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(Parte I): Contenidos de un proyecto de investigacién
y recomendaciones para su elaboracion.

Resumen: La elaboracion de un proyecto de investigacion es el paso primero de toda actividad investiga-

dora. Debe dar a las personas que lo lean un vision panoramica del trabajo que se quiere reali-
zar, de su organizacion y plan de ejecucién, ademas permitir un anélisis rapido de sus aspectos
principales. Suele ser necesario para su evaluacion completa que se acompafie del “curriculum
vitae” de los investigadores. En las siguientes paginas presentamos una gufa sobre su organiza-
cion, comentando algunas recomendaciones que pueden resultar importantes para mejorar su
eficacia y lograr nuestros objetivos.

Abstrac: The development of a research project is the first step of any research activity. It should give

people who read its contents an overview of the work you want do, its organization and imple-
mentation plan, also allowing the rapid analysis of its major aspects. It's usually necessary for a
complete evaluation that it accompanies the curriculum vitae of the investigators. In the following
pages we present a guide to their organization, commenting on some recommendations that

may be important to improve effetiveness and achieve our goals.
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La redaccién de un proyecto de investigacion (PJ) tiene
como finalidad principal el comunicar a la autoridad
competente o a alguna institucion publica o privada
los contenidos y organizacion de una actividad cienti-
fica para su revision ética, su registro administrativo, la
evaluacion por pares o para solicitar ayudas de finan-
ciacion. Suele constituir la parte inicial de cualquier in-
vestigacion y debe ofrecer una visién panoramica del
trabajo que se quiere realizar, de su justificacion y or-
ganizacion, del plan de ejecucion v de la prevision de
costes, permitiendo un analisis répido y una revision de
sus aspectos principales.

Un PI no es un protocolo, aungue el protocolo sobre el
que se realizan los diferentes pasos de la investigacion

vesdpaealEine Volumen XVl NG 1 Abril 2011 51

debe figurar lo méas claramente posible entre sus con-
tenidos. El protocolo es el detalle técnico del proced-
imiento para realizar la investigacion: el como; vy tiene
como objetivo principal la reproduccion de la investi-
gacién. En cambio, el Pl debera explicar, ademas, qué
se quiere investigar y el porqué, para qué y por quién;
es el protocolo mas su contexto. Un Pl tampoco es un
resumen o una sinopsis de lo gue se piensa hacer.

Conocer su organizacion general es obligado para to-
dos los medicos clinicos que piensen en realizar inves-
tigacion, aunque resultara de ayuda para todos los que
sin tener una dedicacion directa a esta actividad as-
piran a practicar una medicina lo mas cercana posible
a las fuentes originales de informacién. Ademas de los
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apartados referentes a la actividad investigadora que se
plantea, con el Pl suele adjuntarse un resumen como
Curriculum Vitae (CV) de la trayectoria profesional de los
miembros del equipo que avale su capacidad e idonei-
dad, especialmente de su lider o investigador principal.

Primeras recomendaciones

Cualquier Pl entrara en un circuito de evaluacién en el
que el incumplimiento de las premisas principales de
la convocatoria y la formalidad exigida en la misma
puede llevar a su penalizacién o ser suficiente para su
rechazo, a veces desde la misma secretaria de la ins-
titucidon convocante y sin llegar a los evaluadores. De
hecho, en las convocatorias mas prestigiosas un por-
centaje elevado de los proyectos son devueltos a sus
autores sin ser evaluados. Por eso, el primer paso sera
la lectura atenta de sus exigencias y recomenda-
ciones. Por la misma razon, si existe un formato pre-
definido debemos de atenernos al mismo, cumplimen-
tando cada uno de sus apartados segun las normas
propuestas.

