| exo 7

Guia para la elaboracion
de un protocolo de estudio

En este anexo se presentan, a modo de enun-
ciados o preguntas, los aspectos mds impor-
tantes que hay que tener en cuenta cuando se
elabora un protocolo de estudio. Los items no
deben considerarse estrictamente en el orden
en que se presentan, ya que son un simple
recordatorio de los puntos sobre los que hay
que reflexionar a medida que se disefia un
trabajo.

INTRODUCCION: )
ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION

1. Formule la pregunta de interés como una
frase interrogativa sencilla. A medida que
desarrolle el proyecto, encontrara ttil
reescribir esta pregunta varias veces, for-
muldndola cada vez con mds precision.

2. Identifique las palabras clave relacio-
nadas con la pregunta. Siempre que sea
posible, utilice términos empleados en
la lista del Medical Subject Headings
(MeSH) de Medline.

3. Realice una busqueda bibliogrdfica uti-
lizando las palabras clave. Identifique las
citas mds relevantes. Consulte con exper-
tos en el tema. Identifique las teorias
relevantes y otras fuentes de informacién
destacadas. Elabore una ficha de las citas
principales, anotando sus aspectos mas
importantes y los motivos por los que un
articulo se considera de interés para esta
investigacion.

4. Resuma la situacion actual del conoci-
miento sobre el tema del estudio.

5. Formule la hipotesis de trabajo.
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6. Valore la factibilidad de la investiga-
cion. Evalde si podrd medir de forma
precisa y exacta las variables de interés,
el tiempo necesario y la disponibilidad
de sujetos, la posibilidad de colabora-
cién de otros profesionales o centros, las
instalaciones, los equipos y los recursos
disponibles, y si el equipo investigador
tiene suficiente experiencia.

7. Valore la pertinencia del estudio. ;Qué
importancia puede tener la respuesta
correcta a la pregunta? ;Qué implica-
ciones pueden tener el resto de respues-
tas posibles? Evalde si los beneficios
potenciales compensan los recursos
necesarios para realizar el estudio.

8. Justifique la realizacion del estudio.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

9. Formule el objetivo principal del estu-
dio en forma operativa, especificando
el factor de estudio, la variable de res-
puesta principal y la poblacién que se
desea estudiar. Especifique si desea
evaluar superioridad, equivalencia o no
inferioridad.

10. Formule otros objetivos secundarios o
adicionales.

APLICABILIDAD Y UTILIDAD
DE LOS RESULTADOS

11. Identifique los beneficios potenciales
derivados de la respuesta. ;Qué aplica-
bilidad tienen? ;A quién afectan?
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DISENO Y METODOS

12.

13.

14.

15.

16.

17

18

19.

20.
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Describa en una frase el tipo de diserio
que utilizard.

Describa la poblacion a la que desearia
generalizar los resultados (poblacion
diana).

Describa las caracteristicas de las perso-
nas que desearia estudiar (poblacién de
estudio). Defina con claridad y precisién
los criterios de seleccion (de inclusion y
de exclusion) de los sujetos. Valore de-
finiciones estandar utilizadas por otros
investigadores. Contraste la validez inter-
na con la capacidad de generalizacion.
Determine el tamario de la muestra
necesario, especificando las asunciones
utilizadas para el cdlculo. Defina la mini-
ma diferencia o asociacion de relevancia
clinica que desea ser capaz de detectar.
Describa cudl serd la procedencia de
los sujetos, como se identificaran los can-
didatos y coémo se seleccionard la mues-
tra. Si utiliza alguna técnica de muestreo,
especifique cudl.

Decida si dividird la muestra en subgru-
pos. En caso afirmativo, ;cémo lo hara?
Si desea realizar un ensayo clinico, des-
criba el tipo de asignacién y como se
realizara.

Si se utiliza alguna técnica de enmas-
caramiento, describala.

Elabore el marco tedrico en que se
sitda el estudio y confeccione una lis-
ta de todas las variables relevantes que
deberian ser medidas. Identifique las
relaciones de cada una de ellas con el
factor de estudio y la variable de res-
puesta, asi como su posible papel en la
relacién entre ellos.

Para cada una de las variables, elabore
una definicion operativa e identifique
el instrumento de medida o fuente de
informacién de que dispone. En la
medida de lo posible, utilice defini-
ciones e instrumentos estdndar para
la medicién de las variables. Elabore
definiciones claras y precisas para
que todos los investigadores utilicen
criterios homogéneos. Identifique las
fuentes de informacién necesarias.

21.

22

23

24

25.

26.

27.

28

29
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Si no dispone de un instrumento ade-
cuado para medir alguna variable rele-
vante, identifique las caracteristicas
necesarias que le permitan buscarlo o
desarrollarlo.

