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El objetivo de la investigacidn en Pediatria de Atencidn Primaria (AP)
es aumentar el conocimiento sobre la prdctica diaria y responder a las
dudas que se nos presentan en la consulta'.

Gran parte de las actuaciones en la consulta del pediatra, sobre todo
en cuanto a fdrmacos se refiere, se basan en estudios realizados en
adultos y extrapolados a la poblacidn infantil. Por otra parte, la mayorfa
de la investigacion en nifios estd hecha a nivel hospitalario, con los ses-
gos que eso puede tener”.

La consulta del pediatra de AP es un espacio adecuado para la inves-
tigacion dada la accesibilidad de la poblacion, su orientacion eminente-
mente prdctica (busca respuesta a problemas prevalentes en consulta),
el abordaje de distintas poblaciones (tanto sana, como enferma) v dise-
fios (estudios transversales, de cohortes, etc.), la facilidad del acceso a
registros y la posibilidad de seguimiento en el tiempo (atencién a po-
blacién sana que desarrollard en el futuro el proceso estudiado)™.

Para favorecer la investigacion en AP serfa deseable el reconocimien-
to de tiempos propios para la investigacion, el desarrollo de programas
de formacién en metodologfa de la investigacidn, la incorporacién de
investigadores, la creacion de unidades de apoyo a la investigacion, la
colaboracién con otras instituciones y la potenciacion de las redes de
Investigacién en AP
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En la actualidad los distritos o dreas sanitarias empie-
zan a contar con unidades de investigacion que pueden
prestar el apoyo técnico Y logfstico necesario para abrir
lineas de investigacién en pediatrfa de AR mdxime cuan-
do la investigacidn forma parte de la cartera de servi-
cios y de la carrera profesional.

De la misma manera, tenemos que transmitir a la so-
cledad la importancia que tiene la investigacion pedia-
trica para mejorar la salud de los nifios, solicitando su
apoyo y colaboracién si fuera preciso.

La rotacidn del MIR de pediatria por los centros de
salud es obligatoria a partir del 2007, esto puede con-
tribuir a estimular la docencia y la investigacidn, mejo-
rando la formacidn del pediatra de AP

En cuanto a los recursos econdmicos, el fondo de in-
vestigaciones sanitarias (FIS) y otros organismos publi-
cos nacionales y autondmicos financian proyectos en
AP Otras posibles fuentes de financiacién incluyen la in-
dustria farmacéutica (aunque en ocasiones se pueden
plantear problemas éticos), las asociaciones profesiona-
les y de enfermos, asi como otras entidades que ofre-
cen becas y premios a proyectos de investigacion.

Hay que dar a conocer al resto de los profesionales y
a la sociedad los resultados de la investigacion mediante
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su publicacién en revistas profesionales de calidad y co-
municaciones a congresos.

En la reunidn de la AEPap celebrada en Vitoria, en
mayo del 2007, se presentd el Grupo de Investigacion
de la AEPap, formado por pediatras de ARy cuyos obje-
tivos principales son la promocidn de la investigacién en
pediatrfa de AP la formacién en metodologfa de investi-
gacion, la colaboracion con los demds grupos de traba-
jo de la AEPap y la colaboracién con otros profesiona-
les de APy de hospital, y de otras entidades como uni-
versidad, fundaciones, etc".

El objetivo fundamental del taller va dirigido a la ela-
boracién de un protocolo, para facilitar la planificacién y
la organizacidn de la investigacién. Pero el objetivo de
este taller también es crear una conciencia de investiga-
cion, en el sentido de que nuestro trabajo transcienda
mas alld de la consulta diaria. Los nifios deben compar-
tir los beneficios de una investigacidn cientffica de cali-
dad. El planteamiento del taller es trabajar sobre un
protocolo cuya realizacidon sea factible en las consultas
de pediatrfa de AP

“Los avances reales en el conocimiento
se dan en personas que hacen lo que les gusta hacer”
(Einstein)