Al redactar su presentacion también ha de tenerse en
cuenta que cada convocatoria tiene un “perfil”, y que
debemos potenciar aquellos aspectos que mas identifi-
guen nuestros intereses con los de la institucion convo-
cante. Por ejemplo, la experiencia o veterania del grupo
puede ser un criterio de exclusion, ya que muchas con-
vocatorias estan destinadas a crear grupos nuevos y a
estimular a nuevos investigadores. Es también impor-
tante saber que el proceso de evaluacién tiene una
organizacién —en general comun a todas las convoca-
torias—, desde la recepcidn, la asignacion a los respec-
tivos evaluadores, su adjudicacion v, finalmente, la co-
municacion de las ayudas (Figura 1). El tiempo de esta

Tabla I. Organizacion de un proyecto

de investigacion

PORTADA
INDICE
1-. RESUMEN
Palabras clave (opcional)
2-. INTRODUCCION
Antecedentes y estado actual del tema
3-. FORMULACION DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACION
4-, OBJETIVOS
Principal/Secundarios

5-. HPOTESIS

6-. METODOLOGIA

7-. BIBLIOGRAFIA BASICA (Bibliografia comentada)
8-. EXIGENCIAS ETICAS

9-, EXPERIENCIA DEL EQUIPO

10-. PREVISION DE GASTOS / FINANCIACION
(no siempre)
ANEXOS (Opcional)

revision es variable, pero casi siempre inferiora 2 6 3
semanas.

Organizacion del documento

El Pl debiera tener los siguientes componentes: portada,
titulo, resumen, antecedentes y estado actual del tema,
justificacién del proyecto, hipdtesis de trabajo vy obje-
tivos, encuadre metodoldgico, aspectos éticos, presu-
puesto, referencias bibliograficas y anexos (Tabla I).

Figura 1 ‘

Formato estandar y normalizado

Disefio base de datos
Revision normativa
Introduccién y clasificacién
Anonimizacion

Disefio base de datos evaluadores
Clasificacion por temas/especialidades

| Seleccién de evaluadores/contacto
Asignacion de proyectos

| Disefio de instrumentos de evaluacion
Clasificacion de proyectos
Valoracién de discrepancias (Comité “ad hoc”)
Seleccion de proyectos (“ranquing)

SOLICITUD

Impreso

| RECEPCION DE LOS PROYECTOS

ASIGNACION DE LOS PROYECTOS
'EVALUACION DE LOS PROYECTOS

ADJUDICACION DE LAS AYUDAS
Becas, subvenciones
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En la portada, junto al tftulo, debieran incluirse la fe-
chay el lugar (institucion) de realizacion, ademas de la
identificacion de los investigadores. Y la primera cues-
tién que agui se nos plantea es la de definir el inves-
tigador principal. A veces interesa que este tenga un
determinado perfil: dentro del grupo se puede elegir al
que cumpla mejor con los requisitos de la convocato-
ria, con lo que no siempre sera el que tenga mas expe-
riencia investigadora (convocatorias para investigado-
res noveles o MIR). El investigador principal es, por
lo general, la persona que mas contribuye al desarrollo
de la investigacion, el encargado de comunicarse con
la institucion convocante y modificar el manuscrito en
respuesta a los comentarios de los arbitros. Los demas
investigadores (secundarios o colaboradores) se colo-
can en orden segun la importancia de su contribucion,
alfabéticamente, o al azar: no tiene porque ser clinicos,
ni siquiera médicos (pueden ser estadisticos, epide-
midlogos, farmacéuticos, enfermeros...). A veces no
es un tema menor decidir quién es el investigador prin-
cipal, ya que debe ser reconocido y aceptado como tal
por el resto del grupo. El resto de personas que par-
ticipan en la realizacion, algunas de gran importancia,
como los asesores técnicos tiene que ser considera-
dos parte del grupo pero no son estrictamente parte
del equipo investigador; no firman las comunicaciones,
pero pueden -y deben- citarse en los agradecimientos.
Todos los investigadores han de aprobar su inclusién,
el orden de sus nombres en la portada y el contenido
del manuscrito final. Los Pl suelen contar con un men-
tor —investigador senior y con un “background” reco-
nocido-, cuya funcién es de referencia, y que puede ser
externo (es decir, no figurar en el proyecto) o aparecer
como uno de los colaboradores. Su labor es de apoyo
y estimulo (moral, econémico, de fuentes de informa-
cion), recibiendo como recompensa: primero -y para el
investigador honesto la principal-, el éxito del estudio;
y, ademas, disponer de la informacion de primera mano
y ser coparticipe de comunicaciones y publicaciones.

