Fundamentos de investigacion en Pediatria

Clinica: aspectos teoricos y practicos

sepeap

Sociedad Espanola de

Coordinador: Venancio Martinez Sudrez - Grupo de Investigacion de la SEPEAP. Universidad de Oviedo

Patrocinado por: SEPEAP y Fundacién Prandi

Introduccion

En los distintos nameros de Pediatria Integral se iran presentando los resimenes ejecutivos de
los capitulos que conforman el manual, publicado en octubre de 2023. Esta obra tiene como objetivo
principal servir de guia y apoyo a la actividad investigadora desarrollada desde la Pediatria de Atencion
Primaria, un ambito clave para la generacion de conocimiento clinico aplicable a la practica diaria. El

manual destaca las ventajas, fortalezas y oportunidades, al tiempo que sefiala las dificultades, asf como
los errores mas frecuentes que deben evitarse. Desde Pediatria Integral se pretende contribuir a la méxima
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difusion de esta obra, con la conviccion de que constituird un recurso de gran interés y utilidad para la

comunidad pedidtrica.

Contenidos de un Proyecto de Investigacion y
recomendaciones para su elaboracion

La redaccion de un proyecto de investigacion (PI) tiene como finalidad principal comu-
nicar a la autoridad competente 0 a alguna institucion puablica o privada los contenidos y
organizacion de una actividad cientifica para su revision ética, su registro administrativo,
la gvaluacion por pares o para solicitar ayudas de financiacion. Un Pl no es un protocolo,
aunque el protocolo sobre el que se realizan los diferentes pasos de la investigacion debe
figurar lo mas claramente posible entre sus contenidos.

Primeras recomendaciones

Cualquier Pl entrard en un circuito de evaluacion en el que el incumplimiento de las
premisas principales de la convocatoria y la formalidad exigida en la misma puede llevar
a su penalizacion o ser suficiente para su rechazo, a veces desde la misma secretaria de
la institucion convocante y sin llegar a los evaluadores.

Es también importante saber que el proceso de evaluacion tiene una organizacion
—en general, comun a todas las convocatorias—, desde la recepcion, la asignacion a los
respectivos evaluadores, su adjudicacion y, finalmente, la comunicacion de las ayudas.

Organizacion del documento

El Pl debiera considerar unos componen-
tes que aparecen recogidos en las tablas 1 y II.

En la portada, junto al titulo, debieran
incluirse la fecha y el lugar (institucion) de
realizacion, ademas de la identificacion
de los investigadores. Y la primera cuestion
que aqui se nos plantea es la de definir el
investigador principal. Los demds investi-
gadores (secundarios o colaboradores)
se colocan en orden segln la importancia
de su contribucion. Todos los investigado-
res han de aprobar su inclusion, el orden de
sus nombres en la portada y el contenido del
manuscrito final.

El titulo ofrece la aproximacion inicial
al problema que queremos investigar y su
enunciado debiera definirlo de la manera mas
exacta posible. Debe de ser siempre breve,
PEro preciso y atractivo; no puede ser dema-
siado genérico ni buscara llamar la atencion
de los destinatarios, sino darles una informa-
cion directa y clara de la intencion de nuestro
trabajo. La longitud deseable puede estable-
cerse en 10-25 palabras; no debe tener siglas
ni abreviaturas, excepto aquellas que todos
los lectores puedan conocer.

Aungue puede no ser necesario, es coman
la presentacion al inicio de un resumen —de
no mas de 150 palabras—, que permitird al
gvaluador una primera introduccion al pro-
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yecto. Al igual que el titulo, suele acompa-
fiarse de su version en inglés.

Las palabras clave pueden no ser obli-
gatorias, y Si se incluye resumen en inglés,
deben incluirse también en inglés (key words).

El apartado de antecedentes y estado
actual del tema consistird en la descrip-
cion de la informacion y material previamente
gscrito referente a la cuestion especifica que
se quiere investigar (interés y relevancia cien-
tifica del tema), a su marco teérico.

La justificacion del proyecto es una
breve exposicion razonada del mismo en la
que tendremos que defender su pertinencia,
factibiliaad'y la previsible generalizacion de
los resultados.

