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La practica habitual del pediatra de Atencion Primaria deberia
incluir la investigacion. Actualmente son muchos los impedimen-
tos para que esto sea asi. El pediatra interesado en investigar
puede encontrar apoyo para iniciarse en esta tarea en la agrupa-
cion con otros pediatras interesados en investigar o en la parti-
cipacion en grupos ya constituidos con lineas de investigacion
establecidas. Cuando se opta por realizar actividad investigadora,
ésta debe tener unos minimos estandares de calidad, debiendo
evitar proyectos desestructurados y con escasa validez. Un buen
proyecto debe nacer de ideas novedosas e imaginativas que
partan del planteamiento de preguntas estructuradas e hipotesis,
y, cuyos futuros resultados, tengan una aplicacion practica.

Una vez planteado el problema de investigacion es de suma
importancia la redaccion de un Proyecto de Investigacion (PI),
que sera un documento que contenga de manera pormenoriza-
da todos los aspectos del estudio que se pretende iniciar.
Mediante la elaboracion del PI, el investigador justificara la
necesidad de realizar el estudio que se plantea, ya que éste
aportara alglin aspecto novedoso al conocimiento existente.
También expondra todos los procedimientos y pasos a dar para
realizar el estudio, demostrando que este es factible y, por
tanto, podra finalizar con éxito. Por todo ello un PI debe ser un
. documento con una estructura clara que permita la total com-

@ prension del estudio que se pretende realizar.
ﬁwmwm%
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INTRODUCCION

La investigacion en pediatria de Atencion Primaria
(PAP) es la eterna asignatura pendiente’. La mayor
parte de los pediatras del sector pablico trabaja en
Atencion Primaria, pero esto no se traduce en una
mayor presencia en las publicaciones o comunicacio-
nes cientificas en el ambito de la pediatria®’. Es como
si los pediatras que pasan a trabajar al ambito de la
PAP lanzaran la toalla de la investigacion.

Ciertamente una demanda asistencial creciente (y a
veces desbordante) no facilita la realizacion de tareas de
investigacion que, habitualmente, deben realizarse fuera
del horario laboral. La falta de formacion en metodolo-
gia, la falta de reconocimiento de esta tarea por parte
de los gestores y la dispersion geografica de los profe-
sionales son otros factores que dificultan la investiga-
cion en PAP'. No obstante, se debe considerar que el
trabajo en la primera linea asistencial abre unas posibi-
lidades que no se pueden obtener desde el hospital. Se
trabaja con grupos poblacionales amplios, accesibles y
definidos y, actualmente, se tiene acceso a registros y
bases de datos poblacionales informatizados. Los cam-
pos de la promocion de la salud, la prevencion o los
estilos de vida dificilmente seran abordables desde los
centros hospitalarios. Y ademas, se tiene acceso a pato-
logias agudas y cronicas, sobre todo las de alta preva-
lencia que son las que generan mas demanda sanitaria®.

Por todo ello la investigacion en PAP deberia ser con-
templada como una oportunidad de mejora de la
atencion que se ofrece a la poblacion infantil y como
un incentivo profesional para los pediatras®. La admi-
nistracion deberia crear las condiciones adecuadas
para que investigar fuera factible, pero por otro lado, la
mentalidad del pediatra de Atencion Primaria deberia
cambiar, integrando la tarea investigadora como un
elemento mas del quehacer diario’.

EL PEDIATRA INVESTIGADOR AFICIONADO Y EL
PEDIATRA INVESTIGADOR SERIO

Como se ha mencionado, en PAP existen elementos de
sobra para poder hacer investigacion sobre temas im-

portantes y novedosos. Cuando el pediatra se motiva a
investigar deberia hacerlo de manera que la investiga-
cion realizada tenga un maximo de calidad. Por ello hay
que partir del convencimiento de que el trabajo que se
realice vaya a obtener un resultado til para la practica
clinica. Cualquier aportacion que se realice al conoci-
miento existente, por pequena que sea, es un paso mas
en la mejora de la atencion que prestamos a los pa-
cientes. Por ello hay que adquirir el rol de pediatra
investigador y hacerlo de manera seria®. En la Tabla 1
se exponen las diferencias entre el pediatra investiga-
dor aficionado y el serio.