El titulo ofrece la aproximacion inicial al problema que
queremos investigar y su enunciado debiera definirlo de
la manera mas exacta posible. Es la primera frase que
se lee y su tarjeta de presentacion, por lo que puede
acercar o alejar el interés del evaluador. Debe de ser
siempre breve, pero preciso y atractivo; no puede ser
demasiado genérico ni buscara llamar la atencion de
los destinatarios, sino darles una informacion directa y
clara de la intencién de nuestro trabajo. Tampoco ten-
drfa que incluir referencias a la institucion donde se rea-
lizara ni el nUmero de casos que se pretende estudiar.
La longitud deseable puede establecerse en 10-25 pa-
labras; no debe tener siglas ni abreviaturas, excepto
aquellas que todos los lectores conocen.

Debemos recordar ahora gue en las convocatorias au-
tondmicas y en las sociedades médicas privadas no
suele haber limitacion ni en el nimero de paginas ni
en el formato, aungue si se suelen establecer los apar-
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tados minimos. Si no esta definida, la extension ade-
cuada sera aguella que permita presentar todos sus
apartados de forma suficiente, sin que su lectura se
haga pesada y sin que el revisor pueda echar de me-
nos alguna informacion basica. Por dar una referencia,
un estudio clinico puede exponerse en no menos de
5y no mas de 20. Esas péaginas deben presentarse
numeradas, y aparte de la portada, de forma opcional
puede incluirse un indice con los principales aparta-
dos, que no sélo facilitara su lectura sino que trans-
mitira una imagen de orden y pulcritud sobre nuestro
trabajo.

Aungue puede no ser necesario, es comun la presenta-
cién al inicio de un resumen —de no mas de 150 pala-
bras-, que permitira al evaluador una primera introduc-
cion al proyecto. Este resumen debe dar informacion
sobre lo que tratara, la metodologia que se va a em-
plear, ademas del marco geogréfico y los momentos de
su desarrollo. Al igual que el titulo suele acompanarse
de su version en inglés (abstract, resume o, menos fre-
cuentemente, summary), que debe de ajustarse a la
presentada en espanol; esto es inexcusable cuando el
Pl se envia a instituciones con alta demanda de evalua-
cién, ya que permite su clasificacion, archivo, recupe-
racion y difusién desde bases de datos internacionales
(Tabla 11).

Tabla Il. ;Como evaluan los evaluadores?: 10

cuestiones

¢ Exigencias formales (apartados) de un Proyecto de
investigacién?
1-. ¢ Es la pregunta pertinente?

2-. ;Son las variables coherentes con los objetivos
del estudio?

3-. ¢ Es adecuado el tipo de estudio para responder
a las preguntas planteadas?.

4-. ; Es suficiente el tamafo de la muestra para
responder a las preguntas planteadas?

5-. Puede ofrecer resultados generalizables?
6-. ¢Es viable el desarrollo de PI?

7-. ¢ Garantiza el equipo su realizacién?

8-. (Es razonable la ayuda solicitada?

¢ Estilo, sintaxis, ortografia, pulcritud?

Las palabras clave pueden no ser obligatorias, y si se
incluye resumen en inglés, deben de incluirse también
en inglés (key words). Estas palabras son términos des-
criptores y representan el concepto concreto de lo que
se quiere investigar. Se presentaran como una lista de
4-8 términos relacionados con el contenido del articulo,
colocadas después del resumen. Son usadas por los
servicios bibliograficos para clasificar el trabajo bajo un
indice o tema particular, y se actualizan periddicamente
en las principales bases de datos.
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El apartado de antecedentes y estado actual del
tema consistira en la descripcion de la informacién y
material previamente escrito referente a la cuestién es-
pecfifica que se quiere investigar (interés v relevancia
cientifica del tema), a su marco tedrico (explicacion ge-
neralizada y abstracta acerca de la interrelacion entre
los aspectos a investigar), junto a otras respuestas pre-
vias al problema (enunciaremos la originalidad de nues-
tra idea y/o aportacion novedosa que se pretends) y
los métodos idéneos para realizar el estudio. Cada uno
de estos aspectos debe ser argumentado con una re-
vision de la bibliografia, y el asunto que va a ser estu-
diado debe ser mencionado de forma clara y precisa.
Se expondra referido (en cifras y numero de trabajos
realizados) a los ambitos mundial, europeo, nacional,
de CCAA v local, siempre que sea posible, vy referidos
en ese orden, de mayor a menor escala. Esta es una
parte fundamental del cualquier proyecto de investiga-
cién, ya que permitira:

