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Un proyecto de investigación es un proceso científico cuyo objetivo es dar 
respuesta a una pregunta de investigación

¿Cuál es el impacto del diagnóstico tardío de la infección por VIH en 
la mortalidad global y por causa específica y en la ocurrencia de 

eventos SIDA y no SIDA en la población VIH-positiva?
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1.- Planificación Diseño del protocolo del proyecto de investigación
Elaborar instrumentos de recogida de datos

Recogida de datos
Procesamiento de datos

Análisis e interpretación de datos
Redacción de informes y artículos científicos

2.- Ejecución

3.- Análisis/Difusión
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§ Es el objetivo del estudio, el interrogante que el investigador quiere responder

§ A menudo comienza como un problema general que debe, posteriormente,
reducirse a un problema concreto e investigable

§ Debe pasar la prueba del “Y qué?”: responder a la pregunta de investigación
debe contribuir de forma útil al estado del conocimiento sobre el tema

Pregunta de investigación
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Factible

Interesante

Novedosa

Etica

Relevante

Una buena pregunta de investigación debe ser:
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n Título
n Resumen
n Antecedentes/Justificación
n Hipótesis y objetivos
n Metodología
n Aspectos éticos
n Cronograma/Plan de trabajo
n Presupuesto
n Otras secciones: experiencia del equipo investigador, marco estratégico, medios disponibles
n Anexo: cuestionario, hoja de información al paciente y consentimiento informado

El protocolo de un proyecto de investigación es un documento que refleja una 
descripción ordenada y sistemática de un proyecto de investigación. Consta de:
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n Título
n Resumen
n Antecedentes/Justificación
n Hipótesis y objetivos
n Metodología
n Aspectos éticos
n Cronograma/Plan de trabajo
n Presupuesto
n Otras secciones: experiencia del equipo investigador, marco estratégico, medios disponibles
n Anexo: cuestionario, hoja de información al paciente y consentimiento informado

El protocolo de un proyecto de investigación es un documento que refleja una 
descripción ordenada y sistemática de un proyecto de investigación. Consta de:
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Título
n Orienta sobre la pregunta de investigación

n Es recomendable que contenga información sobre:

n El objetivo

n La población a estudio

n El diseño del estudio

CONCISO

SIN 
AMBIGÜEDADES

ATRACTIVO

¡¡ Revísalo al final !!



V JORNADAS DOCENTES

Resumen
n Debe contener información mínima sobre:

n Objetivos
n Metodología

n Debe ser comprensible por si mismo

n Es una de las partes más importantes
n Es lo primero que se lee; da la primera impresión de tu propuesta
n Escríbelo al final y repásalo varias veces!!!!

n En algunas agencias, es lo que se utiliza para determinar quién lo va a evaluar
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Antecedentes/Justificación
n Haz una búsqueda sistemática y ¡¡¡actualizada!!! sobre el tema
n Pon el estudio propuesto en contexto y da su razón de ser:

¿Qué se sabe sobre el tema en cuestión?
¿Por qué la pregunta de investigación es importante?
¿Qué tipo de respuestas dará el estudio?

n Cita investigaciones previas, incluidas las realizadas por el propio investigador, e indica los
problemas con esas investigaciones y qué preguntas quedan por responder

n Especifica de qué forma los resultados del estudio propuesto ayudarán a resolver las
incertidumbres, generar nuevos conocimientos científicos o influir en las guías de práctica clínica o
políticas de salud pública



V JORNADAS DOCENTES

Formulación de Hipótesis
n La hipótesis sintetiza la pregunta científica a la que pretende dar respuesta la investigación

n La hipótesis debe ser:

n Original

n Factible

n Relevante

n Coherente con la pregunta de investigación

n Alcanzable con la metodología propuesta
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Formulación de Hipótesis