3. Diaz Vdzquez CA. La investigacion pedidtrica en Atencidn
Primaria. Bol Pediatr. 2003;43:1-2.

4. Del Castillo Aguas G, Arroba Basanta ML, Bufiuel Alvarez
JC, Cano Garcinufio A, Gorrotxategi P, de Inocencio
Arocena ). Investigacion en pediatria de Atencién Primaria:
juna meta o una ilusién! Rev Pediatr Aten Primaria.
2006;8:203-9.
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La investigacion se debe entender como el proceso dedicado a res-
ponder a una pregunta. El procedimiento normalizado que se sigue pa-
ra la resolucién de cualquier problema cientffico es: formular la pregun-
ta que se desea resolver, disefiar una metodologfa vélida y pertinente y,
finalmente, realizar el estudio segin el disefio propuesto. El protocolo
de investigacion reflejard este proceso. Las funciones del protocolo son
facilitar la planificacion y la organizacién de la investigacion de forma 16-
gica y eficiente, y una vez elaborado, se convertird en el manual de ope-
raciones de referencia del estudio, ademds de ser un requisito bésico
para solicitar una ayuda para la investigacion. Los puntos que debe con-
tener detalladamente un protocolo de investigacion son todos los pun-
tos necesarios para llevar a cabo la misma: en primer lugar, debe rela-
tarse la cuestion que se quiere investigar, cudl es su importancia, estu-
dios preliminares, dmbito del estudio y factibilidad del mismo. Es funda-
mental incluir el disefio del estudio, definir la poblacidn, la muestra y
describir como se realizard la recogida de datos; ademds deben definir-
se claramente las variables. También debe incluir cémo se llevard a cabo
la gestion de los datos; los aspectos estadisticos; cudles son las limitacio-
nes y posibles sesgos, y cdmo minimizarlos; asi como explicar cudles
son los aspectos €ticos relacionados con el estudio que se tendrdn en
cuenta; y finalmente describir el plan de ejecucidn, organizacién y profe-
Conisigs oottt sionales que intervienen, el presupuesto y la bibliograffa utilizada.
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INTRODUCCION

La investigacion se debe entender como el proceso
dedicado a responder a una pregunta. Lo que pretende
dicha respuesta es aclarar la incertidumbre de nuestro
conocimiento. A partir de la formulacién de una hipdte-
sis U objetivo de trabajo se recogen unos datos segun
un plan preestablecido que, una vez analizados e inter-
pretados, modificardn o afiadirdn nuevos conocimientos
a los ya existentes'.

La pregunta a investigar debe reunir una serie de ca-
racteristicas que podemos resumir en: factible, intere-
sante, novedosa, €tica y relevante.

En general, lo que habitualmente sucede es que de
una poblacion se extrae una muestra sobre la que se
realiza un experimento o medicidn, y los resultados del
mismo se extrapolan nuevamente a la poblacién, reali-
zando una estimacidn con una seguridad definida y
completando asf la inferencia’

El protocolo de investigacidn es el instrumento basi-
Co para abordar la planificacidn y realizacién de una in-
vestigacion, cuestiones claves en cualquier estudio clini-
co o epidemioldgico’.

El objetivo de este taller es que el discente elabore su
propio esquema de un protocolo, adaptandolo a los requi-
sitos especfficos del estudio que quiere poner en marcha.

Las funciones del protocolo son’:

*  Facilitar la planificacién vy la organizacién de la in-
vestigacién de forma légica y eficiente.

*  Se constituye en el manual de operaciones de
referencia del estudio.

*  Es un requisito bdsico para solicitar una ayuda
para la investigacion.

El procedimiento normalizado que se sigue para la
resolucion de cualquier problema cientfico es:

*  Formular [a pregunta que se desea resolver.
*  Disefiar una metodologfa vdlida y pertinente.
*  Realizar el estudio segin el disefio propuesto.