Familiarizar al lector con el problema que se quiere
estudiar.

Describir el trabajo realizado por otros investigadores
sobre el tema, tanto a nivel local como internacional.

Ayudara a los evaluadores a conocer las dificultades
halladas por otros investigadores y las correcciones vy
respuestas dadas a las mismas. Asi, se podran antici-
par otras dificultadas similares o posibles de nuestro
trabajo.

Durante su lectura y una vez revisadas las publicacio-
nes citadas, el disefio metodoldgico inicial puede ser
replanteado y mejorado por los evaluadores.

La revision puede ayudarnos a identificar nuevas varia-
bles, a definirlas y a relacionar unas con otras.

Por ultimo, la sinopsis de la bibliografia permitira a los
revisores valorar el conocimiento preciso sobre el tema
del investigador y de su equipo, estimar la calidad del
trabajo realizado y ayudar a los investigadores a medir
la factibilidad del estudio.

La revision de la bibliografia presentada en este apar-
tado no es preciso que sea exhaustiva. La informacion
relevante puede presentarse en unas 300 palabras, ci-
tando de 8 a 10 referencias faciimente recuperables.

La justificacion del proyecto es una breve exposicion
razonada del mismo en la que tendremos que defender
su pertinencia (adecuacion del proyecto a las lineas
prioritarias de investigacion y al problema descrito),
factibilidad (capacitacion investigadora en relacion
con el problema y la magnitud del proyecto, incluidos
la suficiencia en recursos humanos y tecnicos) v la pre-
visible generalizacion de los resultados (relacionada
con su aplicabilidad en el campo de la salud). Debe
brindar un argumento convincente de que los conoci-
mientos disponibles son insuficientes para dar cuenta
del problema, de sus posibles alternativas de solucion
y de la necesidad de someter a prueba si lo que se co-
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noce y se da como un hecho verdadero puede no ser
tan cierto.

Todos los proyectos de investigacion deben incluir la
formulacién directa y concreta de las intenciones y ob-
jetivos de la investigacidn. Los objetivos deben ser es-
casos y su formulacion debe de empezar con un verbo
en infinitivo (identificar, conocer, examinar, describir);
han de ser concisos y realizables. Se debe diferenciar
el proposito del estudio (objetivo general: que sena-
lara el enunciado sobre las expectativas de la investi-
gacion v la relacién entre las variables que se indagan)
de los objetivos especificos (2 a 4): enunciados sobre
los que se va a hacer el proyecto, que se desprenden
I6gica y tematicamente del objetivo general y deben de
estar abarcados en el mismo, cuidandose de que no
sean antagonicos o apunten a metas diferentes. Al de-
clarar los objetivos especificos debemos incluir las va-
riables del estudio y sus términos mensurables.

La hipoétesis ha de entenderse como un intento de pre-
diccién o una propuesta de relacién entre dos o mas
variables. Sélo debe ser formulada tras una compren-
sién del tema, revisar la bibliografia y considerar todos
los factores que puedan intervenir en el desarrollo del
proyecto, incluido —de manera fundamental- las posibi-
lidades materiales y de equipo para su desarrollo. No
puede ser una mera conjetura desordenada o cadtica,
irregular, sino reflejar el conocimiento, imaginaciéon vy
experiencia del investigador. Puede decirse —de forma
sintética- que los objetivos nacen de la pregunta, la hi-
pétesis nace del objetivo principal (es su planteamiento
explicativo); y, ademas, que en el objetivo principal se
define la variable principal.