Los individuos con un diagnóstico tardío de la infección por VIH tienen un 
mayor riesgo de mortalidad global y por causa específica, y un mayor 

riesgo de desarrollar eventos SIDA y no SIDA, que los individuos que no 
tienen un diagnóstico tardío
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Formulación de Objetivos
n Es la operacionalización de la hipótesis y de cómo se va a testar

n Inicialmente, se formula un objetivo general en términos genéricos, estableciendo una pregunta 
amplia

n En una segunda fase, se acota la pregunta principal que se desea formular de manera concisa, con 
precisión y en términos mesurables
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Formulación de Objetivos
n Objetivo general

n Explicitar qué se quiere conseguir en términos generales

n Declaración explícita de lo que el estudio pretende alcanzar

n Objetivos específicos

n Descomposición y secuencia lógica del objetivo general

n Deben estar contenidos en el objetivo general

• … si no, valora añadir un “objetivo adicional”

n Prioriza y reduce a 4 o 5 como máximo
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Formulación de Objetivos
n Objetivo general

n Objetivos específicos

- Evaluar el impacto del diagnóstico tardío de VIH en la mortalidad global y por causa 
específica 

- Evaluar el impacto del diagnóstico tardío de VIH en la ocurrencia de eventos SIDA
- Evaluar el impacto del diagnóstico tardío de VIH en la ocurrencia de eventos no SIDA

Evaluar el impacto del diagnóstico tardío de la infección por VIH en la mortalidad global y por 
causa específica y en la ocurrencia de eventos SIDA y no SIDA en la población VIH-positiva
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Formulación de Objetivos
n Los objetivos deben ser:

n Consecuentes con los antecedentes y las hipótesis

n Concretos

n Evaluables

n Factibles…sensatos

n Número limitado

n Relevantes

n Innovadores, originales
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Metodología
n Diseño
n Sujetos de estudio
n Marco temporal
n Variables
n Instrumentos y recogida de información
n Estrategia de análisis
n Control de sesgos y limitaciones
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Diseño

§ ¿Quiero describir un fenómeno relacionada con la salud o
quiero conocer cuáles son los determinantes asociados con
la ocurrencia de ese fenómeno?

§ ¿Quiero limitarme a observar la ocurrencia del fenómeno o
quiero tener la capacidad de pautar y controlar una
intervención?

§ ¿En qué momento voy a medir el fenómeno a estudio y los
posibles determinantes asociados con su ocurrencia?

Descriptivo vs 
Analítico

Observacional vs 
Experimental

Transversal
Casos y controles

Cohortes
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¿Estudio descriptivo o analítico?

Describir fenómenos relacionados con la salud de los individuos o poblaciones 
y sus variaciones según características individuales, geográficas y temporales

¿Quién, dónde, cuándo? (preguntas de un cotilla)

Analizar los determinantes o causas de las variaciones en los fenómenos 
relacionadas con la salud de los individuos o poblaciones

¿Por qué?
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El equipo investigador se limita a observar, describir y analizar 
fenómenos relacionados con la salud de individuos o 

poblaciones, pero sin intervenir

El equipo investigador tiene la posibilidad y la capacidad de 
pautar y controlar una intervención, ya sea preventiva o 

terapéutica, y quiere evaluar su eficacia

¿Estudio experimental o estudio observacional?
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Estudio experimental: ensayo clínico
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§ La “aleatorización” de la exposición GARANTIZA que los
individuos que reciben el Tto1 y los que reciben el Tto2
son IDENTICOS en todos los factores, conocidos y no
conocidos, que influyen en el resultado en salud

§ Las diferencias que observemos en el resultado en salud
se deben únicamente y exclusivamente a la exposición
(Tto1 o Tto2)

Estudio experimental: ensayo clínico
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Sin embargo, no siempre podemos aleatorizar la exposición:

§ Fármacos teratogénicos

§ Efecto de las exposiciones medioambientales: contaminación atmosférica

§ Características individuales y contextuales:  pobreza, raza, género, 
estigma, discriminación

§ Comportamientos individuales: sexo no seguro, consumo de drogas

Estudio experimental: ensayo clínico
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Estudio observacional
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§ La “FALTA de aleatorización” en la asignación de la exposición

§ Los individuos que reciben el Tto1 y los que reciben el Tto2
NO SON IDÉNTICOS en todos los factores, conocidos y no
conocidos, que influyen en el resultado en salud

§ Las diferencias que observemos en el resultado en salud
PUEDEN DEBERSE a otros factores y no única y
exclusivamente a la exposición (Tto1 o Tto2)

Estudio observacional

Sesgo de confusión
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¿Qué es 
un sesgo?