El protocolo de investigacion reflejard este proce-
s0.

En una primera versidn del protocolo, se especifica-
ran:

*  Objetivos generales y especfficos.
*  Larelevancia de la investigacion.
*  Disefio del estudio.

* Poblacién del estudio.

*  Variables del estudio.

*  Andlisis estadistico: hipdtesis, tamafio de mues-
tra'y plan de andlisis.

Una vez elaborado este protocolo inicial, se deben
discutir por todo el equipo los siguientes puntos cla-

VES.

[.  Elestudio tal y como se ha planteado jresponde
a la pregunta de investigacidn’

2. ;Es cientificamente vélido? Utilidad, justificacion.

3. jEs factible realizarlo? Limitaciones. Sesgos vy
error aleatorio.

La version definitiva del protocolo debe desarrollar
detalladamente todos los puntos necesarios para llevar
a cabo la investigacion:

* Cuestién que se quiere investigar.

*  Importancia del estudio.
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+  Estudios preliminares y dmbito del estudio.
Factibilidad.

*  Disefio del estudio (tipos de estudio epidemio-
l6gico).

*  Poblacién y muestra. Recogida de datos.

* Definir las variables.

* Gestidn de datos.

* Aspectos estadisticos.

*  Limitaciones y sesgos.

* Aspectos éticos.

* Plan de ejecucion.

* Organizacidn y profesionales que intervienen.
*  Presupuesto.

*  Bibliograffa.

ELABORACION DE UN PROTOCOLO
DE INVESTIGACION

I. Cuestion que se quiere investigar*’

El investigador debe sintetizar la pregunta a la que pre-
tende dar respuesta su investigacion mediante el objetivo
general, que posteriormente se traducird en una o mds
preguntas concretas que pueden resolverse directamente
mediante el estudio propuesto (objetivos operacionales),
es decir, los objetivos operacionales plantean cuestiones
factibles de abordar con nuestro estudio que permiten
responder al objetivo general, Estos deben ordenarse de
menos complejo a mds complejo, o de forma cronoldgica.

En este apartado también habrd que definir sobre
qué poblacion podrdn aplicarse los resultados de nues-
tro estudio.

Los objetivos deben ser:
+  Concretos.

*  Evaluables o medibles: criterios claros para de-
terminar en la evaluacidn si han sido alcanzados.

¢ Factibles.
+  Congruentes o ldgicos.
¢ Relevancia: clinica o socio-sanitaria.

*  Deben estar priorizados por orden de impor-
tancia:

. Objetivos primarios (que responden a la pre-
gunta principal de investigacion).

2. Secundarios (respuestas derivadas de los objeti-
vos principales, que a su vez deben ordenarse).

2. Importancia del estudio*’

*  Antecedentes del problema. Se refieren a las in-
vestigaciones anteriores sobre el tema, sobre las
que se sustenta la investigacidn y el estado ac-
tual del tema objeto de estudio. Es aconsejable
nombrar cifras de prevalencia y/o incidencia de
los estudios encontrados, que servirdn para ver
el estado actual del tema. Para ello se expondrd
la frecuencia de la idea a investigar en los dmbi-
tos mundial, europeo, nacional, de comunidad
auténoma Y local, siempre que sea posible y en
este orden (de mayor a menor). Debe centrar-
se en los objetivos que se buscan.

*  Importancia del problema de estudio en magnitud
y repercusion. Se argumentard sobre la impor-
tancia de investigar en el drea de conocimiento
en donde se sitda el estudio.

* (émo contribuird nuestro estudio a resolver el pro-
blema. La redaccioén de los antecedentes debe
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finalizar con la exposicidn del problema que da
lugar a la investigacion y alusién al objetivo prin-
cipal de nuestro estudio.

3. Estudios preliminares y ambito del estudio®’

Se especificardn los resuttados de los estudios que el
equipo investigador o el investigador principal hayan
realizado previamente sobre el tema, a fin de evaluar la
factibilidad de nuestra investigacion.

