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh/

2. Realiza una busqueda bibliografica utilizando estas palabras clave.
Identifica las citas mas relevantes y consulta con expertos en el tema.
Identifica las teorias relevantes y otras fuentes de informacion destacadas.
Elabora una ficha de las citas principales anotando sus aspectos mas
importantes y los motivos por los que ese articulo se considera de interés para
tu investigacion.
3. Resume la situaciéon actual del conocimiento sobre el problema de
estudio.
No escribas una revision histérica del tema.
Centra la redaccion en el problema que quieres estudiar y sobre todo en aquello
que falta por investigar (el famoso gap) y ahi es donde tu entras en esta historia.
4. Plantea la hipétesis de trabajo.
Deberas formularla como una afirmacion.
Aquello que quieres demostrar.
Puedes formular una hipotesis principal y una o varias secundarias.
O simplemente una unica hipotesis.
Debe derivarse directamente de tu pregunta de investigacion, y poderse
comprobar con tus variables y disefio del estudio.
5. Valora la factibilidad de la investigacion.

Vale Laura, 4y esto cémo lo hago?


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh/

Evalua si podras medir de forma precisa y exacta las variables de interés, el
tiempo que vas a necesitar para realizar el estudio y la disponibilidad de la
poblacion de estudio.
También debes evaluar la posibilidad de colaboracién con otros profesionales
0 centros para conseguir un tamafio de muestra mayor y una mayor
representatividad, pero también poder realizar el estudio en menos tiempo.
Esto te llevara a evaluar también las instalaciones, los equipos, en resumen, los
recursos materiales, pero también los recursos humanos de los que dispones
para realizar tu estudio.
Esto te dara mucha claridad a la hora de preparar el presupuesto, ya que sabras
perfectamente qué necesitas pedir en la convocatoria para que te financien.
Una ultima cosa que también deberas evaluar sera la experiencia con la que
cuenta el equipo investigador que vas a incluir en tu estudio.

6. Valora la pertinencia del estudio.
Intenta pensar la respuesta a estas preguntas:
¢, Qué importancia tiene la respuesta correcta a la pregunta de investigacion?
¢, Qué implicaciones pueden tener el resto de las respuestas posibles?
Evalua si los beneficios potenciales compensan los recursos necesarios para
realizar el estudio.

7. Justifica la realizacion del estudio.
Esto sera facil si a partir de la bibliografia existente has conseguido identificar el

gap, es decir, aquello que falta por investigar en ese campo.

8. Plantea el objetivo principal del estudio.
Para hacerlo bien tu objetivo principal debera incluir 4 componentes:
El outcome principal (qué mediras).
La poblacion de estudio.
La intervencion (si es experimental) o la exposicion/factor de interés (si
es observacional) y su alternativa/comparador (opcional).
La direccion del efecto (opcional): indica si esperas reduccion / aumento

del outcome. *

* Ejemplo de cémo indicar la direccion del efecto:



10.

11.

12.

13.

Objetivo (sin direccion del efecto): Evaluar el efecto de la intervencion X sobre el
outcome Y.
Objetivo (con direccidn del efecto): Evaluar si la intervencion X reduce Y vs

alternativa/comparador (en Z semanas).

Plantea uno o varios objetivos secundarios.

Puedes plantear un objetivo principal y uno o varios secundarios.

O bien, puedes plantear un objetivo general y uno o varios objetivos mas
especificos.

Los objetivos especificos serian como aterrizar el general.

Los objetivos secundarios deben ser coherentes con el objetivo principal y definir

outcomes/comparaciones adicionales relevantes.

Identifica los beneficios potenciales derivados de la respuesta a tu
pregunta de investigacion.
¢ Qué aplicabilidad tienen?

¢ A quién afectan?

Describe en una frase el tipo de disefio que utilizards y describe la
poblacién a la que querrias generalizar los resultados (poblacion diana).
Describe las caracteristicas de la poblacion de estudio.
Define claramente y con mucha precision los criterios de seleccion (criterios de
inclusién y exclusion) de los sujetos.
Utiliza definiciones estandar utilizadas en otros estudios para que sea facil la
comparacion de tus resultados.
Cuanto mas restrictivos sean los criterios, mas control (validez interna), pero
menos generalizacion (validez externa). Justifica bien los criterios.
Determina el tamafno de muestra necesario.
Importante que especifiques las asunciones utilizadas para el calculo.
Define la minima diferencia o asociacion de relevancia clinica que deseas ser

capaz de detectar con tu estudio.