El sesgo (o error sistemático) es un error en el diseño o
realización de un estudio epidemiológico, que tiene como
consecuencia la obtención de estimaciones incorrectas

¿Cuántos 
tipos de 

sesgos hay?

§ Selección
§ Información o medición
§ Confusión
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¿Es lo mismo el 
sesgo que el error 

aleatorio?

No, el sesgo se refiere a un error en el diseño o 
en la realización de un estudio.

Sin embargo, el error aleatorio surge por el 
hecho de estudiar muestras en lugar de 

poblaciones. 
Y la única forma de reducir el error aleatorio es 

aumentando el tamaño de la muestra
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Sesgo de confusión

§ El sesgo de confusión es el Talón de Aquiles de los estudios observacionales

§ Todos los estudios observacionales, sin excepción, están sujetos al sesgo de 
confusión
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Sesgo de confusión
La prescripción de un tratamiento, frente a 
la no prescripción, se hacía a pacientes con 
peor pronóstico

“Doctor, no me de AZT 
porque se lo dio a mi 

colega y se murió”

La observación es 
correcta PERO la 

inferencia es 
incorrecta

… si no “controlamos” 
por el sesgo de 

confusión en el análisis, 
podemos obtener 

estimaciones 
incorrectas …
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Sesgo de confusión



V JORNADAS DOCENTES

¿Estudio transversal, casos y controles o cohortes?
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Estudio transversal
§ Rápidos, fáciles y baratos

§ Estudia los determinantes de la
prevalencia, no de la incidencia

§ Dificultad o imposibilidad de
establecer causalidad, debido a
la falta de temporalidad de la
asociación exposición-efecto

§ Limitada utilidad para estudiar
enfermedades de corta duración
o poco frecuentes
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Estudio de casos y controles
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Estudio de casos y controles § Más adecuados para estudiar
enfermedades poco frecuentes o
enfermedades con períodos de
latencia entre la exposición y la
enfermedad muy largo

§ Permiten estudiar diversas
exposiciones en un mismo estudio

§ Inapropiados para exposiciones raras

§ No permiten estimar tasas de incidencia 
de enfermedad

§ En algunos casos, la relación temporal 
exposición-enfermedad puede ser difícil 
de establecer
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Estudio de cohortes § Miden la incidencia de la enfermedad
§ Establecen con claridad la secuencia 

temporal entre exposición y enfermedad

§ Útiles para medir los efectos de 
exposiciones infrecuentes en la 
población

§ Pueden medir la relación entre la 
exposición y varias enfermedades

§ Costoso en tiempo y dinero
§ Poco adecuado para estudiar las causas 

de enfermedades infrecuentes o con 
largos períodos de inducción
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Sujetos de estudio

§ ¿Cuáles son las características que definen a los sujetos 
elegibles para el estudio?

§ ¿Cuántos individuos voy a seleccionar de entre los 
sujetos elegibles para que sean incluidos en el estudio?

§ ¿Qué procedimiento voy a utilizar para identificar y 
seleccionar a los sujetos a estudio?

Criterios 
inclusión/exclusión

Tamaño muestra

Tipo muestreo
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Criterios de inclusión y exclusión

§ Criterios de inclusión: definen las características de los sujetos susceptibles de ser
elegidos para el estudio; vienen determinados por la pregunta de investigación y por la
fuente de datos elegida

§ Ejemplo: Se incluirán todos los individuos reclutados en la cohorte de la Red de Investigación en
SIDA (CoRIS) entre 2004 y 2018 que tengan una medición de CD4 en los primeros 6 meses desde el
reclutamiento

§ Criterios de exclusión: definen subconjuntos de individuos que cumplen los criterios
de inclusión pero que deben ser excluidos porque su inclusión puede interferir en la
calidad de los datos o distorsionar los resultados objetivos

§ Ejemplo: Para el análisis de ENOs, se excluirán los individuos reclutados en los centros de CoRIS que
no reportan ENOs
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Tamaño de la muestra
Número de sujetos a incluir en el estudio. ¿Cómo lo calculamos?
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Tamaño de la muestra

§ A mayor prevalencia de la enfermedad, menos sujetos se necesitan en la muestra 
§ A mayor precisión de la estimación, mayor número de sujetos se necesitan en la 

muestra
§ A menor diferencia esperada entre los grupos de comparación, mayor número de 

sujetos son necesarios en la muestra

Debemos saber que…
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Tipos de muestreo
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Sujetos de estudio

¿En qué sesgos puedo incurrir al seleccionar los sujetos del estudio?