Se puede incluir la experiencia que posee el grupo
en la realizacion de estudios similares y un apartado
con los medios disponibles.

4. Diseiio del estudio'**

Se citard el tipo de estudio clinico-epidemioldgico
utilizado y la finalidad del mismo. El disefio del estudio
debe adecuarse a la pregunta de investigacidn y debe
describirse de forma clara y concisa. Es preferible no
mezclar disefios epidemioldgicos en un mismo estudio.
A continuacidn, es Util resumir otros aspectos del estu-
dio como, por ejemplo, las hipdtesis del mismo y cémo
serdn contrastadas.

La idea es que se expresen de forma clara y resumi-
da todos aquellos puntos que han condicionado el di-
sefio del estudio.

Tipos de disefios epidemioldgicos:

Segln la existencia o no de manipulacién (o inter-
vencion) por parte del investigador, el disefio puede
ser:

|. Experimental: si existe por parte del investiga-
dor una manipulacién sobre la poblacidn de es-
tudio (una medida terapéutica, de diagndstico o
un tratamiento rehabilitador) de forma aleatori-
zada o no. Entonces se planteard:

* Ensayo clinico: si se desea comparar la inter-
vencion terapéutica entre dos o mds grupos

aleatorizando dicha medida (asignacion alea-
toria a los grupos de comparacidn).

* Estudio cuasi-experimental: en el que se valo-
ran la eficacia de medidas preventivas o edu-
cativas de forma no aleatorizada (no existe
asignacion aleatoria individual, como mucho
puede decidirse al azar cudl serd el grupo en
el que se intervendrd).

Observacional: se seleccionard este tipo de di-
sefio si no hay intervencion por parte del inves-
tigador. Segun el objetivo del estudio el disefio
serd:

* Descriptivo: si se pretende averiguar cémo se
comporta el problema de interés en un de-
terminado grupo.

— Estudio de serie de casos: casos aislados ra-
ros o de grupos de enfermos, con un mis-
mo diagndstico y algin comin denomina-
dor no observado habitualmente.

— Estudio ecoldgico: mediante datos agrupa-
dos, relaciona a nivel poblacional dos va-
riables determinadas en dmbito geogrdfico
o temporal.

— Estudio de prevalencia o transversal: se trata
de conocer, para una poblacién definida
(sean enfermos o sanos), qué proporcidn
de individuos presentan una determinada
caracteristica o problema en un momento
dado del tiempo. La existencia o no del
problema se contrasta simultaneamente
con la presencia 0 no de una 0 mas carac-
terfsticas.

* Analitico: busca demostrar una hipdtesis cau-
sal. Se distingue entre dos tipos de disefios:

— Estudio de cohortes: se parte de sujetos
expuestos y no expuestos a un factor de
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riesgo v se estudia la incidencia de la en-
fermedad en ambos grupos. Se parte de
una o varias hipdtesis que predicen la aso-
clacion entre una exposicién y algin efec-
to. Si esta hipdtesis es cierta, es razonable
pensar que las personas que presentan tal
exposicién tengan una mayor probabilidad
de desarrollar el efecto después de un pe-
riodo mds o menos largo.

— Estudio de casos y controles: partiendo de
un grupo de pacientes (casos) y otro gru-
po de sanos (controles) se determina la
exposicidn a un factor de riesgo en am-
bos grupos. Si es cierto que una exposi-
cion estd asociada con un aumento de la
probabilidad de que aparezca cierto pro-
blema, es posible encontrar antecedentes
de su presencia en las personas en las que
el problema ha aparecido ya.

Segln la existencia de secuencia temporal entre el
factor de exposicidn y el efecto el disefio, serd:

* Longitudinal: si la relacidn entre el factor de
riesgo v la enfermedad se busca a lo largo del
tiempo. Seguin hayan ocurrido o no los he-
chos en el momento de iniciar el estudio; este
puede ser prospectivo, si no han ocurrido y
retrospectivo, si han ocurrido.

