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Introducción

La investigación científica surge ante la percepción de un pro-
blema y la búsqueda de una respuesta. El investigador genera 
una hipótesis explicativa que debe ser probada y, para ello, 
elabora unos objetivos para desarrollar siguiendo un plan pre-
establecido. El resultado es la recolección de un conjunto de 
datos que, tras ser analizados e interpretados, modificarán o 
añadirán nuevos conocimientos a los ya existentes1.

El protocolo de investigación es el documento que nos permite 
pasar de la concepción de un problema de investigación a la 
puesta en marcha de la investigación. Es el documento que inte-
gra con el máximo detalle, precisión y claridad todos los aspec-
tos relacionados con el estudio que se plantea, desde la estruc-
tura científica del proyecto hasta la descripción de las fases, 
componentes, métodos y procedimientos que se van a utilizar1,2.

Un protocolo de investigación permitirá: 1) convertir la hipótesis 
original en el procedimiento para realizar la investigación; 2) favo-

recer el debate previo entre los integrantes del equipo investiga-
dor, cuya finalidad es concretar un diseño del estudio, aceptado 
por todos; 3) servir de guía y facilitar la comunicación entre los 
investigadores y colaboradores que han de intervenir en la inves-
tigación, tanto desde el punto de vista metodológico como crono-
lógico, y 4) comunicar a la institución convocante para su revisión 
ética y consiguiente autorización de los diferentes comités, o para 
obtener la subvención requerida para su ejecución y desarrollo2.

Elaboración de un protocolo  
de investigación
La investigación se define como un proceso sistemático en el 
que se aplica el método científico, y se desarrolla en cuatro 
grandes etapas: conceptual, empírica, interpretativa y comuni-
cativa. El protocolo de investigación se sitúa en la etapa con-
ceptual, puesto que es el documento en el que se plantea la 
hipótesis que explica un problema y se planifica la estrategia 
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de investigación a desarrollar para corroborarlo o refutarlo. A 
su vez, la finalización del protocolo de investigación supone el 
inicio de la etapa empírica o práctica (tabla 1)2.

Conceptualizar el problema de investigación
•  Formulación del problema. Una buena pregunta de investiga-

ción debe cumplir cinco características: ser factible, intere-
sante, novedosa, ética y relevante3. Se formula el problema 
o la pregunta de investigación y se identifican las palabras 
clave relacionadas, utilizando, siempre que sea posible, los 
términos del Medical Subject Headings (MeSH) o del Índice 
Bibliográfico Español de Ciencias de la Salud (DeCS)4.

•  Antecedentes y estado actual del tema. Se describe el esta-
do de los conocimientos mediante una revisión bibliográfica; 
para ello, se utilizan las palabras clave con el fin de valorar 
el estado actual del tema y las teorías más relevantes para 
establecer un marco conceptual. La revisión bibliográfica 
nos permite justificar el estudio propuesto y evaluar la facti-
bilidad y pertinencia del mismo, así como la previsible gene-
ralización de los resultados en relación con su aplicabilidad 
y utilidad en el campo de la salud. Por otra parte, también 
servirá en etapas sucesivas para concretar los objetivos y el 
diseño de la investigación1,5,6.

•  Hipótesis de trabajo. Es una afirmación provisional que ex-
presa la relación probable entre dos o más variables, normal-
mente una causa y un supuesto efecto, que puede ser verifi-
cada empíricamente2. Para que el enunciado de la hipótesis 
sea correcto debería incluir las variables de investigación, la 
relación entre las variables y la población en la que se estu-
diarán dichas variables. Después de contrastar la hipótesis 
explicativa, existen dos posibilidades: la hipótesis queda 
confirmada, o bien la hipótesis debe ser refutada.

