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Guia para elaborar un
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Dra. Merced Velazquez Quintana

Una investigacion es el conjunto de procedi-
mientos necesarios para observar o experimentar
cientificamente. La primera etapa de una investiga-
cién consiste en redactar el proyecto que guiara ca-
da uno de los pasos siguientes. Un proyecto consta
de siete secciones, cada una de las cuales inicia en
una nueva péagina (Tabla 1). En el nimero anterior
se analizaron las cuatro primeras secciones.

QUINTA SECCION - SUJETOS,
MATERIAL Y METODOS

Consta de diez segmentos en los que se descri-
be a detalle la realizacién del estudio.

1. LUGAR

Sitio de trabajo. En caso de tratarse de una po-
blacién, escriba su ubicacién, caracteristicas geo-
gréaficas y sociodemogréficas; si es en una institu-
cion, indique el area especifica (Tabla 2).

2. DISENO

Es el plan o estrategia que se concibe para res-
ponder a la pregunta. Los disefios se clasifican de
acuerdo a la intervencion del investigador, a la me-
dicion del fenébmeno en el tiempo, a la captacion de
la informacién, a la direccién del andlisis y al cono-
cimiento de la maniobra de intervencién (Tabla 3).

= Intervencién del investigador:
« Experimento - requiere una manipulacion del

investigador, dos grupos equivalentes, selec-
cién aleatoria y maniobra de cegado.
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Pre experimento - en estudios piloto. Solo lleva
un grupo de estudio.

Cuasi experimento - los grupos no son equiva-
lentes, la selecciébn no es aleatoria o no hay
procedimiento de cegado.

No experimento - observacién del fenémeno tal
como sucede, sin intervencién del investigador.

= Medicion del fenédmeno en el tiempo:

Transversal - describe un solo momento del fe-
némeno, sélo lleva una medicion.

Longitudinal - describe la evolucién del fené-
meno, por lo que requiere la comparaciéon de
al menos dos mediciones.

= Captacion de la informacion:

Prospectivo o prolectivo - primero se realiza el
proyecto y después se capta la informacion.

Retrospectico o retrolectivo - el proyecto se
realiza cuando ya se recolectaron los datos con
otros fines.

= Direccion del analisis:
Cohortes - de causa a efecto.
Casos y Controles - de efecto a causa.

Encuesta - no toma en cuenta la direccion, es
solo una medicién que trata de establecer aso-
ciacion.

= Conocimiento sobre la maniobra
de intervencion:

Abierto - el paciente conoce la maniobra.
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« Ciego - el paciente no conoce la maniobra de
intervencion.

« Doble ciego - ni el médico ni el paciente cono-
cen la maniobra.

o Triple ciego - también la persona que analiza
los datos desconoce la maniobra.

3. GRUPO DE ESTUDIO

Caracteristicas que deben tener los sujetos par-
ticipantes, definidas a través de criterios (Tabla 4).

o CRITERIOS DE INCLUSION: Requisitos indispen-
sables para que un individuo pueda participar
en el estudio.

o CRITERIOS DE EXCLUSION: Caracteristicas que
impiden que un sujeto ingrese al estudio, a pe-
sar de contar con los requisitos de inclusion.

o CRITERIOS DE ELIMINACION: Eventos que ha-
cen que un sujeto salga del estudio una vez
que hubo ingresado.

4. TAMANO DE LA MUESTRA

Su determinacion tiene por objeto conocer cual
es el nUmero minimo de sujetos o unidades de ana-
lisis necesarias para nuestro proposito.

Para ello, debemos delimitar la poblacién de
estudio a la que se pretende generalizar los resul-
tados y el tipo de muestra necesario de acuerdo al
disefio:

« Probabilistica - todos los elementos de la po-
blacién tienen la misma posibilidad de ser ele-
gidos a través de un procedimiento aleatorio
0 mecanico. Su objetivo es reducir al minimo
el tamafio del error en los resultados o error
estandar.

« No probabilistica - conlleva mayor posibilidad
de sesgo, ya que no depende de la probabili-
dad sino de la decision del investigador.

N es una poblacién o conjunto de elementos.
n es una muestra o subconjunto de la poblacién
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Nuestro estudio tiene por objeto conocer una
caracteristica de los elementos de una poblacién
(“N™), para lo cual seleccionamos una muestra co-
nocida como “n” y medimos en ella dicha caracte-
ristica. Esto nos permitira inferir el valor de la ca-
racteristica en toda la poblacion.

