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Presentacion ante la Comision de Investigacion y el Comité Etico de Investigacién Clinica

1. En primer lugar, y siempre que el proyecto de investigacion no sea un anlisis de los efectos de medicamentos, la memoria
del proyecto deberé ser presentada ante la Comision de Investigacion del Consorcio Hospital General Universitario de Valencia
(CHGUV), que es el drgano institucional encargado de valorar la viabilidad, necesidad y calidad de los Proyectos de Investigacion
realizados en el CHGUV y FIHGUV y se redne con una frecuencia mensual. La Comision de investigacion, si lo considera
oportuno, puede requerir aclaraciones al IP del proyecto, y si las mismas son contestadas satisfactoriamente se emite un
dictamen de aprobacion del Proyecto, el cual es enviado al IP.

2. Una vez aprobado por la Comisién de Investigacion los proyectos de investigacion se remitiran al Comité Etico de
Investigacion con medicamentos (CEim) para valorar los aspectos éticos y legales de la investigacion, asi como el balance de
riesgos y beneficios que derivan de la misma. El CEim también puede requerir aclaraciones al IP, y si las mismas se satisfacen
de manera correcta, el CEim elabora un informe de aprobacion del proyecto que se envia al IP. El CEim se relne con una
frecuencia de una reunién mensual. Cuando un proyecto tenga como objetivo el anélisis de los efectos de medicamentos,
entonces y tal como hemos sefialado antes, se pasara directamente al CEim, sin pasar por la Comision de Investigacion.

3. Un proyecto que no reciba la aprobacion del Cl y CEim (en los casos en que fuera necesario) no podra realizarse en las
instalaciones del CHGUV o de la FIHGUV.
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Se comentara a continuacion, citados por orden los apartados que deben figurar en la memoria de un proyecto de investigacion
(Documento 2) y los puntos clave que deberén contener cada uno de ellos.

TiTULO DEL PROYECTO:

El titulo del trabajo debe describir la idea concebida. Debe especificar la accion que se va a realizar (evaluacion, comparacion,
determinacion, variabilidad, etc.).

ANTECEDENTES (RESUMEN):

Detallar estudios previos realizados en relacion con el proyecto y con los objetivos del estudio que se presenta, que hayan sido
realizados tanto por el grupo investigador del mismo como por otros autores, indicando las referencias blibliogréficas que lo
justifiquen.

Los antecedentes, deben orientar el trabajo que se va a realizar formulando el problema de investigacion. Es aconsejable
mencionar cifras de prevalencia y/o incidencia encontrada, que serviran para ver el estado actual del tema. Para ello se
expondra la frecuencia de la idea a investigar en los dmbitos mundial, europeo, nacional, de comunidad auténoma y local,
siempre que sea posible y en este orden (de mayor a menor escala).

En antecedentes se describe la justificacion de por qué realizar el estudio. Los antecedentes y la justificacion han de tener una
estructura tal que, tras leerlos, cada aspecto del estudio esté claro y el lector ya intuya los objetivos que se persiguen en él. La
justificacion se distingue de la aplicabilidad futura del estudio, que se redactara en un apartado especifico.

HIPOTESIS DE TRABAJO:

Se redacta en términos de asociacion de variables, debe ser clara y fundamentada con publicaciones previas. Las hip6tesis son
proposiciones tentativas acerca de las relaciones entre dos o méas variables y se apoyan en conocimientos organizados y
sistematizados. Las variables que contienen deben ser precisas y concretas. La relacion entre las variables debe ser clara,
verosimil y medible. Asi mismo, las hipétesis deben de estar vinculadas con técnicas disponibles para probarias. Las hipotesis
guian el analisis de datos y deben ser la consecuencia de un marco tedrico bien establecido.

OBJETIVOS:

En ellos se establece que se pretende con la investigacion, deben expresarse con claridad, son la guia del estudio. Debera
enumerar objetivos generales y especificos. Lo habitual es especificar un tinico objetivo general. Los objetivos especificos son un
desarrollo pormenorizado del objetivo general y comprenden acciones que no estan descritas en éste, procurando no duplicar en
los objetivos especificos lo ya expuesto en el general. Suelen exponerse entre 4 y 6, y se ordenan del menos complejo al mas
complejo o de forma cronoldgica. Un objetivo tiene que ser medible, observable, realizable, concreto, logico y pertinente.

DESARROLLO DEL PROYECTO. (METODOS):

El apartado de metodologia queda estructurado en varias secciones, que van desde la definicion de la poblacion de referencia
hasta las dificultades y limitaciones. Se detallan a continuacion:

Poblacién de referencia o émbito_del estudio. Es la poblacion total a la que se espera extrapolar los resultados y donde se
enmarca el estudio.

Poblacion de estudio o diana. Es un subgrupo de la poblacion de referencia y tiene que cumplir una serie de criterios de
seleccion. Esta formada por los casos candidatos a participar en el estudio.