* Transversal: describe a refacion entre una en-
fermedad y una serie de variables en un mo-
mento puntual (o intervalo breve). La enfer-
medad v los factores se estudian de forma si-
multdnea.

5. Poblacion y muestra. Recogida de datos’

Poblacion de referencia o dmbito de estudio: es la
poblacidn total a la que se espera extrapolar los
resultados y donde se enmarca el estudio.

Poblacién de estudio o diana: es un subgrupo de
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la poblacién de referencia que tiene que cum-
plir una serie de criterios de seleccion. Estd for-
mada por los casos candidatos a participar en el
estudio.

La muestra: cuando es imposible obtener datos
de toda la poblacion de estudio es conveniente
extraer un subconjunto de la misma.

En el proyecto se debe especificar el tipo de
muestreo: son los procedimientos que permiten
elegir muestras que reflejan las caracteristicas de
la poblacidn. Los tipos de muestreo son: estrati-
ficado, simple al azar, de conglomerados, pro-
porcional, por etapas, sistematico, etc.’.

Criterios de inclusién y exclusion: especifican las
caracteristicas que deben cumplir los pacientes
que formen parte de la muestra, para que la se-
leccidn se haga de la forma mds homogénea
posible y se eviten sesgos de seleccidn, pues la
muestra debe ser representativa de la poblacion
de estudio.

Se definird el tamafio muestral que obtendremos
de la poblacidn, para obtener una determinada
potencia del estudio (poder del estudio para
detectar diferencias entre los grupos de compa-
racion). Serfa conveniente describir las premisas
aplicadas para su cdlculo, incluyendo valores de
prevalencia, incidencia 0 medias, desviaciones ti-
picas y tipo de errores”.

Recogida de datos: una vez definida la muestra se
especificard cdmo se obtendrdn los datos’. Se
especificardn los instrumentos de medida o
fuentes de informacidn que se utilizardn, cémo
se llevardn a cabo las mediciones sobre los pa-
clentes y quién las va a realizar, dénde y cuando,
asf como la hoja de recogida de datos.

a. Mediante entrevista.

b. Revisidn de historias clinicas.
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¢.Medida de las variables mediante exploracion
fisica (peso, talla, tensién arterial, etc..).

d. Cuestionarios.
e.Recogida de muestras bioldgicas.

f.En los estudios experimentales debe especifi-
carse como se medird la exposicidn o inter-
vencidn y el efecto.

Se debe valorar la calidad de los instrumentos de me-
dicién propuestos: validez, repetibilidad, aceptabilidad.

En los ensayos clinicos se deben definir los procedi-
mientos que se realizardn con los participantes y los
métodos para el seguimiento y asistencia de pacientes.

6. Definir las variables*

* Una variable es un acontecimiento o caracteris-
tica observable y medible, que puede tener di-
ferentes valores y que representa los conceptos
a estudio en la investigacion.

¢ Clasificacion de las variables:

i. Variables dependientes o resultado: repre-
sentan el efecto que se quiere estudiar.

ii. Variables independientes o exposicion: re-
presentan la causa o factor predictor del
efecto.

La variable independiente debe preceder en el
tiempo a la variable dependiente.

La clasificacion de una variable como depen-
diente o independiente dentro de un proyecto
de investigacion serd funcional, ya que depende-
rd de la relacion entre las variables y la hipdtesis
u objetivos del estudio.

*  Tipos de variable y escala de medicion:

i. Categdricas: irdn acompafiadas de todas las
categorfas de medida posibles:

[.Nominal: no numéricas.
2. Ordinal: ordenadas por rangos.

ii. Cuantitativas: se especificardn las escalas y
unidades de medida:

. Continuas: n.° infinito de valores (decima-
les).