El error estandar “Se” es la diferencia entre
nuestra estimacion y el valor de la poblacion. Se
expresa como fraccion de una unidad y es estable-
cido por el investigador (Se = 0.01 indica que acep-
tamos un error de 1%).

Existen programas estadisticos que permiten
realizar el calculo del tamafio de muestra en forma
automatizada.

5. VARIABLES

Son atributos que se miden en los sujetos de es-
tudio. Para su redaccién en el proyecto del estudio
(Tabla 6), se enlistan todas las variables en orden
de importancia, escribiendo después de cada una
de ellas los siguientes datos:

= Tipo de variable:

« Independiente - es la que puede ser modifica-
da por el investigador, la que antecede o causa
el resultado.

« Dependiente - es el efecto o resultado de la in-
vestigacion.

« De confusion - es un factor que, sin ser el obje-
tivo del estudio, puede influir en los resultados.

« Universal - son los datos demograficos minimos
que debe contener todo estudio, como edad,
sexo, peso, talla, etc.

Las variables dependiente e independiente se
mencionan en el titulo, los antecedentes, el pro-
blema, la hipdtesis y los objetivos.

= Definicidn conceptual:
Es la definicion de cada término, basada en
diccionarios o textos especializados.

= Definicion operacional:
Es la descripcion del conjunto de procedi-
mientos, actividades u operaciones que el
investigador realizara para medir una va-
riable. Aqui debe mencionarse si la escala a
utilizar est4 validada.

= Escalas de medicion:
Forma en que se recolectan los datos para
su analisis:



o Cualitativa - es la menos sélida, ya que no otor-
ga valor numérico. En su analisis se usa la esta-
distica no paramétrica o descriptiva.

« Nominal - se refiere a categorias mutuamente
excluyentes, ya sea de dos o mas clases: Sexo:
hombre y mujer; Ocupacion: sacerdote, inge-
niero, albafil, etc.

e« Ordinal - en ellas los intervalos o clases no son
similares, solo se les da un orden jerarquico: Le-
ve, moderado, severo.

« Cuantitativas - otorga un valor numérico, por
lo que se analiza con estadistica paramétrica o
analitica.

« De intervalo - se manejan intervalos o clases de
recorridos similares: Temperatura: en grados.

o De razén - es una medicidn objetiva, numérica
y demostrable, en la que el cero es la ausencia
del atributo. La medicidon es continua. Peso:
73.5Kg

= Categorias o indices:
Unidades en las que se medirda la variable.

= Forma de codificacion:
Para su captura en una base de datos.

6. ANALISIS DE DATOS

Describa el programa en el que se hara la base
de datos, el procedimiento para asegurar que la
captura de datos es confiable y el programa esta-
distico en el que se hara el andlisis. Es conveniente,
aunque no indispensable, realizar el modelo o es-
quema biolégico para el andlisis de datos (Tabla 7).

7. RECURSOS

Debe detallar los recursos necesarios para el es-
tudio:

humanos, personas que participa-
ran en la planeacion, realizacién y
analisis del estudio, incluso a las
que participan como asalariadas.

fisicos, que incluyen todo el mate-
rial necesario.

. financieros, donde deben mencio-
narse todas las aportaciones para el
trabajo.

8. ASPECTOS ETICOS

Considere las disposiciones legales en materia
de investigacion y describa cuales son y cdmo se to-
man en cuenta en el estudio.

9. DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Detalle paso a paso desde la forma de integrar
al grupo de estudio hasta el analisis.

10. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
Se sugiere utilizar el formato de Grafica de

Gant. El seguimiento puede hacerse con el progra-
ma Project de MICROSOFT.

Tabla 1
SECCIONES DE UN PROYECTO
DE INVESTIGACION

Titulo

Marco tedrico

Justificacion

Problema, objetivo e hipotesis
Sujetos, material y métodos
Bibliografia

Anexos

Tabla 2
LUGAR DE REALIZACION

“El estudio se realizara en la consulta
externa del servicio de Neurologia del
Hospital Central Juarez, el cual pertenece
al tercer nivel de atencién del Sistema Na-
cional de Salud.” ...
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Tabla 3
DISENO

...”Se trata de un estudio casi experi-
mental, longitudinal, prospectivo, de
cohorte y abierto....”