@ En este nimero de Pediatria Integral, en el enlace adjunto https://www.pediatriaintegral.es/wp-content/
uploads/libros/LIBRO_Invest-Pediatr_V-Mtnez.PDF, se puede acceder al libro completo,
“Fundamentos de investigacion en Pediatria Clinica: aspectos tedricos y practicos”.
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Tabla I. Organizacion de un proyecto
de investigacion

Portada

fndice

1. Resumen
— Palabras clave (opcional)

2. Introduccion
— Antecedentes y estado actual del tema

3. Formulacion del problema y justificacion

4. Objetivos
— Principal/secundarios

5. Hipétesis

6. Metodologia

7. Bibliografia bésica (bibliografia
comentada)

8. Exigencias éticas

. Experiencia del equipo

10. Prevision de gastos / financiacion (no
siempre)

Anexos (opcional)

Todos los proyectos de investigacion
deben incluir la formulacion directa y con-
creta de las intenciones y objetivos de
la investigacion. Los objetivos deben ser
escasos y su formulacién debe empezar con
un verbo en infinitivo (identificar, conocer,
examinar, describir); han de ser concisos y
realizables. Se debe diferenciar el propdsito
del estudio (objetivo general) de los obje-
tivos especificos (2 a 4). Al declarar los
objetivos especificos, debemos incluir las
variables del estudio y sus términos mensu-
rables. La hipétesis ha de entenderse como
un intento de prediccion o una propuesta de
relacion entre dos o mas variables.

La metodologia representa el nicleo
principal del proyecto de investigacion; es
lo que nos va a permitir aceptar que cualquier
conclusion tenga algtn valor y pueda ser
aceptada como conocimiento cientifico. Al
presentar los sujetos de estudio, tendre-
mos que detallar la presencia de criterios de
inclusién/exclusion, el tamafio de la muestray
disefio del muestreo. En su caso, la existencia
de grupo de comparacion, tipo de controles y
existencia de procedimientos de asignacion a
cada grupo. La referencia metodoldgica del
PI debe describir y definir de manera precisa
y documentada las variables que se inten-
taran analizar. Se especificara el control
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Tahla Il. ;Como evalian los evaluadores?:
10 cuestiones

de posibles errores y sesgos. Al hacer
referencia al andlisis de los datos, deben
citarse las pruebas estadisticas aplicadas y
cualquier programa o paquete de programas
informéaticos usados en la elaboracion de los
datos, con su nombre y fecha de edicion.

En cuanto a la aplicabilidad y utilidad
practica de los resultados, en el Pl se
debe sefialar la relevancia de la investiga-
cién 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 prin-
cipal, ha de declararse la experiencia del
equipo investigador (que avalard su cre-
dibilidad), de manera principal la relacionada
con el tema a investigar. En el apartado de
medios disponibles para realizar el pro-
yecto, hemos de detallar los recursos huma-
nos y materiales para 10s que no se necesita
solicitar ayuda. El Pl puede acompafiarse de
un cronograma de actividades.

Tiene que quedar claro que la investigacion
se atiene a todas las exigencias éticas,
cuya aprobacion ética debe ser emitida por el
comité de ética o de investigacion que corres-
ponda a la institucion que debe valorar el
proyecto y manifestar su autorizacion.

El presupuesto debe dar cuenta de los
costos de Ia investigacion, desglosado en
apartados y capitulos, preferiblemente pre-
sentado mediante una tabla: personal (beca-
rios, personal administrativo, servicios con
coste, otro tipo de contratos), material inven-
fariable (infraestructura, aparatos de mediday
registro, ordenadores, etc.), material fungible
(papelerfa, soportes informdticos, tubos de
ensayo, reactivos, etc.), viajes y dietas (des-
plazamientos de realizacion de trabajo de
campo, asistencia a congresos, reuniones de
trabajo, etc.) y ofros. En la columna media,
el gasto presupuestado para cada capitulo.
Y en la derecha, el total de cada apartado.
L6gicamente, en la esquina inferior derecha
se situara la suma total de los diferentes
apartados, que serd el monto estimado de
la ayuda solicitada para el desarrollo de la
investigacion. La solicitud deberd ser razo-
nable, equilibrada y ajustarse a la cuantia
maxima establecida en caso de que exista.

Toda referencia citada en el texto debe apa-
recer recogida en la bibliografia. El sistema
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Exigencias formales (apartados) de un Pl
1. jEs 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. jEs suficiente el tamaiio 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 realizacion?

8. ;Es razonable la ayuda solicitada?

jEstilo, sintaxis, ortografia, pulcritud?

de citacion mas utilizado en ciencias de la
salud es el de recopilacion al final del docu-
mento de las referencias bibliograficas segin
van apareciendo en el texto (método ordinal),
sefialando el nimero correspondiente como
superindice o entre paréntesis (la cita a pie
de pagina debe ser evitada). La forma de
identificar los articulos se debe atener a las
normas de Vancouver.

Anexos. En esta seccion opcional se
incluye informacion secundaria o material
importante que es muy extenso. Se colocard
después de la literatura citada.
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