Sesgo de selección: ocurre cuando los individuos que se seleccionan o 
auto-seleccionan para ser incluidos en el estudio tienen características 
diferentes a los que no se seleccionan  
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Sesgo de selección

¿Tienen las mismas prácticas sexuales los que 
contestan a la encuesta que los que no 

contestan?

¿En qué dirección va el sesgo?
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Marco temporal

§ ¿En qué fechas se va a reclutar a los sujetos del estudio?

§ ¿Durante cuánto tiempo se va a estar reclutando sujetos?

§ Si es un estudio de cohortes, durante cuánto tiempo se va a recoger la 
información de seguimiento?
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Variables

§ ¿Qué variables debo recoger en mi estudio?

§ ¿Cómo voy a definir las variables a estudio?
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Selección de las variables a estudio

La información sobre una variable determinada se recoge por una de las siguientes razones:

§ Variable de interés (variable respuesta o variable dependiente): variable que es
el centro de nuestra atención, cuya ocurrencia estamos interesados en
comprender

§ Variable de exposición (variable independiente o variable explicativa): variable
que puede influir en la ocurrencia de la variable de interés
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La información sobre una variable determinada se recoge por una de las siguientes razones:

§ Variables de confusión: Variables que se distribuyen de forma diferente en los
grupos que estoy interesado en comparar

§ Ignorar el efecto de las variables de confusión puede producir
estimaciones sesgadas de la relación entre la variable de exposición y
la variable de interés

Selección de las variables a estudio
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“SI, llevar un mechero
en el bolsillo se asocia
a un mayor riesgo de 

padecer cancer de 
pulmón”

¿La asociación
encontrada es real o es

un artefacto?

Variable de confusión

¿Llevar un mechero en el bolsillo
incrementa tu riesgo de padecer cancer 

de pulmón?
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El porcentaje de fumadores es mayor en el 
grupo de inidviduos que lleva un mechero
en el bolsillo que en el grupo de individuos

que no lleva un mechero en el bolsillo

Variable de confusión
Caracterizamos a los individuos que llevan un mechero en el bolsillo y a los que no lo llevan
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§ El consumo de tabaco es un factor de
confusion de la asociación entre llevar
un mechero en el bolsillo y padecer
cancer de pulmón.

§ El efecto que estábamos
atribuyendo a llevar un mechero en
el bolsillo se debe realmente al
consumo de tabaco, ya que los que
llevan mechero son,
mayoritariamente, fumadores

Variable de confusión
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La información sobre una variable determinada se recoge por una de las siguientes razones:

§ Variables de confusión: Variables que se distribuyen de forma diferente en los grupos que
estoy interesado en comparar

§ Ignorar el efecto de las variables de confusión puede producir estimaciones
sesgadas de la relación entre la variable de exposición y la variable de interés

§ Variables modificadoras del efecto: Variables que MODIFICAN el efecto que la
variable de exposición tiene en la variable de interés

Selección de las variables a estudio
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Variable modificadora del efecto

¿Cuál es el impacto del nivel de estudios en la mortalidad de los individuos
VIH-positivos?
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Variable modificadora del efecto

Período calendario

Antes de 1997 A partir de 1997

No hay diferencias por nivel de 
estudios en la mortalidad de la 

población VIH-positiva

A mayor nivel de estudios, menor 
mortalidad de la población VIH-

positiva
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Variable modificadora del efecto

Período calendario

Antes de 1997 A partir de 1997

No hay diferencias por nivel de 
estudios en la mortalidad de la 

población VIH-positiva

A mayor nivel de estudios, menor 
mortalidad de la población VIH-

positiva

El período calendario es una variable modificadora del efecto que tiene el nivel de estudios
en la mortalidad de la población VIH-positiva.

