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La investigació en l’àmbit de l’Atenció Primària de Salut (APS), igual que a la
resta d’especialitats sanitàries, és el vehicle sobre el qual es fonamenta el pro-
grés en totes les seves dimensions. La recerca sobre el coneixement dels indivi-
dus, les afeccions, els estils de vida i les comunitats, la comunicació i l’assistèn-
cia a les persones, la família i la comunitat, els models de gestió i l’organització
del sistema sanitari perquè donin suport a l’eficiència, l’equitat, i la docència per
garantir uns bons professionals són alguns dels pilars que han de permetre l’a-
venç de l’APS. Sense cap mena de dubte, la modernització dels procediments de
registre de la informació clinicosanitària viscuts en els darrers anys pot contribuir
de manera rellevant a facilitar la tasca investigadora de donar resposta als inter-
rogants que el professional sanitari es formula quotidianament des del propi
entorn de l’APS.

Un dels trets definitoris de la maduresa de la medicina de família i la resta de
disciplines d’APS durant les properes dècades serà precisament l’estabilització
d’una activitat investigadora que ha de tenir les característiques següents:

Competitiva. Els projectes de recerca inspirats, conduïts i adreçats a
l’Atenció Primària han de tenir les mateixes opcions que els provinents d’altres
camps de la biomedicina en les convocatòries públiques que gaudeixen del
suport d’institucions competents en recerca.

Translacional. Els nous descobriments han de ser fàcilment implantables 
a la pràctica del metge de família i els altres professionals que treballen a l’APS.

Transdisciplinar. Els seus mètodes i resultats són d’interès i rellevància per
a tots els àmbits de les ciències de la salut i de la vida.

Socialitzada. S’ha de fer possible que la societat vegi el metge de família i
les estructures assistencials d’Atenció Primària no únicament com un recurs
accessible d’alta capacitat resolutiva i tècnica, sinó també amb alta capacitat
científica i generadora de nou coneixement aplicable.

Inclosa en l’agenda dels gestors sanitaris. La recerca ha de tenir un
contingut explícit en les agendes de gestió dels planificadors i proveïdors de
serveis sanitaris com a part integral de l’activitat  pròpia de l’APS.

Arribats en aquest punt, és important destacar que amb uns coneixements
bàsics és possible fer investigació de qualitat i la millor manera d’aprendre’n és
mitjançant l’experiència.
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Aquest llibret pretén guiar el professional clínic per dur a terme un estudi
d’investigació d’una manera clara i assequible, mitjançant exemples pràctics.
Aquests exemples provenen de projectes que han rebut finançament dels ajuts
per a la recerca de la CAMFiC i/o del Fondo de Investigaciones Sanitarias de
l’Instituto de Salud Carlos III.

En l’elaboració d’aquest llibre hi han participat autors amb experiència en el
disseny, l’assessorament i l’avaluació de projectes de recerca de l’APS, la majo-
ria dels quals són membres del Grup de Recerca de la CAMFiC. Esperem que us
sigui útil i que us ajudi a conduir amb èxit els vostres projectes des de la consul-
ta amb la mateixa il·lusió amb què els autors l’han escrit.



El fil conductor d’aquest llibret ha estat seguir els passos que han de permetre
aconseguir finançament per a un projecte de recerca cadascun dels quals correspon
aproximadament a un capítol. La majoria de projectes necessiten uns recursos adi-
ents, sense els quals no serà possible dur-los a terme i tenir èxit. Un bon projecte té
moltes possibilitats de rebre un o diversos ajuts. Per això val la pena dedicar-hi
temps a elaborar-lo correctament i no descuidar-ne cap aspecte.Tot i que el primer
pas de qualsevol investigació és el naixement d’una pregunta, un cop concebuda,
la resta de passos són reiteratius, ja que a mesura que avança el projecte cal tornar
a revisar les etapes anteriors. És per això que, en principi, qualsevol capítol del lli-
bret es pot llegir de manera independent. S’ha fet èmfasi en els aspectes pràctics
d’aquests procés, els quals s’il·lustren amb tres exemples que es van comentant al
llarg del text i que es poden consultar als annexos amb versió íntegra. Al final de
cada capítol hi ha idees clau sobre el seu contingut. Per accedir a documents com-
plets o bé per ampliar l’exposat, la majoria de capítols inclouen adreces web i
acaben amb una bibliografia de referència. Pot tenir especial utilitat pràctica l’últim
capítol dedicat als documents de suport a la recerca, tant de llibres i articles com de
pàgines web. Cal tenir present, però, que les adreces web es renoven contínuament,
i que també alguns aspectes tractats a la guia poden variar tot just després de ser
publicats. Us recomanem a tots els interessats que consulteu la pàgina web de la
CAMFiC en el seu apartat de Recerca, atès que conté informació actualitzada.

El llibret s’inicia amb un capítol dedicat a les fonts de finançament existents
en els diversos àmbits: autonòmic, estatal i internacional. És el primer pas per
deixar de fer volar coloms, tocar de peus a terra i estimar les possibilitats de
finançament. Seguidament s’exposa un capítol sobre les guies d’avaluació. El fet
de seguir-les amb detall evitarà que es passi per alt algun punt rellevant.
Posteriorment s’especifiquen les línies de recerca de l’àmbit d’Atenció Primària,
les quals poden anar variant al cap dels anys, depenent de com evolucioni la
recerca, els recursos que s’hi destinin i les necessitats percebudes de salut. És a
partir d’aquest punt que es presenten tot un seguit d’aspectes que, alhora que
tenen un apartat específic en qualsevol sol·licitud de finançament, són clau per
a dur a terme un projecte de recerca.
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El desenvolupament del projecte de recerca pròpiament dit es divideix en
dues parts. La primera gira al voltant de l’eix vertebrador de l’estudi: el naixe-
ment de la pregunta d’investigació i el treball de cerca bibliogràfica per justificar
la necessitat de respondre-la. En la segona es fa èmfasi en aspectes propis d’una
sol·licitud de finançament: títol, resum, hipòtesi i objectius, disseny i mètode.
S’ha de tenir present que la sol·licitud sol ser menys extensa que un protocol, ja
que, a diferència del que passa amb aquest últim, en la sol·licitud no cal expli-
citar amb detall tots i cadascun dels aspectes d’un projecte de recerca, sinó tan
sols aquells que permetin a l’avaluador valorar-ne l’interès i la viabilitat. Es de-
dica un capítol específic a l’elaboració del pressupost –aspecte bastant feixuc
per a molts investigadors clínics–, un altre als investigadors i un altre a l’impacte
i difusió dels resultats, imprescindibles per al progrés científic. D’especial
rellevància és el capítol adreçat a l’ètica en la investigació, que complementa la
publicació que el grup d’ètica de la CAMFiC ha tret recentment.



Ajuts al finançament de la recerca. Per al desenvolupament amb èxit d’un
projecte d’investigació calen recursos financers. En aquest capítol s’ofereix infor-
mació sobre les institucions que contribueixen al finançament de la recerca en
salut. El llistat no pretén en cap moment ser exhaustiu, sinó més aviat orienta-
dor i, sobretot, útil. Per això, es descriuen les característiques de les fonts de
finançament i es classifiquen segons siguin públiques (estatals, autonòmiques,
internacionals) o privades (fundacions o organitzacions, societats científi-
ques, indústria i companyies farmacèutiques, etc.).

A l’hora de sol·licitar finançament és important tenir en compte l’abast i l’es-
pecificitat de cada convocatòria per temes concrets de recerca, així com les 
dotacions econòmiques de les beques i ajuts. D’aquesta manera podrem estimar
les possibilitats d’obtenir-lo.

De vegades, alguns d’aquests ajuts obren, abans de les convocatòries de
finançament, un període de consulta a les entitats que es dediquen a la recerca
amb l’objectiu de recollir idees sobre els temes de recerca que interessen, no
projectes (call for topics, en anglès). D’aquesta manera, poden establir amb
anterioritat les línies de recerca que finançaran de manera preferent.

Àmbit català
CAMFiC

■ Ajuts per a la recerca concedits per la Societat Catalana de Medicina Familiar
i Comunitària.

■ Objectiu: promoure la recerca per part dels socis d’aquesta societat sense
anar en detriment de la multidisciplinarietat.

■ Participants: l’equip haurà d’estar format en un 75% o més, per socis de la
CAMFiC, un dels quals ha de ser l’investigador principal. Es valora positiva-
ment la multidisciplinarietat.

■ Més informació a http://www.camfic.org/

AGÈNCIA D’AVALUACIÓ DE TECNOLOGIA I RECERCA MÈDIQUES (AATRM)

■ Ajuts a projectes de recerca clínica i en serveis sanitaris del Pla Director de
Recerca en Ciències de la Salut, concedits pel CatSalut i el Departament
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d’Innovació, Universitats i Empresa de la Generalitat de Catalunya, a través de
l’Agència d’Avaluació de Tecnologia i Recerca Mèdiques.

■ Objectiu: concessió d’ajuts destinats a la realització de projectes de recerca
clínica i en serveis sanitaris.

■ Participants: poden presentar sol·licituds a aquesta convocatòria les persones
físiques o jurídiques que desenvolupin la seva activitat en centres sanitaris 
i de recerca en l’àmbit de Catalunya.

■ Més informació a http://www.aatrm.net/

AGÈNCIA DE GESTIÓ D’AJUTS UNIVERSITARIS I DE RECERCA (AGAUR)

■ Organisme del Departament d’Innovació, Universitats i Empresa de la
Generalitat de Catalunya.

■ Objectiu: atorgament de beques i ajuts predoctorals i postdoctorals i suport 
a la recerca en general, entre d’altres.

■ Més informació a http://www10.gencat.net/agaur_web/AppJava/catala/
index.jsp

DEPARTAMENT D’INNOVACIÓ, UNIVERSITATS I EMPRESA 
DE LA GENERALITAT DE CATALUNYA

■ Objectiu: atorgament d’ajuts a les universitats catalanes, i als centres i/o les insti-
tucions públiques sense ànim de lucre situats a Catalunya i que, entre les seves
principals activitats, hi figuri la recerca i la transferència de coneixements.

■ Els ajuts van destinats a donar suport als grups de recerca de Catalunya,
a potenciar els recursos humans, a millorar la infraestructura de recerca, al
finançament de projectes en àmbits determinats, així com d’altres actuacions
de desenvolupament i difusió de la recerca.

■ Més informació a http://www10.gencat.net/dursi/AppJava/beques.jsp?idcat
=3489&idioma=0&area=2&sub1=5&sub2=0&sub3=0

FUNDACIÓ AGRUPACIÓ MÚTUA

■ Premis i beques en els àmbits de la vellesa, la infància i la formació.
■ Objectiu: premiar projectes de recerca de base científica, que es vulguin por-

tar a terme en els àmbits esmentats.
■ Participants: poden optar-hi tots els professionals titulats, bé de forma indivi-

dual o en equip, així com les persones jurídiques, públiques o privades que
desenvolupin la seva activitat dins l’àmbit de l’Estat espanyol.



■ Més informació a http://www.fundacioagrupacio.com/CAT/index.html

MUTUAL MÈDICA 

■ Objectiu: contribuir perquè els metges joves puguin desenvolupar un projecte
d’investigació.

■ Participants: metges residents de l’últim any o que hagin completat el perío-
de de residència els darrers dos anys.

■ Més informació a http://www.mmcb.es/

INSTITUT DE RECERCA EN ATENCIÓ PRIMÀRIA (IDIAP) JORDI GOL I GURINA

■ Objectiu: donar suport a projectes de recerca de l’Atenció Primària de Salut
(APS) que ja estiguin en funcionament, en aquells aspectes que han quedat
insuficientment finançats.

■ Participants: l’equip haurà d’estar format per una majoria de professio-
nals d’APS i es valorarà que l’investigador principal sigui un professional
de l’APS.

■ Més informació a http://www.idiap.org/

FUNDACIÓ LA MARATÓ DE TV3

■ Concedeix ajudes econòmiques a projectes de recerca sobre determinats pro-
blemes de salut.

■ Objectiu: fomentar el desenvolupament de la recerca científica d’excel·lència
sobre aspectes etiològics, patogènics, fisiopatològics, clínics, terapèutics, epi-
demiològics, de salut pública i de serveis sanitaris.

■ Participants: els investigadors que desenvolupen la seva tasca investigadora
en centres públics o entitats sense ànim de lucre, estiguin en possessió del
títol de doctor, acreditin una trajectòria, una infraestructura i una capacitat
investigadora.

■ Més informació a http://www.fundaciomaratotv3.org/

FUNDACIÓ DR. ANTONI ESTEVE

■ Objectiu prioritari: l’estímul del progrés de la farmacoteràpia mitjançant la
comunicació i la discussió científica.

■ Com activitat de suport a les ciències mèdiques, farmacèutiques i biològiques,
concedeix premis d’investigació amb caràcter biennal.

T i p u s  d e  b e q u e s  i  a j u t s
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■ Més informació a http://www.esteve.org/portal/dvcNavEngine?view
Resource=dvcFESvWelcome

SENY FUNDACIÓ

■ Objectiu: promoure la recerca en esquizofrènia i trastorns mentals greus.
■ Concedeix ajuts per a projectes de recerca en l’àrea esmentada.
■ Més informació a http://www.senyfundacio.org

Àmbit estatal
FONDO DE INVESTIGACIÓN SANITARIA (FIS)

■ Beques concedides pel Ministeri de Ciència i Innovació, a través de l’Instituto
de Salud Carlos III.

■ Objectiu: fomentar la investigació científica mitjançant el finançament de pro-
jectes d’investigació biomèdica bàsica, clínica, epidemiològica de salut públi-
ca i d’investigació en serveis de salut.

■ Participants: entitats que compleixin els requisits senyalats en l’apartat tres de
l’Ordre de SCO/1218/2004, de 15 d’abril.

■ Més informació a http://www.isciii.es/jsps/

FUNDACIÓN PARA LA INVESTIGACIÓN Y LA PREVENCIÓN DEL SIDA 
EN ESPAÑA (FIPSE)

■ Ajuts concedits pel Ministeri de Sanitat i Consum, amb el suport de set labo-
ratoris farmacèutics.

■ Objectiu: concedir ajuts a projectes d’investigació en sida. Es pretén finançar
de forma completa projectes de recerca encara que no s’exclou la possibilitat
de cofinançar propostes que ja tenen una finançament parcial concedit per
altres agències públiques o privades.

■ Participants: professionals amb capacitat investigadora que pertanyin a plan-
tilles d’institucions sanitàries, universitats i organismes públics de recerca,
dependents de l’Administració General de l’Estat, de comunitats i ciutats
autònomes o de corporacions locals, i a professionals d’organitzacions no
governamentals i d’altres centres públics o privats, sempre que no tinguin una
finalitat lucrativa.

■ Més informació a http://www.fipse.es/



MINISTERIO DE CIENCIA E INNOVACIÓN

■ Concedeix beques, ajuts i premis. Específicament, concedeix ajuts personals
per a la realització de programes de postgrau internacionals.

■ Objectiu: concedir, en règim de publicitat, objectivitat i concurrència competiti-
va, ajuts per a la realització de projectes de recerca en el marc, entre d’altres, dels
programes nacionals següents: biomedicina, biotecnologia, biologia fonamental,
recursos i tecnologies agroalimentàries, ciències i tecnologies mediambientals,
tecnologia electrònica i de comunicacions, tecnologies informàtiques, tecnologies
de serveis de la societat de la informació.

■ Participants: centres públics d’R+D, centres privats d’R+D sense ànim de lucre
i centres tecnològics. Els investigadors principals hauran de tenir el títol de
doctor i tenir formalitzada la seva vinculació estatutària o contractual amb el
centre.

■ Més informació a http://www.micinn.es/

FUNDACIÓ «LA CAIXA»

■ Ajuts concedits per l’obra social de «la Caixa».
■ Objectiu: impulsar i potenciar el desenvolupament de projectes d’investigació.
■ Participants: investigadors que pertanyin a institucions sanitàries o univer-

sitàries, a organismes públics o a altres centres d’investigació d’Espanya.
■ Més informació a http://www.fundacio.lacaixa.es/

FUNDACIÓN BBVA

■ Ajuts concedits per la Fundación Banco Bilbao Vizcaya Argentaria.
■ Objectiu: facilitar ajudes per a iniciatives científiques per a projectes de recer-

ca, des de l’elaboració de tesis doctorals fins a la realització de projectes d’in-
vestigadors de trajectòries consolidades i reconegut prestigi.

■ Més informació a http://www.fbbva.es/

FUNDACIÓN MAPFRE

■ Objectiu: donar suport a la investigació científica en l’àrea de salut.
■ Participants: investigadors en possessió d’un títol de llicenciat d’una universi-

tat espanyola o estrangera legalment convalidat a Espanya, que tinguin una
vinculació amb un centre de recerca o universitat per poder realitzar de forma
adequada la realització d’un projecte. Han de ser ciutadans espanyols o de la
Unió Europea, residents a Espanya.

■ Més informació a http://www.fundacionmapfre.com/

T i p u s  d e  b e q u e s  i  a j u t s
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FUNDACIÓN RAMÓN ARECES

■ Concedeix ajuts a la recerca econòmica, científica i tècnica, en forma de
beques per a l’ampliació d’estudis a l’estranger i la realització de tesis docto-
rals a Espanya.

■ Objectiu: fomentar la recerca científica i tècnica a Espanya, així com l’educa-
ció i la cultura en general.

■ Més informació a http://www.fundacionareces.es/

FUNDACIÓN MM

■ Concedeix beques i premis per ajudar a la recerca, subvencionar estades a
l’estranger i realitzar tesis doctorals.

■ Objectiu: la Fundación de Investigación Médica Mutua Madrileña Auto-
movilista té vocació de beneficiar l’interès general i contribuir al desenvolu-
pament de la recerca científica en el camp de la medicina i la salut.

■ Més informació a http://www.mutua-mad.es/webmma/jsp/Findex.jsp

NUTRIBÉN 

■ Objectiu: premiar treballs relacionats amb l’especialitat de pediatria.
■ Participants: el primer firmant ha de ser membre de l’Associació Espanyola de

Pediatria.
■ Més informació a http://www.nutriben.es/

Àmbit internacional
COMISSIÓ EUROPEA

■ Informació sobre finançament en diferents àrees: 450 programes de finança-
ment de diferents institucions europees.

■ Seleccionar l’apartat de salut.
http://www.welcomeurope.com/default.asp?id=1110

■ O directament a un directori de salut pública.
http://ec.europa.eu/health/horiz_financing_en.htm

EUROPEAN YOUNG INVESTIGATORS AWARDS (EURYI)

■ Premis a joves investigadors perquè puguin desenvolupar estudis de recerca.



■ Més informació a http://www.esf.org/esf_genericpage.php?section=8&
genericpage=1879

NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH (NIH)

■ Institució dels Estats Units.
■ Diferents tipus d’ajuts tant per a projectes com per a estades a l’estranger

d’investigadors postdoctorals.
■ Diferents oportunitat de finançament. Consultar els webs següents:

http://www.nih.gov/
http://grants1.nih.gov/grants/index.cfm

Dels exemples comentats en aquest llibret, els projectes Prevalencia y expre-
sión de los trastornos depresivos en Atención Primaria i Detección de fragilidad
en el anciano en la consulta de Atención Primaria: estudio multicéntrico de va-
lidación de un instrumento, es van presentar a convocatòries del FIS. El projecte
Disseny i validació d’un consentiment informat per a la determinació del PSA en
població asimptomàtica com a prova de cribratge del càncer de pròstata a les
consultes d’Atenció Primària es va presentar a una convocatòria d’ajuts de la
CAMFiC.

Idees clau
■ Cal tenir en compte l’abast i la dotació econòmica de les diverses convo-

catòries de beques i ajuts per estimar les possibilitats de finançament del pro-
jecte i, per tant, la seva viabilitat.

T i p u s  d e  b e q u e s  i  a j u t s
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Els avaluadors

Els avaluadors són les persones que emeten un dictamen sobre la qualitat dels
projectes que accedeixen a una convocatòria de recerca i sobre la conveniència
de rebre el finançament corresponent.

Actualment, en la majoria de convocatòries de recerca, la valoració final dels
projectes la fan dos avaluadors, sense que cadascun d’ells tingui coneixença del
resultat de l’avaluació ni de la identitat de l’altre avaluador. Tampoc coneixen
l’àmbit ni l’equip investigador del projecte. En els casos que es produeix una dis-
crepància important en les avaluacions emeses pel parell d’avaluadors, un tercer
avaluador entra a valorar el projecte.

Les avaluacions es fan sempre sobre una llista de comprovació d’ítems basa-
da en guies. Aquestes guies les descriurem a continuació.

Abans de fer l’avaluació metodològica es comprova que s’hagi presentat tota
la documentació sol·licitada per l’agència d’avaluació dins els límits de temps
establerts per la convocatòria.

En cas que el sol·licitant rebi una resolució adversa a la seva sol·licitud d’ajut,
té dret a rèplica dins els terminis establerts.

Les guies

Tot allò que té relació amb la recerca en salut és de gran importància, ja que els
seus resultats poden fer canviar la pràctica professional, tant en l’actitud diag-
nòstica com preventiva, terapèutica o rehabilitadora. És d’una importància cab-
dal que els projectes de recerca en l’àmbit de la salut s’adrecin a resoldre els
dubtes dels professionals i que utilitzin per a aquest fi el millor disseny possible
amb un mètode correcte.

Diverses publicacions aparegudes en els últims anys han intentat constituir
una guia per als professionals o bé per poder realitzar projectes de recerca, ava-
luar-los o publicar-los segons el cas. A l’hora d’iniciar un projecte d’investigació
i posteriorment plantejar-se la publicació dels resultats, aquestes eines poden ser

4. LES GUIES D’AVALUACIÓ.
TAULES DE RECOMANACIONS
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una valuosa ajuda, un guió que ens assegura no deixar-nos res important en el
tinter. S’ha vist que aquestes guies poden servir tant per als avaluadors com per
als investigadors per assegurar-nos un treball de recerca ben dissenyat, executat
i publicat; per tant, fonamentalment seran útils per avaluar la validesa interna
dels treballs de recerca.

La presentació dels treballs de recerca ha de ser completa (amb tots els
aspectes importants del disseny, els resultats i la seva discussió) i transparent per
permetre avaluar tant la fiabilitat com la rellevància dels resultats: quan més clara
sigui la presentació dels treballs més fàcil serà valorar-ne la validesa externa.

L’objectiu d’aquestes guies és ajudar a millorar el disseny i l’execució dels tre-
balls de recerca i, mitjançant la validesa interna i la presentació òptima dels
resultats, afavorir-ne la interpretació i l’extrapolació (validesa externa).

A continuació es resumeixen alguns aspectes que els avaluadors tenen en
compte per determinar la qualitat científica d’una publicació.

L e s  g u i e s  d ’ a v a l u a c i ó . T a u l e s  d e  r e c o m a n a c i o n s

23

(Continua)

Taula 4.1. Aspectes que els avaluadors tenen en compte per determinar 
la qualitat científica d’una publicació

Apartat Aspectes que els avaluadors tenen en compte

Introducció Antecedents Explicar els motius de l’estudi i la necessitat 
de realitzar-lo. Precís i detallat. Demostrar
coneixements de resultats previs i estudis 
ja realitzats

Metodologia Objectiu Clar i concís. Diferenciar l’objectiu principal 
dels secundaris

Hipòtesis Hipòtesi que es planteja a l’inici de l’estudi.
Descriure la hipòtesi principal de l’estudi 
i altres hipòtesis de treball secundàries 
o exploratòries

Àmbit Establir l’àmbit d’aplicació de l’estudi 
i el problema de salut si s’escau

Informació A més de l’informe favorable del Comitè Ètic 
al pacient d’Investigació Clínica del centre pot ser 
i consentiment convenient reflectir-hi com s’ha obtingut 
informat i quin professional ha informat al participant

Subjectes de Explicar la procedència dels pacients 
l’estudi i els criteris ben definits i amb límits ben

establerts. Càlcul de la grandària 
de la mostra   
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Taula 4.1. Aspectes que els avaluadors tenen en compte per determinar 
la qualitat científica d’una publicació (Cont.)

Apartat Aspectes que els avaluadors tenen en compte

Metodologia Disseny Disseny clar i simple. S’aconsella ús 
d’algoritme explicatiu. Explicar 
tipus d’estudi, participants, investigadors,
forma de reclutament dels pacients.
Especificar com s’ha fet l’aleatorització,
el grau d’emmascarament del procés en cas
de tractar-se d’un assaig clínic i la forma
d’avaluar en els altres estudis. Si s’utilitza
instrumental o fàrmacs, s’ha de descriure 
el procediment o tractament, les alternatives
possibles o tractaments de rescat, criteris 
de retirada i efectes indesitjats esperats

Variables Clarament definides. Tenir en compte també 
les variables confusionàries. Detallar 
les variables principals i secundàries.
Justificar la selecció d’una variable enfront
d’una altra 

Anàlisi estadística Detallada. Cal explicar com es farà l’anàlisi 
estadística, justificar la selecció d’unes
proves d’anàlisi o altres, descriure com s’ha
calculat la mida de la mostra, detallar també
quines anàlisis per subgrups o variables
confusionàries s’han previst, si es faran
anàlisis intermèdies en el decurs de l’estudi

Resultats Pacients Descripció de les característiques generals 
en una taula

Exposició Exposició comprensible i lliure 
de les dades d’interpretacions. Les taules sols s’han de fer

servir per resumir les dades més importants,
no per a repetir informació del text

Discussió Informació Informació innovadora. Explicar què aporta 
l’estudi respecte al que ja es coneix

Contrast Contrastar la informació que es dóna amb 
aquella que ja existeix

Limitacions Incloure les limitacions, ser prudent 
en la generalització del resultats i reconèixer
la solidesa de les conclusions

(Continua)



Taula 4.2. Guies principals

LES GUIES PRINCIPALS: CARACTERÍSTIQUES

Les principals guies vigents per millorar la publicació de diversos tipus de dis-
seny es mostren en la taula 4.2:
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Nom de la guia Disseny adequat per publicar

CONSORT Assaigs clínics aleatoris
CONSORT CLUSTER Assaigs clínics
QUOROM Revisions sistemàtiques (metaanàlisis) d’assaigs clínics 

aleatoris
STROBE Estudis d’observació
STARD Estudis de precisió diagnòstica
TREND Estudis no aleatoris d’avaluació d’intervencions sobre 

hàbits i de salut pública
EQUATOR Guia per a l’avaluació de projectes d’investigació en ciències 

de la salut

A continuació exposem les característiques rellevants d’aquestes guies i on
les podem trobar.

CONSORT

La guia CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials) es va elaborar per
millorar la qualitat de la comunicació dels assaigs clínics controlats i
aleatoris. Actualment la podem trobar en diversos idiomes i es revisa i evolu-
ciona contínuament.

Taula 4.1. Aspectes que els avaluadors tenen en compte per determinar 
la qualitat científica d’una publicació (Cont.)

Apartat Aspectes que els avaluadors tenen en compte

Conclusions Conclusions Interpretar els resultats

Títol Títol Ha de ser clar, curt i concís. Expressar de forma 
global el missatge de l’estudi

Resum Resum Estructurat. Ha de contenir una síntesi 
de les dades de l’estudi 

Avaluació Avaluació general Adequació del contingut. Estil de presentació
general
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Parts de la guia CONSORT:

■ Una llista de comprovació amb 22 punts on tracten els aspectes següents:
títol i resum, introducció, mètodes, resultats, discussió.

■ Diagrama de flux: descriu els passos que s’han de seguir (els canvis dels par-
ticipants des de l’assignació de grups fins a l’anàlisi final: selecció, recluta-
ment, distribució del tractament, seguiment i anàlisi).

Dirigida a:

■ Autors: millorar la qualitat del protocol.
■ Avaluadors: identificar protocols ben dissenyats.

La guia CONSORT es pot consultar a: http://www.consort-statement.org 

CONSORT CLUSTER

La declaració del CONSORT va fer una ampliació, el CONSORT CLUSTER, per
publicar un assaig clínic aleatori comunitari. Aquest tipus de disseny és
molt utilitzat a l’Atenció Primària, sobretot per valorar intervencions sobre modi-
ficacions d’estil de vida i educatives. Es tracta d’un disseny que requereix una
mostra més gran.

A la pàgina web http://www.consort-statement.org es pot consultar la guia
del CONSORT CLUSTER amb la llista de 22 punts on s’especifiquen aquestes ca-
racterístiques especials.

QUOROM

La declaració QUOROM (Quality of Reporting Meta-analyses) consisteix en una
llista de comprovació i un diagrama de flux que faciliten als autors la realització
de metaanàlisis d’assaigs clínics aleatoris de bona qualitat metodològica.

Tota aquesta informació es troba disponible a la web: http://www.consort-
statement.org

STROBE

La declaració STROBE (STrengthening the Reporting of OBservational studies in
Epidemiology) inclou llistes de comprovació útils per avaluar els tres principals
dissenys epidemiològics: estudis longitudinals o de cohorts, estudis de
casos-control i estudis transversals o de prevalença.

Aquest llistat juntament amb més informació es pot trobar a: http://www.strobe-
statement.org



STARD

Les directrius de l’STARD es van elaborar amb l’objectiu de millorar la quali-
tat del disseny i la comunicació dels estudis de precisió de proves diag-
nòstiques. Uns resultats exagerats o bé esbiaixats de treballs mal disse-
nyats i mal documentats poden fer que els metges prenguin decisions incorrectes.

La llista i la documentació explicativa de les directrius es pot trobar a la pàgi-
na web CONSORT: www.consort-statement.org

ALTRES: GUIA PER A L’AVALUACIÓ DE PROJECTES D’INVESTIGACIÓ 
EN CIÈNCIES DE LA SALUT, EQUATOR

Una altra guia molt important que cal tenir en compte per realitzar projectes de
qualitat és la guia per a l’avaluació de projectes d’investigació en ciències de la
salut elaborada per l’Instituto de Salud Carlos III i dirigida a avaluadors i inves-
tigadors per ajudar-los a fer i presentar projectes de qualitat a la convocatòria
FIS: www.icsiii.es

EQUATOR és una pàgina web de recent creació que inclou en arxius pdf els
check-list de les guies més freqüentment utilitzades i aconsellades. EQUATOR té
el gran avantatge que s’actualitza contínuament.

Es troba a http://www.equator-network.org/
Una altra guia per a estudis qualitatius és la RATS: Qualitative Research

Review Guidelines. Proporciona indicacions per a fer estudis qualitatius adients.

Idees clau
■ Les guies d’avaluació són uns instruments útils i valuosos per dissenyar un

estudi, presentar-ne els resultats i avaluar projectes de recerca.
■ El procés d’avaluació i de concessió dels ajuts hauria de ser el màxim de

transparent possible, tal com ho són les bases de les convocatòries.
■ De cara a obtenir èxit en una convocatòria, els sol·licitants haurien de conèi-

xer els processos implicats en la concessió dels ajuts.
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Introducció

L’Atenció Primària es caracteritza per donar atenció a totes les persones i tots els
problemes de salut. En el moment de prioritzar les línies de recerca cal tenir en
compte el procés assistencial.

