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Modelo de proyecto de investigación (FIS)
§ Resume la fase de planificación y diseño del estudio
§ Modelo científico general y común para la investigación básica, clínica 

y epidemiológica
§ Estructura:

a) Conceptualización problema 
§ Pregunta de investigación, antecedentes, hipótesis y objetivos

b) Elección de la estrategia 
§ Metodología: diseño, población, análisis estadístico

c) Planificación operativa
§ Plan de trabajo, experiencia equipo, presupuesto
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Redacción
§ La redacción del protocolo se realiza de forma impersonal (con 

expresiones del tipo “se analizará”, “se evaluará”, etc.), evitando 
utilizar construcciones como “nuestro estudio” o “nuestro centro”. 

§ Redactarlo de forma clara y precisa

§ Evitar describir los apartados de forma telegráfica. 

§ Si alguno de los términos del estudio va a emplearse con frecuencia, 
podría sustituirse por un acrónimo, citándolo de forma completa la 
primera vez que aparezca, seguido entre paréntesis por las siglas que 
lo sustituirán.
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Título
§ Específico y consistente con la pregunta de investigación
§ Informativo
§ Breve
§ Preciso
§ Atractivo
§ Evitar abreviaturas, ambigüedad, marcas
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Ejemplos de título
§ Tendencias temporales de parámetros virológicos y evolutivos 

del VIH en la Cohorte de niños y adolescentes infectados de la 
Comunidad de Madrid durante 2 décadas (1998-2018)

§ Modulación de los micro RNAs celulares para la estimulación de 
los linfocitos T citolíticos específicos del VIH-1 como estrategia 
para la curación funcional de la infección 
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Ejemplos de título
§ Estudio de marcadores ómicos linfocitarios potencialmente 

predictores de recuperación inmune subóptima en pacientes 
VIH+ tratados con antirretrovirales. Subestudio de microbiota
intestinal

§ IMpacto de un Programa Ampliado de Cribado en la detección 
de NEOplasias no-sida en pacientes con infección por el VIH: 
IMPAC-NEO. 
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Resumen
§ Esquema estructurado que da una visión general del proyecto
§ La primera impresión (puede ser lo que se use para decidir el evaluador)
§ Dedicarle tiempo
§ Debería reflejar esquemáticamente:

§ Objetivo general
§ Diseño
§ Ámbito del estudio
§ Sujetos de estudio 
§ Instrumentalización: técnicas, determinaciones y principales variables
§ Análisis 
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Antecedentes y estado actual del tema
§ Convencer al evaluador de que es un proyecto sólido y pertinente 

§ Exponer de forma breve y clara el marco teórico, de lo general a lo 
concreto; orientarlo hacia nuestra hipótesis (sin rollo)

§ Plantear el problema/pregunta: Relevante – Novedosa – Ética
§ Señalar cómo se ha abordado, cuáles han sido las posible soluciones
§ Qué aspectos quedan por conocer: Justificación
§ Cómo se puede llegar a conocerlos: Hipótesis
§ Experiencia de tu grupo. Otros grupos
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Antecedentes y estado actual del tema
§ Convencer de la pertinencia y necesidad del proyecto:

§ Relevancia del problema/pregunta  
§ Frecuencia
§ Consecuencias: - Morbimortalidad

- Coste
§ Justificación: Lagunas de conocimiento o áreas de 

incertidumbre (falta de datos o discrepancia)
§ Hipótesis propuesta para resolverlo/abordarlo/conocerlo y 

su fundamento
§ Incluir objetivo: cómo se puede “rellenar” esa laguna
§ Impacto y aplicaciones del proyecto

Artículos clave que 
lo ilustran con 
análisis crítico
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Antecedentes y estado actual del tema
§ Posibles errores:

- No bien planteado el marco teórico del problema
- Excesivo “rollo”
- No adecuadamente justificado
- De su lectura no se deducen ni la hipótesis ni los objetivos
- No factible
- Referencias no valoradas críticamente o no adecuadas
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Bibliografía
§ Se debe comentar la bibliografía más relevante de forma 

sintética y realizar un análisis crítico de los estudios sobre el 
tema. 