14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Describe cual sera la procedencia de los sujetos y si dividiras la muestra
en subgrupos y/o si vas a utilizar alguna técnica de enmascaramiento.

¢, Como se identificaran los candidatos?

¢, Coémo se seleccionara la muestra?

Especifica la técnica de muestreo que vayas a utilizar.

En caso afirmativo, ¢cémo lo haras?

Si vas a realizar un ensayo clinico, describe el tipo de asignacién a cada grupo
y cOmo se realizara.

Describe si vas a utilizar alguna técnica de enmascaramiento.

Confecciona una lista de todas las variables que deberan medirse.
Identifica las relaciones de cada una de estas variables con el factor de estudio
y la variable respuesta.

Identifica también el posible papel que puedan tener estas variables en la
relacion entre el factor de estudio y la variable respuesta.

Para cada una de las variables, elabora una definicion operativa e
identifica el instrumento de medida o la fuente de informacion.

Siempre que puedas, para medir tus variables, utiliza definiciones e instrumentos
estandar utilizados por otros investigadores, asi luego te sera mas facil poder
comparar tus resultados con los suyos.
Si no dispones de un instrumento adecuado para medir alguna variable
importante, identifica las caracteristicas necesarias que te permitan
buscarlo o desarrollarlo.
Para cada instrumento de medida, valora la fiabilidad y la validez.
Identifica los potenciales problemas y establece las estrategias necesarias para
mejorarlas.
Utiliza medidas objetivas antes que subijetivas.

Identifica los potenciales factores de confusion que deberan
controlarse.
Identifica también aquellas variables que puedan modificar el efecto del factor de
estudio sobre la variable respuesta.
Describe detalladamente tu intervencion (solo en caso de que realices alguna
intervencion en tu estudio).
Esto no aplica en estudios observacionales.
Describe lo que le ocurrira a cada persona que participe en el estudio,
quién recogera los datos y como lo hara, y haz un esquema de todos los

documentos necesarios para la recogida de datos.



21.

22.

23.

¢ Como se comprobara si cumple los criterios de seleccion?

¢, Como se solicitara su consentimiento?

¢ Qué seguimiento se hara?

¢,Coémo recibira la intervencion?

¢ Qué mediciones se realizaran?

¢ Qué se hard si se presenta cualquier acontecimiento durante el estudio?
Establece los circuitos necesarios para la derivacion a exploraciones
complementarias y el procesamiento de muestras, y también para el registro de
los resultados.

Aqui deberas incluir los cuestionarios para recoger los datos, pero también el
documento de presentacién del estudio, la hoja de informacién al paciente y el
formulario de consentimiento informado.

Establece los mecanismos necesarios para el control de la calidad de los
datos recogidos.

Describe quién realizara el analisis estadistico de los datos, como se hara

y cuando se hara.

Identifica los principales problemas que podrian “torcer” tus resultados.
Estos son los 3 grandes bloques que debes revisar:
Sesgo de seleccidon: quién entra al estudio y como se forman/comparan
los grupos.
Sesgo de informacién (medicién): como se miden las variables y si se
mide igual en todos los pacientes.
Confusiodn: si hay factores que podrian estar explicando la asociacion y
tu no los estas controlando.
A continuacion, voy a plantearte una serie de preguntas que te ayudaran a
identificar posibles limitaciones y sesgos de tu estudio.
Si respondes afirmativamente a alguna de ellas, siempre deberas:
(1) describir el problema identificado
(2) indicar su posible solucién, es decir, que haras en tu estudio para minimizar
o solucionar ese problema.
Comparabilidad (seleccién): ;Hay algo en la seleccién de sujetos o en
su distribucion en subgrupos que pueda hacer que los grupos no sean

comparables?



24,

25.

Pérdidas (seleccion): ;Es posible que las personas que se pierdan
durante el estudio sean diferentes de las que siguen y finalizan el
estudio?

Disefia estrategias para minimizar el nimero de pérdidas durante el
seguimiento y para intentar recuperarlas si se produjeran.

Calidad de medida (informacioén): ;Pueden cambiar las mediciones
con el tiempo (instrumentos, observadores, cansancio)?