El principal motiu per investigar a l’APS és mantenir o millorar la salut de les
persones. Segons Chris van Weel, la medicina de família hauria d’investigar en tres
àrees prioritàries1,2 que s’exposen a continuació però n’hi poden haver d’altres.

En primer lloc, el camp de la malaltia i el seu procés. Donat que, tal com
proposa White et al3, el 90% dels problemes de salut són atesos a l’APS, una de
les prioritats en la investigació hauria de ser augmentar el coneixement de la
malaltia i el seu procés, així com l’efectivitat de les intervencions. Aquest és un
camp de recerca important, que si bé sovint es considera descriptiu, permet
aprofundir en el coneixement de l’estat de salut de la població i és de gran uti-
litat per determinar les prioritats en l’aplicació d’activitats preventives i el valor
predictiu de les proves diagnòstiques.

Una segona àrea d’investigació és la utilització dels recursos assisten-
cials. Analitzar la pràctica assistencial de les consultes amb més pressió assis-
tencial o la capacitat resolutiva són bons exemples de la investigació en aquest
camp.

La tercera àrea d’investigació en APS té a veure amb l’autocura i els
cuidadors no experts (lay care). Les expectatives dels malalts, les seves
necessitats i valors en demanar i rebre l’atenció, són factors importants, que han
de ser estudiats.

Així, doncs, la recerca en l’APS s’ha de fonamentar en prioritats àmpliament
consensuades pels diferents actors d’aquest àmbit, en les necessitats de la
població i en criteris objectivables. És imprescindible definir unes àrees d’inves-
tigació pròpies de l’APS i establir-ne prioritats4. Són molts els diferents autors
que proposen àrees prioritàries de recerca en APS1,5-8. Tots ells coincideixen a
definir com aspectes fonamentals la prevenció i l’evolució clínica de les malal-
ties més prevalents i la recerca en serveis sanitaris.

Les potencialitats de la investigació en APS estan clares i ja existeixen expe-
riències i organitzacions de referència que mostren la capacitat per investigar i
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desenvolupar projectes multicèntrics de qualitat. En un futur, és fonamental
consolidar aquestes experiències i crear organitzacions de recerca específiques
de l’APS que permetin respondre a les necessitats que aquesta planteja i agili-
tar la gestió dels projectes. És urgent aconseguir un major suport polític i
econòmic a la investigació en APS si és vol ajudar a innovar en aquest impor-
tant àmbit assistencial del Sistema Nacional de Salut, i poder passar de l’actual
situació de voluntarisme a una situació més professional i organitzada de la
investigació.

Àrees de recerca a l’Atenció Primària

A tall d’exemple, a la Comunitat Autònoma de Catalunya, l’Institut d’Investiga-
ció en APS Jordi Gol (IDIAP Jordi Gol) ha definit unes àrees de recerca prioritàries
en APS, a partir d’uns criteris de classificació que han estat d’ajuda per definir i
ordenar la recerca que s’està desenvolupant actualment. Aquestes àrees de re-
cerca són un exemple de totes les àrees de recerca possibles.

■ Àrea Cardiovascular.
■ Àrea d’Estils de Vida.
■ Àrea d’Investigació en Serveis Sanitàris.
■ Àrea de Patologies Endocrinometabòliques.
■ Àrea de Salut Mental.
■ Àrea de Càncer.
■ Àrea d’Envelliment.
■ Àrea de Patologies Infeccioses.
■ Àrea de Patologies Respiratòries.

A continuació s’exposen els elements clau que justifiquen algunes d’aquestes
línies i s’enumeren alguns dels temes que cal investigar.

ÀREA CARDIOVASCULAR

Les malalties de l’aparell circulatori constitueixen la primera causa de mort a
Espanya: l’any 2004 se’n van produir més de 32.000 per aquesta causa. S’estima
que l’any 2020 continuaran sent la primera causa de mort en els països indus-
trialitzats. Per tant, és fonamental disposar d’informació sobre l’epidemiologia
de la malaltia arterioscleròtica, la situació dels factors de risc cardiovascular



(prevalença, grau de control, intervencions) i l’evolució de la malaltia, per tal que
les decisions clíniques, les estratègies de gestió i l’administració dels recursos
sanitaris es basin en la millor evidència disponible. L’APS és l’àmbit més adequat
per a la realització d’aquesta monitorització. Un altre aspecte que cal conside-
rar és el fet que la prevenció primària i secundària de la malaltia arterioscleròti-
ca, el maneig de les patologies cròniques i el control dels factors de risc es porta
a terme fonamentalment a les consultes d’Atenció Primària.

LÍNIES DE RECERCA DE L’ÀREA CARDIOVASCULAR

Validació d’instruments de mesura de la pressió arterial (PA) basats en la uti-
lització de noves tecnologies i avaluació del cost-efectivitat de la seva imple-
mentació en l’àmbit de l’APS:

■ Avaluació de la utilització de determinades proves diagnòstiques basades 
en les noves tecnologies pel diagnòstic precoç i prevenció de l’afectació en
òrgans diana de la hipertensió arterial (HTA).

■ Avaluació de l’impacte cardiovascular de la hipertensió clínica aïllada o HTA
de bata blanca.

■ Identificació de criteris diagnòstics adaptats a diferents tipus de població
diana.

■ Comparació de la relació entre mesures de centralització obtingudes en la
monitorització ambulatòria de pressió arterial (MAPA) de 24 hores en
pacients hipertensos davant les mesures puntuals de pressió arterial en la
consulta i en el domicili del pacient mitjançant sistemes d’automesura de 
la pressió arterial (AMPA).

Pronòstic i risc cardiovascular associat a l’HTA. Afectació d’òrgans diana:

■ Valoració de la utilitat de la retinografia en pacients hipertensos no diabètics,
acabats de ser diagnosticats sense antecedents de malaltia cardiovascular.

■ Avaluació dels factors cardiovasculars associats a HTA, com la hipertròfia ven-
tricular esquerra.

■ Comparació de la relació entre mesures de centralització obtingudes en la
MAPA de 24 hores en pacients hipertensos i l’aparició de lesions en diferents
òrgans diana enfront a les mesures puntuals de pressió arterial en la consul-
ta i en el domicili del pacient mitjançant sistemes d’AMPA.

L í n i e s  d e  r e c e r c a  e n  A t e n c i ó  P r i m à r i a
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Anàlisi i avaluació de les intervencions de millora del risc cardiovascular.
Prevenció primària de la malaltia cardiovascular:

■ Anàlisi de l’impacte dels canvis en el tractament sobre l’evolució a curt i llarg
termini del control dels factors de risc i la malaltia arterioscleròtica.

■ Anàlisi de l’efectivitat dels nous tractaments.
■ Anàlisi de l’efectivitat de diferents intervencions en l’abandó del tabaquisme.
■ Anàlisi dels cicles de millora de qualitat en el descens del risc cardiovascular.
■ Anàlisi de les estratègies per a la millora del tractament crònic de la malaltia

cardiovascular.
■ Avaluació de les estratègies per millorar l’estil de vida de pacients hipertensos.
■ Avaluació de les intervencions per millorar l’activitat física i el risc cardio-

vascular.

ÀREA D’ESTILS DE VIDA

Tabaquisme, inactivitat física i consum excessiu d’alcohol són conductes preva-
lents, però evitables, la reducció de les quals comportaria un efecte positiu sobre
la salut individual i de la població, molt més gran que el que es podria obtenir
amb altres tipus d’intervencions. L’APS és l’àmbit idoni per realitzar el cribratge,
el consell i l’abordatge dels estils de vida, ja que té cura de persones sanes que
no han desenvolupat aquestes conductes, persones sanes que sí les han desen-
volupat i malalts que les han mantingut al llarg dels anys. Per aquests motius,
l’Àrea d’Estils de Vida constitueix una àrea de coneixement i desenvolupament
clau, pròpia de l’APS i a la qual, donada la seva magnitud i transcendència en la
salut pública, caldria dirigir els màxims esforços possibles.

LÍNIES DE RECERCA DE L’ÀREA D’ESTILS DE VIDA

Activitat física:

■ Estudi de la promoció de la salut a través de l’activitat física i l’efecte terapèu-
tic de l’exercici físic en les patologies més prevalents i de forma específica en
l’obesitat.

Hàbit tabàquic:

■ Estudi de l’hàbit tabàquic en grups de població.
■ Avaluació del cost-eficàcia de les intervencions per deixar de fumar.



■ Avaluació de l’eficàcia de noves intervencions per deixar de fumar.

Combinació de diferents hàbits de vida:

■ Monitorització de factors de risc en escolars.
■ Estudi de l’abordatge de factors de risc múltiples en l’Atenció Primària de Salut.
■ Avaluació d’una estratègia per millorar els estils de vida de malalts crònics en

Atenció Primària de Salut.

ÀREA DE RECERCA EN SERVEIS SANITARIS

La complexitat dels serveis sanitaris fa que sigui imprescindible l’estudi d’aspec-
tes intrínsecament lligats al seu funcionament. En l’actualitat existeix un cos de
coneixement i d’hipòtesis que cal contrastar sobre l’efectivitat, la variabilitat, els
patrons de consum i la gestió entre altres, de tal manera que la investigació en
serveis sanitaris també constitueix una àrea de coneixement pròpia.Aquesta àrea
té una importància especial, atès la constant evolució dels sistemes sanitaris.

LÍNIES DE RECERCA DE L’ÀREA DE RECERCA EN SERVEIS SANITARIS

Sistemes d’informació i registre per a la millora de la pràctica clínica en l’APS:

■ Investigació sobre sistemes d’informació i classificació de pacients i altres ins-
truments de suport a la gestió:Ambulatory Sensitive Conditions (ACSC), Grups
Clínics Associats (ACG). Validació i aplicació en l’APS, utilització d’aquests sis-
temes en el pagament capitatiu.

■ Anàlisi de morbiditat a partir de les dades obtingudes a través dels sistemes
de registre informatitzats: classificacions, homogeneïtat i comparabilitat, me-
todologia d’obtenció.

■ Conjunt Mínim i Bàsic de Dades (CMBD) en Atenció Primària: disseny, valida-
ció, aplicació, interrelació amb CMBD d’altres àmbits o països.

Models de relació i aspectes ètics en la provisió de serveis de salut en l’àmbit de
l’Atenció Primària:

■ Recerca sobre instruments per mesurar les interaccions comunicatives i iden-
tificació de problemes de salut.

■ Estudi de les conductes comunicatives dels professionals de salut i avaluació
de l’efectivitat de les intervencions comunicatives.
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■ Investigació en presa de decisions compartides.
■ Investigació sobre aspectes ètics i estratègies educatives dels professionals en

la prevenció i modificació d’estils de vida en l’APS.
■ Anàlisi dels problemes ètics que es plantegen en l’APS.
■ Relació entre els proveïdors de serveis i la indústria farmacèutica.

Anàlisi de la utilització de recursos i serveis, de la variabilitat de la pràctica clíni-
ca i de la capacitat de resolució de l’APS.

■ Realització, variabilitat i efectivitat de les activitats preventives en Atenció
Primària en la pràctica clínica i en les activitats comunitàries.

■ Avaluació de l’efectivitat-resolució de l’APS.
■ Avaluació dels nous models de gestió en l’APS.
■ Utilització de medicaments i la seva relació amb resultats de salut, variabilitat

en la prescripció i factors relacionats amb el compliment terapèutic.

La qualitat i la satisfacció en Atenció Primària de salut. Valors professionals. La
seva incorporació a l’assistència i el seu reflex en l’efectivitat de les intervencions.

■ Anàlisi de les opinions d’usuaris i professionals.
■ Estudi dels factors que influeixen i les possibles intervencions que milloren el

clima laboral.

ÀREA DE PATOLOGIES ENDOCRINOMETABÒLIQUES

Donada l’elevada prevalença de la diabetis mellitus, aquesta és una malaltia
amb implicacions individuals, familiars, socials, econòmiques i assistencials molt
importants. El 95% de les persones diabètiques tenen diabetis tipus 2 i la majo-
ria es controlen a l’APS.

LÍNIES DE RECERCA DE L’ÀREA DE PATOLOGIES
ENDOCRINOMETABÒLIQUES: DIABETIS MELLITUS

1. Prevenció:

■ Prevenció de la diabetis a Europa: prevenció mitjançant canvis en els estils de
vida. Exercici i dieta.



2. Epidemiologia:

■ Prevalença de la síndrome metabòlica.
■ Prevalença d’esdeveniments cardiovasculars en pacients amb síndrome

metabòlica.

3. Detecció precoç de complicacions cròniques:

■ Nous mitjans diagnòstics en polineuropatia diabètica que siguin senzills i apli-
cables a l’Atenció Primària.

■ Epidemiologia de la microalbuminúria.

4. Noves tecnologies de seguiment:

■ Validació d’un mitjà de mesura ràpid de la hemoglobina glicosilada capil·lar
davant d’un mitjà estàndard.

■ Retinopatia diabètica i telemedicina.

5. Educació diabetològica:

■ Efectivitat d’intervencions educatives en diabetis.
■ Diabetis i embaràs.

a) Síndrome metabòlica gestacional:
– Valor predictiu de la síndrome metabòlica gestacional per al desenvo-

lupament de la diabetis i factors de risc cardiovascular en la mare i 
el nen.

– Valor predictiu de la cetonèmia en nadons de baix pes de mares diabè-
tiques.

b) Validació de proves:
– Validació de l’esmorzar estàndard pel diagnòstic de la diabetis gesta-

cional.

6. Qualitat assistencial i diabetis:

■ Indicadors de qualitat clínics:
– Factors pronòstics de l’evolució clínica de malalts amb diabetis tipus 2.

Estudis de genòmica i proteòmica.
■ Indicadors de qualitat de prescripció farmacèutica:

– Definició d’indicadors de qualitat de la prescripció farmacèutica.

L í n i e s  d e  r e c e r c a  e n  A t e n c i ó  P r i m à r i a
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ÀREA DE SALUT MENTAL

La prevalença de patologia psiquiàtrica en l’àmbit de l’APS se situa en el 25-
35% segons estudis internacionals1. S’estima que els trastorns psiquiàtrics cons-
tituiran la causa principal de discapacitat a escala mundial l’any 20202. En
aquest moment, l’Atenció Primària està diagnosticant i tractant el 95% de la
patologia mental i només es deriva aproximadament el 5% d’aquestes malal-
ties3. És molt probable que aquest patró no es modifiqui a curt i mig termini. En
la majoria de les patologies psiquiàtriques la intervenció terapèutica és molt més
eficaç quan es fa de manera preventiva que quan la patologia està plenament
instaurada4. Aquests són els motius que fan que sigui molt necessària la recerca
en aquesta àrea.

LÍNIES DE RECERCA DE L’ÀREA DE SALUT MENTAL

Trastorns depressius:

■ Predicció de futurs episodis de depressió en Atenció Primària.
■ Establiment d’una cohort i biobanc infecciós i genètic de pacients amb esqui-

zofrènia.
■ Avaluació de l’eficàcia d’un tractament biopsicosocial pels pacients somatit-

zadors realitzat pel seu metge de família.
■ Avaluació de l’eficàcia de programes de prevenció primària dels trastorns

somatomorfs.
■ Avaluació qualitativa d’una intervenció biopsicosocial breu, realitzada pel

metge de família als seus pacients somatizadors.
■ Tractament cognitiu-conductual de pacients amb trastorn de somatització

abreujat (SSI 4,6) en l’Atenció Primària.
■ Avaluació de l’eficàcia del tractament en la fibromiàlgia segons el nivell d’a-

tenció. Una revisió sistemàtica.
■ Maneig de malalts amb trastorns somatomorfs (fibromiàlgia i hiperfreqüen-

tadors).
■ Estudi de l’efectivitat d’una intervenció sensibilitzadora i formativa en profes-

sionals d’APS per a la millora de la detecció de la violència domèstica.

Psicopatologia de la immigració:

■ Prevalença i factors de risc de patologia psiquiàtrica de pacients immigrants
en Atenció Primària en relació amb la població autòctona.



Idees clau
■ El motiu principal per investigar en l’Atenció Primària és mantenir o millorar

la salut de les persones.
■ Són aspectes fonamentals de la recerca en APS la prevenció i l’evolució

clínica de les malalties més prevalents i la recerca en serveis sanitaris.
■ S’han de definir unes àrees d’investigació pròpies de l’APS i establir-ne

prioritats consensuades i basades en les necessitats de la població i en crite-
ris objectivables.

■ Les organitzacions de recerca específiques de l’APS són necessàries per
respondre a les necessitats que planteja la investigació i agilitar la gestió dels
projectes. Per a tot això cal disposar de suport polític i econòmic.

Bibliografia
1. Van Weel C, Rosser WW. Improving health care globally:A critical review of the neces-

sity of family medicine research and recommendations to build research capacity. Ann
Fam Med 2004; 2 (Supl. 2): S5-16.

2. Van Weel C. Chronic diseases in general practice: the longitudinal dimension. Eur J
Gen Pract 1996; 2: 17-21.

3. White KL, Williams TF, Greenberg BG. The ecology of medical care. N Engl J Med 1961;
265: 885-92.

4. Bolíbar B, Violan C, Fernández I. Prespectiva de futuro de la investigación en atención
primaria. A: Bolíbar B, Cabezas C, Nin E, Violan C. Estudios multicéntricos en Aten-
ción Primaria de Salud. Barcelona: Fundación Jordi Gol i Gurina, 2006: 193-206.

5. Starfield B. Prioridades y futuro de la investigación en atención primaria. Cuadernos
de Gestión 2001; 3: 201-10.

6. Mant D, Del Mar C, Glasziou P, Knottnerus,Wallace P,Van Weel C.The State of primary-
care research. Lancet 2004; 364: 1004-6.

7. Pons JMV, Navarro MD, Albert X, et al. La investigación en atención primaria.
Barcelona: Agència d’Avaluació de Tecnologia i Recerca Mèdiques. Catsalut.
Departament de Salut. Generalitat de Catalunya. Desembre 2004.

8. McNally N, Kerrison S, Pollock A. Reforming clinical research and development in
England. BMJ 2003; 327: 550-3.

9. Bolíbar B, Cabezas C, Nin E, Violan C. Editors Fundació Jordi Gol i Gurina 1996-2006:
10 anys impulsant la recerca a l’Atenció Primària. Barcelona: Fundació Jordi Gol 
i Gurina 2006. Consultat al web: www.fundaciojgol.org, el 15 de juliol de 2006.

L í n i e s  d e  r e c e r c a  e n  A t e n c i ó  P r i m à r i a

37



GUIA PER DESENVOLUPAR I PRESENTAR UN PROJECTE DE RECERCA

38

El naixement d’una pregunta

La pràctica clínica habitual, la lectura científica, els fòrums de professionals sanita-
ris, etc., suggereixen a qualsevol ment oberta moltes preguntes. Els exemples de
possibles preguntes a investigar no els acabaríem mai: quina és l’evolució des del
començament d’una determinada entitat clínica, quina és la millor intervenció per
prevenir-la o curar-la i quina és l’estratègia més adequada per aplicar-la, com, quan
i per què la relació amb el pacient influeix en el desenvolupament de la salut i la
malaltia... Ben segur que alguna en particular ens desperta la curiositat en un grau
suficient per tractar de trobar-hi una resposta prou sòlida per tenir-la en compte i
millorar l’actuació clínica. És el moment de concretar-la i començar a plantejar un
estudi de recerca al voltant d’aquesta pregunta. Cal explicitar-la i escriure-la.

La pregunta ha de ser clara, pertinent, rellevant i viable1.
Una pregunta estructurada i precisa hauria de contenir els elements següents:

1. Característiques de la població d’estudi.
2. Exposició o intervenció preventiva, diagnòstica o terapèutica d’interès.
3. Comparar-la amb altres alternatives possibles si s’escau.
4. Decidir el criteri d’avaluació o el resultats rellevants que s’avaluaran.

Pot ser que amb un mateix projecte puguem respondre a d’altres preguntes que
anomenarem secundàries i que quedaran en un segon pla. Un cop ben definida la
pregunta, caldrà buscar quina és l’evidència que hi ha fins ara sobre el tema que ens
interessa.Aquesta cerca permetrà, com veurem més endavant, justificar l’estudi.

EXEMPLES. COMENTARIS SOBRE LES PREGUNTES D’INVESTIGACIÓ 
DELS PROJECTES DELS ANNEXOS

Projecte 1: Prevalencia y expresión de los trastornos depresivos en Atención Primaria
Per tal d’establir línies d’actuació adequades cal conèixer quina és la situació

actual de l’àmbit on s’ha d’implantar. Diferents àrees geogràfiques i diferents

6. DESENVOLUPAMENT 
DEL PROJECTE D’INVESTIGACIÓ (I)



àmbits, hospitalari i de primària, poden tenir realitats diferents no extrapolables.
En l’Àrea de la Salut Mental l’investigador percep que probablement els trastorns
depressius estan infradiagnosticats en l’Atenció Primària i que la seva prevalença
i presentació en la consulta és diferent de l’àmbit hospitalari.Aquest fet pot tenir
conseqüències importants per als pacients i per al sistema sanitari i és per això
que es decideix a esbrinar-ho. Es pregunta, doncs, quina és la prevalença
dels trastorns depressius en l’Atenció Primària i com s’expressen.
Aquesta pregunta s’expressa clarament en el títol del projecte i en els objectius.

Tot i que no s’hi especifiquen, els autors es plantegen una sèrie de preguntes
que en el moment de desenvolupar l’estudi es podran respondre al mateix
temps que la pregunta principal i que es podrien considerar com a secundàries:
quin és el grau de detecció dels trastorns depressius a l’Atenció Primària i quina
és l’associació d’aquests trastorns amb altres trastorns mentals. Cal tenir en
compte que el Fondo de Investigaciones Sanitarias atorga una quantitat bastant
generosa de fons per als projectes assignats, la qual cosa permet fer una inves-
tigació amb més profunditat.

Projecte 2: Disseny i validació d’un consentiment informat per a la determi-
nació del PSA en població asimptomàtica com a prova de cribratge del càncer de
pròstata a les consultes d’Atenció Primària

La medicina actual està molt tecnificada. Enrere queden els temps on el
metge de capçalera arribava a obtenir conclusions diagnòstiques amb l’explora-
ció física gairebé exclusivament. La Medicina Basada en l’Evidència (MBE), les
possibilitats diagnòstiques i terapèutiques de proves de cribratge i de tracta-
ments, i la necessitat de ser eficient en els recursos fan que s’hagi d’establir fins
a on s’arriba amb cada eina diagnòstica i terapèutica. La multifactorialitat i la
limitació dels recursos fan que difícilment les eines accessibles al sanitari siguin
al 100% sensibles i/o específiques, és a dir, que detectin tots els casos o bé que
els descartin i en el cas d’altres intervencions preventives o terapèutiques siguin
100% efectives. Però, fins a quin punt el pacient és coneixedor d’aquesta reali-
tat? L’aplicació de la prova de cribratge del càncer de pròstata, la determinació
del PSA, a pacients asimptòmatics a les consultes és controvertida perquè pot
portar a sotmetre el pacient a tot un seguit d’intervencions amb efectes secun-
daris importants i irreversibles per a un diagnòstic que en molts casos hagués
passat desapercebut sense cap simptomatologia en tota la vida de l’individu. El
clínic es planteja si el pacient té un coneixement clar de què és i quines conse-
qüències pot tenir sotmetre’s a la prova de cribratge d’aquest càncer per accep-
tar-la o rebutjar-la. Es pregunta si es pot elaborar un consentiment infor-
mat vàlid per a la determinació del PSA en població asimptomàtica
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com a prova de cribratge del càncer de pròstata en les consultes
d’Atenció Primària.

Projecte 3: Detección de fragilidad en el anciano en la consulta de Atención
Primaria: estudio multicéntrico de validación de un instrumento

La població d’edat avançada definida com a «ancià fràgil» és nombrosa i po-
dria beneficiar-se de determinades intervencions preventives. Però, hi ha algun
instrument breu i fàcil d’aplicar per detectar els ancians fràgils en la
consulta d’Atenció Primària? Com en el cas anterior, es desenvolupa una
eina de detecció i es valida.

Antecedents i estat actual del tema 
que es proposa investigar

Aquest apartat ha d’aconseguir establir el context de l’estudi, per tal de facilitar
que l’avaluador pugui situar-se de forma ràpida en el pla dels coneixements so-
bre el tema de recerca que els investigadors es plantegen conduir. Els antece-
dents han de permetre identificar amb claredat la font del dubte clínic o de
buit de coneixement que ha portat a generar la pregunta d’investigació i la
informació més útil i rellevant disponible sobre aquesta àrea.

És per això que els primers paràgrafs d’aquest apartat han de contenir un
compendi breu i actualitzat de la informació clínica i epidemiològica relle-
vant disponible en el moment del plantejament de l’estudi. Tota aquesta infor-
mació ha d’anar referenciada bibliogràficament segons les indicacions que s’ex-
posen més endavant en aquest mateix capítol.

Posteriorment, és important i facilita molt la tasca, reproduir la gènesi i el flux
d’idees que s’han esdevingut en el procés de maduració de la decisió de fer el
treball d’investigació, és a dir, la línia de raonament que ens ha conduït a
realitzar el projecte.

Un cop feta aquesta descripció, l’investigador expressarà la seva intenció
investigadora, que es concretarà en un últim paràgraf amb els objectius de
l’estudi.

JUSTIFICACIÓ DE LA NECESSITAT DEL PROJECTE. PERTINENÇA 
DE LA INVESTIGACIÓ PROPOSADA

En el redactat d’aquesta part del projecte, el lector ha d’obtenir una idea ben
clara del perquè és necessari investigar sobre el tema de l’estudi. És l’apartat



que ha de contenir la informació referent a la magnitud del problema quant a la
seva prevalença, gravetat, possibilitats d’abordatge, etc.

Una manera àgil de redactar aquest apartat és anar responent les preguntes
següents:

■ Es tracta d’un tema susceptible de ser investigat?
■ Hi ha treballs d’investigació que aporten respostes que podrien satisfer

les formulades als objectius de l’estudi?
■ Quins nous matisos i perspectives aporta el treball de recerca que es

planteja iniciar?
■ Les conclusions del treball d’investigació poden contribuir a conèixer més

bé el problema i les seves possibles solucions?
■ Aportarà la realització de l’estudi beneficis col·laterals?

Abans de tancar aquest apartat convé incidir en el fet que pertinença i origi-
nalitat no són sinònims. Pertinença seria un terme més proper a la idea d’interès.
La situació concreta en què es veu reflectida aquesta darrera idea rau en el fet
que es podria produir la circumstància de ser pertinent la realització d’un estu-
di, fins i tot repetint el disseny d’un treball ja publicat, únicament amb l’objectiu
d’obtenir dades del nostre entorn més proper.

Els antecedents, l’estat actual del tema, la justificació de la necessitat del pro-
jecte i la pertinença de la investigació proposada estan molt relacionats. Si
aquest últim apartat, justificació i pertinença de la investigació, no es demanen
explícitament, el seu contingut s’ha d’incloure en els antecedents i estat actual
del tema.

EXEMPLES. COMENTARIS SOBRE L’APARTAT D’ANTECEDENTS I L’ESTAT
ACTUAL DEL TEMA DELS PROJECTES D’INVESTIGACIÓ DELS ANNEXOS

En les sol·licituds dels tres projectes dels exemples tan sols hi ha un apartat es-
pecífic per als antecedents i l’estat actual del tema. Per això, la justificació i la
pertinença de l’estudi s’inclouen en aquest mateix apartat.

Projecte 1: Prevalencia y expresión de los trastornos depresivos en Atención
Primaria

En l’apartat Antecedents i estat actual del tema els autors fan una ex-
posició molt exhaustiva de tots els aspectes epidemiològics i d’investigació del
tema objecte de l’estudi. És per això que l’inicien amb una introducció breu. En ella
ja s’assenyalen elements que el justifiquen: l’alta prevalença de la depressió a la
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població, ser un dels principals motius de consulta en l’Atenció Primària i la gene-
ralització del seu maneig de l’àmbit especialitzat en l’Atenció Primària que posa en
dubte. Seguidament, i en una seqüència homòloga a la dels objectius (que es deta-
llen en l’apartat específic), es dedica un paràgraf a detallar els antecedents i l’estat
actual de l’objecte de cadascun d’ells, i tot el que s’ha investigat fins al moment en
relació amb el tema. Per facilitar-ne la lectura introdueixen cadascun d’aquests
paràgrafs amb un títol en negreta. Posteriorment, hi ha un petit resum de tot ple-
gat i la justificació de l’estudi. S’acaba amb dues línies especificant els objectius.

El text està referenciat bibliogràficament. En l’apartat Bibliografia més
rellevant es relaciona la bibliografia en ordre d’aparició en el text de l’apartat
anterior. Ha de quedar clar que els autors coneixen tot el que hi ha sobre el tema
escollit.

Projecte 2: Disseny i validació d’un consentiment informat per a la determi-
nació del PSA en població asimptomàtica com a prova de cribratge del càncer de
pròstata a les consultes d’Atenció Primària

Els autors estructuren l’apartat tal com s’ha indicat en el text precedent. En el
primer paràgraf presenten la situació clínica i epidemiològica al voltant del càn-
cer de pròstata i l’antigen prostàtic (PSA) tant en els Estats Units com a l’entorn
més local (Catalunya). Molt sovint és més fàcil obtenir informació epidemiològi-
ca de països anglosaxons que del nostre, però és important esbrinar si n’hi ha de
més local, ja que no sempre les dades són extrapolables. En el segon i tercer
paràgraf descriuen la informació actual i la línia de raonament que els ha portat
a realitzar l’estudi, és a dir, les indicacions de les diverses societats científiques
davant d’aquesta prova i la manca d’evidència sobre la millor actuació i les difi-
cultats del professional al respecte. Finalment, després escriuen una frase que
justifica l’estudi i alhora indica què se n’obtindrà:

Totes aquestes circumstàncies fan que resulti fonamental disposar d’un ins-
trument senzill, validat [...] que ens permeti subministrar [...] una informació
adequada [...] que permeti prendre la decisió més adient.

I s’acaba amb l’objectiu de l’estudi:

L’objectiu del nostre treball és desenvolupar aquest instrument.

En aquest cas no es referencia bibliogràficament. S’aconsella fer-ho per faci-
litar al lector la possibilitat d’accedir a la font original d’informació i comprovar
que s’ha fet una revisió exhaustiva del coneixement actual sobre el tema.



Projecte 3: Detección de fragilidad en el anciano en la consulta de Atención
Primaria: estudio multicéntrico de validación de un instrumento

La descripció epidemiològica i clínica al voltant del tema tractat, l’ancià fràgil
i la seva detecció, es descriu en els primers paràgrafs. Paral·lelament es fa re-
ferència a dades epidemiològiques de Catalunya o bé de l’Estat espanyol, i als
aspectes clínics en relació amb la valoració geriàtrica integral. Es fa referència al
paper de l’Atenció Primària i a les mancances dels mètodes proposats des dels
orígens de la concepció del terme ancià fràgil fins a l’actualitat. En el penúltim
paràgraf s’emfatitzen algunes limitacions i discordances d’aquests mètodes.
L’objectiu s’indica al final. Tot i que no s’hi especifica, queda ben clar quin és el
propòsit de la investigació:

Así, creemos que es necesaria la validación de un instrumento de detección
de fragilidad que sea ágil y sensible, con la finaldad de ayudar en el proceso de
atención al anciano en la consulta.

