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	GUIA PER AL DISSENY D'UN PROTOCOL DE RECERCA:

ESTUDI NO EXPERIMENTAL



La realització d’un projecte de recerca implica la necessitat d’elaborar, prèviament, un protocol d’investigació on s’especifiquin les característiques de l’estudi i al que haurà d’ajustar-se en la seva execució. Aquest document estableix la raó de ser de l’estudi, els seus objectius, disseny, metodologia i anàlisis previstes dels seus resultats així com les condicions en les que es desenvoluparà. A més, aquest document ha de garantir que es disposa de la informació suficient per a l’avaluació del projecte per part del CEIC. Finalment, sembla existir una relació inversa entre la presentació deficient dels projectes i la seva qualitat científica, probablement degut a que el primer factor limitant en la preparació d’un projecte de recerca és l’esforç que hi dediquen els investigadors, el que pot fer qüestionar la seva capacitat i/o la viabilitat per tal de garantir la plena consecució dels objectius inicialment plantejats.

A continuació, i de forma orientativa en funció del tipus de recerca de què es tracti, es presenta una relació estructurada dels diversos apartats que, amb un grau d’exhaustivitat variable, caldrà tenir en compte a l’hora d’elaborar un protocol de recerca. L’esforç de sistematització serà beneficiós no només a l’hora d’enfocar adequadament el projecte de recerca sinó que pot servir de pauta per a la posterior publicació dels resultats. No podem oblidar que la difusió dels resultats és un imperatiu ètic pels investigadors així com un indicador de la qualitat i rigor amb què la recerca s’ha dut a terme.
PORTADA

(
Identificació del projecte

· Títol

· Investigador principal

· Investigadors col·laboradors

· Centre/s i Servei/s on es durà a terme l’estudi

ANTECEDENTS I JUSTIFICACIÓ

(
Antecedents del tema en estudi

· Situació i/o problema susceptible de ser estudiat

· Resultats d'estudis previs sobre el mateix tema

· Llistar i comentar breument la bibliografia més rellevant consultada

· Tipus d'estudis utilitzats anteriorment per abordar el tema

(
Justificació de l'interès científic de l'estudi
· Impacte (sanitari, econòmic, social, personal, etc.) del problema en estudi

(
Hipòtesi/s
· Definir la/es hipòtesi/s principal/s i secundària/es que es vol/en contrastar

(
Aplicabilitat de l'estudi
· Principals virtuts i limitacions de l'estudi

· Possibles aplicacions futures de l'estudi i/o utilitat pràctica en l'àrea de salut

OBJECTIUS

(
Objectius
· Definir l’objectiu principal o més rellevant de l’estudi (és únic i condiciona l’elecció de la variable principal, resulta indispensable per a la realització de l’estudi i el càlcul de la mida de la mostra)

· Definir l’objectiu/s secundari/s (no necessàriament únic i generalment considera qualsevol altra variable rellevant, però no indispensable, per a la realització de l’estudi)

MATERIAL I MÈTODES

(
Tipus de recerca segons la qüestió a estudiar
Estudi d'avaluació de la práctica clínica i/o recerca en serveis sanitaris
Ex. Avaluació de les activitats assistencials o de suport (proves diagnòstiques o intervencions preventives, terapèutiques, rehabilitadores, etc.).

L’avaluació d’aquests projectes correspon al Programa de Recerca Operativa i Avaluadora.

Estudi epidemiològic
Ex. Estudi observacional descriptiu de la freqüència i distribució de les malalties i/o dels seus factors determinants, història natural de les malalties; estudi analític (Estudis de casos-controls i de cohorts) sobre el paper dels factors etiològics o pronòstics de les malalties, etc.

L’avaluació d’aquests projectes correspon al Programa de Recerca en Salut Pública.

Recerca bàsica
Ex. Estudi centrat en la comprensió dels mecanismes íntims de la fisiologia i fisiopatologia de l’organisme humà (genètica, immunologia, biologia mol·lecular, etc.).

L’avaluació d’aquests projectes correspon al Programa de Recerca Bàsica.

(
Disseny de l’estudi (metodologia)
· De revisió bibliogràfica

· Observacional (estudis descriptius, de prevalença, etc.)

· Analític (factors pronòstics, factors de risc, etiologia, etc.)

· Amb seguiment [prospectiu o retrospectiu]

· Sense seguiment (de “tall” o transversal)

(
Àmbit de l'estudi:

· Unicèntric

· Multicèntric [nacional o internacional]
· De base poblacional

· Casos hospitalaris

· Atenció primària

· Altre

(
Selecció dels subjectes
· Població d'estudi:

Població general

Població seleccionada

Voluntaris sans

Pacients

· Avantatges i limitacions de la població escollida ("representativitat")

· Criteris d'inclusió i d'exclusió

· Criteris diagnòstics de la patologia en estudi (explicitar-los o bé referenciar-los)

· Grup/s control

· Garanties de comparabilitat entre els grups control i d'estudi

· Durada de la fase de reclutament dels subjectes d'estudi

(
Procediment/s o intervenció/ns

· Descripció dels procediments i/o intervencions (proves complementàries, determinacions analítiques, qüestionaris, obtenció de llistats, etc.) que es duran a terme al llarg de l’estudi

(
Avaluació de la resposta
· Definició de la variable principal de resposta (paràmetre que es considera més important pels objectius de l’estudi. Convé que sigui clínicament rellevant i que la seva mesura sigui el més objectiva possible) 

· Definició de la/s variable/s secundària/es de resposta (paràmetres menys rellevants que també s’avaluaran)

· Criteris d'avaluació de les variables de resposta

· Mètodes per a la valoració de la resposta (tècniques i condicions de mesura)

(
Anàlisi estadística
· Tipus d'anàlisi estadística [descriptiva / bivariada / multivariada]

· Anàlisi comparativa dels grups respecte a les variables més rellevants

· Tests estadístics

· Càlcul de la mida de la mostra

DESENVOLUPAMENT DE L'ESTUDI (incloure el cronograma d’activitats)
· Nombre i moment de les visites de control o seguiment.

· Nombre i moment de realització de les proves i exploracions al llarg de l'estudi.

· Responsabilitats dels membres de l'equip investigador i previsió de les càrregues de treball

· Etapes de l'estudi (calendari de treball)

· Durada prevista de l'estudi

ASPECTES ECONÒMICS

· Despeses addicionals originades per l'estudi (especificar tipus i nombre de proves i/o exploracions addicionals a realitzar)

· Contingut del pressupost de l'estudi

ASPECTES ÈTICS

· Garantia de confidencialitat de les dades.

· Informació als pacients i obtenció del seu consentiment informat, si s’escau (incloure el full d'informació al pacient i de consentiment informat).

Situacions en què cal consentiment informat i, per tant, s’ha d’elaborar un full d’informació al pacient:

a) Tota recerca clínica experimental, sigui assaig clínic o no, haurà de comptar amb el consentiment del pacient.

b) En la recerca clínica observacional no serà necessari el consentiment informat, excepte:

- investigacions que permetin la identificació dels individus.

- investigacions on es tractin assumptes delicats (per ex. conducta sexual, consum de drogues, etc.).

- investigacions en les que les respostes puguin originar responsabilitats greus (siguin aquestes jurídiques, económiques o socials).

(Per a major detall quant a les condicions i requeriments formals, podeu consultar el document “Guia per a la realització del procés de consentiment informat en la recerca”
ANNEX 1. FULL O QUADERN DE RECOLLIDA DE DADES

ANNEX 2. FULL INFORMATIU AL PACIENT (si procedeix)
