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El protocolo de investigacion

n el inicio del curso se expusieron las etapas que

hay que seguir en un proceso de investigaciéon'. En
cada una de ellas se efectiia una serie de tareas
imprescindibles para la correcta ejecucién del estudio
que se desea. Por ello, una fase previa consistira en la
elaboracidén del protocolo de investigacién. Es éste un
documento que describe, con precisiéon y claridad,
todas y cada una de las fases que tienen que realizarse.

Recomendaciones para
la elaboracion del protocolo

La PAHO (Pan American Health Organization, ofici-
na regional de la OMS) ha elaborado unas recomenda-
ciones® para la redaccién de este importantisimo docu-
mento, donde se describe un esquema basico de ese
protocolo (tabla 1), lo que facilita la elaboracién de
cualquier proyecto de estudio en atencién farmacéutica.

Redaccion del protocolo

El documento no excederd de las 20 paginas, escritas a
espacio simple, y contendra, al menos, los siguientes
puntos: planteamiento del problema vy justificacién de
la investigacidn, objetivos generales y especificos, me-
todologia y plan de analisis, calendario y presupuesto.
Ademas se incluiran, en un anexo, cuestionarios o guias
para la recoleccidn de la informacion.

Titulo

Sera breve y conciso, y dejara claro el objetivo y las va-
riables del estudio. Como ayuda habra unas palabras
clave, mediante las que se indexara el titulo. Ademas se
incluira la poblacién de estudio y el disenio elegido.
Una buena forma es su expresiéon mediante un acréni-
mo, como en el caso del estudio RESPECT? (Rando-
mised Evaluation of Shared Prescribed for Elderly people in
the Comunity over Time).

Se indicaran los datos de los investigadores: nombre,
calificacion profesional, lugar de trabajo y formas de
contacto (correo electronico y postal, teléfono y fax).
Es conveniente indicar la contribucién que tendrd cada
uno al estudio.
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Resumen

Tiene que indicar claramente la pregunta de la investi-
gacion y su justificacion. Igualmente se explicitaran las
hipdtesis (si se aplican) y los objetivos. Se resumiran, fi-
nalmente, los métodos y los procedimientos empleados.

Planteamiento del problema

En este apartado se justifica el por qué es preciso reali-
zar la investigacion propuesta, y se describird lo que se
conoce sobre el tema, asi como los aspectos atn desco-
nocidos del problema. Se indicar entonces la magni-
tud, la frecuencia y la distribucién de la poblacién con
el problema, asi como sus causas conocidas, con expre-
sién de las formas propuestas previamente para su reso-
lucidn y los resultados obtenidos, asi como de los as-
pectos atin no conocidos.

Justificacion y uso de resultados

Se indicara la relacion entre el estudio y las prioridades
de la comunidad o el pais, y se mencionard qué infor-
macioén se desea obtener y cudl es la aplicacién que se
le dara. Finalmente se mostrard cémo se utilizaran los
resultados y para quiénes seran de interés.

Fundamento teérico

Es la base sobre la que se sustenta la pregunta de la inves-
tigacién. Una vez planteado el problema, se identifican y
se analizan las relaciones posibles entre la intervencion y
el resultado, se revisan los conocimientos actuales al res-
pecto y se evalan las posibles respuestas. Es el momento
de formular las hipdtesis de trabajo, si son pertinentes.

Objetivos

Cuando estan claras tanto las preguntas de investiga-
cién como sus posibles respuestas, éstas se operaciona-
lizaran explicitando primero qué se espera obtener del
estudio y qué define el objetivo general. Luego se am-
pliard y se detallard en los objetivos especificos.
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Metodologia

Se indicaran los procedimientos necesarios que se utili-
zaran para alcanzar los objetivos. Se justificard entonces
la eleccion de un tipo u otro de estudio, asi como un
diseno especifico, en funcién de los objetivos mencio-
nados. Se tendra especial cuidado en detallar la forma
en que se controlaran las variables de confusion que
disminuirian significativamente la validez interna.

Es el momento de definir operacionalmente las va-
riables, es decir, indicar detalladamente el tipo de ca-
da variable, asi como su expresiéon y medicién, de
forma que su concepto no se preste a confusioén al-
guna.

Hay que indicar claramente cual es el universo de
estudio, asi como el procedimiento para la seleccioén
de la muestra, con una clara indicacién de los crite-
rios de inclusiéon y exclusién. Mencidn especial me-
rece la explicacién del tamafio de la muestra que se
estudiara, para dotarla de una validez externa ade-
cuada.

Tabla 1. Esquema basico de un protocolo de
investigacion propuesto por la PAHO

e Titulo de la investigacion

e Resumen

e Planteamiento del problema

e Justificacion y uso de resultados

e Fundamento tedrico

¢ Objetivos de investigacion

¢ Metodologia:

e Tipo y disefio general del estudio

e Definiciones operacionales

e Universo del estudio, seleccién y tamafio de muestra,
unidad de andlisis, criterios de inclusién y exclusién

e Intervencion propuesta

e Procedimientos para la recoleccién de informacién,
instrumentos que hay que utilizar, métodos para
el control de calidad de datos

e Procedimientos para garantizar los aspectos éticos

e Plan de analisis de resultados

* Métodos de analisis para cada tipo de variable

® Programas informaticos utilizados

o Referencias bibliogréficas

e Calendario

® Presupuesto

® Anexos
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En el caso concreto de estudios de programas de
atencién farmacéutica, es imprescindible la descripcion
detallada de la intervencion que se efectuard, con ex-
presion de su responsable, el ambito en que se imple-
mentara y las actividades concretas que conllevara.