•  Objetivo general y objetivos específicos. El objetivo general 
suele ser único, y a partir de él se establece el diseño del 
estudio y se deciden los criterios de selección de los partici-
pantes, así como las variables que han de medirse1. Los obje-
tivos específicos constituyen la descomposición ordenada del 
objetivo general; su número oscila entre 2 y 4, y son un avance 
del diseño de la investigación7. En general, los objetivos han 
de ser precisos, concisos, medibles y alcanzables. «Precisos» 
significa que han de exponerse con lenguaje sencillo y sin am-
bigüedades; «concisos» que han de formularse lo más breve-
mente posible y utilizando sólo las palabras necesarias; «me-
dibles» implica que han de expresarse de forma que permitan 
medir las cualidades o características del objeto de investiga-
ción, y «alcanzables» conlleva la existencia de posibilidades 
reales de lograr los objetivos planteados8.

Estrategia de investigación
Consiste en la explicación detallada de la metodología y los 
procedimientos que se aplicarán para alcanzar los objetivos 
descritos, de modo que cualquier investigador externo podría 
reproducir la investigación. Representa el núcleo principal del 
protocolo de investigación y se estructura en varias secciones, 
que se comentan a continuación:

Diseño del estudio
Su elección debe adecuarse al problema o pregunta de inves-
tigación y describirse de forma clara y concisa. Es conveniente 
no incluir diferentes diseños en un mismo protocolo7.

En función del conocimiento existente sobre el problema a 
investigar, podemos diferenciar distintos diseños (figura 1)9. 
Cuando el conocimiento previo sobre el problema es limitado, 
el estudio más adecuado será de tipo descriptivo, en el que se 
incluyen los estudios ecológicos y transversales. Los estudios 
descriptivos sólo permiten la descripción del problema y gene-

Esquema del protocolo de investigación

Etapa de la 
investigación

Etapa del 
protocolo

Apartados del protocolo

Conceptual Conceptualizar 
el problema de 
investigación

•  Formulación del problema
•  Antecedentes y estado 

actual del tema
•  Hipótesis y justificación
•  Objetivos

Elegir la 
estrategia de 
investigación

•  Diseño del estudio
•  Población diana. Población 

de estudio. Muestra. Validez
•  Variables
•  Recogida y análisis de datos
•  Limitaciones del estudio
•  Consideraciones éticas

Planificar de 
forma operativa 
la investigación

• Equipo investigador
• Plan de ejecución
• Presupuesto
• Plan de difusión
• Bibliografía

Empírica Ejecutar meticulosamente el estudio

Interpretativa Interpretar y discutir los resultados

Comunicativa Comunicar los resultados

Adaptada de Amezcúa, 20002.
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Figura 1. Clasificación de los diseños epidemiológicos en función 
del conocimiento existente sobre el problema a investigar. 
(Adaptada de Burgos 19989)
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rar hipótesis acerca de qué factores pueden estar relacionados 
con el problema. En cambio, los estudios analíticos y, en mayor 
medida, los experimentales verifican las hipótesis generadas 
en los estudios descriptivos. Su objetivo es comprobar y eva-
luar la posible asociación entre el factor (causa) y el problema 
(efecto), estableciendo una relación causal, lo que nos permiti-
rá hablar de factores pronóstico o factores de riesgo9.

Por otra parte, en función del control que ejerce el investigador 
en la asignación de los factores de estudio, podemos distinguir 
entre estudios experimentales y observacionales (figura 2)2,6,9:
•  Diseños observacionales. El investigador no controla la asig-

nación de los participantes a los grupos y tampoco interviene 
en el diseño; simplemente los participantes presentan exposi-
ción o no a los distintos factores. A pesar de que no permiten 
establecer una relación causal, estos estudios son capaces de 
aportar mayor conocimiento del problema de investigación, lo 
que posibilita la generación de hipótesis para realizar estudios 
experimentales posteriores. La entrevista, la observación o la 
elaboración de informes son los métodos más empleados.

•  Diseños experimentales. El investigador controla la asigna-
ción de sujetos a los grupos de comparación e interviene en el 
diseño. Estos estudios evalúan el efecto de uno o más trata-
mientos, o dosis del mismo, en un grupo de personas o pobla-
ción. Los estudios experimentales son muy útiles, ya que pue-
den llegar a explicar la relación causa-efecto, confirmar si se 
produce un resultado previsto cuando se da un tipo concreto 
de cuidados o valorar un proyecto de nueva implantación.