DESDE LA IDENTIFICACION DEL PROBLEMA
HASTA EL PLANTEAMIENTO DE LA
INVESTIGACION

Cuando el pediatra tiene actitud de investigador serio
puede resultar complicado elegir un tema para iniciar
un estudio. La practica clinica habitual genera dudas
de manera continua y esto es una fuente inagotable de
posibles temas a investigar. Otras posibles fuentes de
ideas son: la lectura de literatura de la especialidad, la
teoria existente o las ideas de otras personas?.

Siempre que surja una duda clinica la forma mas co-
rrecta de abordar la blsqueda de respuesta es elabo-
rando una pregunta estructurada al respecto. La es-
tructura PICO (Pacientes, Intervencion, grupo de
Comparacion y resultado “Outcome”) suele ser la mas
utilizada™. Con la pregunta se tienen los elementos
necesarios para realizar una busqueda bibliografica
sobre el tema. Los articulos obtenidos se deberan leer
de manera critica para comprobar si existe alguna
respuesta para la pregunta con suficiente evidencia.

En caso de que no exista respuesta o los estudios so-
bre el tema no tengan la calidad suficiente para que la
respuesta que hayan obtenido sea fiable es cuando el
pediatra puede plantearse iniciar una investigacion al
respecto. Obviamente no se va a realizar una investiga-
cion sobre cada duda que surja porque es imposible.
Ante la posibilidad de iniciar un estudio habra que
valorar aspectos como: la importancia del tema, la
posibilidad de ser investigado, la viabilidad del proyec-
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Tabla 1. Pediatra de Atencién Primaria investigador aficionado vs. pediatra investigador serio

Investigador aficionado

Investigador serio

Estudio bioestadistica en primero de carrera ;Metodoloqué?

Se forma en metodologia y lee sobre el tema

Hace algiin trabajo para tener algunos puntos mas en el
curriculum

Hace trabajos sobre temas que le motivan y cuyos
resultados repercutiran en la mejora de [a asistencia

;Qué podriamos llevar al Congreso de este ano?

Parte de preguntas estructuradas e hipotesis

Hace estudios dentro de su Centro de Salud,
sus companeros le ayudan (algo)

Establece alianzas con pediatras de otros centros interesados
en investigar y con profesionales de otros ambitos

Los estudios se limitan a revisar historias clinicas o pasar
alguna encuesta (sin validar) a pacientes

Realiza estudios analiticos, con una muestra adecuada
y un diseno preciso

Repite estudios ya hechos

Plantea estudios en base a ideas novedosas e imaginativas

Termina un estudio y... ya se le ocurrira alguna idea
para hacer otro

Investiga sobre lineas establecidas

Sus resultados duermen “el sueno de los justos”
en el libro de abstracts de alglin Congreso

La investigacion tiene aplicacion practica

Presenta posters en Congresos

Presenta posters en Congresos y luego publica los
resultados en revistas indexadas

to y que el tema sea motivador e interesante para el
investigador®. Si todos estos aspectos se cumplen y se
decide iniciar el estudio, habra llegado el momento de
elaborar un proyecto de investigacion (Pl).

EL PROYECTO DE INVESTIGACION

EL PI'es un documento escrito que recoge pormenoriza-
damente todos los aspectos del estudio que se realizara
y su fundamentacion. Es de suma importancia elaborar
un buen P, ya que los errores que Se cometan por un
mal planteamiento del estudio seran dificilmente sub-
sanables a posteriori. EL Pl permitira al investigador or-
ganizar y sistematizar el plan de trabajo, pudiendo
transmitir el plan del estudio antes de su realizacion de
forma clara. La redaccion del estudio en forma de Pl es
preceptiva a la hora de remitir el estudio a un Comité de
Etica 0 a la hora de presentarlo con el fin de obtener
alguna beca o subvencion. Ademas facilitara mucho la
elaboracion de un posterior articulo sobre el estudio, ya
que tanto la Introduccion como el apartado de Métodos
ya estara practicamente redactado”.