Dentro de la metodologia del estudio haremos una
descripcion de las tacticas empleadas para alcanzar
los objetivos y establecer controles sobre la situacion
gue se investiga. Representa el nlcleo principal del
proyecto de investigacion; es lo gue nos va a permitir
aceptar que cualquier conclusion tenga algun valor y
pueda ser aceptado como conocimiento cientifico. Se
ha dicho de forma muy sintética que la metodologia es
“el porqué del cémo de una investigacion”. No es, por
tanto, un listado de técnicas y tendra que explicar paso
a paso cémo se espera “producir” los datos requeri-
dos para responder a la pregunta de la investigacion
(Figura 2). Su resumen del planteamiento metodolé-
gico deberia ser realizado en unas 150-500 palabras.
Al presentar los sujetos de estudio, tendremos que
detallar la presencia de criterios de inclusion/exclusion,
el tamario de la muestra y diserio del muestreo. En su
caso, la existencia de grupo de comparacién, tipo de
controles y existencia de procedimientos de asignacion
a cada grupo. La referencia metodolégica del Pl debe
describir de manera precisa y documentada las varia-
bles (principal y secundarias) que se intentara analizar,
estableciendo su definiciéon vy la forma de medirlas. De
hecho, como se ha senalado, el conocimiento de las
diferentes variables de un proyecto ayudara a perfilar
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Figura 2

Es el "como” de la investigacién

Poblacién de referencia
Poblacién de estudio o diana

Disefio (tipo de estudio)
Variables

Recogida de datos
Analisis de datos

Criterios de inclusién y de exclusion
Tamario muestral y procedimiento de muestreo

Dificultadas y limitaciones del estudio

sus objetivos. En cuanto a la recogida de datos, ¢l in-
vestigador haré una descripcion del procedimiento se-
guido, su organizacion y codificacion. El método para
la recoleccion de datos puede consistir en la realizacion
de cuestionarios, entrevistas, examenes médicos, es-
tudios de laboratorio o procedimientos de cribaje, que
deben ser descritos en sus contenidos lo mismo que
en su ejecucion (entrega, recogida, tipo de preguntas,
citacion, etc). Se especificaré el control de posibles
errores y sesgos, y de los mecanismos para garan-
tizar la calidad de las mediciones. Al hacer referencia
al andlisis de los datos se realizara una descripcion
razonada del plan de organizacién y sintesis de la in-
formacion obtenida, y que nos permitiran mejorar la in-
terpretacion de las observaciones y hacer deduccio-
nes acerca de la confiabilidad de los mismos. Deben
citarse las pruebas estadisticas aplicadas y cualquier
programa o paquete de programas informaticos usa-
dos en la elaboracion de los datos, con su nombre y
fecha de edicién.

En cuanto a la aplicabilidad y utilidad practica de
los resultados, en el Pl se debe sefialar la relevancia
de la investigacion y la magnitud de su utilidad sanitaria
(su aplicabilidad futura), expresado de forma realista y
sencilla. Para cualquier paso que no pueda ser resuelto
por el Investigador principal, ha de manifestarse v jus-
tificarse ante los correctores que otro componente del
equipo esta capacitado para resolverlo. Esto se hace
declarando la experiencia del equipo investigador
(que avalara su credibilidad), de manera principal la re-
lacionada con el tema a investigar; y consistifaen2 a 5
frases para cada investigador recogiendo sus lineas de
trabajo previas. En el apartado de medios disponibles
para realizar el proyecto hemos de detallar los recur-
sos humanos y materiales para los que no se necesita
solicitar ayuda (tallimetros, tensiometros, ubiculos o
consultas, ordenadores, personal del centro o ajeno al
mismo que no formara parte del equipo,...) sefalando
Su procedencia, ubicacion y propiedad.
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En el plan de accién se adelantaré el listado de las
actividades necesarias para alcanzar el objetivo del es-
tudio y su organizacién de los recursos humanos y ma-
teriales en torno al proyecto. El Pl puede acompanarse
de un cronograma de actividades que presentara or-
denado —en una tabla o cuadro- en el tiempo —en dias,
semanas o meses- los procesos mas relevantes para el
desarrollo de la investigacion.