§ Debe ser lo más actualizada posible y acorde con lo que se 
quiere investigar. 

§ 20-30 citas
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Hipótesis
§ Solución tentativa, predicción, conjetura o respuesta provisional a una 

pregunta de investigación
§ Suelen redactarse paralelamente con el objetivo general en términos de una 

afirmación, por ejemplo: «la estrategia A es más efectiva que la estrategia B».
§ Deberían incorporarse cuando se han diseñado estudios analíticos o 

experimentales en los que se desea probar relaciones de causa-efecto o 
asociaciones

§ En los estudios descriptivos no se definen hipótesis de causalidad: “El objetivo 
principal de este proyecto es eminentemente descriptivo y no precisa de 
hipótesis previa”.



V JORNADAS DOCENTES

Hipótesis
Elementos de la formulación de la hipótesis:
1) La verificabilidad: La relación entre variables debe ser 

observable y medible en la realidad.
2) La consistencia teórica: Coherente con el marco teórico de la 

investigación y con los resultados que se espera obtener.
3) La plausibilidad: La hipótesis debe ser pertinente en relación al 

fenómeno estudiado
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Pregunta/Hipótesis/Objetivo
§ Pregunta expresa incertidumbre
§ Hipótesis anticipa la posible respuesta
§ Objetivo hace explícitas las intenciones

§ Pregunta: ¿El tratamiento con inhibidores de la integrasa (II) 
induce aumento de peso?

§ Hipótesis: El tratamiento basado en II se asocia con mayor 
incremento de peso que el tratamiento basado en IP o ITINAN

§ Objetivo: Comparar el incremento de peso a los 6 y 12 meses en 
personas con VIH suprimidas que cambian el TAR a II, IP o ITINAN
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§ Finalidad del estudio, ¿qué pretendemos con 
él?, ¿para qué?

§ Dirigidos a conocer las características del 
problema

§ Habitualmente se formula un OBJETIVO 
GENERAL que se subdivide en varios 
OBJETIVOS ESPECÍFICOS

§ Deben ser consecuentes con los antecedentes 
e hipótesis



V JORNADAS DOCENTES

Objetivo general
§ El objetivo general es la pregunta de investigación, pregunta 

amplia, que se delimitará en preguntas precisas (objetivos 
específicos)

§ El objetivo general debe ser muy parecido al título del proyecto
§ Se debe redactar en infinitivo 
§ En su redacción se suele recurrir a verbos como “determinar”, 

“comparar”, “analizar”, “diferenciar”…
§ Lo habitual es especificar un único objetivo general.



V JORNADAS DOCENTES

Objetivos específicos
§ Los objetivos específicos son un desarrollo pormenorizado del objetivo 

general, formulado con precisión
§ Se pueden incluir acciones no descritas en el objetivo principal 
§ Deben estar contenidos en el objetivo general. Si no, añadir un “objetivo 

adicional”
§ Se ordenan según el grado de importancia o de forma cronológica. 
§ Deben ser 

§ Concretos
§ Medibles
§ Alcanzables o viables  
§ Relevantes (interés sociosanitario o científico) 
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Tipos de objetivos de investigación
§ Descriptivos o exploratorios

§ Medir una frecuencia
§ Identificar o describir un fenómeno poco conocido

§ Analíticos (posible relación causa-efecto o asociación)
§ Explicativos: no intervención: observacionales
§ Predictivos: investigador controla la causa: experimentales
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Objetivos específicos de estudios descriptivos
Ej: Conocer la incidencia de infección aguda primaria por el virus de la 
hepatitis C en pacientes que viven con VIH en Andalucía durante el 
periodo 2016-2018