Los procedimientos de recoleccién de la informa-
ci6én, dada la importancia de esta fase en el estudio, se
describiran con detalle, especialmente en cuanto al
control de la fiabilidad de los datos recogidos. En el
caso de aplicar procedimientos conocidos se hard una
breve descripcidn, y se mencionara a continuacién su
referencia bibliografica. Los documentos utilizados,
como cuestionarios, guias, hojas de registro, etc., se in-
cluirdn en un anexo al protocolo.

Dado que intervienen personas en la investigacion,
deberan asegurarse los aspectos éticos del estudio, se
indicaran claramente los riesgos o inconvenientes co-
nocidos a que se expondran, la informacién que se su-
ministrara, los incentivos que se ofreceran, la forma de
confidencialidad de la informacién de los participantes,
el procedimiento para el consentimiento informado de
participacion, etc.

Plan de analisis de resultados

Es preciso explicitar los métodos de anilisis y expresar
con detalle las medidas de resumen de las variables
(media, desviacion estindar, intervalos de confianza,
mediana, etc.), la forma en que se presentarin (cuanti-
tativas, cualitativas), los métodos analiticos que se utili-
zaran (test de =2, t de Student, analisis de la varianza,
regresion lineal, logistica, etc.). Se indicaran, asimismo,
los andlisis de subgrupos que se consideren convenien-
tes. Es importante aplicar, y asi se indicar, que el ana-
lisis se realizard mediante intencién de tratar.
Finalmente, se mencionaran los programas informati-
cos, y sus versiones, que se utilizardn posteriormente
en el andlisis de los datos.

Referencias bibliograficas

En este apartado se incluirdn Gnicamente los estudios
publicados mas recientes y de mayor relevancia, y no

trataran de incluir una relacion exhaustiva de los estu-
dios existentes.

Calendario

Se describiran en una tabla cronograma los tiempos

iniciales y finales de cada una de las fases descritas en el
protocolo.
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FORMULA. Principios actives: 8-
aminoacridina 8 mg. Hemisuccinato
de hidrocortizona 26 mg. Alantoina
260 rg. Lidocaina clarhidrato 200
mg. Excipientes: Matilparaban,
Arnaita de aliva, Lanette N, Mental,
Cirratilpaliziloxana, Palizarbato BO
v Agua desknizada ©=.p.1 canuleta.
INDIGZAZIOMES. Adultas:
Hermarroides internas v axternas,
axcepto en fase trombotica. Griptitis
v papiliti=. Prurito anal. Reditis
agudas y cronicas. Fisuras anales.
Mifos: Prurito anal. Rectitis agudas
v cranicas. Fisuras analke=s. Palipos
ractales. DOSIFCAGION . Adutes:
Una o dos canuletas diarias,
preferenterente aplicada despuss
de la=s deposiciones. Ninos: una
canuketa diaria, prefarentemanta
aplicada despues de la depasician,
v an menaresde 4 anies aplicar =8k
meadia canuleta. WORMAS PARALA
CORREGCTA APLICAGION. Agitar
|2= canuletas antes de =u aplicacian.
Una wez gquitada el capuchan,
intraduzir la canula, en tada =u
langitud, @n al recto; hacer presian
para ir aplicando 2l redicarranto a
la waz gue, lentamanta, =2 va
=3cando |3 ¢anula v, finalmanta,
irmpragnar la zona extarna del ano
hasta tarminar todo =u contenida.
CONTRAINDIGAGKINES. Procesos
tubercuk=os o lueticos de la zona
de aplicacion. PREGALZIOMNES. S5a
dabara tenar precaucion an las
tratamiento=s =imultaneos can
carticoides por wia general.
INCGOMPATIBILIDADES E
INTERAGCKOMES. Mo == han
dae=ecrito. EFESCTOSE
SEGUNMDARMDS. El u=o prokngado
puada produgir, @n sasos aizlados,
efectos sistémicos de corticoides.
INTOXIGAGIONESE ¥ &U
TREATAMIENTO. La intoxicacian par
zabredosiz a administracian masiva
2= practicarente impeosible va qua,
par reflajo normal, la ampalla rectal
no parrnitiria la retancién de ungran
valurmean, comg saria necesario
administrar para que aparaciess un
carianzo de intoxicacidn. En casao
da =abredo=i= a ingestian accidantal,
cansultar al Servicko de Informacian
Toxicoldgica en el telefono 91 562
a4 20, ADVERTENGIA. Se informa
a lo= departistas gue este
medicamenta contiene un
carmpanente que puede establacar
un resultado analitico de control dal
dopaje coma po=sitiva.
PRESENTAGION. Gajas can 10
canuketas. EIN RECETA MEDICTA,
LAEBORATORIOE CASEN-FLEET,
. L. UTEEBD [£aragozay. LOS
MEDIGAMEMWNTOS DEEERN
MANTEMEREE FUERA DEL
ALGANGE DE LOS MIKNOS.

CURSO DE METODOLOGIA BASICA
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Presupuesto

Es muy conveniente, principalmente para la
obtencién de financiacioén externa para el
estudio, la declaracion completa de necesi-
dades, y su coste, para la ejecucion de la in-
vestigacion, como materiales, personal,
tiempo, etc.

Anexos

Como se ha indicado previamente, se in-
cluiran en anexos al final; las copias de los
cuestionarios, formularios, hojas de recogi-
da de datos, etc., que se emplearan poste-
riormente.

Sugerencia

Por Gltimo, con el fin de analizar en la
practica un protocolo de investigacidn, se
sugiere al lector, por su calidad, la lectura
detenida del protocolo del estudio RES-
PECT", qué investigard el impacto clinico,
humanistico y econémico de un programa
de atencidén farmacéutica, en estrecha cola-
boracién con los médicos de atencidén pri-
maria, y dirigido a personas mayores de 75
aflos con prescripciones cronicas de 5 o
mas medicamentos. B
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