La mayoría de los diseños epidemiológicos tienen como objeti-
vo final del proceso de investigación encontrar diferencias en 
los grupos que se comparan para poder decidir si existe una 
asociación y si ésta es de tipo causal2. Las características prin-
cipales de cada uno de los diseños epidemiológicos se encuen-
tran recogidas en la tabla 22,6.

Población diana. Población de estudio. 
Muestra. Validez
La población diana hace referencia a la población a la que que-
remos generalizar los resultados obtenidos de nuestra investi-
gación. Se define principalmente por sus características socio-
demográficas, clínicas, etc. (p. ej., niños de 6-12 años de edad 
con rinitis alérgica)1.

La población de estudio representa la población que pode-
mos evaluar desde el punto de vista práctico (p. ej., niños de 
6-12 años de edad con rinitis alérgica que acuden a la consulta 

Figura 2. Clasificación de 
los diseños epidemiológicos 
según el control que ejerce el 
investigador en la asignación 
de los factores de estudio. 
(Adaptada de Burgos, 1998 9)
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observaciones clínicas de casos aislados o grupos de pacientes 
con un mismo diagnóstico
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de individuos que presentan una característica o problema en  
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del pediatra de atención primaria en un departamento de sa-
lud). Han de especificarse los criterios de inclusión, exclusión 
y eliminación necesarios para establecer un grupo homogéneo 
de análisis y evitar sesgos de selección. 

Los criterios de inclusión responden a la descripción de las 
características que han de tener los participantes del estudio, 
los criterios de exclusión a la descripción de las características 
que implica la no inclusión de un participante en el estudio, y 
los criterios de eliminación a la descripción de las característi-
cas que, al encontrarse en los participantes ya incluidos en el 
estudio, obligan a que sean eliminados del mismo.

La muestra es el conjunto de individuos realmente estudia-
dos. Se introduce cuando, una vez aplicados los criterios de 
inclusión y de exclusión, la población a estudiar es demasiado 
grande. En el protocolo deben especificarse el tamaño de la 
muestra y el procedimiento de muestreo que se va a utilizar 
para asegurar que las características de la muestra selecciona-
da sean lo más parecidas a la población estudiada1,2.

Es necesario que el diseño del estudio asegure una correcta 
medición, evitando el error aleatorio y el error sistemático. El 
error aleatorio compromete la precisión del estudio y está re-
lacionado con el tamaño muestral. El error sistemático compro-
mete la validez. La validez interna es el grado en que los resul-
tados obtenidos en la muestra pueden ser generalizados a la 
población de estudio, y la validez externa es el grado en que los 
resultados obtenidos en la muestra pueden ser generalizados 
a la población diana. La validez interna es, por tanto, un prerre-
quisito para que pueda darse la validez externa10.

Variables
Una variable es una característica, cualidad o propiedad observa-
ble y medible que puede adoptar distintos valores. El protocolo 
debe especificar para cada variable su definición conceptual, que 
permita la comprensión del fenómeno y la definición operacional, 
mediante la que se establecen la naturaleza de las variables (cua-
litativa o cuantitativa), la forma de medir, la escala de medición, y 
los instrumentos y procedimientos de medición1. Según la función 
que cumplen en la investigación, las variables se agrupan en inde-
pendientes (constituyen el conjunto de características que influyen 
en el efecto estudiado [causa]) y dependientes (constituyen el re-
sultado que se desea explicar en la investigación [efecto]). Los in-
vestigadores también deben tener en cuenta las variables intervi-
nientes y las variables de confusión, que pueden influir a la vez 
sobre las variables dependientes e independientes6.

Recogida y análisis de datos
El protocolo tiene que indicar la información que debe recoger-
se (datos), por parte de quién (número reducido de personas 
adiestradas), de qué forma lo hará (métodos de recogida) y los 
mecanismos de control de calidad de los instrumentos utiliza-
dos, señalando los criterios de fiabilidad y de validez. 