Tabla 5
EJEMPLO DE TAMANO DE MUESTRA

“El estudio incluird a 25 personas”

Tabla 4
GRUPO DE ESTUDIO

“...en el que participaran personas de
entre 18 y 60 afios de edad, con espastici-
dad y que acepten participar en el estu-
dio. Se excluiran pacientes con infeccion o
inflamacién en el musculo seleccionado
para la aplicacion, aquellos que estén uti-
lizando algin amino glucésido, y aquellas
que cursen con embarazo o estén en pe-
riodo de lactancia. Se eliminaran del ana-
lisis los pacientes que no tengan un segui
miento completo, informandose en cual-
quier caso la causa de esto....”

Tabla 6
VARIABLES

EDAD - Variable universal. Es el tiem-
po transcurrido desde el nacimiento hasta
un momento dado. Se considerara la que
informe el paciente, en afos cumplidos.
Escala de razdn con indicadores en afos.
Captura en dos caracteres numeéricos.

TOXINA BOTULINICA - Variable inde-
pendiente. Sustancia toxica de origen
bacteriano que tiene la capacidad de inhi-
bir la liberaciéon de acetilcolina pre sinap-
tica. Se aplicaran por via intramuscular o
subcutanea 100 U de toxina botulinica ti-
po A. Variable comun a todo el grupo de
estudio.

ESP ASTICIDAD - Variable dependien-
te. Es la hiperactividad muscular que re-
sulta de una lesion de la neurona motora
superior. Se cuantificard mediante la es-
cala de Thompson (Anexo 1), la cual se
aplicara inmediatamente antes de la in-
yeccion de la toxina, a los 60 minutos, los
dias 1, 2, 3,4,5,6y 7y mensualmente du-
rante 8 meses. Escala ordinal con indica-
dores I, II, lll y IV. Captura en un caracter
numerico”....

Tabla 7
ANALISIS DE DATOS

*“...La captura se verificara revisando el
10% de la muestra de acuerdo a una tabla
de nimeros aleatorios. La base de datos y
el analisis se haran con el programa Epi6,
distribuido por el CDC y la OMS, bajo el si-
guiente modelo biolégico:..”

ESPASTICIDAD

EDAD

MUSCULO

Este modelo indica que la variable ES-
PASTICIDAD se analizara, ademés de la
forma descriptiva, relacionandola con las
siguientes variables:

EDAD - para saber si la espasticidad di-
fiere de acuerdo al diagnéstico.

MUSCULO - para saber si el efecto di-
fiere de acuerdo al musculo inyectado.
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Tabla 8
RECURSOS

Recursos humanos: 2 neurélogos en-
cargados de la aplicacion del farmaco y 4
meédicos residentes responsables de la re-
coleccion de datos.

Recursos fisicos: material de oficina y
computo, un refrigerador, 25 jeringas de
ml con aguja, 25 frascos de toxina botuli-
nica tipo A de 100 U.

Recursos financieros: El trabajo de los
investigadores se considera dentro de su
jornada laboral en el Hospital Central Jua-
rez. Los recursos financieros seran propor-
cionados por una beca del CONACYT.

Tabla 9
CONSIDERACIONES ETICAS

“Este trabajo considera las normas éti-
cas internacionales de investigacion en
humanos, ya que

1. Se invita por escrito, proporcionan-
do la informacion suficiente para la parti-
cipacion voluntaria, la cual se acepta fir-
mando la carta de consentimiento que
consta en el Anexo 2.

2. Se garantiza confidencialidad en la
informacién obtenida y en la identidad
del paciente.

3. No existe coercidn para la participa-
cién, ya que las personas que no aceptan
ingresar al estudio seguiran siendo aten-
didas en el Hospital Central Juarez.

4. El proyecto de la investigacion se
elabora previamente, sometiéndose a la
revision de un Comité de Investigacion y
Etica Médica.

Tabla 10
DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO

Se capacitara a los médicos residentes
para la recoleccion de datos y el manejo
de la Escala de Thompson.

A las personas que reunan los criterios
de inclusion se les invitara a participar,
descartandose aquellas que, por interro-
gatorio o por prueba de embarazo, no
deban ser aceptadas en el estudio.

Al firmar el consentimiento informa-
do, se llenard la hoja de recoleccién de
datos que consta en el Anexo 3, proce-
diendo de inmediato a la aplicacién del
farmaco. En las siguientes revisiones, se
llenara la hoja de seguimiento que com-
prende la Escala de Thompson y los efec-
tos secundarios o adversos (Anexo 4).

Por seguridad, cada paciente tendra
una tarjeta con los datos personales de 3
de los investigadores, a quienes podré lo-
calizar a cualquier hora del dia durante el
tiempo que dura el estudio.

El analisis se realizara al término de la
recoleccion de datos.
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