Un buen PI debe explicar con claridad y concision
queé se estudiara, quién participara, por qué se opta
por estudiar este temay como y cuando se realizara
el estudio. Una exposicion correcta de estos aspec-
tos no suele necesitar un texto largo y farragoso,
aunque todos los aspectos importantes deben estar
contemplados™. La redaccion se hara de forma im-
personal y con frases cortas y parrafos no demasiado
extensos.

A continuacion, se iran desgranando en los apartados
que deben figurar en un PI.

Titulo y resumen

El titulo es lo primero que se lee de un PI, por lo que
es de suma importancia que esté bien construido. El
titulo debe ser breve (maximo 15-20 palabras), informa-
tivo, claro y atractivo®™ Debe indicar con claridad cual
es el objetivo principal del estudio y se deben evitar
las ambigliedades y las abreviaturas".
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El resumen debe ofrecer en unas 250-300 palabras una
vision general del PI. Debe ser claro, preciso y redactado
con frases cortas. Conviene estructurarlo de la manera
que se muestra en la Tabla 2. Es importante que su
contenido no ofrezca informacion que luego no aparezca
en el texto y, en caso de presentar alguna abreviatura, se
debe explicar la primera vez que aparece” Suele ser
mejor redactarlo cuando ya tengamos elaborado todo el
PI. En las convocatorias para solicitar ayudas es habitual
que se pida también una version del resumen en inglés®.

Tabla 2. Estructura del resumen de un proyecto
de investigacion

Introduccion (1-2 frases):
mntroducir el tema del estudio
mjustificar la necesidad de una nueva investigacion

Objetivo (1 frase)

Método (2-3 frases):

mTipo de estudio

mNUmero y caracteristicas de los sujetos
m Principales variables que se recogeran

Importancia (2 frases):
m Exponer los principales resultados que se espera
obtener

Antecedentes y bibliografia

El principal objetivo del apartado antecedentes sera
exponer la base cientifica sobre la que se asienta la
pregunta de investigacion. Suele ser conveniente empe-
zar exponiendo de manera general la importancia del
area a investigar. Luego se pasara a exponer de forma
breve los estudios principales sobre el tema y sus limi-
taciones. Llegados a este punto se introducira la pregun-
ta estructurada sobre la que se sustenta la idea de la
investigacion. A lo largo de su desarrollo debe quedar
claro que la investigacion es pertinente y que se apor-
tara algln aspecto novedoso a lo ya conocido sobre el
tema®™. La redaccion debe ser con frases cortas y la
revision del tema debe ser concisa y detallada a la vez,
fundamentandose en citas bibliograficas”.

No es necesario hacer una revision exhaustiva de la
bibliografia existente, pero si deben aparecer las ci-
tas mas relevantes sobre el tema. Se pueden citar
unos pocos articulos historicos importantes, aunque
lo principal es aportar la bibliografia mas reciente (5
Gltimos anos), lo que demuestra que el tema en es-
tudio es de interés en la actualidad y que el investi-
gador tiene conocimientos actualizados”. Aparte de
fundamentar el apartado “Antecedentes”, la revision
bibliografica también ayudara de manera importante
a confeccionar el apartado “Métodos’, ya que orien-
tara sobre la magnitud del efecto que se espera en-
contrar basandose en estudios previos similares (dtil
para el calculo del tamano muestral) y a definir las
variables que deben ser recogidas, especialmente
aquellas que puedan actuar como factores de confu-
sion’. Actualmente el uso de gestores bibliograficos
como RefWorks (de pago) o Mendeley o Zotero (li-
bres) puede ahorrar mucho trabajo a la hora de
gestionar la bibliografia. El formato de citacion mas
comlinmente utilizado en ciencias de la salud es el
Vancouver®,

Hipdtesis y objetivos

La hipotesis debe enunciar de forma clara y concreta
[as relaciones que se esperan encontrar entre dos o
mas variables, nace del enunciado de la pregunta de
investigacion que se formuld al inicio del proceso®.
Debe formularse de manera afirmativa y de forma
muy resumida debe reunir las siguientes caracteristi-
cas: Factible, interesante, novedosa, ética y relevante.
Los estudios descriptivos no pretenden relacionar
diferentes variables entre si, por lo que careceran de
hipotesis".