Respecto a los métodos de recogida de datos, hay que distin-
guir entre los siguientes: 1) observación directa de los sujetos 
(exploración física o exploración complementaria); 2) entrevistas 

y cuestionarios; 3) registro de datos por el propio paciente (acti-
vidad física, dieta); 4) informador indirecto (personas próximas al 
paciente), y 5) registros y documentos ya existentes (datos se-
cundarios: estadísticas, censo poblacional, etc.). Se deben ane-
xar al protocolo los instrumentos que serán utilizados, indicando 
en qué etapa de su elaboración se encuentran11.

En cualquier tipo de diseño se requiere una fase previa al análi-
sis de datos, en la que los datos obtenidos se revisarán para ase-
gurar su calidad. A continuación se deben especificar las técnicas 
utilizadas para procesar los datos y la forma en que se relaciona-
rán las variables de estudio, las pruebas estadísticas utilizadas 
(descriptivas, bivariadas o multivariadas), el intervalo de confianza 
establecido y los programas estadísticos que se van a emplear10.

Limitaciones del estudio
Consiste en la exposición de los problemas que pueden surgir 
al llevar a cabo la investigación, explicando a su vez los meca-
nismos que utilizarán los investigadores para garantizar la ca-
lidad del proyecto. Se enumeran los sesgos que afectarán a la 
validez interna del diseño y se especifican las posibles solucio-
nes para minimizar su efecto. 

El sesgo de selección hace referencia a un error en la elec-
ción de los sujetos de estudio. El sesgo de clasificación o infor-
mación se debe a un error en el ejercicio de medición de las 
variables del estudio, y el sesgo de confusión se produce cuan-
do una tercera variable confusora distorsiona la verdadera re-
lación entre la exposición y el efecto que se están evaluando8.

Consideraciones éticas
Independientemente de que el protocolo vaya a proponerse a un 
organismo financiador, en el desarrollo de investigaciones con 
personas es un requisito imprescindible que el comité de ética de 
investigación presente en cada institución valore previamente el 
proyecto y dé su dictamen favorable. En el protocolo se deberán 
explicitar: 1) los beneficios y riesgos conocidos para los sujetos 
participantes en el estudio; 2) la descripción precisa de la informa-
ción que se va a proporcionar a los sujetos participantes y cuándo 
será comunicada oralmente o por escrito; 3) cómo se preservará la 
confidencialidad de la información de los participantes, y 4) el re-
querimiento del consentimiento informado de los pacientes cuan-
do sea un estudio experimental. En función de la edad de la pobla-
ción infantil estudiada, el consentimiento no lo puede dar el propio 
paciente, sino el representante legal en su nombre. El fundamento 
ético y jurídico está descrito en la Ley 41/2002, de autonomía del 
paciente12. Se trata de demostrar que los investigadores han to-
mado todas las precauciones necesarias para garantizar que los 
derechos y las libertades de los sujetos incluidos en la investiga-
ción sean respetados (en este caso la población infantil). Los co-
mités analizarán los principios de no maleficencia y justicia, la 
corrección técnica del estudio y su validez científica, la veracidad 
de la información, la moralidad del uso de placebo y la competen-
cia del equipo investigador13. El consentimiento informado, junto 
con el certificado emitido por el comité de ética, debe incluirse 
como anexo del protocolo de investigación6.
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Planificación operativa de la investigación
Equipo investigador, plan de ejecución 
y presupuesto 1, 5- 7

En este apartado se identifica al investigador principal y al res-
to de los investigadores que participarán en el desarrollo del 
proyecto. Se describe brevemente la actividad investigadora 
individual y el historial de publicaciones del equipo, y se espe-
cifica la relación con la temática de la investigación. A conti-
nuación, mediante la elaboración de un cronograma, se detalla 
el plan de ejecución pormenorizado, con la distribución de ta-
reas equilibrada para cada uno de los componentes del equipo 
de investigación y periodos de tiempo (según la duración de la 
investigación: semanas, meses o años) (figura 3A). Además, se 
debe señalar el lugar o los laboratorios donde se va a realizar 
el protocolo y los recursos materiales existentes para el desa-
rrollo de las diferentes etapas del proyecto.