2. Discreta: n.” finito de valores(enteros).

Recoger sdlo unas cuantas variables, sin haber rea-
lizado un andlisis previo de cudles necesariamente
hay que incluir, podria llevar a olvidarse de recoger
informacidn de interés para el estudio, lo cual es
dificilmente subsanable una vez que el proyecto
ha finalizado. Por tanto, es importante en la intro-
duccién explicar los factores que afectan a nuestra
variable de estudio, después de una busqueda bi-
bliogrdfica exhaustiva.

7. Gestion de datos®

Se especificard el circuito que seguirdn los for-
mularios (dénde y quién los almacenard), para
garantizar la confidencialidad de los datos.

Se especificard cdmo se hace la mecanizacién
de los datos, para preservar la validez de la in-
formacion.

Nivel de errores aceptable en la entrada de da-
tos y cdmo se procederd ante los errores de-
tectados en el momento de la mecanizacion.

8.Aspectos estadisticos"**

234

Habrd que distinguir dos partes bien diferenciadas:

I Andlisis descriptivo de la muestra: una vez medidas las
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variables de interés en los sujetos del estudio, es necesa-
rio resumir de alguna manera la informacidn recogida.

La estadistica descriptiva es un conjunto de procedi-
mientos encaminados a sintetizar la informacién acerca
de la magnitud y variabilidad de las medidas realizadas.

*  Para datos cualitativos: tablas de frecuencias y
porcentajes.

*  Para datos cuantitativos: media, desviacidn tipica,
valores maximos y minimos o rangos. Si las va-
riables son heterogéneas se planteard la posibili-
dad de calcular otras medidas como la mediana
y/o moda, asf como percentiles.

Habrd que especificar si el andlisis descriptivo se hard
de forma global o por subgrupos de tratamiento, edad,
SEXO0.

2. Andlisis inferencial: el conjunto de procedimientos
estadisticos que permiten pasar de lo particular, la
muestra, a lo general, la poblacidn, se denomina inferen-
cia estadistica. Consta de:

* Intervalos de confianza: para la estimacidn de un
pardmetro de la poblacidén (media o porcenta-
je), con indicacidn de la confianza elegida (90%,
95% 6 99%). Un intervalo de confianza de un
pardmetro de la poblacion no es mds que una
pareja de nUmeros, tales que, con un nivel de
confianza determinado, podemos asegurar que
el valor del pardmetro se encuentra ente esos
dos ndmeros.

* Test de hipctesis:

— Andilisis bivariante: para comparar dos o mds
muestras en relacién a una variable. Para ello
se identifican las variables dependientes e in-
dependientes del estudio y se elige la prueba
adecuada para el test de hipdtesis planteado.
Es recomendable indicar la aplicacion de un
test de comprobacion de normalidad para las

variables cuantitativas, pues se aplicardn test
diferentes en cada caso.

* Silas variables que se quieren relacionar son
ambas de tipo numérico, se calculardn los
coeficientes de correlacion de Pearson ylo
regresion lineal.

Si una variable es de tipo cuantitativo y otra
es cudlitativa se aplicard el test de la t de
Student, cuando la variable cudlitativa tenga
dos niveles o el andlisis de varianza (ANO-
VA), cuando la variable cudlitativa tenga tres
niveles o mds.

Si‘las variables no siguen una distribucion
normal habrd que utilizar técnicas no para-
métricas (correlacion de Spearman, U de
Mann-Whitney o test de Kruskall-Wallis).

Si-ambas variables son de tipo cualitativo,
no es necesario indicar la comprobacidn
de normalidad; en ese caso se usard la Chi
cuadrado (en tablas r x s) o el test de
Fisher (en tablas 2 x 2).

— Andlisis multivariante: En caso de que se estu-
die la asociacion entre una variable depen-
diente y varias variables independientes, se
planteard un estudio de regresion lineal multi-
variante (si la variable dependiente es cuanti-
tativa) o regresion logistica multivariante (si la
variable dependiente es cualitativa).