Elementos en su formulación:
§ Problema de salud que se desea describir.
§ Medida de frecuencia que se utilizará (incidencia, prevalencia)
§ Población objeto del estudio
§ Período de tiempo de referencia
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Objetivos específicos de estudios analíticos
Ej: Comparar la longitud de los telómeros (variable respuesta)  de 
pacientes VIH+ con replicación viral suprimida (población) según el 
tiempo de exposición a nucleósidos (factor)

§ Elementos en su formulación:
§ Factor de estudio: exposición o intervención de interés
§ Población de estudio
§ Variable respuesta o criterio de evaluación con la que se pretende 

medir el efecto o asociación
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Ejemplo objetivo general y específicos

Objetivo general:
Evaluar la eficacia, seguridad y eficiencia de un programa ampliado de cribado 
para el diagnóstico precoz de tumores no definitorios de sida (TNDS) en 
personas que viven con VIH en comparación con la práctica habitual
Objetivos específicos:
1.- Comparar la incidencia de TNDS diagnosticados de forma precoz en pacientes 
con VIH de la cohorte CoRIS sometidos a la estrategia de cribado ampliado 
frente a la estrategia de cribado convencional.
2.- Evaluar la incidencia de TNDS diagnosticados de forma precoz y la incidencia 
global de tumores no definitorios de sida en la cohorte CoRIS.

“Impacto de un Programa Ampliado de Cribado en la detección de neoplasias no-sida en VIH”
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Objetivos
§ Posibles errores:

Con frecuencia se redactan objetivos que no son propiamente 
de la investigación que se va a llevar a cabo. Para evitar este 
error el investigador se debe preguntar si en el momento de 
finalizar la investigación se logrará completar el objetivo o será 
necesario implementar nuevas medidas
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§ Describir los procedimientos de forma precisa para que se 
puedan alcanzar los objetivos

§ El estudio debe ser reproducible por otros investigadores 
siguiendo los pasos indicados en el proyecto
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Diseño
Tipos de estudios
§ Finalidad: analítica o descriptiva.
§ Secuencia temporal: transversal o longitudinal.
§ Control de la asignación de los factores de estudio: observacional o 

experimental.
§ Inicio del estudio en relación a la cronología de los hechos: 

prospectivo o retrospectivo.
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Diseño
§ El diseño del estudio debe adecuarse a la pregunta de investigación: 

para contrastar una hipótesis sobre la eficacia de un nuevo 
procedimiento preventivo o terapéutico el diseño ideal es un ensayo 
clínico. 

§ Debe describirse de forma clara y concisa, empleando la terminología 
epidemiológica al uso. 

§ Preferiblemente no se deben mezclar diseños en un mismo estudio: 
transversal, de prevalencia, de incidencia, de cohortes, de casos y 
controles o ensayo clínico.
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Sujetos de estudio
En relación a los sujetos de estudio o unidades de análisis, se definirá:
§ Población diana (según características demográficas y clínicas): adultos 

que viven con VIH en seguimiento clínico ambulatorio
§ Población accesible (según características geográficas y temporales): 

adultos con VIH de la cohorte española CoRIS a partir Junio 2019
§ Población elegible (según criterios de inclusión y exclusión) y de la cual 

finalmente, se obtendrá la muestra de participantes: >18 años que 
firmen consentimiento, sin TNDS previos, sin IO, no embarazadas…
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Sujetos de estudio
§ Tamaño muestral:

§ Analíticos: para realizar el contraste de hipótesis
§ Descriptivos: si se van a hacer inferencias a valores 

poblacionales
§ Técnica de muestreo: representativos pob. diana (validez interna)

§ Probabilísticas (aleatorio): aleatorizado simple; sistemático; 
estratificado; multietápico)