El presupuesto indica el gasto económico que conlleva la 
realización del protocolo y, a su vez, la ayuda que se solicita a 
la entidad financiadora, por lo que debe ajustarse a la cuantía 

máxima establecida en caso de que exista. Se suele represen-
tar mediante una tabla con la división del presupuesto en par-
tidas (figura 3B): gastos de personal (salario de becarios, per-
sonal investigador o administrativo), gastos de ejecución 
(material inventariable [infraestructuras y equipamiento], ma-
terial fungible [reactivos, tubos de ensayo, papelería, etc.] y 
otros [difusión de resultados y gastos de publicaciones]) y gas-
tos de viajes (incluye desplazamientos, inscripciones y dietas 
para reuniones, conferencias o congresos científicos).

Plan de difusión
A pesar de que hace referencia a la etapa comunicativa del proce-
so de investigación, que es la última, el proceso de difusión de la 
información obtenida en el estudio debe estar también previamen-
te descrito en el protocolo de estudio. Se debe indicar tanto la 
propiedad de la información recabada a lo largo del proceso de 
investigación, como cuáles serán los métodos de comunicación 
de la misma y, en tal caso, la autoría prevista. La difusión puede 
realizarse a través de informes y comunicaciones dentro de la pro-
pia institución o al organismo financiador, presentaciones del es-

A

B

Figura 3. Modelo normalizado de proyectos 
de investigación en salud (FIS) 2015. 
Instituto de Salud Carlos III 21. 
A) Cronograma. B) Presupuesto solicitado
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tudio en conferencias y congresos (orales o escritas), o publicacio-
nes en revistas de investigación. La publicación de artículos de 
investigación representa el vehículo o forma más habitual de dise-
minación de la novedad científica, y los criterios de autoría que se 
utilizarán deben coincidir con las normas publicadas por el Comité 
Internacional de Editores de Revistas Médicas14.

Bibliografía
La búsqueda bibliográfica es importante en todas las etapas del 
protocolo, porque permite al investigador obtener información so-
bre el conocimiento previo del problema planteado y la experiencia 
de otros autores en cuanto al diseño y ejecución del estudio. Me-
diante el manejo de internet y las bases de datos bibliográficas, se 
diseñan las estrategias de búsqueda más adecuadas; cuando sea 
posible, se deben utilizar los términos controlados (tesauros), lo 
que permite al investigador recuperar los documentos que den 
soporte al marco conceptual de la investigación, así como a las 
técnicas, procedimientos y materiales utilizados4,15-18.

Se citarán en el texto del protocolo de investigación, por orden 
de aparición, los documentos consultados relevantes, y se ela-
borarán las referencias bibliográficas siguiendo el estilo pro-
puesto por el organismo evaluador, que normalmente se ajusta 
al del Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas19.

Consideraciones finales
En este artículo se han enumerado los apartados básicos que 
forman parte del esquema general de un protocolo de investiga-
ción en ciencias de la salud1. Sin embargo, la estructura descrita 
no debe considerarse estrictamente en el orden que se plantea, 
ya que en la mayoría de ocasiones los protocolos deben adaptar-
se a los requerimientos de la institución convocante (para su re-
gistro administrativo, para su revisión por parte de un comité 
ético, o para solicitar financiación en convocatorias de proyectos 
nacionales, autonómicas o de las sociedades médicas privadas). 
Lo habitual es que cada organismo tenga su propio formato, con 
una extensión limitada y un orden de los apartados preestableci-
do para la redacción del protocolo de estudio a desarrollar en un 
proyecto de investigación. Por otra parte, es corriente que, junto 
con el protocolo de estudio, se adjunten los currículum vitae del 
investigador principal y del resto del equipo investigador, también 
en formato normalizado según la entidad convocante5,20. 
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