La bibliografia està referenciada en el text en ordre consecutiu a la seva 
aparició.

Bibliografia en els treballs de recerca

RECOMANACIONS PER ELABORAR L’APARTAT DE BIBLIOGRAFIA 
DELS TREBALLS DE RECERCA

■ La bibliografia ha d’estar referenciada en el text. Cal numerar les referències
consecutivament segons l’ordre en què s’esmenten per primer cop.

■ Ha de seguir les normes de Vancouver.
■ Ha de ser actual (cinc anys abans de la presentació del projecte i preferible-

ment els dos últims) i rellevant.
■ Respecte al nombre de cites que s’hi poden incloure, les revistes acostumen 

a recomanar que els treballs originals incloguin entre 20 i 30 referències; els
originals breus i notes clíniques, entre 10 i 20, i les cartes al director un màxim
de 10. Per a altres seccions, com ara revisions o editorials, es recomana con-
sultar les «Instruccions per als autors» o el Comitè de Redacció.

■ Quan hi ha més d’una cita, cal separar-les mitjançant comes, però si fossin
correlatives, s’ha de mencionar la primera i l’última separades per un guió.

■ La decisió d’incloure una cita bibliogràfica s’ha de basar en una revisió crítica,
és a dir, ha de tenir en compte la «solidesa» científica i les limitacions de la
informació.
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■ És recomanable incloure revistes amb factor d’impacte, nacionals i inter-
nacionals.

■ En cas d’incloure revisions, s’aconsellen les revisions sistemàtiques i/o meta-
anàlisis més que les descriptives o narratives.

■ Si es referencien originals acceptats però encara no publicats, s’indicarà amb
expressions del tipus «en premsa» o «pròxima publicació». Els autors han de
disposar de l’autorització escrita i tenir constància que la seva publicació està
acceptada.

■ Quan en el text se cita un autor, el nombre de la referència es posa després
del seu nom. Si es tracta d’un treball realitzat per més d’un autor, se cita el pri-
mer seguit de l’abreviatura «et al» i el nombre de referència.

■ En cas de citar treballs en grafia no llatina, es recomana traduir el títol al cas-
tellà o l’anglès. PubMed fa la traducció a l’anglès i posa el títol entre claudàtors.

■ Es recomana no citar revistes traduïdes al castellà. S’aconsella recuperar la
cita de la versió original, més fàcil de localitzar.

■ Els documents, informes, memòries, protocols, etc., no publicats, es recomana
no incloure’ls a la bibliografia, però es poden incloure en el text com a «obser-
vacions no publicades».

■ Un cop finalitzada la bibliografia, cal assegurar la correspondència entre les
cites del text i el nombre assignat a la bibliografia.

NORMES DE VANCOUVER

http://www.nlm.nih.gov/bsd/uniform_requirements.html amb actua-
lització de les normes el juny del 2005.

Eines per gestionar la bibliografia
Les eines per gestionar la bibliografia de què disposem són programes que per-
meten als usuaris crear una base de dades pròpia per organitzar, donar forma i
actualitzar les referències bibliogràfiques provinents de diferents fonts documen-
tals. També permeten extreure llistes en diferents estils de citació i incorporar les
cites i llistes de bibliografia als vostres documents de text. Les més habituals
són: Reference Mananger i RefWorks.

Algunes característiques destacables d’aquests programes:

1. Poden buscar referències a Internet (PubMed i altres llibreries d’Internet) 
i guardar les estratègies de cerca.

2. Faciliten la gestió de les bases de dades bibliogràfiques:



■  Tenen capacitat il·limitada en el nombre de referències o en la mida dels
registres o dels camps.

■  Poden crear un nombre il·limitat de bases de dades.
■  Busquen, editen i creen bibliografies a partir de múltiples bases de dades.
■  Personalitzen la mostra de referències.
■  Comproven referències lletra a lletra i personalitzen els diccionaris.
■  Detecten duplicats.
■  Utilitzen Wizards per fer la cerca, creació i modificació d’estils bibliogràfics.

3. Permeten construir la bibliografia:
■  Inserir cites mentre escrivim en Word.
■  Crear cites dins el text com data d’autor o numerades.
■  Donar format a bibliografies per a diferents estils de publicació.
■  Cercar en qualsevol camp per localitzar una referència.

BASES DE DADES I FONTS BIBLIOGRÀFIQUES GRATUÏTES

Tot seguit se’n descriuen algunes de les més importants i s’indica on trobar-les
al web. Cal tenir en compte que aquestes pàgines poden canviar d’adreça i/o de
format d’un dia per l’altre. Si ja no són actives es pot intentar accedir-hi mit-
jançant algun cercador.

Medline. Base de dades bibliogràfica de la National Library of Medicine, que
conté informació de l’Index Medicus. Accés gratuït a través de PubMed. Inclou
vincles a diferents llocs que proporcionen articles a text complet i altres recursos
relacionats.

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/PubMed 

The Cochrane Library. Biblioteca electrònica actualitzada cada quatre
mesos amb accés universal i gratuït en tot el territori espanyol. La seva gran
aportació és la base de dades de revisions sistemàtiques realitzades per la
Col·laboració Cochrane.

http://www.update-software.com/Clibplus/ClibPlus.asp 

TRIP database (Translate Research Into Practice). Permet la cerca de l’e-
vidència científica en recursos electrònics predefinits valorats com a molt relle-
vants. No hi ha límit en el nombre de cerques.

http://www.tripdatabase.com 

Bandolier/Bandolera. Els articles de Bandolera són adaptacions dels arti-
cles publicats a la revista anglesa Bandolier, la qual dóna la seva autorització per
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reproduir-los en aquest web. La versió en castellà l’elabora de manera desinte-
ressada un grup de professionals sanitaris espanyols. És una revista indepen-
dent, basada en l’evidència, que intenta fer una valoració sobre diversos estudis
i revisions i afegir un comentari sobre el tema.

http://www.jr2.ox.ac.uk/Bandolier/

Revistes a text complet
■ Freemedicaljournals: http://www.freemedicaljournals.com
■ Highwire Press: http://highwire./stanford.edu/
■ PubMed Full Text: http://www.pubmedentral.nih.gov/

Revistes secundàries. Els seus responsables són documentalistes epide-
miòlegs i clínics. Presenten una revisió d’un conjunt predeterminat de revistes
importants, de les quals en seleccionen uns quants articles. El filtre per a la selec-
ció és doble: metodològic (anàlisi de la validesa) i clínic (anàlisi de la rellevància
clínica dels resultats). Aquests filtres rebutgen el 98% dels articles. La resta es
publica en forma de resum estructurat seguit d’un comentari crític. La descripció
de l’apartat «Material i mètodes» és exhaustiva.

■ Revista Atención Primaria Basada en la Evidencia: http://www.atheneum.
doyma.es/socios/sala_l/main_ad.htm

■ Foro APS: http://www.foroaps.org
■ Centro de Atención Primaria: http://www.cap-semfyc.com/
■ Web oficial de l’ICS: http://www.gencat.es/ics/index.htm

Idees clau

■ La pregunta principal d’investigació:
a) Ha de ser una.
b) S’ha de caracteritzar per la seva claredat, pertinença, rellevància i via-

bilitat.
■ La revisió dels antecedents i l’estat actual del tema que es proposa

investigar:
a) És una feina important i laboriosa.
b) Permet justificar la necessitat de realitzar els estudis i els beneficis esperats

amb la recerca i situar lectors i avaluadors en els coneixements disponibles
sobre l’àrea de recerca en el moment d’iniciar-la.



■ La bibliografia:
a) Ha d’estar referenciada en el text. Cal numerar les referències consecuti-

vament segons l’ordre d’aparició en el text.
b) Ha de seguir les normes de Vancouver, ser actual i rellevant.
c) Es pot trobar en bases de dades i fonts bibliogràfiques, algunes gratuïtes,

mitjançant eines molt útils que faciliten la seva gestió de cerca i emmagat-
zematge.
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El títol i el resum

El títol ha d’estar inspirat en la pregunta d’investigació i reflectir l’objectiu prin-
cipal de l’estudi. Ha de ser suficientment atractiu per al lector, ja sigui l’avalua-
dor d’una sol·licitud de finançament o d’una publicació, un membre del comitè
científic d’un congrés o un professional sanitari que vulgui conèixer l’actuali-
tat del tema. S’ha d’anar amb compte amb l’extensió; no hauria d’excedir les 
25 paraules i només fer-ho excepcionalment.

El resum, que sol presentar-se tot just després del títol, ha de ser una síntesi de
tot el projecte. En unes 250 paraules, se sol requerir que es presenti l’objectiu, la
metodologia (el disseny, l’emplaçament, els subjectes o els participants, els criteris
de selecció, les variables de mesura, el mètode de recollida i l’anàlisi de les dades, i
el càlcul de la grandària de la mostra), les limitacions i la rellevància de l’estudi1,2.
Si és un projecte acabat també cal incloure-hi els resultats i les conclusions, i si
encara s’ha de fer, els resultats esperats. Els requeriments poden variar lleugera-
ment depenent d’on vagi dirigit el resum, alguns són molt estrictes quant als apar-
tats requerits i d’altres deixen un marge de llibertat més ampli. De vegades les limi-
tacions de l’extensió permesa fan que no s’inclogui algun dels apartats indicats.

Cal fer un esforç per facilitar la comprensió al lector i a l’avaluador. El títol i el
resum han de ser clars, entenedors, sintètics i sobretot atractius i motivadors.Tenen
una importància cabdal. Són els determinants en la majoria de casos que el projec-
te sigui acceptat o rebutjat per tal de seguir avaluant-lo i valorar si és candidat a un
finançament, si s’accepta en un mitjà de difusió: pòster, comunicació o publicació o
se segueix llegint amb detall per part d’un professional interessat en el tema. La
rellevància d’aquests dos apartats és tan important que caldrà tornar-hi sovint per
tal de revisar-los i millorar-los a mesura que s’anirà elaborant el projecte.

EXEMPLES: COMENTARIS SOBRE EL TÍTOL I EL RESUM DELS PROJECTES
D’INVESTIGACIÓ DELS ANNEXOS

En els tres exemples presentats, el títol reflecteix exactament la pregunta d’in-
vestigació. En el projecte 3 també s’hi reflecteixen aspectes particulars del mèto-
de: «[...] estudio multicéntrico de validación de un instrumento».

7. DESENVOLUPAMENT 
DEL PROJECTE D’INVESTIGACIÓ (II)



Quant al resum, tot i que els tres projectes han aconseguit ser finançats amb
la presentació d’aquesta sol·licitud, estrictament no s’hi van incloure tots els
punts recomanats en l’apartat anterior. Com s’ha dit, les limitacions en l’exten-
sió i a qui van dirigits els resums poden ser-ne una causa. En el formulari de la
sol·licitud sí que es detallen tots aquests aspectes àmpliament.

Les especificacions de cada aspecte del títol i resum s’esquematitzen a la
taula 7.1.
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Projecte 1a Projecte 2b Projecte 3c

Títol Reflecteix la pregunta Reflecteix Reflecteix la pregunta
d’investigació la pregunta i aspectes particulars 

d’investigació del mètode

Resum
Objectiu Sí. Podria desglossar- Sí Sí. Correspon als tres 

se en tres objectius objectius principals 
que es detallen més que es detallen en
endavant el desenvolupament

de la sol·licitud

Disseny Sí. També inclou Sí Sí
un aspecte 
del mostreig

Subjectes Sí Sí S’indiquen els criteris 
d’inclusió més
importants però 
no el mètode 
de mostreig

Emplaçament Sí Sí Sí

Variables Quants pacients Sí Sí
s’analitzaran 
en cada fase 
i les determinacions 
que se’ls faran

Taula 7.1. Especificacions del títol i el resum en els projectes dels annexos

(Continua)

aProjecte 1: Prevalencia y expresión de los trastornos depresivos en Atención Primaria.
bProjecte 2: Disseny i valdació d’un consentiment informat per a la determinació del PSA en població
asimptomàtica com a prova de cribratge del càncer de pròstata a les consultes d’Atenció Primària.
cProjecte 3: Detección de fragilidad en el anciano en la consulta de  Atención Primaria: estudio multicén-
trico de validación de un instrumento.
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Hipòtesis i objectius

Un cop plantejada la pregunta d’investigació i situada en el camp dels coneixe-
ments existents, s’ha de sotmetre a una verificació empírica a partir de l’especi-
ficació de les hipòtesis de treball. La contrastació d’aquestes hipòtesis perme-
trà donar resposta a la pregunta.

Els objectius han de ser clars, concrets, congruents i molt rellevants. El seu
assoliment ha de respondre les preguntes d’investigació plantejades i tractar
d’avançar en el coneixement científic.

Les hipòtesis i els objectius determinen quins i com seran els subjectes i les
variables a estudiar, l’àmbit d’aplicació, la selecció i el volum de la mostra, el dis-
seny de l’estudi, els tipus d’anàlisi estadística que caldrà emprar, el cronograma
o pla de treball, i la duració del projecte, el pressupost i la composició i la gran-
dària de l’equip investigador.

Projecte 1a Projecte 2b Projecte 3c

Taula 7.1. Especificacions del títol i el resum en els projectes dels annexos
(Cont.)

Mètode de S’indica que en cada Sí Sí
recollida etapa s’aplicaran 
de dades proves de cribratge,

entrevistes,
qüestionaris,
enquestes 
i es recolliran altres
variables

Mètode d’anàlisi No Sí No
de dades

Limitacions No No Sí

Resultats No No No
esperats

Rellevància No No No

aProjecte 1: Prevalencia y expresión de los trastornos depresivos en atención primaria.
bProjecte 2: Disseny i valdació d’un consentiment informat per a la determinació del PSA en població
asimptomàtica com a prova de cribratge del càncer de pròstata a les consultes d’Atenció Primària.
cProjecte 3: Detección de fragilidad en el anciano en la consulta de  Atención Primaria: estudio multicén-
trico de validación de un instrumento.



L’investigador principal d’un projecte d’investigació té un paper central en la
realització dels primers passos i la concreció de les hipòtesis i els objectius. Pot
assessorar-se, consultar i treballar en col·laboració amb els altres membres de
l’equip investigador i experts en el tema, però és ell qui ha de definir les hipòte-
sis i els objectius de la investigació. La reflexió necessària per dur a terme aquest
procés pot ser llarga i difícil, però no es pot evitar, ja que les hipòtesis i els objec-
tius d’un projecte d’investigació són la seva raó de ser. Sense hipòtesis a con-
trastar i objectius a assolir no hi ha projecte d’investigació.

EXEMPLES: COMENTARIS SOBRE LES HIPÒTESIS I ELS OBJECTIUS 
DELS PROJECTES D’INVESTIGACIÓ DELS ANNEXOS

A les taules 7.2A, 7.2B i 7.2C es mostren la pregunta d’investigació, el títol, les
hipòtesis i els objectius dels tres projectes diferents per tal que es puguin com-
parar. Segons el parer dels autors d’aquest capítol, les hipòtesis i els objectius del
projecte 1 haurien d’expressar-se d’una manera més sintètica (concreta i breu),
de manera similar a com s’han presentat a la taula. El projecte 2 destaca per la
concreció en la definició de la hipòtesi i la sintonia entre hipòtesi i objectius.
Aquests elements faciliten als avaluadors la lectura i la comprensió del projecte
i són determinants per a la concessió d’ajuts. El projecte 3 mostra una forma dife-
rent de plantejar els objectius. En aquest cas, els objectius generals es correspo-
nen amb els objectius principals de l’estudi, mentre que els secundaris, es propo-
sen optimitzant aquesta investigació, explorant altres aspectes i línies de futur.

Disseny i mètode

El disseny d’un estudi és la manera en què els investigadors enfoquen la recer-
ca buscant obtenir la resposta correcta a la pregunta plantejada en l’objectiu. El
disseny inclou els procediments, mètodes i tècniques que utilitzaran per selec-
cionar els participants, recollir les dades, analitzar-les i interpretar-les. La des-
cripció acurada d’aquests aspectes metodològics és la part fonamental del pro-
tocol d’estudi, per:

■ Garantir que totes les persones que col·laboren en la investigació facin les
coses de la mateixa manera i així s’asseguri el rigor de la investigació.

■ Facilitar l’examen del projecte als avaluadors d’una sol·licitud d’ajut, perquè
puguin jutjar si el disseny s’adequa a l’objectiu, si és factible i si té prous garan-
ties científiques per permetre contrastar adequadament les hipòtesis de treball.
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Taula 7.2A. Pregunta d’investigació, el títol, les hipòtesis i els objectius 
dels tres projectes d’investigació dels annexos

Projecte 1

Pregunta Quina és la prevalença dels trastorns depressius 
en l’APS i com s’expressen?

Títol Prevalencia y expresión de los trastornos depresivos 
en Atención Primaria 

Hipòtesis Los trastornos depresivos constituyen una patología 
muy prevalente en APS

Las características [ ...] de la depresión en este nivel
asistencial difieren de la depresión tal y como 
se presenta en el ámbito psiquiátrico [...]

La presencia de trastornos depresivos [...] afecta 
al nivel de calidad de vida relacionada 
con la salud [...]

Las características (comorbilidad) de la depresión 
en este nivel asistencial difieren de la depresión 
tal y como se presenta en el ámbito psiquiátrico [...]

Una gran parte de estos trastornos no son 
detectados [...]

Objectius General:
Cuantificar y hacer una descripción cualitativa 

de la presencia y expresión del fenómeno 
depresivo [...] en AP  en nuestro medio 

Se concreta en:
1. Determinar la prevalencia de los trastornos

depresivos [...] en APS e identificar sus factores
determinantes

2. Describir la naturaleza y expresión de los trastornos
depresivos [...]

3. Describir [...] el impactoen la calidad de vida
relacionada con la salud en APS

4. Evaluar la asociación entre depresión y otros
trastornos mentales [...] e identificar 
sus factores determinantes

5. Determinar el grado de detección y no detección 
de los trastornos depresivos por parte de los médicos
de APS e identificar sus factores determinantes
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Taula 7.2B. Pregunta d’investigació, el títol, les hipòtesis i els objectius 
dels tres projectes d’investigació dels annexos

Projecte 2

Pregunta Es pot elaborar un consentiment informat vàlid per a la 
determinació de PSA en població asimptomàtica com a prova
de cribratge del càncer de pròstata a les consultes d’APS?

Títol Disseny i validació d’un consentiment informat 
per a la determinació del PSA en població asimptomàtica
com a prova de cribratge del càncer de pròstata a les
consultes d’Atenció Primària

Hipòtesis Disposar d’un consentiment informat comprensible, neutre 
i validat és efectiu per informar als pacients dels beneficis 
i riscos de la utilització del PSA com a prova de cribratge 
del càncer de pròstata (CCP)

Objectius General:
Elaborar un instrument útil i vàlid per a [...] l’APS, que informi
als pacients dels beneficis i riscos de la utilització del PSA 
com a CCP, perquè puguin prendre la decisió que considerin 
més adequada
Específics:
1. Definir els conceptes clau necessaris per decidir fer-se o no

el PSA com a CCP
2. Construir un instrument vàlid per informar als pacients 

dels beneficis i riscos de fer-se el PSA com CCP
3. Mesurar el nivell de comprensió, les deficiències d’informació

i els missatges poc clars del consentiment informat
4. Determinar el nivell de comprensió del consentiment

informat i les característiques pròpies del pacient 
que poden determinar-lo [...]

5.Valorar si l’instrument dissenyat millora en els pacients el
nivell de coneixements dels beneficis i riscos de la utilització
del PSA com a CCP per poder prendre ells la decisió

Generales:
1. Desarrollar un instrumento de ágil aplicación en APS para la

detección de ancianos frágiles susceptibles de una valoración
geriátrica integral (VGI)

2. Validación concurrente del instrumento de cribado 
de fragilidad frente a la VGI en población de 70 años 
o más que atiende la APS
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Taula 7.2C. Pregunta d’investigació, el títol, les hipòtesis i els objectius 
dels tres projectes d’investigació dels annexos

Projecte 3

Pregunta Hi ha algun instrument breu i fàcil d’aplicar 
per a detectar l’ancià fràgil en la consulta 
d’APS?

Títol Detección de fragilidad en el anciano en la consulta 
de Atención Primaria: estudio multicéntrico 
de validación de un instrumento

Hipòtesis Una herramienta de cribado de fragilidad geriátrica 
aplicable en la consulta de APS, ágil y sensible,
permite identificar pacientes de riesgo susceptibles
de una valoración geriátrica integral que posibilite
un plan de actuación

Objectius 3. Validación predictiva del instrumento de cribado 
de fragilidad frente a la aparición de los resultados
dependencia funcional, confinamiento,
institucionalización o muerte en un seguimiento 
de dos años en población de 70 años o más que
atiende la consulta de APS

Secundarios:
1. Analizar el rendimiento del instrumento 

de cribado aplicado a grupos con diferente 
nivel de riesgo (análisis de sensibilidad)

2. Estimar el coste en tiempo de la utilización 
del instrumento de cribado de fragilidad según 
las diferentes características de los pacientes
atendidos

3. Identificar las variables que se asocian 
con un empeoramiento en la calidad de vida,
en la capacidad funcional, la inclusión en programa
de atención domiciliaria, la institucionalización 
o muerte tras un seguimiento de dos años
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En el protocol de l’estudi cal que tota aquesta informació hi aparegui molt
detallada, ja que és el document de referència per a tots els investigadors.
Tanmateix, en una sol·licitud la descripció del mètode ha de ser més sintètica,
sense detalls innecessaris, però amb la suficient informació per permetre’n la valo-
ració, ja que la seva finalitat és convèncer els avaluadors que s’ha dissenyat 
l’estudi de manera que permet assolir l’objectiu de forma adequada. L’apartat de
metodologia s’ha de redactar amb claredat i precisió, utilitzant la terminologia
pertinent. És convenient estructurar-lo per facilitar-ne la lectura i la comprensió.

TIPUS D’ESTUDI

L’apartat de metodologia ha de començar amb la identificació del tipus d’estudi
que es vol fer. És important que aquesta identificació sigui clara i que el tipus
d’estudi sigui l’adequat per a l’objectiu.

Així, si la finalitat de l’estudi és determinar la prevalença d’un problema de
salut en una comunitat, el disseny adient és un estudi transversal. Si el que es
vol és descriure l’evolució natural i el pronòstic d’un grup de pacients, es dissen-
yarà un estudi longitudinal descriptiu de seguiment d’una cohort. Si es tracta de
comparar el pronòstic de dos grups de pacients, un dels quals està exposat a un
factor de risc, el disseny correspon a un estudi de cohorts. Si es comparen els
antecedents d’exposició d’un grup de persones amb un problema de salut i d’un
altre grup sense aquest problema, el disseny és el d’un estudi de casos i controls.
Si el que es pretén és avaluar l’efecte d’una intervenció terapèutica o preventi-
va, l’estudi adequat és un assaig clínic aleatori.

EXEMPLES: COMENTARIS SOBRE ELS TIPUS D’ESTUDI DELS PROJECTES
D’INVESTIGACIÓ DELS ANNEXOS

Seguidament es presenten exemples de la definició del tipus d’estudi en els tres
projectes inclosos en el llibret. Molts estudis d’investigació en Atenció Primària
són multicèntrics i es realitzen en dues fases, una primera descriptiva on el dis-
seny és transversal i una o diverses fases posteriors el tipus d’estudi de les quals
depèn de l’objectiu. Però no sempre és així (projecte 2). Els tres exemples pro-
posats són estudis multicèntrics en tot el seu desenvolupament o en alguna fase
de l’estudi. El projecte 1 és un estudi transversal en dos fases, la segona amb
una submostra estratificada. La determinació de la prevalença d’una entitat i les
seves característiques se sol fer amb aquest tipus d’estudi. El projecte 3 també
és un estudi transversal observacional a partir del qual es forma una cohort que
s’ha de seguir durant dos anys. El projecte 2 utilitza metodologia qualitativa per
elaborar un instrument, el full informatiu, que després es redacta i valida.
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Es transcriu literalment el que hi posa a les respectives sol·licituds:

Projecte 1. Prevalencia y expresión de los trastornos depresivos en Atención
Primaria

Tipo de estudio. Transversal. Se utilizará un diseño en dos fases: una pri-
mera fase de cribado con un test autocumplimentado que nos permita clasificar
a los individuos de la muestra inicial en «probables casos» y «probables no
casos» y una segunda fase en la que se aplicará una entrevista psiquiátrica nor-
malizada y una batería de pruebas a una submuestra estratificada según las
puntuaciones obtenidas en el test de cribado de la primera fase.

Projecte 2. Disseny i validació d’un consentiment informat per a la determi-
nació del PSA en població asimptomàtica com a prova de cribratge del càncer de
pròstata a les consultes d’Atenció Primària

Disseny de l’estudi
Fase 1: definició de les idees clau sobre el tema mitjançant metodologia qua-

litativa utilitzant una tècnica d’entrevista en grup de consens (tècnica nominal
modificada). Es constituirà un grup de participants que inclogui professionals
d’Atenció Primària i atenció especialitzada.

Fase 2: redacció del consentiment informat (en català i castellà) per part d’un
grup de redacció de l’equip investigador, amb col·laboració d’usuaris, incorpo-
rant les idees clau definides prèviament.

Fase 3: es farà la validació del consentiment. A un grup de pacients seleccio-
nats de forma aleatòria d’entre els que consulten per qualsevol motiu al seu
metge de família a les consultes dels cinc EAP durant l’any 2004 (setembre-octu-
bre) i que compleixen els criteris per ser subjectes de estudi.

Projecte 3. Detección de fragilidad en el anciano en la consulta de Atención
Primaria: estudio multicéntrico de validación de un instrumento

Diseño. Estudio multicéntrico e interdisciplinar de validación de un instru-
mento de detección de fragilidad aplicable en la consulta de Atención Primaria
de Salud. Estudio transversal observacional con la formación de una cohorte y
un seguimiento de dos años.

Ámbito del estudio. Atención Primaria de Salud, con la inclusión de dife-
rentes Equipos de Atención Primaria de Cataluña, tanto urbanos como rurales.
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SUBJECTES D’ESTUDI

Tot i que la formulació de l’objectiu habitualment porta implícita la identificació
genèrica de la població que es vol estudiar, l’apartat de metodologia ha de des-
criure amb major precisió els aspectes relacionats amb els participants, espe-
cialment els criteris de selecció, la procedència, els procediments d’inclusió, la
determinació de la grandària de la mostra i la formació dels grups, si s’escau.

CRITERIS DE SELECCIÓ

D’entrada, cal tenir en compte que en qualsevol estudi es poden considerar tres
nivells de població:

1. Població diana. És aquella a la qual fa referència l’objectiu de l’estudi i a la
qual es voldria ser capaç de generalitzar els resultats.

2. Població d’estudi. És la que es pretén estudiar i que es defineix pels criteris de
selecció que estableixen els investigadors.

3. Mostra o conjunt de participants que seran realment estudiats. Aquesta mos-
tra ha de tenir la grandària necessària i s’ha de seleccionar de manera que
sigui representativa de la població d’estudi.

Els criteris de selecció s’han d’establir de manera que es defineixi una població
d’estudi adequada per poder observar l’efecte o l’associació d’interès. Una possi-
bilitat és utilitzar uns criteris molt restrictius, que defineixin una població d’estudi
molt homogènia, fàcil d’estudiar i en la qual existeixin més possibilitats d’observar
l’efecte o l’associació d’interès; aquesta alternativa té l’inconvenient que, atès que
la població d’estudi serà molt diferent de la població diana, es limita la capacitat
d’extrapolar-ne els resultats (té una validesa externa limitada). Una altra possibili-
tat és utilitzar uns criteris molt amplis, que permetin definir una població d’estudi
més semblant (representativa) a la població diana, facilitant l’extrapolació dels
resultats; l’inconvenient d’aquesta alternativa és que la població definida té una
major heterogeneïtat, fet que farà més difícil observar l’efecte d’interès i que obli-
garà a estudiar un nombre més gran de participants. Aquesta darrera alternativa,
coneguda com a pragmàtica, intenta que les condicions de la recerca siguin més
semblants a les de la pràctica habitual, de manera que els resultats de l’estudi tin-
dran una validesa externa més gran i una major aplicabilitat.

Entre aquestes dues possibilitats extremes hi ha moltes posicions intermè-
dies, de manera que cada equip investigador haurà de trobar el punt d’equilibri
adequat entre els avantatges i els inconvenients de les diferents alternatives, la
seva factibilitat i la utilitat dels seus resultats.
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En general, els criteris de selecció es poden agrupar en quatre categories:

1. Característiques sociodemogràfiques, com l’edat, el gènere o el nivell socio-
econòmic.

2. Característiques del problema de salut o l’exposició que s’estudia. Atès que
aquest és el criteri d’inclusió més important, s’ha d’utilitzar la millor definició
possible, aplicant criteris estàndards àmpliament acceptats i similars als que s’u-
tilitzen en altres estudis, de manera que permetin la comparació dels resultats.

3. Accessibilitat, tant geogràfica (lloc de residència, atenció en determinat cen-
tre de salut, etc.) com temporal (període d’inclusió).

4. Altres característiques que poden ser d’interès en determinades situacions, com
l’existència d’embaràs o l’alletament matern, el consum excessiu d’alcohol o
les addiccions a drogues il·legals, la col·laboració del pacient en altres estudis.

Consentiment informat. És important que es garanteixi que s’obté el con-
sentiment informat dels participants en la forma adequada en qualsevol estudi,
però especialment en aquells que plantegen qüestions èticament rellevants.

GRANDÀRIA DE LA MOSTRA

El càlcul del nombre de persones que cal estudiar és un dels elements més im-
portants del disseny d’un estudi. La inclusió d’un nombre excessiu encareix l’es-
tudi, tant des del punt de vista econòmic com dels recursos humans i físics ne-
cessaris, a banda que pot ser èticament inadequat, ja que alguns subjectes
participaran innecessàriament, amb els riscos i incomoditats que aquest fet els
pot suposar. D’altra banda, un estudi amb una grandària insuficient no ofereix
prou garanties que es pugui estimar el paràmetre amb la precisió desitjada o
que es pugui detectar la diferència o l’associació que interessa. Per aquest
motiu, s’ha de descriure detalladament el procediment utilitzat per determinar
el nombre de persones necessàries i les assumpcions en què es basa, de mane-
ra que es pugui avaluar si s’ha fet adequadament.

En els estudis que tenen per objectiu l’estimació d’un paràmetre (per exemple,
la prevalença d’una malaltia o el percentatge de pacients que presenten una
determinada situació), el càlcul requereix conèixer el valor esperat del paràmetre,
ja que no cal la mateixa quantitat de persones si la prevalença de la malaltia és
del 50% que si és del 10%. Com que el resultat s’expressarà com un interval de
confiança, també cal establir a priori la confiança amb què es vol estimar (habi-
tualment el 95%) i la precisió (amplitud de l’interval de confiança) desitjada.