Tiene gque quedar claro que la investigacion se atiene
a todas las exigencias éticas que puede necesitar el
tipo de estudio que vamaos a realizar, sefalando los or-
ganismos oficiales o instituciones responsables de su
supervision. La aprobacién ética debe ser emitida por
el comité de ética que corresponda a la institucion que
debe valorar el proyecto y manifestar su autorizacién.
Este sera exigible en todos los estudios con seres hu-
manos, y especialmente con nifios. Debemos adjuntar
el certificado emitido y afadirlo como anexo del PI.

El presupuesto debe dar cuenta de los costos de la
investigacion, desglosado en apartados y capitulos,
preferiblemente presentado mediante una tabla. En
la columna de la izquierda se enumeran los diferen-
tes apartados, sefalando para cada uno los capitulos
de gastos: personal (becarios, personal administrativo,
servicios con coste, otro tipo de contratos), material in-
ventariable (infraestructura, aparatos de medida vy re-
gistro, ordenadores, etc), material fungible (papeleria,
soportes informaticos, tubos de ensayo, reactivos, etc),
vigjes y dietas (desplazamientos de realizaciéon de tra-
bajo de campo, asistencia a congresos, reuniones de
trabajo, etc) y otros. En la columna media el gasto pre-
supuestado para cada capitulo. Y en la derecha el to-
tal de cada apartado. Légicamente en la esquina infe-
rior derecha se situara la suma total de los diferentes
apartados, que sera el monto estimado de la ayuda
solicitada para el desarrollo de la investigacién. La so-
licitud debera de ser razonable, equilibrada y ajustarse
a la cuantia maxima establecida en caso de que exista
(Figura 3).
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\ Figura 3

Regulado por la convocatoria

Razonable y equilibrado

' Gastos de personal
Material inventariable
| Material fungible

Viajes y dietas

Ajustarse a la cuantia maxima establecida

Desglose detallado de la ayuda _

becarios, contratos por obras, servicios,
honorarios, servicios técnicos
infraestructuras, aparetaje, ordenadores,
programas,...

reactivos, papeleria, fotocopias, CDs,

' jeringuillas, tubos de ensayo,...

asistencia a congresos, reuniones de trabajo,
visitas a centros o domicilios, estancias...

Cada apartado y el TOTAL en €

Toda referencia citada en el texto debe de aparecer re-
cogida en la bibliografia. El sistema de citacién mas
utilizado en ciencias de la salud es el de recopilacion
al final del documento de las referencias bibliograficas
segun van apareciendo en el texto (método ordinal), se-
halando el nimero correspondiente como supraindice
0 entre paréntesis (la cita a pie de pagina debe ser evi-
tada). Menos utilizada es la citacion entre paréntesis
del primer apellido del autor y el afio de publicacion.
La forma de identificar los articulos se debe atener a
los normas de Vancouver. La revision puede ser rea-
lizada a partir de diferentes métodos de blsqueda de
informacion cientifica: revistas nacionales o internacio-
nales, boletines de organizaciones, libros, blsquedas
mediante sistemas informatizados (MedLine, MedLar)
y la comunicacion personal con otros investigadores.
Internet ofrece una via de acceso a la informacién cien-
tifica inigualable en su riqueza, en la forma de realizar
una seleccion previa de forma dirigida y en su disponi-
bilidad instantéanea (“just a click-away"). No podemos
olvidar que los revisores frecuentemente fueron selec-
cionados por su espiritu critico y raramente aceptaran
una declaracion contraria a su propia percepcion sin
conocer tu fuente de informacion.

Anexos. En esta seccidén opcional se incluye infor-
macion secundaria o material importante que es muy
extenso. Puede que el Pl deba presentarse comple-
mentado con una encuesta, mapas o censos, tablas,
direcciones de los centros participantes en el estudio,
etc. En ese caso, se recogeran como anexos al final
del proyecto, teniendo en cuenta que la informacion
anexada sea realmente necesaria y que aporte algo
sustantivo en su valoracion. Se colocara después de
la literatura citada.
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