Los objetivos derivaran de la hipotesis y se debe for-
mular un objetivo general seguido de 4-5 objetivos
especificos. EL objetivo general sera similar al titulo del
Pl'y los objetivos especificos detallaran de manera mas
concreta las acciones que no estén descritas en el
general, evitando duplicar la informacion. Cualquier
objetivo que se enuncie debe ser medible, observable,
realizable, concreto, logico y pertinente’™®. La redaccion
se hara en infinitivo.
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Métodos

En esta seccion se debe describir pormenorizadamen-
te los pasos que se daran para alcanzar los objetivos.
Debe explicarse con suficiente detalle como para que
cualquier otro investigador pudiera reproducir fidedig-
namente la investigacion a realizar. Dada la longitud de
esta seccion se recomienda que se presente estructu-
rada en diferentes subapartados (Tabla 3).

Se debe exponer el tipo de estudio que se va a realizar
y este debe ser adecuado para responder la pregunta
de investigacion®".

Se indicara el lugar en que se realizara el estudio, des-
cribiendo sus principales caracteristicas sociodemogra-
ficas. El periodo de estudio comprende el tiempo duran-
te el que se obtendra la informacion de la poblacion de
estudio, quedando excluido, por tanto, el tiempo dedi-
cado a informatizar los datos, realizar la estadistica, etc.
Debe quedar explicito quienes seran los sujetos del
estudio”, determinando las técnicas de muestreo que
se vayan a aplicar. Hablamos de muestreo probabilistico

Tabla 3. Estructura de la seccion “Métodos”

Subapartados

Elementos que incluir

(aleatorio) cuando se sabe la probabilidad de que un
individuo pertenezca a la muestra y es el método de
eleccion. Por otro lado tenemos el muestreo no proba-
bilistico (no aleatorio) que, en general, no es un tipo de
muestreo cientificamente riguroso”. La finalidad de
cualquier muestra es que sea lo mas representativa
posible de la poblacion, lo que dota de validez externa
al estudio. Los criterios de inclusion son las caracteris-
ticas que, necesariamente, deberan tener os sujetos
participantes en el estudio. Deben ser explicitos y bien
definidos. Los criterios de exclusion son las caracteris-
ticas cuya presencia obliga a descartar un sujeto que
cumpla los criterios de inclusion del estudio; no son lo
contrario de los criterios de inclusion®. Es preceptivo el
calculo aproximado del tamafio de muestra que sera
necesario para que el estudio tenga la potencia estadis-
tica suficiente, siendo importante para ello tener una
estimacion sobre la frecuencia del fenomeno, la diferen-
cia esperable entre los grupos y la conflanza de la esti-
macion que se realizara. También se debe prever la
pérdida aproximada de pacientes que habra en los es-
tudios con seguimiento®. La existencia de calculadoras
online facilita actualmente mucho esta tarea®.

Diseno del estudio

B Tipo de estudio epidemiologico

Lugar

m Descripcion del servicio o centro
m Descripcion del area geografica

Tiempo

m Periodo de estudio

Ambito

Sujetos

m Descripcion de la poblacion diana
mMétodos de muestreo o seleccion

m Criterios de inclusion y exclusion

W Métodos de aleatorizacion (si la ha habido)
mCalculo del tamano muestral

Variables

m Definicion y descripcion de las variables principales (exposicion y resultado)
m Definicion y descripcion del resto de variables

Recogida de datos

Intervenciones
y medidas cuestionarios...