Si es tracta d’un estudi analític en què es comparen dos o més grups, el càlcul
requereix conèixer el resultat esperable en el grup de referència i fixar la mínima



D e s e n v o l u p a m e n t  d e l  p r o j e c t e  d ' i n v e s t i g a c i ó  ( I I )

59

diferència de rellevància clínica que es vol ser capaç de detectar si existeix.Atès que
l’anàlisi es basarà en l’aplicació de proves estadístiques, cal definir els riscs d’error
que s’està disposat a assumir, tant de l’error tipus I o α (habitualment del 5%) com
del tipus II o ß (habitualment entre el 5 i el 20%). Sovint és més fàcil quantificar
aquest últim error com a potència o poder estadístic (1-ß), que és la capacitat de
l’estudi per detectar una determinada diferència (normalment per sobre del 80%).

En tots els casos, cal preveure el percentatge esperable de no respostes, pèr-
dues i abandonaments per tal d’incrementar el nombre de persones que han d’i-
niciar l’estudi i assegurar que l’acaba el nombre desitjat.

PROCEDÈNCIA I PROCEDIMENT D’INCLUSIÓ

La procedència dels subjectes ha d’estar en consonància amb l’objectiu. Si l’interès
és conèixer la prevalença d’un problema de salut en una comunitat, és molt impor-
tant assegurar que s’estudiarà una mostra representativa d’aquesta comunitat. Si
l’interès és conèixer algunes característiques de l’atenció a determinats pacients,
la mostra de participants hauria de ser representativa d’aquesta població.

Ja que, des d’un punt de vista estricte, els resultats d’un estudi només són apli-
cables a la població de què la mostra que s’ha estudiat és representativa, poden
variar en funció dels criteris de selecció utilitzats, de la procedència dels partici-
pants i de la forma en què han estat seleccionats. En moltes ocasions, la variabi-
litat de resultats observada en la literatura científica depèn d’aquests aspectes 
o de la procedència poblacional o hospitalària dels pacients, per exemple.

Per aquest motiu, és important descriure detalladament el procediment que
s’ha dissenyat per a la selecció dels participants que han de formar la mostra
d’estudi, indicant si s’utilitza alguna tècnica de mostreig i l’univers sobre el qual
s’aplica, de manera que es pugui avaluar si permet garantir que serà represen-
tativa de la població d’estudi.

FORMACIÓ DELS GRUPS

En els estudis observacionals, s’ha d’explicar com es trien els participants de
cada grup, i si s’utilitza alguna tècnica d’aparellament o estratificació per incre-
mentar la comparabilitat. Aquest aspecte habitualment es descriu en l’apartat
dels criteris de selecció. En els estudis observacionals analítics, es comparen dos
o més grups. És molt important que aquests grups es formin de manera que
siguin comparables per les variables més rellevants.

En els estudis experimentals, és l’investigador qui distribueix els participants
entre els grups que es comparen. Per tal d’intentar que siguin comparables, el



GUIA PER DESENVOLUPAR I PRESENTAR UN PROJECTE DE RECERCA

60

millor és realitzar una assignació aleatòria. S’ha d’explicar detalladament com es
durà a terme aquest procediment, indicant, per exemple, si s’utilitzarà una tècnica
estratificada o per blocs per tal de garantir la distribució equilibrada dels factors
pronòstic entre els grups. També s’ha de descriure com es mantindrà oculta la
seqüència d’aleatorització als investigadors per evitar que el seu coneixement
pugui influir sobre la decisió d’incloure els pacients. Aquests aspectes són fona-
mentals per avaluar si un assaig clínic aleatori s’ha dissenyat amb el rigor adequat.

EXEMPLE: COMENTARIS SOBRE LA DEFINICIÓ DELS SUBJECTES DE L’ESTUDI,
CRITERIS DE SELECCIÓ, GRANDÀRIA DE LA MOSTRA, PROCEDÈNCIA 
I PROCEDIMENT D’INCLUSIÓ I FORMACIÓ DELS GRUPS DELS PROJECTES
D’INVESTIGACIÓ DELS ANNEXOS

Projecte 1: Prevalencia y expresión de los trastornos depresivos en Atención 
Primaria

En aquest projecte, la selecció dels pacients és una mica complexa. Els inves-
tigadors descriuen com es farà aquesta selecció en cada subapartat per tal d’e-
vitar ambigüitats. Ja que el càlcul de la grandària de la mostra es fa sobre valors
estimats dels paràmetres d’estudi, els autors utilitzen les prevalències obtingu-
des en l’estudi pilot que han fet previ a la sol·licitud. Per fer aquests tipus de càl-
culs és aconsellable l’assessorament estadístic.

Emplazamiento. Consultas médicas de Atención Primaria escogidas por
conveniencia y posibilidades de colaboración.A pesar de ser una apreciación cua-
litativa difícil de objetivar, se buscará una cierta representatividad «facial» del
conjunto de centros de Atención Primaria del ámbito geográfico del Camp de
Tarragona seleccionando consultas que atiendan distintos tipos de población
(rural, urbana, zonas turísticas...) y en diferentes horarios (mañana, tarde).

Sujetos de estudio. Se estudiará una muestra compuesta por todas las
visitas consecutivas realizadas por cualquier motivo en cada una de las consul-
tas colaboradoras durante el período que se determine.

Criterios previos de inclusión. a) Paciente adscrito al centro; b) Edad: 18-
70 años; c) No ser una visita exclusivamente por motivo administrativo. Se con-
siderará motivo de exclusión la existencia de limitación física, psíquica, cul-
tural o enfermedad concurrente que haga imposible la aplicación de las pruebas
del estudio. También se excluirán los pacientes afectados de un trastorno psicó-
tico conocido.
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Tipo de estudio. Transversal. Se utilizará un diseño en dos fases: una pri-
mera fase de cribado con un test autocumplimentado que nos permita clasificar
a los individuos de la muestra inicial en «probables casos» y «probables no
casos» y una segunda fase en la que se aplicará una entrevista psiquiátrica nor-
malizada y una batería de pruebas a una submuestra estratificada según las
puntuaciones obtenidas en el test de cribaje de la primera fase.

Estratificación para la segunda fase. El criterio de estratificación para
seleccionar a los pacientes que deban pasar a la segunda fase será entrevistar a
todos los que obtengan un resultado positivo en el test de cribado más 1/7 de
los pacientes con resultado negativo seleccionado aleatoriamente. La sobrerre-
presentación de los individuos con cribado positivo en la submuestra de la
segunda fase es habitual en los estudios epidemiológicos psiquiátricos y tiene
como finalidad detectar el mayor número posible de casos de depresión para el
análisis de las distintas variables. La proporción de pacientes con cribado nega-
tivo que pasarán a la segunda fase permite corregir las estimaciones teniendo
en cuenta los posibles falsos negativos del test de cribado, así como tener un
grupo «control» de pacientes no deprimidos en el que estén representados tanto
los no deprimidos con cribado positivo (falsos positivos) como los no deprimidos
con cribado negativo (verdaderos negativos).

Tamaño de la muestra. En la determinación del tamaño muestral se ha
tenido en cuenta la necesidad de obtener estimaciones de prevalencia de los dis-
tintos tipos de trastornos depresivos y para tener la suficiente potencia estadís-
tica en las comparaciones entre pacientes deprimidos y no deprimidos y entre
cuadros detectados y no detectados.

Basándonos en datos del estudio piloto y usando como prueba de cribado el
test de Zung con un punto de corte ≥ 55 en una muestra inicial de 1.000 pacien-
tes, 250 resultarían positivos y 750 negativos; teniendo en cuenta el Valor
Predictivo Positivo del test (VPP: 0,64) resultarían 160 verdaderos positivos y con
el complementario del Valor Predictivo Negativo (1-VPN: 0,04) 30 falsos negati-
vos, estimando una prevalencia del 19%. Todos los positivos y sólo 1/7 de los
negativos pasan a la segunda fase, donde se aplica la prueba de verificación
diagnóstica. Con estos datos y aplicando la ecuación propuesta por Pickles et al.
(Stat Meth Med Res 1995; 4: 73-89) para el cálculo de la varianza no sesgada
por el diseño en doble fase del muestreo obtendremos una precisión de ±3,5%
e identificaremos un total de 164 pacientes con trastornos depresivos definidos,
de los que 3/4 serán casos de depresión mayor y 1/4 de distimia, y aproximada-
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mente la mitad de ellos no habrán sido identificados como tales por su médico
de cabecera, cifras que consideramos suficientes para las comparaciones y aná-
lisis estadísticos derivados de los objetivos planteados.

Projecte 2. Disseny i validació d’un consentiment informat per a la determi-
nació del PSA en població asimptomàtica com a prova de cribratge del càncer de
pròstata a les consultes d’Atenció Primària

En aquest projecte tots aquests aspectes són molt clars.

Subjectes d’estudi. Pacients homes entre 50 i 70 anys, sense patologia
prostàtica coneguda, que consulten al seu metge de família per qualsevol motiu
i que acceptin participar en l’estudi.

Criteris d’exclusió:
■ Analfabetisme funcional.
■ Desconeixement del català o el castellà que dificulti o imposibiliti la com-

prensió del document.
■ Pacients amb patologia psiquiàtrica o capacitats mentals limitades que difi-

cultin o imposibilitin la comprensió del document.
■ Esperança de vida inferior als 10 anys.
■ Antigen prostàtic específic (PSA) anterior superior a 4.
■ Qualsevol altre motiu que a criteri de l’investigador imposibiliti el bon desen-

volupament de l’estudi.

Grandària i selecció de la mostra. S’ha calculat una grandària de mos-
tra de 307 subjectes per estimar una proporció amb un risc a de 0,05 i una pre-
cisió de ±0,05 unitats percentuals, amb una proporció estimada del 80% i una
proporció de reposicions del 20%. Així mateix, aquesta mida de mostra ens per-
metrà comparar les proporcions d’encert abans i després de donar el consenti-
ment (dades aparellades).

La selecció de la mostra de pacients en els que es valoraran el nivell de
coneixements es farà de forma aleatòria sistemàtica d’entre els pacients atesos
en les consultes dels metges de família que participen en l’estudi que complei-
xin els criteris d’inclusió. Durant els mesos de setembre-octubre de l’any 2004 se
seleccionaran de la llista de pacients de les consultes participants tres pacients
de forma sistemàtica al llarg del dia.

Les enquestes en profunditat es faran a 30 pacients aproximadament i la seva
selecció es farà en funció de diferents criteris de segmentació, de manera que hi
siguin representats els diversos perfils d’usuari en funció del nivell d’estudis, que
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tingui una determinació prèvia de PSA, entre altres. S’intentarà que la mostra
sigui al màxim d’heterogènia possible i que tots els perfils hi siguin representats
tal com ja s’ha comentat en el disseny de l’estudi.

Projecte 3. Detección de fragilidad en el anciano en la consulta de Atención
Primaria: estudio multicéntrico de validación de un instrumento

S’indica l’àmbit de l’estudi. Tot i que no hi ha cap apartat sobre criteris d’in-
clusió dels subjectes, aquests s’esmenten tot just després del títol «Subjectes de
l’estudi». La grandària de la mostra s’estima tenint en compte els paràmetres
més importants que es volen valorar, per als quals s’han d’assumir uns valors
determinats a priori basats en altres estudis o en els coneixements dels investi-
gadors sobre el tema.

Ámbito del estudio. Atención Primaria de Salud, con la inclusión de dife-
rentes Equipos de Atención Primaria de Cataluña, tanto urbanos como rurales.

Sujetos del estudio. Muestra aleatoria de personas de 70 años o más, con
historia clínica abierta en los diferentes centros de salud participantes. Se pedi-
rá consentimiento informado para la participación en el estudio. Se recogerán
los motivos por los cuales se rechaza la participación en el estudio.

Criterios de exclusión:
■ Cambio de domicilio.
■ Pacientes incluidos en el Programa de Atención Domiciliaria.
■ Personas que vivan menos de 6 meses al año en el territorio del Área Básica

de Salud.
■ Institucionalización al inicio del estudio.
■ Enfermedad neoplásica, enfermedad terminal o grave invalidante. Fase avan-

zada invalidante de la enfermedad de Alzheimer.

Cálculo de la muestra. Se ha calculado la muestra tanto para el estudio de
la validez concurrente como predictiva, mediante el programa Granmo 5.2.

El tamaño de muestra para estimar la validez concurrente se calcula 
en base a una sensibilidad prevista del 0,9, con una precisión del 0,03,
un riesgo a del 0,05 y una proporción de pérdidas de 0,15. Así se necesitan
452 sujetos.

Para la validez predictiva se asume una prevalencia de fragilidad del 35%, un
riesgo relativo de aparición de uno de los resultados de mínimo de 2, y una pro-
babilidad de aparición de resultados en los no frágiles de 0,1, con un riesgo a de
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0,05 y un riesgo b de 0,20 en un contraste bilateral. Eso resulta en un tamaño
muestral de 666 sujetos para el estudio de seguimiento, contando con unas pér-
didas del 25%. Dado que éste es el supuesto más desfavorable, se toma como
tamaño de muestra.

VARIABLES

La identificació i la definició de les variables que s’han de mesurar és una altra
de les parts fonamentals de la metodologia d’un estudi. En una sol·licitud d’ajut,
cal identificar les variables més rellevants, definir-les i indicar els instruments 
i escales de mesura que s’utilitzaran.

S’ha de parar especial atenció a la variable de resposta; és a dir, la que s’utilit-
zarà per quantificar el resultat observat i que permetrà estimar la magnitud de
l’efecte o associació. Aquesta variable és la més important de l’estudi, i per tant,
s’ha de seleccionar adequadament i definir amb molta precisió com es mesurarà.

També és important identificar els possibles factors de confusió; és a dir, les
variables que poden interferir amb la mesura del resultat i que podrien conduir
a interpretacions errònies dels resultats.

Sempre que sigui possible i adequat, és convenient adoptar definicions estàn-
dards d’aquestes variables, que hagin estat utilitzades i validades per altres in-
vestigadors, amb la finalitat de poder comparar els resultats.

EXEMPLE: COMENTARIS SOBRE LA DESCRIPCIÓ DE LES VARIABLES 
DELS PROJECTES D’INVESTIGACIÓ DELS ANNEXOS

En els tres projectes es defineixen clarament aquelles variables, la definició de
les quals podria ser confusa, per exemple, per tenir diverses acepcions.

Projecte 1: Prevalencia y expresión de los trastornos depresivos en Atención
Primaria

En aquest projecte l’enumeració de les variables és exhaustiva i s’enumeren
agrupades segons la fase de l’estudi en què s’han de recollir. Ja que la majoria
dels qüestionaris utilitzats (instruments de mesura) poden ser poc coneguts pels
avaluadors, se’n fa un petit resum de cadascun d’ells i es descriu exactament
com s’han d’aplicar. Cadascun dels ítems de cada qüestionari constitueix una
variable que s’ha de recollir. Les escales es recullen amb una variable numèrica.
Si alguna variable s’ha d’obtenir a partir de les altres (per exemple, la «gravedad
global del paciente»), també s’hi descriu.
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Definición de variables e instrumentos de medida:
Primera fase (cribado):

■ El Zung’s Self-Rating Depression Scale (SDS) en versión española de Conde. Es
un cuestionario autocumplimentable para la detección y medida de la depre-
sión; consta de 20 ítems que exploran síntomas depresivos. Usaremos el
punto de corte ≥ 55%.

■ Cuestionario «A» de datos sociodemográficos: edad, sexo, estado civil, situa-
ción laboral, nivel de estudios y clase social.

Segunda fase:
■ Cuestionario «B1»:

1) Enfermedades crónicas actualmente activas (han precisado atención médi-
ca o tratamiento durante el último mes).

2) Medicación consumida. Se marcarán en una lista los grupos terapéuticos
consumidos en el último mes.

3) Pauta de tratamiento antidepresivo (si existe).
4) Frecuentación. Número de visitas al médico de cabecera y número de visi-

tas a urgencias realizadas en los últimos tres meses.
5) Tratamiento especializado. Se considerará así si el paciente ha sido visita-

do en los últimos 6 meses en este nivel.
6) Días de actividad restringida. Número de días en los que, por problemas de

salud, haya faltado a su trabajo, estudios o no haya podido atender a sus
obligaciones familiares habituales en los últimos tres meses.

■ Cuestionario «B2»:
1) Motivo/s de la consulta actual.
2) Clasificación de los motivos de consulta en: a) síntomas psicológicos/con-

ductuales; b) síntomas somáticos según un listado basado en la clasifica-
ción CIAP-2 (WONCA).

3) Atribución causal de los síntomas de tipo somático presentados por el
paciente. Para cada síntoma somático se formula, en primer lugar, la pre-
gunta: «¿A qué atribuye usted estos síntomas de...?», y se clasifica la res-
puesta en: a) a problemas psicológicos o sociales, o b) a problemas somá-
ticos. Si la atribución es somática se indaga: «¿Cree usted que los nervios
o preocupaciones tienen algo que ver en la causa de su problema...?» y se
clasifica la respuesta en atribución psicológica o atribución somática. Si en
la entrevista psiquiátrica se llega a un diagnóstico de un trastorno depre-
sivo actual, esta información nos ha de servir para clasificar el tipo de pre-
sentación de la depresión según los criterios de Bridges y Goldberg (ver
más adelante).
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■ Cuestionario SF-12 para la medida de la Calidad de Vida Relacionada con la
Salud. De los algoritmos de puntuación del mismo se derivan dos calificacio-
nes: el componente de salud física y el componente de salud mental. El ítem 1
(«Diría usted que su salud es: excelente, muy buena, buena, regular o mala»)
es una medida de salud general percibida.

■ Entrevista psiquiátrica estructurada. La Structured Clinical Inteview for DSM-IV
Axis I Disorders SCID-I (DSM-IV) es una entrevista semiestructurada destinada
a establecer los diagnósticos más importantes del Eje I del DSM-IV. Se basa en
preguntas que obtienen información para que el entrevistador, haciendo uso
de su juicio clínico, pueda concluir sobre la presencia o la ausencia de cada cri-
terio diagnóstico de la clasificación del DSM-IV. Unos algoritmos dirigen el
curso de la entrevista según las respuestas que se vayan obteniendo.
Consideraremos los diagnósticos específicos de: 1) T. depresivo mayor, episo-
dio único o recidivante, actual o a lo largo de la vida; 2) T. distímico actual;
3) T. por abuso o dependencia al alcohol actuales; 4) T. de angustia con o sin
agorafobia, actual; 5) T. de ansiedad generalizada actual; 6) T. de somatización
actual. Además investigaremos los diagnósticos subumbrales de T. depresivo
menor y T. mixto ansiosodepresivo, actuales.
La Escala de Evaluación de la Actividad Global (EEAG), incluida en la SCID,
mide, en una escala de 0 a 100 puntos, la repercusión sobre el nivel general de
actividad del sujeto de los trastornos mentales presentes (Eje V del DSM-IV).

■ Si en la SCID-I se diagnostica algún trastorno depresivo actual, se utilizará la
información obtenida en el cuestionario «B2», lo que nos permitirá clasificar
al trastorno depresivo según su presentación clínica ante el médico de
Atención Primaria en uno de los siguientes apartados de la clasificación pro-
puesta por Bridges y Goldberg:
1) Depresión con presentación psicológica: trastorno en el que las quejas o

los síntomas presentes son de naturaleza psicosocial o son síntomas somá-
ticos atribuidos espontáneamente por el paciente a un origen psicosocial.

2) Depresión somatizada (somatización facultativa): trastorno en el que hay
una presencia exclusiva de quejas somáticas, que en opinión del clínico son
plausiblemente de origen psicosocial y puede esperarse que un abordaje
terapéutico del problema psicológico mejoraría los síntomas. La atribución
espontánea del paciente es a un origen somático, pero, si se indaga, el
paciente admite un origen psicológico para sus síntomas.

3) Depresión somatizada (somatización verdadera): trastorno con los mismos
criterios que en 2) excepto que el paciente no admite un posible origen psi-
cológico para sus síntomas aunque se sugiera explícitamente esta posibilidad.

4) Trastorno orgánico y trastorno depresivo no relacionado.
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5) Trastorno orgánico y trastorno depresivo secundario al mismo.
■ Cuestionario «C». Éste debe ser cumplimentado por el médico de cabecera que

ha visitado al paciente. En la primera parte se formula la cuestión: «Doctor/a:
Basándose en el contenido de la visita actual, en la información contenida en
la historia clínica y en el conocimiento previo que usted pueda tener sobre el/la
paciente, formule su opinión sobre la posibilidad de que este/a paciente padez-
ca actualmente un trastorno mental de tipo depresivo». A lo que puede res-
ponder: «no», «posiblemente no», «posiblemente sí», «sí» o «no lo sé».
En la segunda parte, el médico debe rellenar la escala de valoración de la gra-
vedad global Duke Severity of Illness Checklist (DUSOI), considerando los tras-
tornos somáticos que sufre el paciente. Éste es un instrumento para la medi-
da de la gravedad y comorbilidad en el que para cada diagnóstico se asigna
una puntuación según los síntomas, complicaciones, pronóstico y respuesta
esperada al tratamiento. La gravedad global del paciente, un valor entre 0 y
100, se obtiene con una ecuación que da mayor peso al diagnóstico principal
y valores decrecientes al resto.

Projecte 2: Disseny i validació d’un consentiment informat per a la determi-
nació del PSA en població asimptomàtica com a prova de cribratge del càncer de
pròstata a les consultes d’Atenció Primària

Variables:

■ Característiques dels participants: edat, ètnia, nivell d’estudis, PSA anterior,
antecedents urològics, comorbiditat, antecedents familiars de primer grau de
neoplàsia de pròstata, antecedents familiars de primer grau d’altres neoplà-
sies, freqüentació, si ell sol·licitava PSA origen de la recomanació.

■ Coneixements previs sobre el PSA (test).
■ Procés de comprensió del consentiment: comprensió de cada una de les idees

clau (test), comprensió de més del 80% dels continguts del consentiment,
altres fonts d’informació emprades, col·laboració d’altres persones, persones
amb qui conviu.

■ Decisió final del pacient, resultat del PSA (en els que hagin dit sí).

Projecte 3: Detección de fragilidad en el anciano en la consulta de Atención
Primaria: estudio multicéntrico de validación de un instrumento

Se separen les variables que es mesuren en el temps basal a l’inici de l’estu-
di i les que es mesuren durant el seguiment.Alhora s’indiquen quines són primà-
ries i quines secundàries.
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1. Variables iniciales. En la línea basal del estudio, de cada sujeto se obten-
drán las siguientes variables:

a) Variables principales:
■ Instrumento de cribado definido por consenso de expertos a partir de instru-

mentos de detección de fragilidad existentes en la literatura y otras dimen-
siones relevantes, que incluya un único ítem para valorar cada uno de los
siguientes aspectos: visión, audición, nutrición, movilidad de las piernas,
comorbilidad, polifarmacia, incontinencia urinaria, discapacidad física, memo-
ria, estado anímico, riesgo social, caídas, e ingresos hospitalarios.

■ Se definirá como test positivo a cualquier afectación de los ítems previos.
■ Valoración Geriátrica Integral, consensuada por el equipo investigador, que

incluya la evaluación de las siguientes dimensiones:
– Valoración biomédica: sensorial, nutricional, marcha y equilibrio, comorbili-

dad, polifarmacia e incontinencia esfinteriana.
– Valoración funcional: actividades básicas de la vida diaria e instrumentales.
– Valoración mental: estado cognitivo y afectivo.
– Valoración social.

■ Se definirá como una valoración geriátrica integral positiva la afectación de
cualquiera de las dimensiones estudiadas.

■ Calidad de Vida Relacionada con la Salud, medida mediante el cuestionario
genérico SF-12.

b) Variables secundarias:
■ Datos sociodemográficos: año de nacimiento, sexo, estado civil, convivencia,

número de hijos vivos, nivel de estudios.
■ Equipo de Atención Primaria y ámbito urbano o rural.
■ Comorbilidad: número y tipo de trastornos crónicos y test de Charlson.
■ Número de fármacos.
■ Número de caídas en el último mes y en el último año.
■ Número de visitas al Centro de Salud en el último año (medicina, enfermería,

trabajador social).
■ Número de ingresos hospitalarios en el último año.
■ Recursos sociosanitarios utilizados: trabajador familiar, alarma domiciliaria, etc.
■ Profesional que realiza los tests.
■ Tiempo empleado.

2. Variables de seguimiento:
a) Variables principales en el seguimiento:
■ Calidad de Vida Relacionada con la Salud (SF-12) a los dos años.
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■ Valoración del estado funcional a los dos años.
■ Inclusión en el Programa de Atención Domiciliaria.
■ Institucionalización.
■ Defunción.

b) Variables secundarias en el seguimiento:
■ Número de caídas, número de visitas, ingresos hospitalarios, comorbilidad,

estado cognitivo, número de fármacos y cambios en el estado civil o de con-
vivencia.

■ Actuaciones realizadas durante el seguimiento, tanto sociales como sanita-
rias, a partir de una lista cerrada que incluya: intervenciones quirúrgicas (pro-
tésicas, cataratas), adquisición de prótesis, recursos sociosanitarios (trabaja-
dor familiar...), intervenciones arquitectónicas, etc.

De todas estas variables de seguimiento se recogerá también la fecha de 
aparición.

ESQUEMA DE L’ESTUDI

A continuació, i de forma esquemàtica però clara, s’ha de descriure el que podrí-
em anomenar l’arquitectura de l’estudi; és a dir, en què consisteix: com es selec-
cionen els participants, com s’apliquen les intervencions (si n’hi ha), la durada
del seguiment (si n’hi ha), quantes visites estan previstes, què es farà en aques-
tes visites, quins mecanismes s’han previst per prevenir les pèrdues i no respos-
tes o si s’ha previst algun mecanisme per recaptar-les. La finalitat d’aquesta des-
cripció és que l’avaluador pugui comprendre fàcilment com es farà l’estudi.

EXEMPLE: COMENTARIS SOBRE L’ESQUEMA DE L’ESTUDI DELS PROJECTES
D’INVESTIGACIÓ DELS ANNEXOS

Dels tres projectes tan sols el projecte 1 presenta aquest esquema. És optatiu,
però aconsellable.

Projecte 1: Prevalencia y expresión de los trastornos depresivos en Atención
Primaria

Després de la figura 7.1 s’explica el disseny fent referència a la figura.

PROCESO DE RECLUTAMIENTO Y EVALUACIÓN DE LOS SUJETOS
Durante un período determinado un equipo compuesto por dos entrevistadores 
(A y B) se ubicará en el centro de Atención Primaria que se quiere estudiar. El médi-
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co de cabecera colaborador, durante este espacio de tiempo, examinará en cada
visita consecutiva si se cumplen los criterios de inclusión y exclusión. Si el pacien-
te es elegible, al finalizar la visita, le solicitará la participación en el estudio. Si éste
acepta, lo dirigirá en este mismo momento al entrevistador A, quien obtendrá los
datos sociodemográficos y facilitará el SDS con las instrucciones y la asistencia, si
fuera necesaria, para cumplimentarlo. Una vez cumplimentado el test, el entrevis-
tador A lo puntuará de inmediato y aplicará la regla de estratificación para la 
2.ª fase. Si el paciente resulta seleccionado para la 2.ª fase se le dirigirá al entre-
vistador B quien, de forma inmediata aplicará la batería de pruebas que constitu-
yen la 2.ª  fase. Este proceso se muestra en el algoritmo de la figura 7.1.

ESTRATÈGIA D’ANÀLISI

La planificació de l’estratègia d’anàlisi forma part del disseny de l’estudi i la seva
finalitat és obtenir la millor estimació possible del paràmetre d’interès, ja sigui una
prevalença o l’efecte d’un tractament. En aquest apartat cal descriure el pla d’anà-
lisi previst. L’autor no s’ha de limitar a citar els procediments estadístics, sinó que
cal explicar també com s’avaluarà la representativitat de la mostra o la compara-

Figura 7.1. Algoritme del procés de reclutament i evaluació dels subjectes de la 
mostra.

Visita al médico de familia

Criterios de elegibilidad Excluir

Excluir

Excluir

El médico pide al paciente su participación

El paciente acepta

Se dirige al paciente al entrevistador A: 1.ª fase:
todos los tests positivos y 1/7 de los negativos

Entrevistador B: 2.ª fase (SCID y batería de pruebas)

No

No

Sí

Sí
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bilitat dels grups, com es tractaran les pèrdues i no respostes, quines mesures s’u-
tilitzaran per quantificar el resultat, com es faran els ajustaments si són necessa-
ris, o si es vol presentar el resultat en funció d’alguns subgrups de persones.

EXEMPLE: COMENTARIS SOBRE L’ESTRATÈGIA D’ANÀLISI DELS PROJECTES
D’INVESTIGACIÓ DELS ANNEXOS

Per al lector, li és molt facilitador descriure el projecte per objectius tal com es fa
en els projectes 1 i 2. El projecte 3 refereix mètodes genèrics i desenvolupa amb
més detall l’aspecte central de l’estudi: la validació de l’instrument per a la
detecció de l’ancià fràgil.

Projecte 1: Prevalencia y expresión de los trastornos depresivos en Atención
Primaria

Plan de análisis estadístico. Para la estimación de parámetros poblacio-
nales, como tasas de prevalencia, los análisis se basarán en datos ponderados. El
uso de ponderaciones muestrales es necesario para obtener estimaciones no ses-
gadas de la frecuencia de presentación de los distintos trastornos en la población
diana. Las ponderaciones se obtendrán según las probabilidades de selec-
ción para la segunda fase, determinadas por el resultado del test de cribado. La
ponderación en cada categoría se estimará dividiendo el número de sujetos cri-
bado en cada estrato por el número de personas que completan la entrevista de
la segunda fase en ese estrato. Para las estimaciones no sesgadas de variancias,
desviaciones estándar, intervalos de confianza y pruebas de significación deberá
tenerse en cuenta que la muestra no ha sido obtenida por un muestreo aleatorio
simple, sino por el proceso en doble fase descrito, con diferentes probabilidades
de selección de los sujetos según la puntuación en el test de cribado. Estos méto-
dos se describen en Pickles et al. (Stat Meth Med Res 1995; 4: 73-89).

Objetivo n.º 1. Determinar la prevalencia de los trastornos depresivos
(depresión mayor, distimia, depresión menor y trastorno mixto ansioso-depresi-
vo) en los pacientes atendidos en atención primaria e identificar sus factores
determinantes

Se calculará la prevalencia global de los trastornos depresivos y las prevalen-
cias de cada trastorno específico. Se calcularán las prevalencias en relación con
las diferentes variables sociodemográficas (edad, sexo, estado civil, estudios,
situación laboral, clase social, frecuentación, etc.). Mediante regresión logística
no condicional, con la presencia de depresión como variable dependiente, se
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identificarán sus factores determinantes. El análisis multivariante incluirá los fac-
tores sociodemográficos (edad, sexo, etc.) y clínicos (enfermedades crónicas,
índice DUSOI, etc.).