§ No probabilísticas (consecutivo; de conveniencia; por cuotas)
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Variables
§ Variables dependientes (interés o resultado que se desea 

explicar con la investigación): respuesta o desenlace

§ Variables independientes (explicativas o predictoras): factores 
de exposición
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Variables
§ Las variables categóricas (dependientes o independientes) 

deben ir acompañadas de todas las categorías de medida posible
§ Atributos mutuamente excluyentes: un mismo sujeto no puede 

ser encuadrado en más de una categoría
§ En las variables numéricas se especificarán las escalas y unidades 

de medida utilizadas, sin dar cabida a la ambigüedad
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Recogida de datos.
§ Especificar las técnicas o instrumentos de medida o fuentes de 

información que se utilizarán
§ Cómo se van a llevar a cabo las mediciones sobre los pacientes
§ Quién las va a realizar
§ Dónde se realizarán
§ Cuándo se realizarán
§ Hoja de recogida de datos (ésta debe incluirse en los anexos del 

protocolo).
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Análisis de datos
§ Deberá estar claramente descrito 
§ Es aconsejable incluir una parte descriptiva
§ Análisis básico de los datos
§ Otros análisis más complejos
§ Gestión de los datos, estructura de los ficheros, programa estadístico, 

nivel de confianza…
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Dificultades y limitaciones de estudio
§ Autocrítica a la realización del proyecto, donde se especifican los problemas 

que podemos encontrarnos al llevarlo a cabo:
§ Accesibilidad a los sujetos o documentos a estudiar; registros 

incompletos, pérdidas…
§ Posibles de sesgos (de selección, de información, etc.)
§ Variables de confusión
§ Interacciones
§ Pérdidas, etc. 

§ Tras describir los problemas, justificar que éstos no tienen por qué modificar 
lo que se quiere medir o resaltar que es inevitable que ocurran
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Plan de trabajo
§ Etapas de desarrollo: cronograma donde se especificarán las tareas 

que se realizarán en el proyecto, indicando las fechas de inicio y 
finalización (trimestres, semanas, años, etc.), así como las personas 
que las realizarán.

§ Describir las etapas de desarrollo y distribución de tareas de todo el 
equipo 

§ Se recomienda elaborar un calendario de actividades pormenorizado
§ Lugar de realización del proyecto
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Plan de trabajo
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Experiencia del equipo investigador sobre el tema
§ Respalda la factibilidad del proyecto y contempla las líneas de investigación 

en que han trabajado los solicitantes del proyecto dentro del tema que se 
desea investigar. 

§ Describir la actividad investigadora del grupo respecto a proyectos 
subvencionados y la relevancia del historial de publicaciones científicas, 
destacando las que enlacen directamente con el proyecto

§ Se evalúa de forma positiva una adecuada composición respecto a disciplinas 
y tamaño

§ No necesario currículum, se puede poner una frase para cada investigador: 
(“Ha liderado proyectos sobre complicaciones de la infección VIH, ENOS...”).
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http://www.ciencia.gob.es/stfls/MICINN/Investigacion/FICHEROS/Est
rategia_espanola_ciencia_tecnologia_Innovacion.pdf
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http://eshorizonte2020.cdti.es/index.asp?MP=87&MS=715&MN=2
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Relevancia de la propuesta a la investigación clínico-traslacional
§ Interés y relevancia de los resultados del proyecto, para qué 

servirán
§ Aplicaciones futuras del proyecto al Sistema Sanitario y a la 

Sociedad
§ Utilizar términos prácticos y realistas
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Medios disponibles para la realización del proyecto
§ Infraestructura disponible:

§ Espacios
§ Equipamiento:

§ Recursos humanos (profesionales sanitarios, estadísticos, 
epidemiólogos, técnicos de laboratorio, etc)

§ Material inventariable (recursos informáticos, instrumentos de 
medición, pruebas diagnósticas, etc)
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§ Se debe solicitar un presupuesto ajustado a los objetivos 
propuestos en los que se justifique de forma pormenorizada 
cada una de los elementos incluidos

§ Se dividen en:
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Conclusiones/Consejos
§ Dedicarle tiempo
§ Contar con la ayuda de los diferentes miembros del grupo
§ …y con los miembros con experiencia!
§ Revisarlo varias veces
§ Nunca desanimarse!