m Control de sesgos

m Descripcion de las intervenciones realizadas (si las ha habido)
m Descripcion de las herramientas de medida utilizadas: pruebas diagnosticas,

Analisis estadistico

m Descripcion y criterios del analisis estadistico
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Las variables deben definirse con claridad y explicar
como se mediran cada una de ellas. Se enumeraran
las variables dependientes que seran aquellas varia-
bles principales para el resultado del estudio.
También se enumeraran las variables independientes
que seran las variables secundarias del estudio que
puedan tener influencia sobre el efecto estudiado. Las
variables de confusion son aquellas variables inde-
pendientes que se relacionan tanto con la exposicion
como con el efecto, pudiendo distorsionar la relacion
entre ellos y es muy importante conocerlas para po-
der controlar el posible efecto que tengan en el resul-
tado obtenido® Las variables categoricas deben
describir todas las categorias posibles (que ademas
deben ser mutuamente excluyentes) y las continuas
deben senalar las unidades de medida. Se explicaran
las intervenciones y/o medidas que se realizaran,
detallando las técnicas e instrumentos de medida y
describiendo minuciosamente la organizacion del
trabajo que se realizara. Debe quedar claro como se
van a llevar a cabo las mediciones o intervenciones
sobre los pacientes, quién las realizara, donde y cuan-
do. Conviene adjuntar en un anexo la hoja de recogi-
da de informacion®. El proceso de recogida de la in-
formacion debe describirse con total claridad,
indicando las fuentes de procedencia de la informa-
cion y como se extraeran los datos, exponiendo como
se organizaran y codificaran todos los datos. Se expli-
cara como se piensa controlar los sesgos principales
que pudieran aparecer durante este proceso®. Los
sesgos son errores sistematicos en el disefio o anali-
sis del estudio que no son debidos al azar. A grandes
rasgos existen tres tipos de sesgos™:

B Sesgo de seleccion de los participantes, cuando la
muestra elegida no es representativa de la pobla-
cion, normalmente por mala definicion de los
criterios de seleccion o por un proceso de reclu-
tamiento defectuoso.

B Sesgo de informacion que aparece cuando los
datos recogidos no corresponden a la realidad.
Suele deberse a que el instrumento utilizado para
realizar las mediciones es poco sensible o especi-
fico o por mala definicion de las variables.

B Sesgo de confusion, se produce cuando hay alguna
variable que es factor de riesgo para el efecto es-
tudiado y que, ademas, se relaciona con la exposi-
cion. Su presencia puede alterar la valoracion de la
relacion entre el factor de exposicion y el efecto. Se
puede controlar en la fase de disefo (como todos
los otros sesgos) pero la presencia de un factor de
confusion también puede controlarse en la fase de
analisis con diferentes técnicas estadisticas.

En el PI debe figurar como se hara el analisis estadis-
tico de los datos recogidos, que pruebas se aplicaran
y como se piensa sintetizar la informacion obtenida. Lo
mas correcto es sefalar qué analisis estadistico se va
a realizar para cada uno de los objetivos del PI. En las
direcciones territoriales de Atencion Primaria suele
haber unidades de apoyo a la investigacion que pue-
den ayudar en la realizacion de este analisis.

Aspectos éticos

Cualquier PI debe tener en cuenta las consideraciones
éticas y legales. Obviamente las exigencias seran supe-
riores en un estudio experimental que en uno descrip-
tivo, pero se recomienda que cualquier estudio sea
enviado a un Comité de Ftica para su valoracion. Hay
que explicar claramente los beneficios o riesgos que
puedan tener los participantes en el estudio y como se
va a preservar la confidencialidad de la informacion®™.
Conviene elaborar una hoja de informacion para los
pacientes y una hoja de consentimiento informado que
se adjuntaran como anexos al final del PI. Ademas, en
el PI se debe hacer constar el informe del Comité con
su nimero de expediente o, en su defecto, indicar que
el estudio se remitira al Comité antes de iniciar la re-
cogida de datos".