Objetivo n.º 2. Describir la naturaleza y expresión de los trastornos depre-
sivos (forma de presentación clínica, perfil sintomático, gravedad clínica, reper-
cusión funcional, impacto en la calidad de vida relacionada con la salud) en
Atención Primaria

Se determinarán las proporciones de pacientes deprimidos en cada una de las
categorias de Goldberg & Bridges de presentación clínica de la depresión (ver
definición de variables), la frecuencia de presentación de cada uno de los sínto-
mas que conforman el síndrome depresivo, la distribución de los pacientes en los
estratos de gravedad clínica definidos por el DSM-IV. Compararemos el funcio-
namiento global/Escala EEAG y la medida de la Calidad de Vida Relacionada con
la Salud (SF-12) entre los pacientes deprimidos y no deprimidos.

Objetivo n.º 3. Evaluar la asociación entre depresión y otros trastornos
mentales, como los trastornos de ansiedad (trastorno de ansiedad generalizada,
trastorno de angustia), los trastornos de somatización y los trastornos de abuso
y dependencia del alcohol e identificar sus factores determinantes

Se determinarán las proporciones de pacientes deprimidos que concomitan-
temente presenten cada uno de los trastornos mentales comórbidos que se estu-
dian (ansiedad generalizada, trastorno de angustia, abuso y dependencia de
alcohol, trastorno de somatización) y se compararán las frecuencias de estos
trastornos entre pacientes deprimidos y no deprimidos. Mediante regresión
logística no condicional se identificarán los factores que se asocian de forma
independiente con la depresión comórbida.

Objetivo n.º 4. Determinar el grado de detección y no detección de los tras-
tornos depresivos por parte de los médicos de Atención Primaria en sus pacien-
tes e identificar sus factores determinantes

Se determinará la tasa de identificación de los trastornos depresivos por parte
de los médicos de cabecera.Analizaremos la muestra total (incluidos deprimidos y
no deprimidos), donde compararemos a los pacientes identificados con los no
identificados en cuanto a sus características sociodemográficas (edad, sexo, etc.) y
clínicas (no psicopatológicas: enfermedades crónicas, DUSOI, motivo de visita, SF-
12, o psicopatológicas: trastornos depresivo, otros trastornos mentales, consumo
de psicofármacos, etc.). Analizaremos la muestra de pacientes con depresión con-
firmada donde haremos las mismas comparaciones anteriores y, además, analiza-
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remos la influencia de las variables que sólo obtenemos en los pacientes deprimi-
dos (presentación clínica de la depresión, gravedad de la depresión, impacto fun-
cional [EEAG], comorbilidad psiquiátrica) en la identificación de la depresión.
Mediante regresión logística no condicional se identificarán los factores que se
asocian de forma independiente a la identificación de un paciente como deprimi-
do por parte de su médico.

Projecte 2: Disseny i validació d’un consentiment informat per a la determi-
nació del PSA en població asimptomàtica com a prova de cribratge del càncer de
pròstata a les consultes d’Atenció Primària

Anàlisi:
Objectiu núm. 1. S’utilitzarà la tècnica de grup nominal (modificada). El

grup haurà d’arribar al consens definint les informacions clau necessàries per al
pacient per tal que pugui decidir de manera informada si vol fer-se el cribratge
de càncer de pròstata. Es realitzarà una entrevista estructurada per definir els
continguts amb cada un dels membres del grup i posteriorment es faran dues
rondes de votacions separades per una discussió oberta.

Objectiu núm. 2. Per respondre aquest objectiu es faran entrevistes en pro-
funditat als pacients. Tant les entrevistes com el grup nominal s’enregistraran i
es farà una transcripció i una anàlisi amb el consentiment dels participants. Dos
investigadors analitzaran els resultats a partir de les transcripcions i les anota-
cions de l’entrevistador/moderador. Una vegada elaborats, els resultats es discu-
tiran, per la seva validació, novament amb els participants.

Objectius núm. 3 i 4. Respecte a aquests objectius, l’anàlisi es farà utilit-
zant el programa SPSS 11.0 per a Windows. Per fer l’anàlisi descriptiva de les
variables es calcularà la mitjana, la mediana, el rang, la desviació estàndard, els
percentils P25 i P75, les proporcions i els seus intervals de confiança del 95%. Es
faran proves de normalitat i gràfiques de dispersió.

Per determinar l’associació entre el nivell de comprensió del consentiment 
i les variables independents es farà servir la «t» de Student i el coeficient de
correlació de Pearson. Es comprovaran prèviament les condicions d’aplicació. Si
se’n compleix alguna, s’utilizarà la prova no paramètrica («U» de Mann-Whitney
o coeficient de correlació de Spearman). Per valorar la força d’associació es cal-
cularà el coeficient de determinació r2.

Per comparar proporcions amb dades aparellades (nivell de comprensió
abans i desprès), es farà servir la «t» de Student per a dades aparellades.
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Projecte 3: Detección de fragilidad en el anciano en la consulta de Atención
Primaria: estudio multicéntrico de validación de un instrumento

Detalle del análisis:
Para valorar la asociación entre variables cualitativas se empleará la prueba

de ji-cuadrado.
Para valorar las diferencias en la distribución de una variable cuantitativa

según las categorías definidas por una variable cualitativa binaria se empleará
la prueba «t» de Student. Cuando no se cumplan las condiciones de aplicación
de esta prueba se prevee utilizar la prueba no paramétrica «U» de Mann-
Whitney. Para valorar las diferencias en la distribución de una variable cuantita-
tiva según las categorías definidas por una variable cualitativa con más de dos
categorías se empleará el análisis de la varianza (ANOVA), o su correspondiente
no paramétrico (K-W).

Para analizar la relación de las variables iniciales con los desenlaces produci-
dos durante el seguimiento se utilizarán técnicas de análisis de supervivencia
multivarinte (regresión de Cox). Se construirán diferentes regresiones según el
tipo de desenlace estudiado, y un modelo global que los incluya todos.

En todos los contrastes de hipótesis realizados para valorar la asociación
entre variables se ha considerado como estadísticamente significativo un nivel
de significación alfa bilateral del 5%.

Validación del instrumento:
Para realizar la validación del instrumento de cribado de fragilidad geriátrica

propuesto se estudiará:

■ La validez aparente y la validez de contenido mediante consulta con un grupo
de expertos.

■ La validez de criterio concurrente calculando sensibilidad, especificidad, y ra-
zones de probabilidad del instrumento de cribado en relación con los resulta-
dos obtenidos en la valoración geriátrica integral realizada por profesionales
especializados que desconozcan los resultados del instrumento de cribado. El
instrumento de cribado y valoración geriátrica integral se realizarán de forma
concurrente en el tiempo, entendiendo por ello cuando se realicen en un perí-
odo inferior a 4 semanas.

■ Se valorará la estabilidad test-retest del instrumento de cribado repitiendo la
administración del instrumento a los 15 días en una muestra de 30 personas
estudiadas. Los datos se compararán mediante el cálculo de concordancia
según el índice de Kappa.
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■ Se calculará la concordancia interobservador mediante el índice de Kappa
repitiendo un segundo observador la administración del instrumento en tres
sujetos para cada uno de los 67 profesionales participantes (201 sujetos).

■ La validez predictiva se valorará comparando los resultados en el instrumen-
to de cribado inicial de las personas que desarrollan uno de los resultados
(outcomes) durante el seguimiento (incapacidad funcional, institucionaliza-
ción, incorporación a un programa de atención domiciliaria, o muerte) con los
que no los presentan. Se calculará la sensibilidad, especificidad y razones 
de probabilidad del instrumento de cribado inicial en relación con la aparición de
al menos uno de los resultados durante el seguimiento. Se creará un modelo
de regresión de Cox que incluirá las variables sociodemográficas relevantes,
así como el resultado del instrumento de cribado inicial para predecir la apa-
rición de uno de los resultados. Un segundo modelo de regresión de Cox valo-
rará qué variables de las incluidas en el instrumento de cribado son las que
predicen mejor la aparición de los resultados, de cara a la determinación de
los ítems que compondrán finalmente el instrumento.

■ En relación con la prevalencia obtenida en la muestra estudiada, se calcula-
rán los valores predictivos positivos y negativos del instrumento de cribado
tanto para la valoración concurrente como para la predictiva. Se calcularán
dichos valores en subgrupos de sujetos en los que es de esperar que cambie
la prevalencia (según grupo de edad, sexo, etc.).

■ Adicionalmente, se estudiará la concordancia entre las pruebas propuestas
para cada uno de los diferentes aspectos evaluados por el instrumento de cri-
bado y sus correspondientes en la VGI.

Se presentarán los datos como estimaciones con su intervalo de confianza 
al 95%.

ASPECTES ÈTICS

Cada vegada és més freqüent i recomanable incloure un apartat específic on 
es discuteixen els aspectes ètics de la investigació, especialment quan impli-
ca la utilització de medicaments, l’ús de mostres biològiques, la realització d’ex-
ploracions que no es fan a la pràctica clínica habitual o que suposen algun risc
per als participants, o bé senzillament quan cal assegurar la confidencialitat 
de la informació recollida. En el cas que el formulari de sol·licitud d’ajut no 
contingui cap apartat específic, s’inclourà com a subapartat del disseny.
Aquests aspectes es desenvoluparan més ampliament en un capítol específic
d’aquest llibret.
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LIMITACIONS DE L’ESTUDI

Finalment, s’inclou un apartat on es comenten honestament les limitacions del
disseny de l’estudi per tal de facilitar la seva valoració.

Cal identificar els biaixos potencials i altres problemes que es poden presen-
tar, comentant què s’ha previst per prevenir-los o per avaluar-ne l’impacte poten-
cial sobre els resultats.

EXEMPLES: COMENTARIS SOBRE LES LIMITACIONS DELS PROJECTES
D’INVESTIGACIÓ DELS ANNEXOS

Projecte 1: Prevalencia y expresión de los trastornos depresivos en Atención
Primaria

En aquest projecte es comenten les limitacions en relació amb el mètode apli-
cat a un camp en particular i els instruments de mesura.

Limitaciones del estudio. En investigación epidemiológica psiquiátrica
existe una dificultad metodológica para establecer un diagnóstico de referencia
de incontrovertible validez. Hemos usado los criterios diagnósticos del DSM-IV
evaluados mediante una entrevista estructurada y, con ello, por lo menos garan-
tizamos la comparabilidad de los diagnósticos. Usamos diversos instrumentos
que, si bien todos han sido utilizados previamente en investigación en nuestro
país o fuera de él, en muchos casos no existe una constatación explícita de su
validez en nuestro ámbito cultural y en el nivel asistencial donde ubicamos este
proyecto.

Projecte 2: Disseny i validació d’un consentiment informat per a la determi-
nació del PSA en població asimptomàtica com a prova de cribratge del càncer de
pròstata a les consultes d’Atenció Primària

Els autors assenyalen les limitacions de l’extrapolació dels resultats i l’evolu-
ció dels avenços en el coneixement de la malaltia, el diagnòstic i la seva pre-
venció.

Limitacions de l’estudi. L’estudi està dissenyat per desenvolupar-se en
condicions de funcionament similars a les del dia a dia de les consultes d’AP. La
seva validesa serà adequada per aplicar-se en entorns i poblacions de caracte-
rístiques semblants. El contingut del consentiment serà vàlid mentre no apare-
guin noves evidències que facin variar el consentiment d’alguns dels punts clau
definits. En el cas de produir-se un canvi substancial, caldria adaptar el contin-
gut a la nova realitat.
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Projecte 3: Detección de fragilidad en el anciano en la consulta de Atención
Primaria: estudio multicéntrico de validación de un instrumento

Les limitacions d’aquest projecte referides pels autors són els biaixos 
en la selecció de pacients, la grandària de la mostra o les pèrdues de se-
guiment.

Limitaciones del estudio:
■ Es previsible la detección de un cierto número de personas con factores 

de riesgo potencialmente corregibles o prevenibles. No sería ético no in-
tervenir sobre ellos, por lo que se realizarán las actuaciones juzgadas per-
tinentes por sus profesionales sanitarios de referencia, provocando un sesgo
conservador en la estimación de la validación predictiva. Para controlar 
la influencia sobre los resultados en el seguimiento de estas actuaciones,
se recogerán para tenerlas en cuenta en el análisis final. También, por otro
lado, la existencia en el sistema sanitario de equipos de Atención Primaria
con historias clínicas enteramente informatizadas posibilitará que, simultá-
neamente al desarrollo de este proyecto, se pueda obtener para un grupo de
equipos de Atención Primaria externo, pero comparable a los que participan
en el estudio, las frecuencias de la misma lista cerrada de intervenciones qui-
rúrgicas, adquisición de prótesis, uso de recursos sociosanitarios, inter-
venciones arquitectónicas, etc., que se recogen en el grupo que se está es-
tudiando. Comparando las frecuencias en la misma franja de edad de 
ambos grupos, se podrá valorar hasta qué punto el estudio ha influido en la
detección de situaciones de riesgo, y potencialmente en la aparición de los
resultados.

■ El análisis de la validez en los diferentes grupos de edad y sexo puede verse
limitado por el número de pacientes existentes en cada subgrupo.

■ En el seguimiento de ancianos en la comunidad es previsible un número de
pérdidas superior a lo habitual debido a la movilidad de las personas en perí-
odos de vida laboralmente inactivos. Se ha fijado de forma conservadora un
porcentaje del 25% de pérdidas, pero el protocolo de seguimiento intentará
minimizarlas en lo posible, y se hará un estudio exhaustivo de las causas de
un porcentaje de ellas.

PLA DE TREBALL

Un dels elements importants en el desenvolupament i l’avaluació d’un projecte
–que té molt a veure amb la factibilitat del treball– és el pla de treball, al qual,
per contra, no sempre se li concedeix el paper que hauria de tenir3.
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OBJECTIU DEL PLA DE TREBALL I ELEMENTS

L’objectiu de fer un pla de treball és organitzar la feina perquè el projecte pugui
arribar a terme (arribi a bon port). Els avaluadors buscaran que s’especifiqui a les
memòries de sol·licitud les etapes de desenvolupament, la distribució de tasques
de l’equip investigador i el lloc de realització.

L’estudi s’ha de poder fer tenint en compte els mitjans materials i humans dis-
ponibles i sol·licitats, i s’ha de finalitzar dins dels terminis de temps previstos en
el moment de demanar l’ajut i dissenyar l’estudi. Els pressupostos es concedei-
xen perquè siguin esgotats en un període i es poden perdre o s’haurà de justifi-
car l’endarreriment si no es consumeixen dins del termini estimat4. Per tant, els
elements que ha d’incloure són un esquema de les etapes del desenvolupament,
una distribució de les tasques i nivells de responsabilitats entre les persones que
participen en el projecte i un calendari. El pla de treball, per tant, ha de ser pos-
sibilista i preveure possibles complicacions i endarreriments que es puguin pro-
duir en el desenvolupament de l’estudi.

ETAPES DE DESENVOLUPAMENT

Si bé les fases dependran de les característiques pròpies de cada projecte, s’han
proposat, en termes generals, tres fases: una de preparació del projecte, una
altra d’execució i, finalment, una de compliment del contracte que inclou la rea-
lització de la memòria de l’estudi i la difusió de les dades5.

Durant la fase de preparació s’ha de preveure una sèrie de reunions de
planificació en les quals ha de participar almenys el primer nucli de l’equip inves-
tigador. En aquesta etapa s’ha de plantejar quina és la pregunta d’investigació,
les hipòtesis que es poden testar i l’estat actual del tema. Per fer això s’ha de fer
una recerca bibliogràfica.Aquesta bibliografia s’ha d’ordenar, s’ha de llegir i s’ha
de mantenir actualitzada al llarg de l’estudi. La fase de preparació també ha
d’incloure la planificació de l’estudi, l’elecció dels centres participants i el con-
tacte amb ells per invitar-los a participar i decidir el grau d’implicació de cadas-
cun d’ells. Els instruments de mesura seleccionats s’han de revisar, seleccionar i
adaptar, i també s’ha de contemplar la formació i l’ensinistrament de les perso-
nes que hauran de recollir o mesurar les dades.

El pla de treball per escriure la memòria de sol·licitud del projecte d’investiga-
ció idealment abraça un calendari que va des de pràcticament un any abans fins
a la data de presentació de la memòria (que acostuma a estar propera a la data
en què acaba la convocatòria). Cal fer una proposta de les diferents tasques que
s’hauran de fer ordenades cronològicament1, conceptualitzar el projecte, obtenir
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els fulls de sol·licitud, normativa i instruccions, revisar les prioritats de l’agència
finançadora, revisar projectes finançats en les darreres convocatòries, determinar
possibles assessors i fer un primer esborrany de la proposta revisat per un expert
en bioestadística. També s’ha de finalitzar el pressupost i la seva justificació,
sol·licitar i obtenir les cartes i signatures necessàries, completar una primera ver-
sió del projecte revisada per assessors experts, escriure’n el resum, i, per últim,
revisar, revisar i revisar el projecte final. Tasques que de vegades s’obliden són la
preparació de documents necessaris com les cartes de presentació o les sol·lici-
tuds de col·laboració, descriure els circuits quan hi han de participar diferents cen-
tres o serveis, i fixar un calendari de reunions i fer-ne el cronograma5.

Caldrà decidir la necessitat de fer una fase pilot. La utilitat de la fase pilot
pot ser diferent segons el cas. En alguns estudis serà útil per aconseguir dades
necessàries per al propi disseny (per exemple, per calcular la mida de la mostra).
En altres casos serà d’utilitat per comprovar la factibilitat de l’estudi (ritme de
reclutament, percentatge de pacients que presenta els criteris de selecció).
També pot ser útil per validar un qüestionari o per testar el full de recollida de
les dades o el pla estratègic proposat6. Amb tota aquesta informació obtinguda
de la fase pilot, es por modular o adaptar la primera idea que tenien de l’estudi
a la realitat del medi en què s’ha de desenvolupar.

Si s’ha fet una bona preparació, la fase d’execució tindrà més possibilitats
d’èxit. En aquesta etapa es pot parlar de dos elements ben diferenciats: la reco-
llida de la informació i el maneig i l’anàlisi de les dades. La recollida de dades sol
ser una de les més extenses tant en quantitat com en qualitat.

La fase de maneig de dades requereix personal especialitzat o amb
experiència en aquestes tasques. Una vegada feta l’anàlisi, els resultats s’han de
discutir i interpretar en el context en què s’ha fet l’estudi amb participació de tot
l’equip investigador.

Finalment, s’ha de preveure un espai per a la fase de realització de la
memòria de l’estudi i la difusió de les dades. L’objectiu últim de qualse-
vol investigació ha de ser la difusió dels resultats. Tant per escriure la memòria,
com per elaborar un article o una presentació per a un congrés, es necessita
temps per redactar l’esborrany, consensuar aquest amb la resta de l’equip,
repassar i traduir, quan calgui. La publicació és un element més del desenvolu-
pament d’un projecte d’investigació i, per tant, ha de estar inclòs en el pla de
treball. Les avaluacions dels projectes donen cada vegada més importància al
pla de difusió i divulgació dels resultats i a la previsió del possible impacte en
termes bibliomètrics i en el sistema sanitari. La Llei d’investigació biomèdica
14/2007 preveu, a més a més, que cal informar els participants sobre usos futurs
dels resultats de la recerca.
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DISTRIBUCIÓ DE LES TASQUES I NIVELLS DE RESPONSABILITATS

Juntament amb la relació ordenada de les tasques que componen el pla de tre-
ball s’ha d’indicar qui farà cadascuna d’aquestes tasques: l’investigador princi-
pal, tot l’equip o persones concretes de l’equip. Per qüestions específiques podrà
ser necessària la participació en el projecte de personal especialitzat col·labora-
dor o contractat fora de l’equip investigador. El projecte també pot preveure la
necessitat d’un becari contractat. Aquest també haurà d’aparèixer en la distri-
bució de tasques i ha d’estar reflectit en el pla de treball. Si algunes d’aquestes
persones necessiten un temps de formació o entrenament també s’ha de pre-
veure, com és el cas dels becaris contractats.

Si la recollida de dades precisa de professionals de l’àmbit geogràfic on es
desenvoluparà l’estudi, s’ha de dedicar un temps a unificar els criteris necessa-
ris per fer el treball de camp. És important, també, que aquests professionals
s’impliquin en tasques relacionades amb el disseny del treball, i per tant, s’ha de
comptar prèviament amb ells en el seu abordatge4.

CALENDARI

El pla de treball constitueix una descripció del desenvolupament cronològic de
l’estudi i comporta la distribució de tasques en el temps. En aquest sentit, el pla
ha de ser clar, realista i coherent amb el projecte. És prudent, a més, preveure la
possibilitat que apareguin imprevistos quan es fa la distribució temporal de cada
tasca.

FORMAT DE PRESENTACIÓ

És convenient presentar el pla de treball de manera clara i resumida. Molts in-
vestigadors utilitzen quadres on ràpidament és possible trobar-hi les fases, les
activitats, els responsables i el calendari.

Hi ha diagrames i mitjans gràfics que poden ajudar a simplificar la lectura.
Entre altres, podem destacar el diagrama de Gantt8, de format molt senzill, o el
diagrama de PERT7. Podem veure el pla de treball del projecte d’Orfila transfor-
mat en aquests dos tipus de diagrames com a exemples a les taules 7.5 i 7.69.

EXEMPLES: COMENTARIS SOBRE EL PLA DE TREBALL DELS PROJECTES
D’INVESTIGACIÓ DELS ANNEXOS

En els tres projectes, s’hi asenyala el període, el responsable de la tasca i l’acti-
vitat. Alguns concreten la data real (projecte 2) i d’altres no (projectes 1 i 3).
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Taula 7.3. Pla de treball del projecte 1: Prevalencia y expresión 
de los trastornos depresivos en Atención Primaria

Etapas de
desarrollo

Mes 1-Mes 2

Mes 3-Mes 4

Mes 5-Mes 14

Mes 15-Mes 16

Distribución de tareas

Revisión, selección y adaptación de los instrumentos de medida
y evaluación (E. Aragonès, R. M. Masdéu, S. Folch)

Desarrollo del manual de procedimientos (E. Aragonès, R. M.
Masdéu)

Reunión de coordinación: presentación del proyecto y asignación
de tareas (todo el equipo)

Planificación del análisis estadístico (J. L. Piñol, E. Aragonès)

Talleres de formación y adiestramiento de los entrevistadores 
(E. Aragonès)

Reclutamiento de los diferentes médicos de atención primaria 
en cuyas consultas se llevará a cabo el estudio (E. Aragonès,
S. Folch, R. M. Masdéu, C. Lucena, M. Pino)

Presentación del proyecto y adiestramiento de los médicos de
Atención Primaria colaboradores en los procedimientos que les
corresponde realizar: elegibilidad de los pacientes, información
y obtención del consentimiento de los pacientes, cuestionario
«C». (E. Aragonès, S. Folch, R. M. Masdéu, C. Lucena, M. Pino)

Trabajo de campo (recogida de datos): coordinación 
y supervisión (E. Aragonès)

Se ubicarán durante períodos de 2-3 semanas en cada centro
colaborador equipos de encuestadores compuestos por 
dos personas (entrevistador A y entrevistador B)

Médicos de cabecera colaboradores: elegibilidad de los pacientes,
consentimiento informado y derivación al equipo investigador

Entrevistador A: aplicación del test de cribado a la muestra de
pacientes consecutivos (J. Cervera, N. Mèlich, C. Lucena, M. Pino)

Entrevistador B: aplicación de la batería de pruebas de la segunda
fase a la submuestra seleccionada (entrevistador contratado)

Trabajo de campo: extracción de datos del sistema informático
de Atención Primaria (SIAP) sobre utilización de servicios
sanitarios (R. M. Masdéu, E. Aragonès)

Entrada de datos en la base informatizada (E. Aragonès,
M. A. Gutiérrez, J. Cervera)

Control de calidad de la base de datos y análisis estadístico 
(J. L. Piñol, E. Aragonès)

(Continua)
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Taula 7.3. Pla de treball del projecte 1: Prevalencia y expresión 
de los trastornos depresivos en Atención Primaria (Cont.)

Etapas de
desarrollo

Mes 17

Mes 18-Mes 24

Distribución de tareas

Reunión de coordinación y seguimiento del proyecto, discusión
de resultados preliminares (todo el equipo)

Preparación de una comunicación a un congreso nacional y otra
comunicación a un congreso internacional (todo el equipo)

Preparación, redacción y discusión de artículos originales (todo
el equipo)

Taula 7.4. Pla de treball del projecte 2: Disseny i validació d’un consentiment
informat per a la determinació del PSA en població asimptomàtica com a prova
de cribratge del càncer de pròstata a les consultes d’Atenció Primària 

Període

Gener 2004
1a reunió
seguiment

Gener 2004

Febrer 2004

Fase

Inicial

1 i 2.
Elaboració
del
consentiment
informat

Activitat

Reunió de planificació (calendari
d’activitats i assignació de
responsables)

Completar revisió bibliogràfica,
sistematitzar-la, actualitzar-la
mensualment al llarg de l’estudi,
fer resums estructurats i enviar-los
als membres de l’El

Selecció de l’expert en metodologia
qualitativa per realitzar el grup
nominal que haurà de establir les
idees clau del document i la formació
per realitzar les entrevistes en
profunditat

Elaboració dels perfils dels professionals
participants en el grup nominal

Cerca, contacte amb els professionals
per elaborar els continguts clau

Responsable

Tot l’El

Becari 
Ferran Ariza 
Mireia

Fàbregas
Laia Guix

Josep
Casajuana

Tot l’El

Tot l’El

Josep
Casajuana

Ferran Ariza
Becari

(Continua)
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(Continua)

Taula 7.4. Pla de treball del projecte 2: Disseny i validació d’un consentiment
informat per a la determinació del PSA en població asimptomàtica com a prova
de cribratge del càncer de pròstata a les consultes d’Atenció Primària (Cont.)

Període Fase

1 i 2.
Elaboració del
consentiment
informat

3.Validació

Activitat

Realització del grup nominal per
elaborar els continguts clau

Reunió de seguiment del projecte

Constitució del grup de redacció 
i elaboració i disseny del
consentiment informat i del test
d’avaluació dels coneixements

Preparar material per fer el treball 
de camp per avaluar el consentiment
informat (fulls recollida de dades,
manual de l’investigador, fotocòpies)

Estudi pilot per valorar tant el
consentiment com el test de
valoració de coneixements, i la seva
modificació si fos necessari

Reunió de seguiment del projecte i
el·laboració de l’informe semestral

Contacte amb els metges de família que
faran el treball de camp per planificació
de calendari, coordinació de tasques 
i homogenització dels criteris

Creació d’una base de dades per
l’anàlisi quantitatiu posterior 
i informatització

Preparació de les entrevistes en
profunditat (elaboració de perfils,
elaboració del guió, selecció i contacte
amb els pacients participants)

Formació dels entrevistadors (metges
de família) per part de l’expert,
en metodologia qualitativa

Responsable

Expert
qualitativa

Becari

Tot l’El

Tot l’El

Becari

Ferran Ariza
Becari
Mireia

Fàbregas
Laia Guix
Tot l’El

Becari
Josep

Casajuana
Ferran Ariza
Becari
Ferran Ariza

Expert
qualitativa

Tot l’El

Expert
qualitativa

Becari

Març 2004

Abril 2004 
2a reunió
Seguiment

Abril 2004

Maig 2004

Juny 2004
3a reunió
Seguiment

Juny 2004

Setembre
2004
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Taula 7.4. Pla de treball del projecte 2: Disseny i validació d’un consentiment
informat per a la determinació del PSA en població asimptomàtica com a prova
de cribratge del càncer de pròstata a les consultes d’Atenció Primària (Cont.)

Període Fase

3.Validació

Final

Activitat

Realització del treball de camp 
per part dels metges de familia
participants

Realització de les entrevistes en
profunditat

Anàlisi dels resultats quantitatius

Discussió dels resultats quantitatius 
i reunió de seguiment del projecte

Anàlisis dels resultats del treball
qualitatiu i elaboració i presentació
de l’informe

Discussió dels resultats i reunió de
seguiment del projecte

Elaboració de l’informe final del
projecte

Presentació i/o difusió dels resultats
(congressos, conferències, sessions,
articles)

Responsable

Francesc Bobé
Jordi Milozzi
Rosa

Aragonés
Silvia Ferrer
Carles Alsina
Ferran Ariza
Mireia

Fàbregas
Laia Guix
Begoña

Iglesias
Becari
Tot l’El

Expert
qualitativa

Becari
Tot l’El

Josep
Casajuana

Ferran Ariza
Becari
Tot l’El

Setembre-
octubre 
2004

Octubre
2004

Octubre
2004 
4a reunió
Seguiment

Novembre
2004

Novembre
2004

5a reunió
Seguiment

Desembre
2004

2005

Projecte 3: Detección de fragilidad en el anciano en la consulta de Atención
Primaria: estudio multicéntrico de validación de un instrumento

Els autors presenten el pla de treball, indicant-hi el mes, la tasca que caldrà
fer i qui se n’encarregarà.
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Calendario
Mes 1: Actualización bibliográfica: IP, V. Placebo.
Mes 1 a 3: Fase de consenso y desarrollo de manual de procedimientos: todo

el equipo investigador. Resposanble: IP.
Mes 2 a 3: Selección de centros y profesionales participantes, y aleatorización

de pacientes: equipo investigador de Atención Primaria.
Mes 3: Prueba piloto de circuitos y hojas de recogida: E. Castell, L. Gayolá,

I. López. Se realizará en un EAP concreto.
Trabajo de campo:
Mes de 4 a 6: Reclutamiento de pacientes en AP: equipo investigador de

Atención Primaria y profesionales colaboradores de Atención Primaria.
Mes 5 a 7: Valoración geriátrica integral: profesionales contratados del ámbi-

to de la geriatría. Se desplazarán hasta los centros participantes.
Mes 10 a 32: Seguimiento semestral: equipo investigador de Atención

Primaria y profesionales colaboradores de Atención Primaria. Personal contrata-
do para el contacto telefónico y citaciones.

Introducción de datos y análisis:
Mes 5 a 32: Introducción de datos: personal contratado.
Mes 8 a 10: Análisis basal: IP, S. Romea, A. Hidalgo, J. M. Argimon.
Mes 11: Interpretación del análisis basal: todo el equipo investigador.
Mes 33 a 35: Análisis final: IP, S. Romea,A. Hidalgo, J. M.Argimon,V. Pacheco.
Mes 35: Interpretación del análisis final: todo el equipo investigador.
Mes 35 a 36: Elaboración del informe final: IP y equipo investigador.