Para cada instrumento de medida,
valore la fiabilidad y la validez, iden-
tificando los potenciales problemas.
Establezca las estrategias necesarias
para mejorarlas. Valore la posibilidad
y la conveniencia de utilizar técnicas
tales como la seleccién de medidas
objetivas antes que subjetivas, la for-
macion de los observadores, la utili-
zacién de instrumentos mas precisos,
la obtencién de varias mediciones de
una variable o el empleo de técnicas
de enmascaramiento.

Identifique los potenciales factores de
confusion que deberdn controlarse y
aquellas variables que puedan modificar
el efecto del factor de estudio sobre la
respuesta.

Si realiza alguna intervencion, descri-
bala detalladamente.

Describa lo que le ocurrird a cada per-
sona que participe en el estudio: como
se comprobard si cumple los criterios de
seleccidon, como se solicitard su consen-
timiento, qué seguimiento se hard, cémo
recibird la intervencion, qué mediciones
se realizaran, qué se harad si se presenta
cualquier acontecimiento durante el
estudio, etc.

Describa quién recogerd los datos y
coémo lo hard. Establezca los circuitos
necesarios para la derivacién a explo-
raciones complementarias y el proce-
samiento de muestras, asi como para el
registro de sus resultados.

Haga un esquema de los impresos nece-
sarios para la recogida de datos. Disene
los impresos de forma que faciliten la
recogida de datos y minimicen los posi-
bles errores en este proceso.
Establezca los mecanismos necesarios
para el control de la calidad de los datos
recogidos.

Describa quién realizard el procesa-
miento informdtico de los datos, como
y cudndo se hard.
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LIMITACIONES Y POSIBLES
SESGOS DEL ESTUDIO

30.

31.

32.

33.

34.

35.

© Elsevier. Fotocopiar sin autorizacion es un delito.

36.

37.

(Hay algo en la seleccién de sujetos o en
su distribucién en subgrupos que pueda
hacer que los grupos no sean compara-
bles? En caso afirmativo, describa el
problema y su posible solucién.

(Es posible que las personas que se pier-
dan durante el estudio sean diferentes
de las que permanezcan en é1? En caso
afirmativo, describa el problema y su
posible solucién. Disefie estrategias para
minimizar el nimero de pérdidas duran-
te el seguimiento y para recaptarlas si se
producen.

(Es posible que el instrumental se dete-
riore o los observadores se aburran? En
caso afirmativo, describa el problema y
su posible solucién. Disefie estrategias
que aseguren que la calidad y la homo-
geneidad de los datos se mantienen a
lo largo de todo el estudio. Establezca
mecanismos de monitorizacién que le
permitan identificar fluctuaciones en
los datos que sugieran alguno de estos
fenémenos.

(Puede anticipar si es posible que du-
rante el estudio ocurran cambios de
personal u otros sucesos que interfieran
en los resultados? En caso afirmativo,
describa el problema y su posible so-
lucion.

(Podria usted, como investigador, influir
sobre los resultados? En caso afirmativo,
describa el problema y su posible so-
lucién.

Identifique otras posibles fuentes de
sesgo en su estudio y sus posibles solu-
ciones.

Identifique otras limitaciones del disefio
del estudio que deban tenerse en cuenta
al interpretar los resultados.

Asegure que el disefio del estudio cum-
ple los requisitos éticos.

ESTRATEGIA DE ANALISIS
38.

Identifique las variables demograficas
que utilizara para describir la poblacién
estudiada.
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39. Identifique las principales variables
prondsticas que utilizara para valorar la
comparabilidad de los grupos.

40. Defina la medida que utilizard para
cuantificar el efecto o la asociacién de
interés. Identifique las pruebas estadis-
ticas que necesitard aplicar.

41. Defina las técnicas estadisticas que uti-
lizara para ajustar o controlar el efecto
de los posibles factores de confusion, si
es necesario.

42. Defina la estrategia de andlisis, especifi-
cando qué sujetos incluird, como tratard
las no respuestas, pérdidas e incumpli-
mientos del protocolo y cémo valorara
su posible influencia sobre los resultados.

43. Identifique los subgrupos de sujetos en
los que querrd realizar el andlisis, y jus-
tifique los motivos.

ORGANIZACION DEL ESTUDIO

44. Prepare todos los documentos nece-
sarios para llevar a cabo el estudio:
formularios para la recogida de datos,
cartas de presentacion, formularios de
consentimiento informado, solicitudes
de colaboracion, etc.

45. Identifique las tareas administrativas
que habrd que realizar y las personas que
las llevaran a cabo.

46. Identifique las personas 'y los servicios
con los que deberd contactar. Asegure
su colaboracién y describa los circuitos
adecuados para llevarla a cabo.

47. Elabore un cronograma con todas las
fases del estudio. Identifique las res-
ponsabilidades de los miembros del
equipo investigador. Fije un calendario
de reuniones.

48. Realice una prueba piloto.

49. Someta el protocolo a un comité ético
para su valoracion. Compruebe que se
cumplen los requisitos éticos y legales
aplicables al estudio.

PRESUPUESTO

50. Realice una estimacion del presupuesto
necesario. Asegure la financiacién antes
del inicio del estudio.
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