— Ademds se especificard el nivel de significacién
que se determinard para detectar diferencias
significativas (p < 0,05 0 p < 0,01), asf como el
programa informdtico que se utilizard en los dis-
tintos andlisis.

9. Limitaciones y sesgos’

Se especifican los problemas que podemos encon-
trar al llevar a cabo el estudio, las clases de sesgos, las
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variables de confusidn, las interacciones, las pérdidas,
etc, asl como las estrategias para minimizarlos.

10.Aspectos éticos™

Se explicard en el estudio de qué forma se salvaguar-
dardn los derechos de pacientes o participantes y cé-
mo se garantizard el bienestar de los mismos.

lsualmente se describird como se obtendrd el con-
sentimiento informado (requisito imprescindible antes
de incluir a un sujeto en un ensayo clinico) v la hoja de
informacidn al paciente (documento escrito, especffico
para cada ensayo clinico, que se entregard al posible
participante antes de que éste otorgue su consenti-
miento). La hoja de informacién debe incluir:

*  Objetivo del estudio.
*  Metodologfa empleada.

+  Tratamiento que puede serle administrado, ha-
ciendo referencia al placebo.

* Beneficios derivados del estudio.

*  Incomodidades v riesgos derivados del estudio.

* Posibles acontecimientos adversos.

*+  Tratamientos alternativos disponibles.

* Cardcter voluntario de su participacidn, asf co-
mo posibilidad de retirarse del estudio en cual-
quier momento, sin que por ello se altere la re-
lacién médico-paciente.

*  Personal que tendrd acceso a los datos de ca-
rdcter personal y cémo se mantendrd la confi-
dencialidad.

*  Modo de compensacién econdmica v trata-

miento en caso de dafio o lesién por su partici-
pacion en el ensayo.

*  Investigador responsable del ensayo.

En el caso de obtener muestras bioldgicas se garanti-
zard que sdlo se utilizardn para los fines contemplados
en el estudio, y se especificard la cantidad de sangre que
se debe extraer.

I'l. Plan de ejecucion

Se describird cdmo se desarrollard el estudio y el ca-
lendario previsto para cada una de las fases. La mayorfa
de los estudios son de implementacién compleja o utili-
zan instrumentos que deben ser validados previamen-
te, por lo que serd necesario realizar, ya sea un estudio
de validacidn, ya sea un estudio piloto, a fin de compro-
bar empiricamente, en un ndmero reducido de casos,
que la realizacién del estudio serd posible de acuerdo a
las especificaciones expresadas en el protocolo.

12. Organizacion y profesionales que intervienen
La experiencia del equipo se refiere a la experiencia
de los investigadores (sobre todo del investigador prin-
cipal) en relacién a la idea objeto de investigacién, que
debe ser referenciada con publicaciones y ponencias
relacionadas con los distintos aspectos del estudio.

13. Presupuesto*

Es el dinero necesario para ejecutarlo. Se divide en
tres partes:

. Recursos humanos. Si es necesario para la realiza-
cién de un proyecto, se podrd solicitar un becario.

2.Bienes y servicios.
a.Material inventariable.
b. Material fungible.
¢. Otros.

3. Vigjes y dietas.Viajes con sus correspondientes die-
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tas para asistir a cursos de aprendizaje relacionados con
el proyecto, presentacion de resultados en congresos,
estancias de formacidn en otros centros, etc.

*  Las fuentes de financiacién y posibilidad de con-
flicto de intereses:

— Financiacidn privada: empresas y fundaciones.
— Financiacién publica:

* Organismos publicos internacionales:
- Unidn Europea (VI Programa marco
de investigacion).

* Prioridad | (biomedicina).
* Prioridad 5 (nutricién humana).
- Institutos Nacionales de Salud.
* Ministerios:

- Ministerio de Sanidad: Instituto de Car-
los I,

- Ministerio de Educacién y Ciencia:

¢ Plan Nacional I+D+.
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