La mateixa informació es podria representar en un diagrama de Gantt o de
PERT.
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Activitat i responsable Calendari mensual del projecte

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 … 20 … 30 31 32 33 34 35 36

Actualització bibliogràfica
(investigador principal)

Fase de consens
i desenvolupament de
manual de procediments
(equip investigador)

Selecció de centres
i aleatorizació de pacients
(equip investigador)

Prova pilot (investigador
principal)

Reclutament de pacients
(equip investigador,
col·laboradors)

Valoració geriàtrica
integral (professionals
contractats)

Seguiment semestral:
(equip investigador,
col·laboradors, personal
contractat )

Introducció de dades
(personal contractat)

Anàlisi basal
(investigador principal)

Interpretació anàlisi basal 
(equip investigador)

Anàlisi final 
(investigador principal)

Interpretació anàlisi final
(equip investigador)

Elaboració informe final 
(investigador principal,
equip investigador)

Taula 7.5. Diagrama de Gantt. Pla de treball del projecte 3:
Detección de fragilidad en el anciano en la consulta de Atención Primaria:
estudio multicéntrico de validación de un instrumento
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Activitat i responsable Calendari mensual del projecte en mesos i responsables

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 … 20 … 30 31 32 33 34 35 36

Actualització bibliogràfica

Fase de consens
i desenvolupament de
manual de procediments

Selecció de centres
i aleatorizació de pacients

Prova pilot 

Reclutament de pacients

Valoració geriàtrica integral 

Seguiment semestral

Introducció de dades

Anàlisi basal

Interpretació análisi basal 

Anàlisi final 

Interpretació anàlisi final

Elaboració de l’informe final 

Taula 7.6. Diagrama de PERT. Pla de treball del projecte 3: Detección 
de fragilidad en el anciano en la consulta de Atención Primaria: 
estudio multicéntrico de validación de un instrumento

IP
/---/

IP
/------/

EI, C
/-------/

EI
/-----/

EI
/---/

PC
/---/

EI, C, PC
/---------------------------/

PC
/--------------------------------------/

IP
/-----/

EI
/---------/

IP
/------------/

EI
/------/

IP, EI
/-----/
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Idees clau
■ El ttííttooll  i el rreessuumm:

––  Han de ser clars, entenedors, síntètics i sobretot atractius i motivadors.
––  Caldrà revisar-los i millorar-los periòdicament a mesura que s’anirà elabo-

rant el projecte.
■ En el desenvolupament del protocol d’un projecte d’investigació els primers

passos que cal fer són: ddeeffiinniirr  llaa  pprreegguunnttaa que es vol investigar, situar-la
en el camp dels ccoonneeiixxeemmeennttss  eexxiisstteennttss i especificar les hhiippòòtteessiiss que es
volen verificar (hipòtesi principal i altres hipòtesis que es vulguin testar).

■ La ddeeffiinniicciióó  ccllaarraa  ii  pprreecciissaa  de les hhiippòòtteessiiss i els oobbjjeeccttiiuuss del projecte
d’investigació és imprescindible per treballar en els altres apartats del proto-
col i en determinen el desenvolupament

■ La ccoonnccrreecciióó  i la bb rreevveettaatt en la definició de la pregunta, les hipòtesis i els
objectius, així com la seva sintonia, faciliten als avaluadors la lectura i com-
prensió del projecte i són determinants per a la concessió dels ajuts.

■ El ddiisssseennyy  dd’’uunn  eessttuuddii és la manera en què els investigadors enfoquen la
recerca buscant obtenir la resposta correcta a la pregunta plantejada en l’ob-
jectiu.

■ El ttiippuuss  dd’’eessttuuddii ha de ser l’adequat a l’objectiu.
■ En una sol·licitud, la ddeessccrr iippcciióó  ddeell   mmèèttooddee ha de ser ssiinnttèètt iiccaa, sense

detalls innecessaris, però amb prou informació per permetre’n la valoració, ja
que la seva finalitat és convèncer els avaluadors que s’ha dissenyat l’estudi de
manera que permet assolir l’objectiu de forma adequada. S’han de descriure
els criteris de selecció dels participants, la procedència, els procediments d’in-
clusió, la determinació de la grandària de la mostra i la formació dels grups, si
s’escau.

■ L’apartat de mmeettooddoollooggiiaa s’ha de redactar amb ccllaarreeddaatt  ii  pprreecciissiióó, utilit-
zant la terminologia adequada. És convenient estructurar-lo per facilitar-ne la
lectura i la comprensió.

■ El ppllaa  ddee  ttrreebbaall ll
––  Té com a objectiu organitzar la feina perquè el projecte es pugui dur a

terme.
––  Ha d’especificar les etapes de desenvolupament, la distribució de tasques

de l’equip investigador, i el lloc de realització.
––  Ha de ser possibilista i preveure per endavant possibles dificultats que es

puguin produir durant l’estudi.
––  Es valora la factibilitat de l’estudi i, per tant, s’ha de poder explicar de

manera clara i resumida els mitjans materials i humans disponibles i sol·lici-
tats, així com els terminis de temps previstos.
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No es pot entendre cap projecte d’investigació sense un bon equip d’investiga-
dors al darrere. L’existència d’un equip, però, no resta importància al paper de
l’investigador principal que és l’últim responsable de portar a terme l’estudi.

L’equip investigador. Composició i mida de l’equip

La composició de l’equip investigador ve donada per les característiques de l’es-
tudi que s’ha de realitzar. Seria desitjable que hi fossin representats tots els pro-
fessionals experts en els diversos aspectes del projecte, com ara els aspectes clí-
nics i de disseny, la metodologia o l’anàlisi1. També és interessant que hi hagi
persones ensinistrades o amb experiència en les diferents tècniques que estiguin
implicades en el projecte2.

No hi ha un nombre d’investigadors ideal; és més interessant aconseguir una
bona combinació de capacitats. La participació de cada membre de l’equip ha d’es-
tar justificada i les responsabilitats de cadascú ben establertes. Les deficiències o els
buits de professionals especialitzats poden ser compensats amb l’ajut d’assessors.
D’altra banda, és recomanable limitar el nombre de «líders» o professionals de pri-
mera línia, ja que la seva contribució, de vegades, pot ser petita en funció del temps
que cadascun d’ells hi pugui dedicar. En alguna situació pot ser interessant comp-
tar amb un assessor extern al projecte, escollit per la seva experiència en el tema 
o en la metodologia, que pugui revisar-lo i fer les recomanacions pertinents3.

L’investigador principal

Encara que un projecte de investigació pot sorgir d’un equip ben compenetrat, és
necessari que algun membre de l’equip assumeixi la tasca d’investigador princi-
pal. L’investigador principal és el responsable d’organitzar i distribuir les diferents
tasques, fixar el calendari i supervisar tots els aspectes de l’estudi. Pot portar
alguna qüestió de manera directa i delegar algunes de les seves funcions en
altres investigadors que assumiran el paper d’investigadors col·laboradors, però
ha de fixar amb ells un calendari de treball i mantenir-hi reunions periòdiques1.

8. ELS INVESTIGADORS
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L’investigador principal és també el responsable de la difusió dels resultats de
l’estudi i, per tant, ha d’escriure o supervisar de manera molt estreta els diferents
manuscrits que es deriven dels resultats. Correspon a l’investigador principal sig-
nar en les publicacions, tot i que pot delegar aquesta funció a altres investiga-
dors o assumir una corresponsabilitat amb el grup investigador i fins i tot signar
amb un acrònim4.

Experiència de l’equip investigador sobre el tema:
formació, participació en projectes anteriors,
contribucions científiques i publicacions

En la valoració de la possibilitat que un treball arribi a bon terme i sigui d’una qua-
litat acceptable té un pes considerable l’experiència demostrada de l’investigador
principal i de la resta de l’equip. S’ha de descriure i justificar la presència de cadas-
cun del membres. La capacitat de l’investigador es pondera per la seva formació,
l’experiència laboral i científica i la participació en altres projectes sobretot si són
de finançament públic (ja que s’assumeix llavors que hi ha hagut un cert control de
qualitat de l’estudi), i per les seves publicacions en revistes de prestigi. És molt valo-
rat el treball de l’investigador en una línia de recerca sòlida. Activitats com la
docència o la participació activa en grups de societats científiques també avalen la
capacitat dels investigadors. Quan l’investigador principal és un investigador novell
o amb poca experiència en el tema es pot recórrer a fórmules de codirecció del pro-
jecte amb un altre professional amb un currículum més bo5. No cal dir el valor afe-
git que pot suposar comptar amb un equip que prèviament ha demostrat la seva
consolidació per la participació en projectes de les mateixes característiques2,5.

A banda del formulari específic pel curriculum vitae, quan es demana un ajut,
en el formulari hi ha un apartat on es poden destacar alguns aspectes específics
o rellevants del currículum sobre el tema al que es refereix l’estudi2 i que se sol
anomenar amb el títol d’aquest apartat.

Projectes multicèntrics i coordinats

La complexitat dels estudis ha portat a buscar noves formes d’organització i de
gestió. Es parla d’estudi multicèntric quan el treball es desenvolupa en més
d’un centre, encara que hi ha un sol equip investigador. Aquests estudis necessi-
ten la direcció de l’equip coordinador i cobra especial importància la presèn-
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cia dels investigadors col·laboradors. En aquest cas ha de quedar ben defi-
nit el paper de cadascun i l’estratègia de coordinació de l’investigador principal.
Com a conseqüència de la complexitat dels grans estudis multicèntrics, sobretot
els internacionals, ha sorgit la figura del gestor o director del projecte. Aquest
professional pot no tenir coneixements en el tema tractat, però coneix a fons el
món de la investigació, les fonts més efectives de finançament i les dinàmiques
dels grups de treball. La seva funció és estar al costat de l’investigador principal
i fer el seguiment de l’estudi, garantir el compliment del calendari, la gestió del
personal, preparar i supervisar els contractes o els convenis amb les diferents
entitats i portar la comptabilitat5.

Un estudi coordinat es caracteritza per haver-hi més d’un equip investiga-
dor treballant en un mateix projecte o en diferents projectes que tenen un ob-
jectiu general comú. Cada equip investigador es constitueix com a una unitat
pressupostària independent; és a dir, té el seu pressupost. El model d’estudi
coordinat és útil quan entre els centres participants hi ha molta distància geo-
gràfica, cultural o organitzativa. Té com a avantatge la cohesió més gran entre
els diferents professionals que treballen en cada equip i potser com a desavan-
tatge un cost econòmic més elevat5.

EXEMPLES: COMENTARIS SOBRE L’EXPERIÈNCIA DE L’EQUIP INVESTIGADOR
SOBRE EL TEMA DELS PROJECTES D’INVESTIGACIÓ DELS ANNEXOS

En els tres projectes s’indiquen les publicacions dels membres de l’equip. Habi-
tualment també es comenta quelcom més sobre l’investigador principal i la
resta dels membres de l’equip en relació amb la seva tasca assistencial, docent
i d’investigació. Per exemple, ser professor d’universitat titular o associat, enu-
merar els projectes finançats en els quals s’hagi participat, fer esment a algun
càrrec que mostri la vàlua en el tema en concret o referir l’experiència en l’as-
sessorament estadístic. El projecte 2 inclou aquests aspectes al final de la
sol·licitud, en l’apartat «Altres mèrits que es vulguin fer constar» i que es pot
consultar a l’Annex 2.

Projecte 1: Prevalencia y expresión de los trastornos depresivos en Atención
Primaria

Experiencia del equipo investigador sobre el tema:
Este equipo investigador está formado por un grupo de profesionales sanita-

rios, médicos y enfermeras, cuya dedicación profesional está en el ámbito asis-
tencial de la atención primaria de salud. Bajo la tutela del Profesor Dr. Antonio
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Labad Alquézar se ha iniciado una línea de investigación sobre salud mental en
Atención Primaria que pretendemos tenga continuidad después de este proyec-
to que ahora presentamos. El Dr.Antonio Labad es profesor titular de psiquiatría
y director del Programa de Doctorado «Salud Mental en la Atención Primaria y
Especializada» del Departament de Medicina i Cirurgia de la Facultat de Me-
dicina de la Universitat Rovira i Virgili y Director Médico del Hospital Psiquiátrico
Universitario Pere Mata (Reus). Contamos con su asesoramiento  y participación
en las diversas etapas de preparación y ejecución del estudio, como colaborador
externo al equipo de investigación.

Durante el año 2000 este equipo realizó un estudio piloto sobre una muestra
de 350 pacientes consecutivos de Atención Primaria con los siguientes objetivos:

1. Evaluar las características del comportamiento y la validez diagnóstica de
la versión española del Zung’s Self-Rating Depression Scale en el ámbito 
de la Atención Primaria, ya que no había datos previos disponibles sobre
estos aspectos.

2. Obtener datos provisionales sobre la prevalencia de los trastornos depresi-
vos en pacientes consecutivos de Atención Primaria para tener datos fia-
bles para planificar el proyecto que aquí se propone.

3. Probar sobre el terreno la estrategia práctica de obtención de la muestra 
y de recogida de datos.

Resultado de este estudio es el alcance de estos objetivos, la adquisición de
experiencia en este tema de investigación y la redacción de tres artículos:

1. Aragonès Benaiges E, Gutiérrez Pérez MA, Pino Fortuny M, Lucena Luque C,
Cervera Virgili J, Garreta Estrada I. Prevalencia y características de la depresión
mayor y la distimia en atención primaria.Aten Primaria 2001; 27: 623-8.

2. Aragonès Benaiges E, Masdéu Montalà RM, Cando Guasch G, Coll Borràs
G. Validez diagnóstica de la Self-Rating Depression Scale de Zung en
pacientes de atención primaria. Actas Esp Psiquiatr 2001; 29(5): 310-6.

3. Actualmente en fase de discusión: «Características psicométricas del test
de Zung en pacientes de atención primaria».

Se ha incorporado al proyecto el Dr. José Luis Piñol, investigador experimen-
tado, que ha trabajado en diferentes aspectos de la epidemiología clínica, así
como en la evaluación de servicios sanitarios y calidad de la historia clínica de
Atención Primaria. En la actualidad trabaja en la Unidad de Investigación de la
Dirección de Atención Primaria Reus-Altebrat.
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Projecte 2: Disseny i validació d’un consentiment informat per a la determi-
nació del PSA en població asimptomàtica com a prova de cribratge del càncer de
pròstata a les consultes d’Atenció Primària

■ Brenes FJ, Milozzi J. Síndrome prostático (hiperplasia benigna de próstata).
En: Brenes FJ, Ibarz L. «Urología 2000 APS». Programa de Formación SMER-
GEN (Casos clínicos de referencia en atención primaria). 1.ª Unidad Didáctica.
Madrid: Meditex; 2000. Pp. 9-23.

■ Grup de Patologia Prostàtica. Posada al dia en Hiperplàsia benigna de pròsta-
ta. Butlletí de la Societat Catalana de Medicina Familiar i Comunitària. Girona.
Juny 2001.

■ «El fluxòmetre: un instrument diagnòstic a l'abast de l'Atenció Primària».
Comunicació presentada al XXI Congreso de la Sociedad Española de Medi-
cina Familiar i Comunitaria. Girona. Juny 2001.

■ «Utilidad de la flujometría urinaria en el manejo de la hiperplasia benigna de
próstata». Comunicació presentada al XXI Congreso de la Sociedad Española
de Medicina de Familia y Comunitaria. Donostia. Novembre 2001.

■ Grup de Patologia Prostàtica. Maneig de la Hiperplàsia benigna de pròstata
des de l'atenció primària. Societat Catalana de Medicina Familiar i Comuni-
tària. Edide. Barcelona 2003.

■ Verdú M, Aragonés R, Iglesias B, Solórzano Y, Valderas JM, Casajuana J.
¿Podemos identificar a los pacientes con hiperplasia benigna de próstata que
presentan obstrucción al flujo urinario en la Atención Primaria? Comunicació
oral pendent de presentar al Congrés de la Semfyc a Barcelona.

■ Solórzano Y, Aragonés R, Iglesias B, Verdú M, Fuentes L, Casajuana J. ¿Existen
importantes diferencias entre nuestros pacientes con Hiperplasia Benigna de
próstata y la población general? Comunicació oral pendent de presentar al
Congrés de la Semfyc a Barcelona.

■ Bobé F, Buil ME, Gens M,Allué AI, Crespo JM, Ferrer S. Calidad de vida y enfer-
mo prostático: diferente percepción según la sintomatología. Comunicació
oral al XIX Congreso Nacional de la SEMFyC. Tenerife, diciembre 1999.

■ Bobé F, Ferrer S. Prostatitis aguda. En: Brenese FJ, Ibarz L. «Urología 2001
APS». Programa de Formación SEMERGEN (Casos clínicos de referencia 
en atención primaria). 2.ª Unidad Didáctica. Madrid 2001. Ed. Meditex. Pp. 19-
23.

■ Bobé F, Buil ME, y Grupo Enfermo Prostático de la SCMFiC. Tratamiento de la
hiperplasia benigna de próstata. FMC 2002;9(4): 290-9.

■ Bobé F, Buil ME, y Grupo Enfermo Prostático de la SCMFiC. Tratamiento de la
hiperplasia benigna de próstata. FMC 2003;10(2): 137-42.
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■ Bobé F. Maneig del pacient amb hiperplàsia benigna de pròstata a l'Atenció
Primària de Salut. III Jornada d’Actualització Terapèutica de la Societat
Catalana de Medicina Familiar i Comunitària. Barcelona, març 2003.

■ Bobé F. Maneig del pacient amb hiperplàsia benigna de pròstata a l'Atenció
Primària de Salut. Butlletí de la Societat Catalana de Medicina Familiar i
Comunitària. 2003; 21 (2): 56.

■ Bobé F. Pròstata. Quadern núm. 6 del Curs Autoformatiu en l'Atenció Primària
de Salut (CAAPS-III). IES i SCMFiC (en premsa).

Projecte 3: Detección de fragilidad en el anciano en la consulta de Atención
Primaria: estudio multicéntrico de validación de un instrumento

Experiencia del equipo investigador sobre el tema:
Equipo investigador: F. Orfila, L. Gayolá, O. Fariñas, E. Peguero, E. Castell,

M. A. Fuentes, J. M. Argimon, V. Pacheco, E. Sitjas, S. Romea, A. Hidalgo, I. López,
E. Limón, L. Carrés, R. López, F. Cegri, A. San José, S. Altimir, J. Mascaró.

Equipo multidisciplinar formado por profesionales de Atención Primaria (mé-
dicos y de enfermería) y del ámbito de la geriatría, así como metodólogos o epi-
demiólogos.

Hay presencia de doctores en medicina, así como doctorandos. S. Romea rea-
lizó su tesis doctoral sobre el seguimiento de ancianos en la comunidad. Se titu-
ló «Valoración geriátrica integral en Atención Primaria en mayores de 74 años:
factores pronósticos de supervivencia».También disponen del título de doctor en
medicina A. San José, J. M. Argimon, E. Castell.

E. Sitjas depositó su tesis el mes de febrero de 2003, y F. Orfila (IP) tiene pre-
visto depositar durante el curso del año 2003 su tesis doctoral titulada
«Evolución de la salud percibida y capacidad funcional en los ancianos de la ciu-
dad de Barcelona».

El equipo dispone de amplia experiencia en el tema:
Desde la Atención Primaria, profesionales del equipo han valorado los tests

de Barber y Moore en muestras de población atendida, habiendo presentado
diversas comunicaciones en los últimos congresos nacionales. Varios investiga-
dores pertenecen al grupo de atención domiciliaria de la Sociedad Catalana de
Medicina de Familia.

Entre otros trabajos, han publicado:

■ López I, Roset M, Iglesias B, González L, Rodríguez P, Fuentes M. Aplicación 
de un protocolo de valoración geriátrica en Atención Primaria: compara-
ción con los datos de la historia clínica. Aten Primaria 2000; 25: 630-3.
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■ Vinyoles E,Vila J,Argimon JM, Espinas J,Abos T, Limón E, en representación de
los investigadores del grupo Cuida’l. Concordancia entre Mini Examen
Cognoscitivo y el Mini Mental State Examination en el cribado de déficit cog-
nitivo. Aten Primaria 2002; 30: 5-15.

Los profesionales de geriatría participantes tienen amplia trayectoria en el tema,
con publicaciones relevantes y un papel destacado en la docencia de la geriatría.

Salvador Altimir es coordinador de la Unidad de Geriatría del Hospital Uni-
versitario Germans Trias i Pujol, y Antonio San José es coordinador de la Unidad
de Geriatría del Hospital Universitario Vall d’Hebron. J. Mascaró es adjunto de
Medicina Interna Geriátrica del Hospital Universitario de Bellvitge.

Disponen de publicaciones relevantes sobre geriatría y evaluación geriátrica.
Entre otras:

■ San José A, Jacas C, Selva A,Vilardell M.Valoración geriátrica. Medicine 1999;
7: 5797-802.

■ Altimir S, Prats M. Síndrome confusional en el anciano. Med Clin (Barc) 2002;
119 (10): 386-9.

■ Cervera A, Salvá A, Altimir S, Miralles R, Yuste A, Blay C. Evaluación clínica
objetiva y estructurada en Geriatría. Resultados del primer proyecto realizado
en España. Rev Esp Geriatr Gerontol 2002; 37 (6): 298-303.

El IP también tiene experiencia en estudios de seguimiento de ancianos 
a nivel comunitario:

■ Orfila F, Ferrer M, Lamarca R, Alonso J. Evolution of self-rated health status in
the elderly: cross-sectional vs. longitudinal estimates. J Clin Epidemiol 2000;
53: 563-70.

■ Ferrer M, Lamarca R, Orfila F,Alonso J. Comparison of performance-based and
self-rated functional capacity in Spanish elderly. Am J Epidemiol 1999; 149:
228-35.

■ Alonso J, Orfila F, Ruigomez A, Ferrer M,Anto JM. Unmet health care needs and
mortality among Spanish elderly. Am J Public Health 1997; 87: 365-70.

■ Bayo J, Fernández-Aramburu MC, Orfila F, et al. Autopercepción de salud 
y evaluación integral del paciente anciano en un centro de atención primaria.
Aten Primaria 1996; 17: 273-9.

Así, creemos que el equipo multidisciplinar tiene gran experiencia y es capaz
de llevar adelante de forma exitosa el proyecto propuesto.
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Idees clau
■ El nombre de persones que integren un equip investigador així com la

seva composició s’ha d’ajustar a les necessitats de l’estudi.
■ Un projecte d’investigació necessita la figura d’un investigador principal,

que és el responsable d’organitzar i distribuir les diferents tasques, fixar el calen-
dari i supervisar tots els aspectes de l’estudi inclosa la difusió dels resultats.

■ Es parla d’un estudi coordinat quan hi ha més d’un equip d’investigadors
portant un mateix projecte o diferents projectes, però amb un objectiu gene-
ral comú. Aquest model d’estudi coordinat és útil quan entre els centres par-
ticipants hi ha molta distància geogràfica, cultural o organitzativa.
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La utilitat pràctica dels resultats de l’estudi

En algunes sol·licituds es demana que s’indiqui quina és la utilitat pràctica dels
resultats de la investigació en relació amb la salut dels pacients i també la pos-
sibilitat d’obtenció de patents. S’ha d’indicar tot allò que s’aconseguirà gràcies
a la realització de l’estudi per evidenciar que realment serà molt beneficiós dur-
lo a terme. La majoria dels estudis que es fan des de l’Atenció Primària no per-
meten l’obtenció de patents, però si fos el cas, aquest és el lloc per indicar-ho. La
Llei d’investigació biomèdica 14/2007 preveu, a més a més, que cal informar als
participants sobre usos futurs dels resultats de la recerca.

EXEMPLES: COMENTARIS SOBRE LA UTILITAT PRÀCTICA DELS RESULTATS 
EN RELACIÓ AMB LA SALUT DELS PROJECTES D’INVESTIGACIÓ DELS ANNEXOS

Projecte 1: Prevalencia y expresión de los trastornos depresivos en Atención
Primaria

En aquest projecte s’indica que és el primer estudi de les seves característi-
ques al nostre país i en l’àmbit de l’Atenció Primària, que proporcionarà infor-
mació sobre les característiques assistencials i formatives per a la millor atenció
de la depressió en l’Atenció Primària i que gràcies al projecte es crea un equip
que s’inicia en la recerca sobre salut mental. Emfatitza, doncs, l’aplicabilitat
pràctica dels objectius marcats.

Utilidad práctica de los resultados en relación con la salud. Posibi-
lidad de patentes u otros resultados explotables comercialmente:

La realización de este proyecto permitirá comprobar la validez para nuestros
pacientes (en nuestro medio geográfico y cultural y en nuestro nivel asistencial) de
las asunciones previas sobre los trastornos depresivos en atención primaria formu-
ladas a partir de estudios realizados en otros países con estructuras sanitarias y con-

9. UTILITAT PRÀCTICA 
DELS RESULTATS EN RELACIÓ 
AMB LA SALUT
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dicionantes sociales y culturales diferentes, así como diversos conocimientos extra-
polados y generalizados a partir de estudios llevados a cabo en el ámbito especia-
lizado. Se trata del primer estudio de esta envergadura centrado en los trastornos
depresivos en el ámbito de la atención primaria que se lleva a cabo en este país.

Se proporcionará información útil para la planificación de aspectos de la for-
mación y del perfil profesional idóneo del médico de familia y para definir el
nivel de resolución adecuado a la prevalencia y naturaleza de la depresión en
atención primaria.

Por otra parte se crea un equipo y se inicia una línea de investigación sobre
los trastornos mentales en atención primaria que prevemos que tenga continui-
dad y pueda seguir dando frutos una vez concluido este proyecto concreto.

Projecte 2: Disseny i validació d’un consentiment informat per a la determi-
nació del PSA en població asimptomàtica com a prova de cribratge del càncer de
pròstata a les consultes d’Atenció Primària

Acabar amb el buit existent entre les recomanacions de les societats científi-
ques al voltant del consentiment informat per realitzar la prova PSA a pacients
asimptomàtics de 50 a 70 anys i la realitat: la manca d’un model de consenti-
ment validat en el nostre medi és la utilitat pràctica de l’estudi que els investi-
gadors assenyalen.

Aplicabilitat i utilitat pràctica dels resultats previsibles a l’àrea de salut:
L’aplicabilitat pràctica dels resultats és evident i imminent. Moltes societats

científiques, entre les quals s’inclou la Societat Catalana de Medicina Familiar i
Comunitària, recomanen que als homes de 50 a 70 anys sense patologia prostà-
tica se’ls faci consentiment informat per a la determinació de PSA. Les dificultats
per a fer-ho de forma clara, adequada i neutra són ben conegudes i estan reflec-
tides a la literatura. Això fa que, tot i que la recomanació de consentiment infor-
mat sigui generalitzada, en la pràctica sigui inviable.

Disposar d’un consentiment informat validat per a la nostra població, d’apli-
cació senzilla (autoadministrat) permetria poder dur a terme la recomanació de
forma adequada amb un impacte evident en la salut dels nostres pacients.

Projecte 3: Detección de fragilidad en el anciano en la consulta de Atención
Primaria: estudio multicéntrico de validación de un instrumento

En aquest cas com a utilitat pràctica dels resultats de l’estudi es comenta
l’obtenció d’una eina de cribratge per detectar els ancians «fràgils», derivar-los
i fer-ne una valoració integral. Això permetrà evitar proves innecessàries en la
població de la tercera edat.
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Utilidad práctica de los resultados en relación con la salud. Posibi-
lidad de patentes u otros resultados explotables comercialmente:

Conseguir una herramienta de cribado de fragilidad válida y aplicable en la
consulta de Atención Primaria de salud de forma ágil, permitirá derivar los
pacientes de riesgo hacia una valoración geriátrica integral que tenga en cuen-
ta un plan de actuación y así intentar evitar la posible pérdida de autonomía,
confinamiento, institucionalización o muerte del paciente, y mejorar su calidad
de vida.

A su vez permitirá aplicar criterios de eficiencia en las actuaciones dedicadas
a la atención de los ancianos en la consulta de Atención Primaria, evitando
exploraciones innecesarias que quiten tiempo a otras que puedan necesitarse.

Idees clau

■ Com a utilitat pràctica dels resultats de la investigació en relació amb la salut,
s’ha d’indicar tot allò que s’aconseguirà gràcies a la realització de l’estudi per
evidenciar que realment serà molt beneficiós dur-lo a terme.
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Introducció

En l’elaboració del pressupost del projecte cal determinar els recursos necessa-
ris per al seu desenvolupament i fer l’estimació dels corresponents costos i el seu
desglossament temporal.

En primer lloc, caldrà analitzar detalladament cadascuna de les activitats i
tasques del projecte i els recursos que comporten. És important ser exhaustius,
ja que l’oblit d’algun recurs pot tenir conseqüències importants més endavant.

Els tipus de recursos que s’han de tenir en compte són:

■ Personal o recursos humans.
■ Material inventariable.
■ Material fungible.
■ Serveis.
■ Viatges i dietes.
■ Despeses indirectes o overheads.

Segons la convocatòria aquests costos estaran agrupats en determinats capí-
tols pressupostaris. Així, el FIS té dos grans apartats: 1) costos de personal, i 
2) costos d’execució, que es desglossen en «béns i contractació de serveis» 
i «viatges i dietes».

En segon lloc caldrà estimar el cost de cadascun d’aquests recursos; per 
a això, caldrà consultar amb les empreses o persones que donen aquests serveis o
consultar els preus utilitzats en altres projectes. En cap dels apartats comentats
no és recomanable posar costos «inflats» perquè els avaluadors coneixen els
costos i poden desestimar el projecte per aquest motiu.

I, finalment, s’hauran de desglossar aquests costos segons els anys de dura-
da del projecte per determinar el pressupost anual; en aquest desglossament
anual caldrà tenir en compte l’increment dels costos sobre la base de l’IPC pre-
vist per a cada any que durarà el projecte. Per fer aquest càlcul és aconsellable
utilitzar un full de càlcul (recursos a les files i anys a les columnes) ja que per-

10. ELABORACIÓ DEL PRESSUPOST
D’UN PROJECTE D’INVESTIGACIÓ
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met realitzar simulacions en funció de diferents escenaris pressupostaris i, a més,
evita errors fàcils de sumes o multiplicacions. No s’han d’utilitzar programes de
tractament de textos perquè són font d’errors importants quan es produeixen
revisions constants dels pressupostos.

L’elaboració d’aquest pressupost haurà d’estar clarament justificada. Nor-
malment hi ha un apartat específic per a això en la sol·licitud on s’han d’expo-
sar els recursos ja existents en la institució per a la realització del projecte i la
justificació dels recursos que aniran a càrrec del projecte.

Costos que s’han de tenir en compte

PERSONAL

S’inclouran els costos del personal que cal contractar per a la realització del
projecte. Les característiques d’aquest apartat són molt variables segons la 
convocatòria:

■ Temps de dedicació: parcial o completa. El FIS, per exemple, només permet
personal a temps complet per als projectes de 3 anys i aquests no podran ser
membres de l’equip investigador.

■ Tipus de personal: especifica categories o dóna llibertat, fins i tot per a suport
administratiu.

■ Retribució: preus de referència de l’entitat finançadora o lliure segons cate-
goria. El FIS estableix uns preus de referència (any 2006):

Taula 10.1. Preus de referència que estableix el FIS (any 2006)

Becari Contractat

Postdoctoral 32.000 euros

Llicenciat 16.500 euros 27.000 euros

Diplomat/titulat mig 12.000 euros 22.000 euros

Tècnic 18.000 euros

En els projectes que duren més d’un any cal afegir-hi l’increment de l’índex de
preus al consum (IPC) i les revisions salarials.
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BÉNS I CONTRACTACIÓ DE SERVEIS

En aquest apartat s’inclou el material inventariable, el material fungible i els ser-
veis relacionats amb el projecte. Els possibles aspectes que s’han de tenir en
compte són els següents:

■ Recollida de dades. Mitjançant qüestionaris en paper, qüestionaris amb lectu-
ra òptica o informatitzats via online. Depenent del tipus, es necessitarà perso-
nal per introduir les dades, servei de missatgeria per al seu transport i centra-
lització, o el servei de disseny i lectura òptica dels qüestionaris, o el disseny
del web i formulari d’entrada de dades, etc.