Disefia estrategias (formacion, protocolos, calibracién) que aseguren la
calidad y la homogeneidad de los datos a lo largo de todo el estudio.
Establece mecanismos de monitorizacién que te permitan identificar
fluctuaciones en los datos.

Cambios durante el estudio: ;Pueden ocurrir cambios de personal,
organizacién u otros sucesos que influyan en los resultados?

Influencia del investigador (informacién): ;Podrias tu, como

investigador, influir en los datos?

(Deberas tener en cuenta estas limitaciones y sesgos al interpretar los

resultados.)

Define qué variables vas a analizar.
Identifica las variables demograficas que utilizaras para describir a la poblacion
estudiada.
Identifica las principales variables independientes (o explicativas) que utilizaras
para valorar la comparabilidad de los grupos.
Define la variable que utilizaras para cuantificar el efecto o la asociacién principal
(la de interés).

Define como vas a analizar los datos.
Identifica las pruebas estadisticas que necesitaras aplicar.
Define las técnicas estadisticas que utilizaras para ajustar o controlar el efecto
de los posibles factores de confusion, si fuese necesario.
Define la estrategia de analisis, especificando a los sujetos que se incluiran,
como trataras las no respuestas, las pérdidas de seguimiento, los
incumplimientos del protocolo y cémo valoraras su posible influencia sobre los

resultados.



26.

27.

28.

29.

30.

Identifica los subgrupos de sujetos en los que querras realizar el analisis y

justifica los motivos.

Prepara todos los documentos necesarios para llevar a cabo tu

estudio: cuestionarios para recoger los datos, documento de presentacion

del estudio, hoja de informacién al paciente, formulario de consentimiento

informado, solicitudes de colaboracion, etc.

Identifica las personas y los servicios con los que deberas contactar.

Asegura su colaboracién y describe los circuitos adecuados para llevarla a cabo.
Elabora un cronograma con todas las fases del estudio y las tareas que

deberan realizarse dentro de cada fase.

Identifica qué miembro del equipo investigador realizara cada tarea.

Identifica durante cuanto tiempo (dias, semanas o meses) realizara la tarea.

Fija aqui un calendario de reuniones.

Envia el protocolo al comité ético de tu centro de trabajo para que lo

evaluen.

Siempre vas a necesitar su aprobacién para luego poder publicar los resultados

(las revistas cientificas te lo van a exigir).

Realiza una estimacion del presupuesto necesario para llevar a cabo tu
estudio.

Incluye solo aquellos recursos materiales y humanos de los que no dispongas
en tu centro de trabajo y en tu equipo investigador.

Justifica muy bien para qué necesitaras cada uno de los recursos o servicios que

incluyas en este presupuesto.



Hemos llegado al final.

Espero que estos 30 aspectos te sean utiles para desarrollar tu protocolo de

investigacion.

¢ Quieres que tu protocolo pase de “estar bien” a estar listo para presentarlo a una

convocatoria y tener las maximas posibilidades de financiacion?

Yo y mi equipo revisamos protocolos cada semana y casi siempre vemos los mismos

fallos.

Agenda una videollamada AQUI (https://reunion-proyecto-

investigacion.youcanbook.me) y me cuentas en qué fase se encuentra tu protocolo para

ver si podemos ayudarte a mejorarlo.

Lo sé, es dificil resumir todo lo que tienes en la cabeza y plasmarlo en un Unico
documento. Y también sé que es dificil explicarlo para que cualquier persona que no

sea de tu ambito de estudio lo entienda.

Pero después de mejorar cientos de protocolos a conseguir financiacion, sabemos que
podemos ayudarte a aterrizar tu idea, ordenarla, afinar el disefio, dejar la metodologia
bien planteada (sin lagunas ni contradicciones) y dejar un protocolo soélido, claro y
defendible.

Agenda AQUIi una videollamada:

https://reunion-proyecto-investigacion.youcanbook.me

Y recuerda, si tienes cualquier duda puedes escribirme a estadistica@datexbio.com o

enviarme un WhatsApp al 677 64 89 79 y estaré encantada de ayudarte.

jun abrazo!

Laura Mufoz Ortiz
www.datexbio.com

PD: Nos vemos por LinkedIn (www.linkedin.com/in/laura-munoz-bioestadistica)
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