CONSORCI HaUR . noacio
HOSPITAL GENERAL - INVESTIGACIO
UNIVERSITARI HOSPITAL GENERAL
VALENCIA UNIVERSITARI
VALENCIA

Criterios de inclusion y exclusion. En ellos se especificaran las caracteristicas que deben cumplir los pacientes que formen parte
del estudio para que la seleccién se haga de la forma mas homogénea posible y se eviten sesgos de seleccion.
Tamaiio muestral y procedimiento de muestreo. En el tamafio muestral se detalla el nimero de pacientes necesario para
alcanzar los objetivos del estudio. Seria conveniente describir los criterios aplicados para su calculo, incluyendo valores de
prevalencia, incidencia o medias, desviaciones tipicas y tipos de erores. El procedimiento de muestreo se describiré indicando si
la seleccion de casos que formaran parte de la muestra se llevara a cabo mediante un muestreo aleatorio, sistemético,
consecutivo o de otra clase. Si el disefio planteado es un ensayo clinico aleatorizado, se especificara la forma de asignar a los
sujetos a los distintos grupos de estudio.
Diserio. El disefio del estudio debe adecuarse a la pregunta de investigacion y debe describirse de forma clara y concisa,
empleando la terminologia epidemiolégica al uso. Se debera informar si el estudio es retrospectivo, prospectivo o ambispectivo.
También se debe incluir en este apartado si se trata de un estudio transversal, de prevalencia, de incidencia, de cohortes, de
casos y controles o ensayo clinico.
Variables. En la descripcion de las variables debe haber varias independientes (factores de exposicion, factores de confusion,
efc.) y una o pocas dependientes (variables de respuesta, resultado o desenlace). Las variables, tanto dependientes como
independientes, que sean categdricas iran acompaiiadas de todas las categorias de medida posible, y para las variables
numéricas se especificaran las escalas y unidades de medida utilizadas, sin dar cabida a la ambigliedad. Se deberia describir los
criterios por los que esas variables son importantes para responder a la pregunta de investigacion.
Recogida de datos. En la recogida de datos se especificaran los instrumentos de medida o fuentes de informacion que se
utilizaran, como se van a llevar a cabo las mediciones sobre los pacientes y quién las va a realizar, dénde y cuéndo, asi como la
hoja de recogida de datos (ésta debe incluirse en los anexos). Recolectar los datos significa seleccionar un instrumento de
medicion disponible. En toda investigacion medimos las variables contenidas en la hip6tesis. Los pasos para construir un
instrumento de medicion son: -Listar las variables a medir.

-Revisar sus definiciones conceptuales y operacionales.

-Elegir uno ya desarrollado o construir uno propio.

-Indicar niveles de medicion de las variables (nominal, ordinal).

-Indicar como se van a codificar los datos.

-Aplicar prueba piloto.

-Construir version definitiva.
Andlisis de datos. Debera estar claramente descrito, ya que se conoce de antemano las variables contenidas en el estudio y su
escala de medicion; en este apartado es aconsejable incluir una parte descriptiva, andlisis basico de los datos y otros andlisis
mas complejos. Los andlisis estadisticos que pueden emplearse son: estadistica descriptiva para cada variable (distribucion de
frecuencia, medidas de tendencia central y medidas de la variabilidad), la transformacion a puntuaciones “z", razones y tasas,
célculos de estadistica inferencial, pruebas paramétricas, pruebas no paramétricas, y analisis multivariados. Es decir, el
investigador podra aplicar un andlisis descriptivo, bivariante o un anélisis multivariante, segtin proceda. Ademas la descripcion de
las pruebas que se aplicaran en el estudio, se especificara el nivel de significacion que se determinaré para detectar diferencias
significativas (p < 0,05 o p < 0,01), asi como el programa informatico que se utilizara en los distintos andlisis.
Dificultades y limitaciones de estudio. Son una autocritica a la realizacion del proyecto, donde se especifican los problemas que
podemos encontramos al llevarlo a cabo, las clases de sesgos (de seleccion, de informacion, etc.), las variables de confusion, las
interacciones, las pérdidas, etc.
Presupuesto. Indicar si el proyecto tiene algin coste y de ser asi especificar ademas, las ayudas concedidas o solicitadas que
seran empleadas. Asi como los medios ya disponibles para los que no necesita financiacion.
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Bibliografia. Con el fin de establecer un criterio de uniformidad, en el proyecto presentado se deberan citar las referencias
cumpliendo con las normas Vancouver.

FASES DEL PROYECTO

Es un cronograma donde se especificarén las tareas que se realizaran en el proyecto, indicando las fechas de inicio y finalizacion
(trimestres, semanas, afios, etc.), asi como las personas que las realizaran. La distribucion de tareas entre el equipo investigador
deberia organizarse como sigue: a) investigador principal, que sera el responsable del estudio y el encargado de la organizacion,
fijacion de calendarios, distribucion de tareas, gestion del presupuesto del proyecto, etc.; b) investigadores colaboradores, en los
que recaeran tareas como blisqueda y lectura de bibliografia relevante, anélisis, emision de informes, entre ofras, y c) resto de
personal (becarios, encuestadores, etc.), que se ocupara de la recogida de datos y otras tareas especificas que sean de su
competencia.

UTILIDAD Y APLICABILIDAD DEL PROYECTO

En esta seccion se explica el interés que tendran los resultados del proyecto y para qué serviran, con una indicacién de la
aplicacion futura. Se debe redactar en términos practicos y realistas. Es un apartado muy importante en la redaccion del
proyecto, ya que en él se especifican la relevancia de la investigacion y la magnitud de su aplicabilidad sanitaria.
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