El impacto que tiene el nivel de estudios en la mortalidad es DIFERENTE antes y después de 
1997, año en el que se introdujo la terapia antiretroviral de gran actividad
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Definición de las variables a estudio

§ La definición precisa y operativa de las variables permite que se mida lo que
realmente se quiere medir (validez interna), así como la reproducibilidad del estudio

§ Siempre que sea posible, es aconsejable utilizar definiciones ampliamente aceptadas,
utilizadas y validadas en estudios previos, que van a permitir la comparabilidad de los
resultados
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Instrumentos y recogida de información

§ ¿Cómo voy a recoger la información de las variables a estudio?
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Instrumentos y recogida de información

n Cuestionarios, escalas, medición de variables…
• Elaboración propia o ya existentes
• ¿Están validados para la población a estudio?
• ¿La forma de recoger la información induce respuestas o favorece los sesgos?
• Reproductibilidad, necesidad de mediciones múltiples etc.

n Estudios de cohortes
n La historia clínica u otros registros individuales
n Registros existentes que recogen información de múltiples sujetos (ej. bases de INE, 

CMBD…)
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Instrumentos y recogida de información

¿En qué sesgos puedo incurrir al recoger la información?

Sesgo de información o medición: ocurre cuando se produce un error 
en la obtención de la información, es decir, en la recogida de datos
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Sesgo de información o medición

¿Recuerdan igual de “exhaustivamente” qué 
medicación tomaron durante el embarazo las mujeres 

que han tenido un hijo sano que aquéllas que han 
tenido un hijo con una malformación genética?
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Estrategia de análisis

§ ¿Qué métodos estadísticos voy a utilizar para responder a la pregunta 
de investigación?
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Control de sesgos y limitaciones

§ ¿Qué mecanismos voy a utilizar para reducir o suprimir 
las posibles amenazas a la validez de los resultados?

§ ¿Hay alguna amenaza a la validez de los resultados que 
no puedo controlar?

Control de sesgos

Limitaciones
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Control de sesgos
La validez de un estudio se mide por el grado de ausencia de sesgos

§ Validez interna: los resultados obtenidos son correctos
§ ¿El tamaño muestral es suficiente para alcanzar conclusiones?
§ ¿La forma en la que he seleccionado los sujetos evita los sesgos?
§ ¿La forma en la que he medido las variables evita los sesgos?
§ ¿La forma en la que he analizado los datos evita los sesgos?

§ Validez externa: grado de generalizabilidad de los resultados
§ ¿A qué grupo de población representan los individuos incluidos en mi estudio?
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Limitaciones
Discutir cualquier posible amenaza a la validez de los resultados que no he podido 
controlar en el momento de la recogida de los datos o del análisis estadístico
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n Título
n Resumen
n Antecedentes/Justificación
n Hipótesis y objetivos
n Metodología
n Aspectos éticos
n Cronograma/Plan de trabajo
n Presupuesto
n Otras secciones: experiencia del equipo investigador, marco estratégico, medios disponibles
n Anexo: cuestionario, hoja de información al paciente y consentimiento informado

El protocolo de un proyecto de investigación es un documento que refleja una 
descripción ordenada y sistemática de un proyecto de investigación. Consta de:



V JORNADAS DOCENTES

Recapitulando…

§ Un proyecto de investigación es un proceso científico cuyo objetivo es dar respuesta a
una pregunta de investigación

§ Cualquier proyecto de investigación surge de la necesidad de dar respuesta a una
pregunta de investigación

§ Una buena forma de empezar a “responder” la pregunta de investigación es
redactando el protocolo del proyecto de investigación …
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Recapitulando…

n Título, y revisarlo al final!!
n Búsqueda bibliográfica y antecedentes
n Hipótesis, objetivo general y objetivos específicos
n Tipo de estudio
n Criterios de inclusión y exclusión
n Tamaño muestral y estrategia de muestreo 
n Qué variables y cómo se van a recoger
n Cómo se van a analizar los datos
n Qué sesgos pueden afectar a la validez y cómo se pueden controlar – limitaciones
n Aspectos éticos, cronograma/plan de trabajo y presupuesto
n Elaborar el resumen