Cronograma y plan de trabajo

Debe quedar reflejado qué hara cada investigador y
cuando lo hara. Se debe mostrar claramente como se
ira desarrollando el Pl a lo largo del tiempo. La presen-
tacion de esta informacion suele hacerse en forma de
un cronograma del que se muestra un hipotético ejem-
plo en la Tabla 4.
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Tabla 4. Ejemplo de cronograma de un proyecto de investigacion

Mes 1al 6 Meses 7y 8

Meses 9 al 18 Meses 19 al 22 Meses 22 al 24

Validacion de
la escala de
medida

Dr.X, Dra. Yy Dra.Z

Prueba piloto Todo el equipo

Reclutamiento
de pacientes

Todo el equipo

Analisis de los
datos

Dra. Y con soporte
del informatico

Preparacion de
manuscrito

Todo el equipo

Experiencia del equipo investigador sobre
el tema

En caso de que se vaya a solicitar alguna ayuda econo-
mica se debe exponer brevemente la experiencia pre-
via tanto del investigador principal, como del resto del
equipo, haciendo especial hincapié en las publicacio-
nes de los Gltimos anos y en las investigaciones rela-
cionadas con el PI. En algunas convocatorias se solicita
un curriculum vitae mas extenso”".

Aplicabilidad y utilidad de los resultados

Este apartado debe reflejar la relevancia de la investi-
gacion que se realizara, asi como la magnitud que se
espera que tenga su aplicabilidad. Se debe redactar de
manera realista y delimitar los pasos necesarios antes
de que los resultados obtenidos sean aplicables.

Plan de difusién

Se debe hacer constar el plan de divulgacion que se
piensa realizar con los resultados del Pl'y las revistas
en las que sera susceptible de ser publicado™.

Presupuesto solicitado

Si se va a solicitar una ayuda se elaborara un presu-
puesto detallado con todos los gastos que vaya a gene-

rar el PI. Los gastos que se suelen incluir son: material
inventariable (aparatos de laboratorio, equipos informa-
ticos, instrumentos de medida, etc), material fungible
(reactivos de laboratorio, fotocopias, sobres, etc), viajes/
dietas (viajes para coordinar el estudio, inscripciones y
viajes a congresos para presentar resultados, etc), gastos
de publicacion y contratacion de servicios (traductor al
inglés, estadistico, becario, técnicos de apoyo, etc). Se
debe exponer en forma de tabla y, evidentemente, todos
los gastos deben estar justificados®.

Anexos

Al final del PI se pueden anadir los anexos que se es-
time oportuno. Es el lugar donde incluir el consenti-
miento informado, la hoja de informacion a los pacien-
tes, la hoja de recogida de datos, escalas o test que
vayamos a pasar a los pacientes, o cualquier otro do-
cumento cuya extension sea importante”.

EL ULTIMO PASO

Una vez finalizado el PI se remitira al Comité de Etica
correspondiente para que lo avale y, en caso de que se
necesite financiacion, a alguna convocatoria de ayudas
0 becas. Posiblemente el Comité de Etica indique la
modificacion de alglin aspecto. Una vez corregido éste
se remitira de nuevo para que se dé el visto bueno
definitivo al PI. En cuanto a la solicitud de financiacion
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conviene estar al dia de las diferentes ayudas disponi-
bles y tener en cuenta los plazos que suponen el tra-
mite de solicitarla. A partir de aqui ya se puede empe-
zar a recopilar todos los datos e iniciar el estudio.

CONCLUSION

La tarea investigadora requiere de un esfuerzo adicio-
nal al pediatra de Atencion Primaria, aunque supone
una satisfaccion cuando sus resultados son aplicables
a la practica y repercuten en alguna mejora para l0s
pacientes. El pediatra de Atencion Primaria que decide
investigar debe hacerlo desde los estandares maximos
de calidad. Para ello es imprescindible partir de una
pregunta estructurada y una hipotesis consistente. El
estudio planteado debe verse reflejado pormenoriza-
damente en un Pl.
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