■ Entrevistadors.
■ Formació dels investigadors i del personal involucrat. S’ha d’incloure també el

lloguer de les sales (si és procedent) i els possibles desplaçaments i dietes (en
viatges i dietes).

■ Equipament necessari per a exploracions (aparell d’electrocardiogrames [ECG],
monitoratge ambulatori de pressió arterial-MAPA, esfingomanòmetre, espirò-
metre, etc.), informàtic (ordinadors, programari).

■ Determinacions analítiques o proves complementàries. Comptar el cost per
determinació o el material involucrat en l’analítica (material fungible).A vega-
des pot ser necessari determinat equipament (centrífuga o congelador, ja que
no existeixen en la majoria de centres).

■ Anàlisi estadística específica pel que no es disposa de recursos, assessora-
ment en algunes anàlisis complexes.

■ Altres serveis especialitzats que caldrà contractar: conducció i transcripció en
grups focals, assessor extern, web, etc.

■ En el cas del material fungible tradicional, papereria, fotocòpies, impresos
(quadern de recollida de dades-QRD, qüestionaris), cal valorar que la petició
estigui d’acord amb les activitats del projecte.

■ També en aquest apartat poden valorar-se recursos relacionats amb la difusió
dels resultats del projecte (publicació, congressos): traducció, edició d’un pòs-
ter, edició de l’informe final.

■ També es pot incloure el pagament de personal a través del pagament de serveis
o honoraris professionals.Això és especialment important quan es necessita per-
sonal a temps parcial que no pot figurar en l’apartat «Personal del projecte».

■ En algunes convocatòries es podrà pressupostar un petit apartat d’imprevis-
tos (5% del total del pressupost).

Cal revisar les bases de la convocatòria per si s’hi demanen alguns requisits
o hi ha un import màxim. Sovint no es pot demanar material d’oficina (taules,
cadires, armaris, etc.).
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VIATGES I DIETES

Revisar si les persones que participen en el projecte hauran de fer desplaçaments
amb motiu del seu seguiment, formació o reunions de treball de l’equip amb els
investigadors col·laboradors. Això és especialment important en els projectes
multicèntrics on hi ha moltes despeses de coordinació amb els equips locals 
o grups participants, o visites de supervisió per part de l’equip coordinador.

Revisar els congressos o les jornades sobre el tema a les quals es pot assistir
per presentar els resultats del projecte. Aquest concepte en general se sol pres-
supostar el segon i tercer any del projecte, ja que és aleshores quan es tenen re-
sultats preliminars.

DESPESES INDIRECTES

Un altre dels elements que cal incloure al final de cada exercici de pressupost
són els costos indirectes o overheads. En funció de la convocatòria el percentat-
ge varia, però sol oscil·lar entre el 15 i el 20% del total del pressupost del pro-
jecte. Els overheads inclouen aquells costos difícils de mesurar directament com
són les despeses del personal administratiu que realitza les tasques de contrac-
tació del projecte, la comptabilitat, la compra de serveis, les despeses de mante-
niment de l’edifici (llum, telèfon, aigua, neteja, etc.) o la utilització compartida
d’equipament (ordinadors, impressores, fax). És un apartat imprescindible per
poder finançar les estructures fixes de suport a la investigació.

EXEMPLE: COMENTARIS SOBRE ELS PRESSUPOSTOS DELS PROJECTES
D’INVESTIGACIÓ DELS ANNEXOS

El pressupost està desglossat en anualitats en els dos projectes dels annexos que
es van presentar a la convocatòria FIS (projectes 1 i 3). Cap d’ells no va demanar
finançament en l’apartat de becaris (més difícil d’aconseguir a la pràctica), però
sí en va demanar per béns i serveis i viatges i dietes. Es transcriu el pressupost
del projecte 3 i la seva justificació per als tres anys de durada de l’estudi, el qual
està estructurat de manera similar al projecte 1, que és biennal.

Projecte 3: Detección de fragilidad en el anciano en la consulta de Atención
Primaria: estudio multicéntrico de validación de un instrumento

Justificación detallada de la ayuda solicitada:
Será necesario obtener algún material extra para realizar las exploraciones

geriátricas pertinentes, como 70 unidades de tarjeta de bolsillo de optotipos
para la evaluación visual (Jaegger), a 24 € la unidad.
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Se presupuesta un ordenador portátil, dadas las características multicéntricas
del proyecto, que facilitará el seguimiento e introducción de datos en los dife-
rentes centros participantes.

Se editará un vídeo didáctico para la formación de los médicos y enfermeras
de atención primaria, con un coste aproximado de 6.000 €.

En el material de oficina para la formación, estudio transversal y seguimiento:
se contabilizan disquetes, sobres y sellos para el seguimiento, gastos de tóner, car-
petas e impresión de fotocopias para cuestionarios de recogida de los datos, hojas
de consentimiento informado, y manuales de procedimiento: 10.000 fotocopias.
1.000 € el primer año, 200 el segundo y 100 el tercero.

Se valora comprar libros específicos del tema, alguno de ellos de editoriales
universitarias que deberán solicitarse expresamente y cubrir gastos de envío:
300 € el primer año y 200 el tercero.

Se realizarán 20 horas de sesiones formativas, a 100 € la hora.
Se contratarán profesionales relacionados con la geriatría, ya que deberán

desplazarse de su tarea habitual para hacer las valoraciones geriátricas integra-
les. Se evaluarán 666 pacientes, cada evaluación dura una hora, pagándose a 
35 € la evaluación. Se incluye un complemento de 400 € para desplazamientos
por Cataluña.

Durante el seguimiento se contratarán monitores para la obtención de los
datos, dos personas trabajando un total de un mes el primer año, dos meses el
segundo año y dos meses el tercero: 1.200 € el primer año, y 2.400 € el segun-
do y el tercer años.

Se contratará personal para la introducción de los datos, con un coste de
1.000 € el primer año, 300 el segundo y 600 el tercero, distribución que de-
pende de la cantidad de datos generados en cada fase.

Se contratará un estadístico para la realización del análisis final de los datos,
de previsible complejidad.

Traducción al inglés de artículos relevantes para su publicación en revistas
internacionales.

Se realizará una reunión anual de los componentes del equipo investigador 
y colaboradores, con un gasto anual de organización de 200 €, y un gasto anual
de desplazamientos de 200 €.

Asistencia a dos congresos nacionales, el segundo y tercer año (congreso de
la Sociedad Española de Medicina Familiar y Comunitaria, y otro a determinar),
con un gasto estimado de 481 € entre inscripción, desplazamiento y alojamien-
to para cada uno.

Congreso internacional el tercer año. Viaje y estancia de dos noches, previsi-
blemente el Congreso de la WONCA internacional de ese año: 1.500 €.
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PRESUPUESTO SOLICITADO
Adquisición de bienes y contratación de servicios 
(Inventariable, fungible y otros gastos)
Primer año:
Material inventariable:

– Tarjetas visuales de Jaegger: 70 unidades
– Ordenador portátil
– Vídeo didáctico para la formación

Material fungible:
– Obtención de artículos, suscripción a revistas, compra de libros
– Material de oficina: papel, carpetas, cuestionarios, sobres, sellos,

disquetes, transparencias, tóners
Contratación de servicios:

– Contratación de geriatras para la realización de las 666 VGI
– Sesiones formativas para los EAP participantes: 20 horas
– Introducción de los datos
– Contratación de monitores para la realización del seguimiento

Otros gastos:
– Organización de reuniones

15%  de gastos indirectos

Segundo año:
Material fungible:

– Material de oficina para el seguimiento: papel, sobres, sellos,
disquetes

Contratación de servicios:
– Contratación de monitores para la realización del seguimiento

semestral
– Introducción de los datos

Otros gastos:
– Organización de reuniones

15% de gastos indirectos

Tercer año:
Material fungible:

– Material de oficina para el seguimiento: papel, sobres, sellos,
disquetes

– Compra de libros
Contratación de servicios:

– Contratación de monitores para la realización del seguimiento semestral 

1.683
2.000
6.000

300
1.000

23.310
2.000
1.000
1.200

200
5.804

200

2.400

300

200
465

100

200

2.400



E l a b o r a c i ó  d e l  p r e s s u p o s t  d ' u n  p r o j e c t e  d ' i n v e s t i g a c i ó

107

Idees clau
■ En l’elaboració del pressupost del projecte cal determinar els recursos ne-

cessaris per al seu desenvolupament i fer l’estimació dels corresponents cos-
tos i el seu desglossament temporal per anys de durada del projecte.

■ Segons la convocatòria de recerca, els pressupostos s’agruparan en capítols
diferents, que fonamentalment inclouran:
– Costos de personal.
– Béns i contractació de serveis.
– Viatges i dietes.
S’hi pot incloure un apartat addicional de costos imprevistos, que sol situar-

se entre el 10 i el 15%.

– Introducción de los datos
– Análisis estadístico:

Otros gastos:
– Organización de reuniones
– Traducción al inglés de artículos científicos

15% de gastos indirectos
SUBTOTAL

Viajes y dietas
Primer año:

– Desplazamientos para reuniones
– Dietas de desplazamiento de geriatras
– 15% gastos indirectos

Segundo año:
– Desplazamientos para reuniones
– Asistencia a un Congreso Nacional (SEMFYC)
– 15% gastos indirectos

Tercer año:
– Desplazamientos para reuniones
– Asistencia a un Congreso Nacional
– Asistencia a un Congreso Internacional
– 15% gastos indirectos

SUBTOTAL
TOTAL AYUDA SOLICITADA

600
2.400

200
600
975

55.537

200
400
90

200
481
102

200
481

1.500
327

3981
59.518
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A banda dels apartats comentats en els capítols anteriors, hi ha altres requisits
que no demanen tanta reflexió com l’elaboració del projecte, però que poden ser
molt costosos en temps per tal d’aconseguir-los. Es tracta del curriculum vitae
de cadascun dels investigadors i de la seva signatura i identificació (titulació,
DNI i/o altres), juntament amb la corroboració de la seva participació i compromís
en l’estudi. Tot i que cada cop és més habitual que les sol·licituds de finançament
es facin a través del web corresponent, aquests documents se solen demanar en
paper i originals. Si els diversos investigadors de l’equip treballen en zones
geogràficament distants, situació molt habitual, no és gens fàcil tenir tota aques-
ta documentació recollida a temps. Les corredisses a correus l’últim dia i a últi-
ma hora de la data de termini de les convocatòries són força habituals i també
estressants. Cal evitar-ho si és possible.

A banda dels currículums, se solen requerir les dades de contacte de l’inves-
tigador principal, el qual té l’accés a la clau per accedir a través del web a l’es-
tat actual del projecte de l’entitat finançadora.

Un altre document que de vegades es demana és l’autorització de la ge-
rència dels centres on s’ha de fer l’estudi, la qual cosa significa que en tenen
coneixement i que aproven la seva realització. Si l’actuació sanitària de l’estudi
pot considerar-se dins de la pràctica habitual hi ha entitats on la pòlissa asse-
guradora inclou les actuacions fetes en el marc de projectes de recerca, la qual
cosa no suposa per a l’entitat un increment gaire més elevat del seu cost. Val la
pena assegurar-se que es disposa d’aquesta clàusula, o bé, si és possible, obte-
nir una signatura de la gerència que ofereixi les mateixes garanties.

En qualsevol cas, cal llegir amb cura cada convocatòria per complir tots els
requeriments quant a documents i possibles incompatibilitats amb una mateixa
convocatòria o d’altres. De vegades no és possible que un mateix investigador sigui
l’investigador principal en més d’un o de dos projectes, o bé el finançament no és
compatible amb d’altres. Aquesta última situació és cada vegada menys freqüent,
ja que els recursos que se solen donar, moltes vegades no permeten cobrir totes les
despeses i les entitats que els ofereixen en són conscients. Sí que cal, però, informar
de l’existència d’altres fonts de finançament i justificar les despeses clarament.

11. ALTRES REQUISITS DE LES
SOL·LICITUDS DE FINANÇAMENT
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Si, malgrat tot, hi ha algun error, falta algun document o el sol·licitant no està
d’acord amb la resolució de l’entitat finançadora, sol haver-hi un període per 
a les esmenes.

EXEMPLE: COMENTARIS SOBRE LA DECLARACIÓ DE COFINANÇAMENT 
DELS PROJECTES D’INVESTIGACIÓ DELS ANNEXOS

Projecte 1: Prevalencia y expresión de los trastornos depresivos en Atención
Primaria

Els investigadors van sol·licitar finançament al Fondo de Investigaciones Sa-
nitarias tot i haver rebut un ajut de la Societat Catalana de Medicina Familiar i
Comunitària, i declaren quina quantitat tot just després de detallar els pressu-
postos. També informen que han demanat ajut a altres convocatòries pendents
de resolució.

Declaración de cofinanciación
Este proyecto cuenta con la financiación parcial por la concesión del «Ajut a

la Recerca 2001», de la Societat Catalana de Medicina Familiar i Comunitària,
dotado con 285.000 pesetas.

Asimismo se ha presentado a la convocatoria del «Ajut a la recerca en aten-
ció primària de salut, 2001» de la Fundació Jordi Gol i Gurina, dotado con
1.500.000 pesetas, y a la IV Convocatoria de Becas para Investigación en
Atención Primaria, convocada por la Red Española de Atención Primaria (REAP),
dotado con 6.000 euros, ambas convocatorias pendientes de resolución.

En Constantí, a 25 de enero de 2002.
Enric Aragonès Benaiges, investigador principal

Idees clau
■ Cal llegir amb cura la normativa de cada convocatòria per complir tots

els requeriments quant a documents i possibles incompatibilitats amb una
mateixa convocatòria o d’altres.

■ Altres documents que es demanen són:
– Curriculum vitae, signatura i dades principals dels investigadors de l’e-

quip en versió original. S’han de demanar amb temps per evitar corre-
disses.

– Autorització de la gerència on s’ha de dur a terme l’estudi.
■ En cada convocatòria sol haver-hi un període per presentar esmenes.
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Introducció

Una de les parts més importants d’un projecte i que més recompensen els inves-
tigadors és la difusió dels resultats. La comunicació científica és el mecanis-
me bàsic per a l’existència i desenvolupament de la ciència i s’ha de realitzar de
manera adient i comprensible. Hi ha diverses fórmules per a la difusió: publica-
ció en revistes científiques, presentacions en reunions científiques, periodisme
científic, com també els mitjans de comunicació de masses. La comunicació cien-
tífica pot definir-se com el procés de presentació, distribució i recepció de la
informació científica per part de la societat1. Les eines que serveixen com a ins-
trument de comunicació entre els professionals de l’Atenció Primària són les
publicacions en revistes i les comunicacions a congressos i jornades.

Les facilitats tecnològiques s’han incrementat immesurablement de forma
que cada vegada és més fàcil accedir a les publicacions científiques malgrat que
encara persisteixen restriccions dictades per algunes editorials.

La difusió és suficientment important com per planificar-la i preveure’n el cost
en els pressupostos. En aquest capítol, es considera el pla de difusió del projec-
te de recerca. Tot i que aquest llibret està enfocat a l’elaboració d’una sol·licitud
de finançament amb èxit2,3, es fa una revisió dels aspectes bàsics dels formats
per a la difusió: la publicació en revistes científiques i les presentacions en reu-
nions científiques. El motiu per incloure aquests aspectes és que també poden
servir per a la presentació de l’estudi, per exemple, a fòrums especialitzats en la
recerca per tal de millorar la sol·licitud, a la gerència per demanar l’autorització,
o ja més endavant, per a la presentació de l’estudi als investigadors que hauran
de participar en l’execució del treball i no han participat en la seva elaboració.

Pla de difusió dels resultats. Autoria

El projecte de recerca ha d’incloure des de la seva concepció un pla de difusió:
identificació i planificació dels productes de recerca, distribució de responsabili-

12. IMPACTE I DIFUSIÓ 
DELS RESULTATS
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tats i tasques específiques dels membres de l’equip i cronograma. S’ha d’inclou-
re en el calendari.

Diversos aspectes del projecte poden ser objecte de comunicació a banda
dels resultats finals. Per exemple, el protocol (article), el desenvolupament de la
metodologia (article) i la prova pilot de l’estudi si dóna informació innovadora
(reunió científica).

S’ha d’identificar l’investigador encarregat de la coordinació d’aquesta acti-
vitat (comitè de publicació quan es tracta d’un grup). Això servirà també per
posar-se d’acord en l’autoria dels productes de disseminació. Fer-ho aviat estal-
via situacions incòmodes més endavant i permet planificar d’entrada qui es res-
ponsabilitza de què. Qualsevol part d’un article que sigui crítica per a alguna de
les seves conclusions principals ha de ser responsabilitat de com a mínim un 
dels autors.

Totes les persones designades com a autores han de complir els requisits
d’autoria i, per tant, haver participat prou en el treball com per assumir-ne 
la responsabilitat pública del contingut. El crèdit d’autoria s’ha de basar en 
les contribucions substancials, que inclouen la participació activa en: a) la con-
cepció i el disseny, o l’anàlisi i la interpretació de les dades; b) la redacció de
l’article o la seva revisió crítica en cerca d’un contingut intel·lectual rellevant, i
c) l’aprovació final de la versió que serà publicada. Han de complir-se tots
aquests requisits. Participar exclusivament en l’adquisició dels fons o en la reco-
pilació de les dades no justifica l’autoria. La supervisió general del grup d’in-
vestigadors no és prou per atorgar l’autoria. Els editors poden demanar als
autors que descriguin el que cada qual va aportar. Aquesta informació pot ser
publicada4.

Sovint els treballs en els quals participen diversos centres s’acredita un autor
corporatiu. Tots els membres del grup que apareixen acreditats com a autors, ja
sigui en els crèdits sota el títol o en una nota a peu de pàgina, han de complir
totalment els criteris d’autoria esmentats més amunt. Els membres del grup que
no compleixen aquests criteris s’han de citar en els reconeixements o en un
apèndix.

L’ordre d’aparició dels autors ha de ser el resultat d’una decisió conjunta dels
coautors. Atès que l’ordre es determina de diverses maneres, el seu significat no
pot inferir-se amb precisió llevat que sigui expressat pels autors. S’hauria d’ex-
plicar l’ordre d’autoria en una nota a peu de pàgina. En el moment de decidir
l’ordre, els autors han de ser conscients que hi ha moltes revistes en les quals es
limita la quantitat d’autors. La Biblioteca Nacional de Medicina dels Estats Units
inclou al Medline els primers 24 autors i l’últim.
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Publicació científica

El valor intrínsec del projecte de recerca és, sortosament, un dels elements amb
més pes per aconseguir la publicació en una revista determinada. Tanmateix, un
bon estudi no garanteix un bon article; hi ha altres factors que també són deter-
minants. Un article científic és un text molt estructurat. Les raons més comunes
de rebuig d’un article són les deficiències en el redactat i l’organització. Per això,
és imprescindible seguir les especificacions dels manuscrits, que varien d’una
revista a l’altra i d’un tipus d’article a un altre, tant en el seu format com en l’ex-
tensió permesa, a excepció de les referències que normalment segueixen el for-
mat estàndard de Vancouver5-7.

ESTRUCTURA DELS ARTICLES CIENTÍFICS

L’estructura més comuna és la de resum, introducció, mètodes, resultats, discus-
sió i bibliografia. Tanmateix, a l’hora d’escriure un article original que contingui
dades primàries provinents de la recerca, no s’acostuma a seguir aquest ordre.
El més freqüent i útil és començar per identificar i construir les taules i figures
clau, continuar escrivint les parts de mètodes i resultats, per aquest ordre, segui-
des per la introducció i la discussió (en aquest ordre o invers) i afegint les
referències (per detalls sobre el format estàndard de les referències, veure
http://www.icmje.org/). En acabat, es redacten les parts més importants: el títol
i el resum.

MÈTODES

Aquest apartat té dues funcions: defensar la validesa de la metodologia empra-
da i permetre’n la reproducció per altres investigadors. S’ha de descriure què es
va fer, com es va fer, en quin ordre, quan, a on i com es van analitzar les dades.
L’errada més freqüent és no descriure amb prou precisió els mètodes.

Com a norma general, si els mètodes son estàndards, n’hi ha prou amb indi-
car el nom i una referència bibliogràfica. Si són menys coneguts, s’ha de donar
prou informació perquè qualsevol altre investigador ho pugui reproduir. Si la
metodologia s’ha fet servir anteriorment, s’hi haurien d’afegir proves de la seva
validesa.

Si l’estudi és estàndard, pot ser necessari indicar explícitament el compliment
de normes acceptades per a la difusió, com les llistes de comprovació (veure, per
exemple, el Suplement de Medicina Clínica, 2005, referenciat a la bibliografia del
capítol 4). Com a guia es poden fer servir els apartats següents: disseny, mostra,
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intervencions, variables i mesures (incloent-hi el model conceptual de les seves
relacions), anàlisi estadística (incloent-hi càlculs de mida de la mostra i criteris
de significació estadística i clínica). Normalment es redacta en tercera persona 
i s’evita la primera persona del plural.

RESULTATS

S’informa sobre els resultats de la investigació. Les dades poden oferir-se en di-
versos formats. El text és la forma més ràpida i eficient de presentar poques
dades, les taules són excel·lents per presentar dades precises i les figures són la
millor opció per presentar dades que demostren tendències o patrons impor-
tants. El format de les taules i els gràfics ha de ser senzill, amb els eixos horit-
zontals per a les variables independents i els verticals per a les dependents. És
important no ser repetitiu i explicar només allò que sigui transcendent. Els resul-
tats han de caracteritzar la població estudiada i respondre als objectius.

Les regles d’or pels resultats són no interpretar mai res, i comprovar que tots
els mètodes s’hagin explicat abans.

INTRODUCCIÓ

La introducció ha de presentar el problema i justificar la necessitat de l’estudi,
finalitzant sumàriament amb l’enunciat dels objectius. Sobretot, s’ha de respon-
dre a les preguntes: Què cal investigar? Per què és necessari fer la investigació?
S’ha de justificar i explicar la importància que té aquesta investigació per a la
pràctica clínica quotidiana. La relació entre la investigació i els antecedents s’es-
tableix mitjançant una narrativa refermada per cites bibliogràfiques. No cal pre-
sentar tot el que se sap sobre el tema, sinó tan sols el que realment és important
per a l’objecte de l’estudi.

DISCUSSIÓ

La discussió ha d’interpretar els resultants a la llum del que s’hagi considerat
rellevant en el moment de plantejar el problema. Sense cap dubte és la secció
més difícil d’escriure. S’han de presentar els principis, les relacions i les genera-
litzacions dels resultats, assenyalar-ne les excepcions i delimitar els aspectes no
resolts i els resultats no coincidents amb altres estudis, enunciar les conclusions
de la forma més clara possible i acabar amb un breu resum de les conclu-
sions sobre la transcendència del treball. La forma més simple de presentar les
conclusions és numerant-les8.
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Normalment es comenten les troballes seguides de les fortaleses i les febleses
de l’estudi en general i en relació amb estudis anteriors, especialment pel que fa a
discrepàncies en resultats, interpretació de l’estat del coneixement a la llum dels
resultats, amb implicacions per a la presa de decisions, preguntes pendents per a
la recerca futura i conclusions. Específicament, s’han d’identificar característiques
de l’estudi que mostren el seu valor afegit. Si ja s’han publicat estudis similars,
cosa que passa molt sovint, es poden identificar els trets més rellevants en com-
paració amb els estudis previs, mida de la mostra, durada més llarga, mètodes més
rigorosos, població diferent, validació d’observacions prèvies (cal comparar les
principals diferències en metodologia, resultats i marc de la investigació).

RESUM

D’aquest component depèn que els lectors continuïn llegint o no, i això inclou
també el primer lector de tots, l’editor de la revisió. L’estructura mínima del re-
sum es basa en objectius, mètodes, resultats i conclusions, tot i que també varia
entre revistes. Gairebé sempre es demanen resums de menys de 250 paraules,
de vegades fins i tot de menys de 150 o 200 paraules. A la base de dades de
Pubmed es retallen a partir de 250 paraules.

TÍTOL

És una etiqueta i ha de transcriure fidelment el contingut de l’article. Ha de ser des-
criptiu i atractiu alhora per tal de captar l’atenció del lector, i ha d’identificar amb
precisió el tema principal. Els títols informatius resumeixen idealment la resposta a
la pregunta de recerca, tot i que, en general, la majoria de les revistes opta por
títols indicatius, que es limiten a la pregunta de recerca, no necessàriament en for-
mat interrogatiu. En els estudis clínics s’ha d’incloure al títol el nom de la malaltia.

BIBLIOGRAFIA

En ciències de la salut el format més àmpliament acceptat per tots els editors i
investigadors és el de les normes de Vancouver3 que es revisa periòdicament pel
Comitè Internacional d’Editors de Revistes Mèdiques.

NORMES PER ALS AUTORS

Els autors han de respectar les instruccions de la revista dirigides a ells, com, per
exemple, quins temes són adequats per a la revista i el tipus d’articles que poden



I m p a c t e  i  d i f u s i ó  d e l s  r e s u l t a t s

115

enviar: articles originals, revisions o notes clíniques.A més a més, és bastant pro-
bable que les normes de la revista incloguin altres requisits específics, com el
nombre de còpies que s’han d’enviar, els idiomes admesos, l’extensió dels arti-
cles i les abreviatures que s’hi poden emprar. Atès que la publicació s’ha de pla-
nificar, es recomana consultar les normes específiques per a la publicació de l’ar-
ticle abans de començar-lo a redactar per evitar sorpreses.

AGRAÏMENTS

En aquest apartat es reconeix l’ajuda de persones o institucions que van fer
aportacions significatives a la investigació, però que no justifiquen la coautoria
de l’article.

CONFLICTE D’INTERESSOS

Els autors de l’article d’investigació han de declarar els interessos en empreses,
institucions o grups vinculats amb l’àrea de recerca que puguin influir poten-
cialment en alguna fase de l’estudi i, especialment, en els resultats. En cas que
els autors no tinguin conflictes d’interessos, també ho han de manifestar.

PROCÉS DE REVISIÓ I PUBLICACIÓ

Actualment existeixen nombroses revistes per a la publicació d’articles científics,
des d’un nivell més local fins al més internacional. Aquest ampli marge permet
donar resposta a necessitats concretes dels investigadors, en general centrades en
el prestigi i la garantia de qualitat científica, en la audiència i, amb menys fre-
qüència, en la rapidesa de publicació. El nombre de cites que rep un article es con-
sidera un bon indicador de la seva qualitat i impacte. Per aquesta raó, es prefereix
la publicació en revistes amb un alt factor d’impacte (el factor d’impacte més uti-
litzat és el que proporciona la empresa Thomson-ISI i la gran majoria de revistes
del catàleg són en llengua anglesa). Altrament, l’interès pot estar en maximitzar
l’audiència. Les revistes que permeten l’accés al text complet dels continguts a
Internet en són una bona opció, com ara Atención Primaria. Quant a l’idioma, les
que publiquen els seus articles en anglès, en permeten la comprensió per un nom-
bre més gran d’investigadors, amb la qual cosa augmenta també l’audiència, però
alhora en poden comprometre la difusió en l’àmbit més local9.

La revisió per experts és el mètode que s’ha imposat per a l’avaluació de l’ac-
tivitat científica. Es basa a demanar la valoració d’altres investigadors respecte
el mèrit d’un treball.Aquest sistema funciona de manera similar per a sol·licituds
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de finançament i comunicacions a congressos, entre d’altres, i és sobretot d’a-
plicació en el cas de la publicació d’articles científics. El procés s’inicia quan els
autors d’un manuscrit demanen a una revista científica que en consideri la publi-
cació, generalment amb una carta de presentació adreçada a l’editor on s’indi-
quen les dades de contacte de l’autor encarregat del procés editorial i s’aprofita
per ressenyar breument les característiques més importants de l’article. Un o
més editors de la revista s’encarreguen de cribar-lo (normalment només amb el
resum) i si es decideix que l’article té prou qualitat i interès potencial, s’envia per
a la seva avaluació per altres investigadors de forma anònima; altrament es
rebutja. Aquests revisors no estan formalment vinculats a la revista. S’accepta
que aquesta és una tasca honorífica i com a tal no té associada cap remuneració.
Els revisors, en nombre variable, però generalment dos, avaluen en profunditat el
manuscrit, redacten recomanacions i proposen les modificacions que es conside-
rin oportunes. A partir d’aquí, l’editor pot tornar a rebutjar el manuscrit o bé
acceptar-lo, normalment proposant als autors que preparin una versió del manus-
crit que doni resposta als suggeriments del revisors i d’ell mateix. S’inicia aquí un
procés iteratiu que dura fins que els revisors i, particularment els editors, consi-
deren que els canvis són satisfactoris.Tot aquest procés s’ha accelerat actualment
amb portals específics d’enviament i revisió que comparteixen diferents revistes.
S’ha de destacar que, tot i que possible, no s’accepta l’enviament simultani a
altres revistes del mateix article. Això vol dir que s’ha d’esperar a tenir resposta
de la revista abans d’enviar el manuscrit a alguna altra de manera successiva10,11.

Les respostes als revisors es fan en format estàndard. Normalment es prepa-
ra un nova carta de presentació informant que s’ha donat resposta als comen-
taris i s’adjunta una nova versió del manuscrit i un document on es detalla, per
a cada revisor, les respostes als seus comentaris en aquest format: 1) comenta-
ri, 2) resposta, 3) canvis si s’hi han fet12,13.

Les presentacions a congressos i reunions científiques

La difusió de les investigacions que es fan en els congressos, a banda de ser un
lloc de difusió actualitzada dels resultats, ha de servir de marc on sigui possible
trobar noves vies de recerca i conèixer l’estat de projectes semblants al nostre.
Per tot això, és important tenir en compte que l’expressió del treball ha de que-
dar prou clara per a l’auditori, que pot ser neòfit en la matèria14.

Els professionals d’Atenció Primària gaudeixen d’un bon nombre de congres-
sos específics de l’activitat, des dels nivells autonòmic (CAMFiC) i nacional
(semFYC), fins a l’internacional (WONCA), però també poden trobar d’interès
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l’assistència a reunions d’especialitats mèdiques i quirúrgiques, administració
sanitària o epidemiologia, en funció de l’àrea específica de la seva recerca. Allà,
el seu treball s’avaluarà des d’una perspectiva diferent a la qual estan acostu-
mats i pot ser una font de noves eines i metodologies.

Uns mesos abans de la celebració del congrés, es demana als investigadors
que vulguin presentar el seu projecte que n’enviïn un resum per a la seva ava-
luació pel comitè científic (i cada cop més, també pels avaluadors externs inde-
pendents). A diferència del procés de revisió que fan les revistes científiques, no
s’estableix cap diàleg entre els autors i els avaluadors, i la comunicació és direc-
tament rebutjada o acceptada.

Les comunicacions es poden presentar en format oral o bé amb un pòster. El
format pot haver estat triat pels autors o haver estat assignat pel comitè cientí-
fic, que limita les presentacions orals als resums que han obtingut una avalua-
ció més bona. Per això el més freqüent és la presentació d’un pòster.

En el cas de les presentacions orals, un presentador únic en representació dels
autors disposa d’un curt espai de temps (de 10 a 20 minuts) per exposar la infor-
mació més rellevant, amb suport visual (antigament, transparències i diapositi-
ves; actualment, gairebé sempre amb presentacions dinàmiques amb ordina-
dor). La comunicació pot concedir major espai a l’especulació que un article
científic. L’estructura és molt semblant, exceptuant que a la comunicació: 1) en
general, cal restringir l’apartat de mètodes al disseny de l’estudi i a les mesures
i mètodes que no siguin estàndard, i 2) la discussió s’orienta a la consideració de
limitacions i fortaleses i a la interpretació dels resultats. Les presentacions en
diapositives han de ser clares tant en color com en el nombre de paraules. Les
que tenen més èxit són aquelles que menys lletres tenen i més contingut simbò-
lic aporten, deixant al ponent la seva creativitat i la millor manera d’arribar als
assistents. En el cas dels pòsters, és molt important deixar clara la temàtica de la
investigació amb un títol atractiu i unes aportacions gràfiques adequades a la in-
vestigació, sense abusar del contingut gràfic ni de les paraules.

No hi ha receptes infal·libles per fer una bona presentació (comunicació o
pòster), però sí algunes per fer-ne una de pèssima: excedir-se en el temps i 
no poder acabar, haver de disculpar-se perquè els ajuts visuals (taules, figures) no
es veuen bé, decidir sobre la marxa no explicar alguna diapositiva, parlar de
forma monòtona sense inflexions que ajudin a entendre els missatges clau o
limitar-se a llegir les diapositives sense establir contacte visual amb l’audiència.
Tot això, i també l’ansietat associada, es pot evitar assajant la presentació, ide-
alment amb algun tipus de públic. A banda d’això, algunes recomanacions
basades en experiències pròpies i alienes són: donar als gràfics un protago-
nisme més gran que en altres formats, reclamar l’atenció del públic al comen-
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çament formulant una pregunta provocadora relacionada amb la justificació 
de l’estudi (i, de passada, rebaixar el grau d’ansietat, transferint-lo); reconèixer ele-
ments comuns en les presentacions anteriors de la mateixa sessió i indicar-los.
I una norma no escrita que diu que s’ha de començar per dir de què es parlarà, con-
tinuar explicant allò de què es vol parlar i acabar recordant de què s’ha parlat.

Recull de recursos per a la difusió científica

En aquest apartat es detallen recursos especialment útils per l’autoaprenentat-
ge en la publicació d’articles i les presentacions a congressos, tant en formats
tradicionals com a internet.

El grup BMJ va editar fa temps dos llibrets que s’han convertit en «clàssics»
per a l’elaboració de productes per a la disseminació científica:

■ How to Write a Paper. 3a ed. Editat per George Hall (St George’s Hospital Medical
School, London, UK). Blackwell BMJ Books, 2003. ISBN: 9780727917287.

■ How to Present at Meetings. 2a ed. Editat per George Hall (St George’s
Hospital Medical School, London, UK). Blackwell BMJ Books, 2001. ISBN:
9781405139854

■ A Internet destaca l’excel·lent pàgina web de Rafa Bravo, amb una secció
específica («Enlaces sobre escritura y presentación de artículos científi-
cos»), molt completa i recomanable http://www.infodoctor.org/rafabravo/
escribir.htm. També a Fisterra podem trobar eines per a la escriptura científi-
ca: http://www.fisterra.com/recursos_web/mbe/escritu_cientifica.asp 

■ Al lloc de l’Instituto de Salud Carlos III es poden trobar formes preconfeccio-
nades de pòsters: http://www.isciii.es/htdocs/redes/investen/miscelanea_
ayuda.jsp

Són un bon punt de partida a l’hora de dissenyar la composició del pòster
propi.

EXEMPLE: COMENTARIS SOBRE LA DIFUSIÓ DELS RESULTATS 
DELS PROJECTES D’INVESTIGACIÓ DELS ANNEXOS

Projecte 1: Prevalencia y expresión de los trastornos depresivos en atención
primaria

Els investigadors indiquen en el Pla de Treball que duran a terme la difusió
dels resultats en l’últim semestre.
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Mes 18-Mes 24 ■ Preparación de una comunicación a un congreso
nacional y otra comunicación a un congreso interna-
cional (todo el equipo).

■ Preparación, redacción y discusión de artículos origi-
nales (todo el equipo).

Es pot accedir a les publicacions de l’equip investigador del projecte 1 al vol-
tant de la depressió a través de PubMed, la qual cosa els consolida com a inves-
tigadors. Algun és d’accés gratuït.

Projecte 2. Disseny i validació d’un consentiment informat per a la determi-
nació del PSA en població asimptomàtica com a prova de cribratge del càncer de
pròstata a les consultes d’Atenció Primària

Es pot veure en el Pla de Treball que els investigadors van preveure per al segon
any de l’estudi la difusió dels resultats com a etapa final de tota la investigació.

2005 Tot l’El ■ Presentació i/o difusió dels resultats (congressos,
conferències, sessions, articles).

Els investigadors van complir el calendari. Mitjançant la pàgina web de la
CAMFiC, http://www.scmfic.org/publicacions/docs/Butlleti/butlleti_v24_n4.pdf,
es pot accedir a una de les publicacions dels autors del projecte al Butlletí de la
Societat Catalana de Medicina Familiar i Comunitària.

Aquest article, titulat «Presentació d’un instrument d’ajuda a la decisió sobre
el cribratge del càncer de pròstata: el projecte DECIDIU-PSA» es presenta signat
per un autor corporatiu sota el nom Grup investigador del Projecte DECIDIU-PSA,
darrere del qual s’anomenen tots els autors. Els investigadors que hi van partici-
par s’enumeren al final del text agrupats per centres d’Atenció Primària sota l’e-
pígraf «Relació d’investigadors que van participar en el treball de camp». Al final
de l’article s’indica la font de finançament de l’estudi: un ajut per a la recerca de
la CAMFiC. La bibliografia segueix la normativa de VanC ouver. Hi ha una taula i
un gràfic que es caracteritzen per la seva claredat. L’article s’estructura en tres
parts: «Introducció», «Mètodes» (el projecte DECIDIU-PSA) i un últim apartat
anomenat «Presentació de l’instrument», on alhora es presenten els resultats i el
full de consentiment informat, que es comenta breument. No es tracta, doncs,
de l’apartat clàssic de «Resultats», on no es poden comentar, ni de l’apartat de
«Discussió», ja que no es diu res sobre altres estudis, sobre consentiments infor-
mats per a la prova en àmbits diferents. Aquesta característica diferencial va ser
permesa pels editors de la revista en el seu moment. Altres publicacions són més
estrictes. L’article és molt curt i no hi ha resum. Bona part de l’interès de la publi-
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cació en aquesta revista d’àmbit local dirigida als socis de la Societat Catalana de
Medicina Familiar i Comunitària és precisament la difusió en l’àrea de realització
de l’estudi i on la seva validesa externa és aplicable. És per això que pot accedir-
se a l’article i obtenir el consentiment informat de la PSA de manera gratuïta mit-
jançant la pàgina web d’aquesta societat, com ja s’ha indicat més amunt.

Idees clau
La difusió dels projectes científics és el mecanisme principal del desenvolu-
pament de la ciència.

El projecte de recerca ha d’incloure un pla de difusió, on s’indiquin els articles
i les comunicacions a reunions científiques que es presentaran i les dates previstes.
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Orígens dels postulats bioètics i principis ètics bàsics

Els principis ètics bàsics es basen en valors ètics acceptats universalment, que
existeixen per ells mateixos i que no es dedueixen de cap condicionament previ.

Els orígens dels postulats bioètics els trobem en els genocidis experimentals
perpetrats durant la Segona Guerra Mundial contra presoners i civils, que tingue-
ren com a conseqüència el procés judicial contra metges alemanys i l’emissió del
famós Codi de Nuremberg (1947)1. L’any següent es publicà la Declaració Uni-
versal de Drets Humans (1948) i quasi vint anys després l’Assemblea Mèdica
Mundial va formular la Declaració d’Hèlsinki, que ha estat posteriorment re-
visada en diverses ocasions. En la darrera versió d’Edimburg de l’any 2000, es
modificà substancialment el redactat inicial, sobretot pel que fa a protecció dels
més vulnerables i l’obligació de publicar els resultats de les investigacions biomè-
diques. Conté 32 enunciats dividits en tres parts: a) introducció (9 apartats);
b) principis bàsics de tota recerca mèdica (18 apartats), i c) principis addicionals
per a la recerca mèdica combinada amb atenció mèdica (5 apartats finals)2.

Tota la normativa dels estats europeus i Nord-amèrica relacionada amb la in-
vestigació es basa en els postulats d’aquesta Declaració3-13.

Tot i l’existència del Codi de Nuremberg, la Declaració Universal dels Drets
Humans i la Declaració d’Hèlsinki, durant les dècades de 1950 i 1960 es va con-
tinuar fent experimentació en condicions que no garantien els drets fonamentals
dels pacients i que sovint tendien a lesionar aquells més vulnerables (presoners,
ingressats en institucions psiquiàtriques, nens d’orfenats, per exemple). A més a
més, el progrés de la medicina (aparició de la diàlisi, desenvolupament de les
unitats de cures intensives, concepte de mort cerebral) a principis dels anys sei-
xanta, suscità dilemes ètics importants i haver de decidir amb el màxim benefi-
ci/risc l’aplicació de noves tecnologies que no estaven prou desenvolupades com
per garantir-ne l’ús en tots els pacients candidats a rebre-les. Per tot plegat, el
1974, el Congrés dels Estats Units va encarregar a la National Comission for the
Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research l’elabora-
ció d’unes directrius ètiques bàsiques per garantir els drets de les persones inclo-
ses en la investigació biomèdica. Aquest informe va ser publicat el 1978 i es
coneix amb el nom d’informe Belmont. En ell es parla de tres principis ètics

13. L’ÈTICA EN LA INVESTIGACIÓ
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bàsics (beneficència, autonomia i justícia). Un any més tard, Beauchamp i Chil-
dress hi afegiren el de no maleficència. En l’informe Belmont s’aborda àmplia-
ment el tema del consentiment informat i es diferencia amb claredat pràctica
mèdica i investigació. La Declaració d’Hèlsinki i l’informe Belmont són els dos
documents de referència quan es parla de postulats ètics i investigació. Tots 
dos s’han reproduït a l’Annex 62,14-21.

Els mateixos principis ètics són aplicables a la pràctica mèdica i la investiga-
ció. Per pràctica mèdica s’entén qualsevol intervenció diagnòstica, preventi-
va, terapèutica o rehabilitadora, administrada en un pacient concret per procu-
rar-li benestar. Per investigació s’entén tota activitat que pretén contrastar 
una hipòtesi amb la pretensió d’obtenir uns coneixements generalitzables a una
població. Els límits entre activitat assistencial i investigació de vegades són difí-
cils d’establir2,14.

El principi de beneficència es coneix des de l’època hipocràtica i com-
porta l’obligatorietat de procurar el màxim benestar per a les persones, maxi-
mitzar els possibles beneficis i minimitzar-ne els riscos. Per no maleficència
s’entén no augmentar els riscos o els danys que ja pateix la persona ni afegir-
n’hi de nous. El principi de la justícia implica que totes les persones han de
ser tractades com a éssers iguals, en condicions de simetria, reciprocitat i impar-
cialitat. La justícia té un enfocament més universal o social, que engloba temes
com l’equitat en la redistribució dels recursos sanitaris i també que una inter-
venció sanitària s’apliqui a aquells subjectes que més se’n poden beneficiar. Pel
principi d’autonomia s’entén que totes les persones s’han de tractar com a
éssers autònoms, que han d’estar adequadament informades sobre la seva salut
i que han de donar el consentiment per a la pràctica d’intervencions diagnòsti-
ques i terapèutiques14-19.

Els principis de no maleficència i justícia es consideren d’índole pública i d’o-
bligat compliment, mentre que els de beneficència i autonomia es consideren
d’índole privada. Això vol dir que hi ha una jerarquia de principis i que davant
qualsevol situació de conflicte entre principis, prevaldran sempre els dos pri-
mers14-19.

Ètica i investigació: què hi diu, la llei?

En el decurs de les dues darreres dècades, a Europa hi ha hagut una gran preo-
cupació per la investigació biomèdica. El 1997 es va aprovar el primer Conveni
Europeu sobre Drets Humans i Biomedicina (conveni d’Oviedo) que té caràcter
vinculant per als estats de la Unió Europea que el ratifiquen i que Espanya va
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subscriure el 1999. A partir d’aquest moment, la normativa vigent a l’Estat es-
panyol va haver d’incloure els continguts del conveni d’Oviedo. D’altra banda,
l’any 2001 es publicà la Directiva 2001/20CE sobre l’aplicació de bones pràcti-
ques clíniques en la realització d’assaigs clínics amb medicaments en éssers
humans i que té caràcter vinculant per als estats membres de la Unió
Europea9,13.

QUINA LEGISLACIÓ ESTÀ VIGENT A L’ESTAT ESPANYOL EN L’ACTUALITAT?

A l’Estat Espanyol hi ha una legislació específica sobre assaigs clínics amb
medicaments i productes sanitaris i també sobre estudis postautorització amb
medicaments. Respecte als assaigs clínics amb medicaments, està vigent el Reial
decret 223/2004 que aplica la normativa comunitària. Aquest Reial decret està
pensat sobretot per als assaigs clínics amb medicaments pendents de comercia-
litzar (que inclou radiofàrmacs, hemoderivats, al·lergògens, plantes medicinals i
totes aquelles substàncies considerades com a medicaments). També fa referèn-
cia als fàrmacs comercialitzats, ja que la recerca propera a la pràctica clínica es fa
sobretot amb els medicaments presents al mercat4.

La Circular 7/2004, regula la investigació amb productes sanitaris per
adaptar-la al contingut del Reial decret 223/2004. S’entén com a producte sani-
tari aquell instrument, dispositiu, equip, material o altre article emprat sol o en
combinació (inclosos els programes informàtics que intervinguin per al seu bon
funcionament), destinat a ser emprat en éssers humans amb:

■ Finalitats diagnòstiques, de prevenció, control, tractament o alleujament
d’una malaltia, lesió o deficiència.

■ Per investigar, substituir o modificar l’anatomia o un procés fisiològic.
■ Per regular la concepció (pensem en els dispositius intrauterins, per exemple).
■ I que no exerceixi la seva acció principal per mitjans farmacològics, immu-

nològics o metabòlics5,6.

Estan també legislats els estudis postautorització amb medicaments.
La normativa vigent a l’Estat espanyol és la del Reial decret 1344/2007 de far-
macovigilància. El desplegament a Catalunya correspon a l’anterior Decret
71/2002 de farmacovigilància materialitzat en la Instrucció 01/2003 de la Gene-
ralitat de Catalunya. Són estudis realitzats durant la comercialització d’un me-
dicament segons les condicions d’ús autoritzades en la fitxa tècnica i quan la
prescripció del medicament es fa en les condicions de la pràctica mèdica habi-
tual. L’assignació d’un malalt a una estratègia terapèutica concreta no ha d’es-
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tar definida prèviament pel protocol de l’estudi, sinó que estarà determinada per
la pràctica habitual de la medicina, i la decisió de prescriure un medicament
estarà clarament dissociada de la decisió d’incloure un malalt en l’estudi. No
s’ha d’aplicar cap procediment complementari de diagnòstic o seguiment i s’han
d’utilitzar mètodes epidemiològics per a l’anàlisi de les dades recollides. Han de
comptar amb el vistiplau d’un Comitè Ètic d’Investigació Clínica i de la Comissió
d’Estudis Post-Autorització del Departament de Salut de la Generalitat de
Catalunya. Els requeriments ètics seran similars als que regeixen per als assaigs
clínics, essent necessari el consentiment informat per escrit dels pacients que hi
participen en la majoria dels casos11,23.

Recentment ha estat publicada la Llei d’investigació biomèdica que le-
gisla aspectes de la investigació biomèdica no abordats prèviament i d’altres
produïts pels avenços científics dels darrers anys. El seu àmbit d’aplicació són:

■ Totes les investigacions biomèdiques que impliquin procediments invasius.
■ La donació i ús d’ovòcits, espermatozoides, preembrions, em-

brions i fetus humans.
■ El tractament de mostres biològiques, el magatzem i moviment de mos-

tres biològiques i els biobancs.

Defineix el marc per a la realització d’anàlisis genètiques (objectius, infor-
mació al pacient, obtenció de les mostres i guarda i custòdia, tractament de les
dades genètiques de caràcter personal). Emmarca també la investigació en
situacions específiques com l’embaràs o la lactància i en els incapaços i in-
competents. Finalment, regula la creació del Comitè Consultiu de Bioèti-
ca d’Espanya i altres òrgans amb competències en la investigació biomèdica i
estableix mecanismes per al foment, promoció, planificació i avalua-
ció de la investigació biomèdica, els quals passen per potenciar les xarxes
d’investigació3.

Finalment, cal esmentar els codis deontològics. Deontologia és el terme
emprat per definir la moral professional, o aquelles normes específiques a través
de les quals s’ha de conduir la professió per garantir que es du a terme en condi-
cions òptimes. L’exercici de la professió no es pot fer bé si no es respecten les nor-
mes contingudes en els codis deontològics; per tant, estaríem parlant d’una ètica
de mínims. Reproduïm a l’Annex 6 els codis deontològics del Consell de Metges de
Catalunya (2005) i dels Col·legis Oficials d’Infermeria de Catalunya (1986) que fan
referència a la investigació. El primer conté 123 articles, 10 dels quals estan dedi-
cats a l’apartat investigador, mentre que el d’infermeria conté 70 enunciats dels
quals 3 estan dedicats a la investigació.
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Interpretació dels principis ètics bàsics en el context 
de la investigació amb éssers humans

L’aplicació dels principis ètics bàsics en el context de la investigació implicarà
sempre que qualsevol individu sotmès a una investigació:

■ No ha de patir cap mal pel fet de participar-hi.
■ Ha de tenir com a mínim les mateixes expectatives de maneig (abordat-

ge diagnòstic, preventiu o terapèutic) que una altra que no participi en la 
investigació.

■ Se l’ha d’informar adequadament i se l’ha de tractar en condicions d’igualtat
i reciprocitat2,3,7,13,14.

Els investigadors han de ser conscients dels possibles riscs i beneficis de
la investigació i tant ells com les administracions sanitàries han de posar els
mecanismes per garantir que es minimitzin els riscos per al participant. Els límits
de la investigació es troben en sotmetre els pacients a proves diagnòstiques o
terapèutiques supèrflues o obviables, cruentes o amb poques perspectives de
beneficis. Els requisits exigits als nous fàrmacs abans de la seva comercialització
poden entrar en franc conflicte amb els principis de beneficència i no maleficèn-
cia. Exemples d’això són: a) assaigs clínics en voluntaris sans; b) assaigs clínics
comparatius amb placebo en patologies en què hi ha un tractament de refe-
rència d’eficàcia provada, i c) suspendre el tractament en pacients amb patolo-
gies cròniques ben controlades per incloure’ls en un assaig clínic amb un nou 
fàrmac2,4,7,13,14,20.

És important considerar si la investigació s’adreça als grups de pacients que
després se’n beneficiaran més dels resultats. La investigació en col·lectius vul-
nerables (nens, embarassades, ingressats en institucions sanitàries), només es
justifica si es necessita informació complementària de la qual ja es disposa en
altres poblacions. Això no obstant, pot entrar en un clar conflicte amb l’ús dels
fàrmacs en poblacions vulnerables com els nens, sense que se n’hagi investigat
suficientment les pautes més idònies, l’eficàcia ni la seguretat. Un informe de
l’Agència Europea del Medicament i del Grup de Pediatria assenyala que fins a
un 50% dels medicaments emprats a pediatria i un 90% dels emprats en neo-
natologia no tenen la indicació per ser utilitzats en aquest grup d’edat i no van
avalats per la recerca suficient. Tot plegat ha mogut a la Unió Europea a estimu-
lar les empreses i els professionals perquè investiguin en pediatria i a elaborar
una llista de medicaments i patologies per als quals es farà imprescindible inves-
tigar abans d’autoritzar-ne la comercialització2,3,7,13,14,20.
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Els professionals haurien d’assumir més responsabilitats a l’hora de negar-se
a dur a terme investigació que molt probablement aportarà resultats irrellevants
i exigir a les administracions públiques que es faci recerca de qualitat en pobla-
cions vulnerables quan sigui necessària2,4,7,13,14,20,22.

És important assenyalar que les persones han de ser tractades en condicions
de simetria i reciprocitat, sense menystenir-les, manipular-les o amagar-los infor-
mació. Hem de protegir en tot moment els individus amb capacitat disminuïda
(nens, incapacitació legal) o incompetents (que no poden decidir per embriague-
sa, depressió, ansietat, deteriorament de l’estat de consciència, etc.)2,4,7,13,14,20,22.
Com a professionals sanitaris estem tractant pacients, subjectes vulnerables per
la situació de precarietat en la seva salut. Hem de potenciar al màxim la compas-
sió i la prudència. Hem de ser capaços d’informar-los de la seva situació, amb
veracitat, simplicitat i transparència, tenint presents els seus valors i creences i
respectant les seves decisions quan no impliquin riscos per a la salut pública. En
el camp de la investigació, cal assegurar que el subjecte hi participa voluntà-
riament, que ha entès tot el que se l’hi ha explicat i cal donar-li temps per refle-
xionar i preguntar els dubtes que l’hi puguin sorgir. Els aspectes més importants
de què cal informar en el context de la recerca són els següents:

■ Objectius de l’estudi.
■ Material i mètodes.
■ Beneficis i riscos de la seva participació.
■ Alternatives en cas de no participar.
■ Compensacions previstes en cas de danys.
■ Voluntarietat de la participació, possibilitat de revocació i confidencialitat en

la recollida de la informació. Cal garantir al pacient que, en qualsevol cas, la
negativa a participar no anirà en detriment de l’atenció que es mereix i que es
respectarà la seva privacitat.

■ Responsable de la investigació i forma de contacte2,3,4,7,13,14,20,23-26.

Tota aquesta informació es recull en el full d’informació al pacient, llevat
de l’últim apartat que es reflecteix en el consentiment informat. De vegades,
si l’estudi és senzill, pot incloure’s tot en un únic full, sempre i quan se n’hi en-
tregui una còpia al participant. Es farà servir preferiblement el consentiment
informat per escrit, amb signatura expressa del pacient i del professional que
l’informa2-4,7,13,14,20,23-26.

Demanar el consentiment informat al pacient no ens eximeix en cap moment
d’informar dels esdeveniments i el curs clínic del pacient, ja que estem obligats
a posar tots els nostres coneixements al servei dels subjectes de la investigació.
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protecció dels subjectes d investigació, pel rigor metodològic dels estudis que ava
lua, perquè es compleixin els requeriments ètics i legals bàsics –com informar
cadascun dels subjectes d’investigació–, sol·licitar el consentiment informat,
garantir la confidencialitat de les dades i disposar d’una pòlissa d’assegurança per
possibles compensacions en cas necessari. El CEIC ha de supervisar els projectes
des de l’avaluació i aprovació fins a la finalització per garantir la qualitat de les
dades i la validesa interna dels estudis. Avalua també la idoneïtat dels in-
vestigadors i dels centres participants. Els CEIC són acreditats per l’autoritat sa-
nitària de cada comunitat autònoma i tenen un àmbit geogràfic o institucional
determinat. El Reial decret 223/2004 estableix que el CEIC ha d’estar constituït per
almenys nou membres, entre els quals hi ha d’haver metges, infermers, un far-
macòleg clínic, un farmacèutic i membres aliens a les professions sanitàries i a la
institució on es duu a terme la recerca. Cap dels seus membres no pot rebre remu-
neració directa del promotor i tots han d’haver declarat no tenir conflictes d’inte-
ressos que puguin interferir en les seves decisions abans de formar-ne part4,7,27.

Cada CEIC ha de tenir uns procediments normalitzats de treball que regeixen
tot el seu funcionament4,7,27.

Els CEIC, per tant, avaluen tots els assaigs clínics amb medicaments i produc-
tes sanitaris, estudis postautorització amb medicaments i tots aquells projectes
de recerca en què intervinguin éssers humans i es prenguin mostres biològiques,
s’hagi de garantir la confidencialitat de les dades o bé projectes presentats a
convocatòries de finançament públic en les quals figuri expressament la neces-
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sitat de disposar del vistiplau d’un CEIC (projectes FIS, Marató de TV3, Agència
de Tecnologia i Recerca Mèdica, etc.) 4,7,27.

Les mancances més importants amb les quals s’enfronten els CEIC són la limi-
tació de recursos amb què treballen. La majoria dels CEIC estan formats per pro-
fessionals que hi treballen a temps parcial, sense donar-los els suficients recur-
sos humans i econòmics per garantir d’una banda la màxima capacitació dels
professionals que en formen part i, de l’altra, el lideratge en recerca que haurien
d’exercir entre els professionals de les pròpies institucions4,7,27.

DOCUMENTACIÓ QUE CAL PRESENTAR AL CEIC

La documentació que s’ha de presentar varia en funció del tipus de projecte. Per-
què el CEIC pugui avaluar un projecte de recerca és imprescindible presentar-hi:

■ El projecte de recerca.
■ El full d’informació als pacients i el del consentiment informat.
■ La memòria econòmica de l’estudi.
■ El quadern de recollida de dades4,7,27.

S’ha de presentar informació addicional segons el tipus de projecte. Així, en
un assaig clínic amb medicaments es requereix a més a més:

■ El manual de l’investigador o dossier on està recollida tota la informació del
medicament o producte sanitari. En cas d’un assaig clínic amb un medi-
cament ja comercialitzat, s’accepten les fitxes tècniques dels productes
que s’investiguen com a alternativa al manual de l’investigador.

■ Documents que acreditin la idoneïtat de l’investigador i les instal·lacions.
■ Sol·licitud del promotor.
■ Pòlissa d’assegurança en la majoria de casos.
■ Qualsevol altra documentació que prevegi la legislació vigent4,5,6,7,27.

Molts impresos de sol·licitud de projectes per a convocatòries públiques no
disposen d’un apartat específic d’aspectes ètics. Es recomana que s’incorpori, en
aquests casos, a l’apartat de material i mètodes, fent especial èmfasi en la infor-
mació que es donarà al pacient (qui informarà, com i de què), com es recollirà 
el consentiment informat, com es garantirà la confidencialitat de les dades (i el
compliment de la Llei orgànica de protecció de dades 15/1999), així com aspec-
tes referents a la voluntarietat de la participació del subjecte i la possibilitat de
revocar el consentiment. Encara que la informació al subjecte d’investigació no
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es faci necessàriament per escrit és important recordar que  el full d’informació
pot servir com un guió per al professional per no oblidar cap dels apartats de
què cal informar3,4,7,24,27.

Normes de publicació, polítiques editorials i respecte 
als principis ètics bàsics

La presentació per a la publicació d’un article en una revista exigeix una planifi-
cació acurada per part dels autors. És recomanable adreçar la publicació a aque-
lla revista que gaudeixi dels lectors que es beneficiïn al màxim possible dels
resultats. Adreçar la publicació a més d’una revista és justificable sobretot quan
l’idioma o l’àmbit de la revista comportin restriccions importants en l’accés,
mentre que en d’altres situacions seria molt més dubtós duplicar les dades.

Cal declarar sempre els conflictes d’interessos dels autors, així com les
fonts de finançament dels articles. Cal fer esment també als recursos des-
tinats pels autors per complir amb els requeriments ètics, abans i mentre ha
durat l’estudi.

Cal desglossar la contribució específica de cada autor i identificar la per-
sona de contacte que assumeix la integritat del treball i l’exactitud dels resultats.

La finalitat de les publicacions biomèdiques és fer arribar informació
rellevant i de qualitat als professionals, vetllant per la seva capacitació i for-
mació contínua. El procés editorial ha de ser transparent, extremant al màxim
possible tant el procés d’avaluació i selecció dels articles com la designació d’ex-
perts. Els editors s’haurien de negar a acceptar per a la publicació els projectes
que no segueixin els requeriments ètics bàsics. En el cas d’assaigs clínics, algu-
nes revistes exigeixen que els promotors els registrin en bases de dades dispo-
nibles a escala internacional. D’altra banda, és necessari promoure tant la publi-
cació de projectes amb resultats positius com negatius i en cas de decidir no
publicar-los, facilitar els resultats a qui ho desitgi, per evitar la recerca redundant
i la mala praxi.

Reflexions finals

La finalitat de la investigació és promoure l’avenç de la medicina. Tot projecte
d’investigació ha d’estar avalat per un treball sòlidament documentat i detallat.

És responsabilitat dels professionals sanitaris i de totes les institucions (socie-
tats científiques, universitats, col·legis professionals, administracions sanitàries)
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vetllar perquè es respectin els postulats ètics. També és responsabilitat de tots
ells vetllar perquè els recursos en investigació s’adrecin fonamentalment a resol-
dre àrees d’incertesa epidemiològica o terapèutica.

La investigació i la pràctica assistencial van inevitablement lligades i cal moti-
var i formar als professionals d’Atenció Primària perquè siguin capaços de tras-
lladar a protocols d’investigació les incerteses que envolten la seva pràctica
quotidiana. També cal motivar-los per auditar la pràctica assistencial habitual i
controlar en quins resultats en salut es tradueixen les noves estratègies diagnòs-
tiques, terapèutiques, preventives, rehabilitadores o educatives que incorporem
en la pràctica assistencial. Fins i tot, en cas de no investigar, el professional sani-
tari ha de saber interpretar els resultats de la investigació i aplicar-los als seus
pacients quan convingui.

Mentre que en els àmbits hospitalaris s’ha impulsat i facilitat molt més 
la investigació, en l’Atenció Primària des de molts fòrums s’ha assumit que
només un col·lectiu reduït de professionals hi havia de tenir accés i s’ha tendit
a fragmentar les diferents àrees d’actuació dels professionals. Preveure la
investigació com a eina de formació contínua exigeix un canvi cultural que
passa per formar i donar suport als professionals amb interès en la recerca.
El lideratge ens competeix a tots i també a les societats científiques com 
la CAMFiC.

El repte primordial de la bioètica en el nou mil·leni és fixar fins on pot arribar
la medicina i educar els professionals i la població sobre les finalitats de la cièn-
cia mèdica i la gestió del cos i la vida. Atès que els pacients cada vegada tenen
més autonomia sobre les seves pròpies decisions i que les definicions de salut i
malaltia depenen cada vegada més d’ells, la responsabilitat dels professionals
sanitaris serà posar les coses al seu lloc i evitar les irracionalitats i les falses
expectatives.

Més informació sobre l’ètica en la investigació la trobareu en el document
que recentment ha tret el Grup d’Ètica de la CAMFiC sota el títol L’ètica en la
recerca.

Pàgines web d’interès

■ Agència Espanyola del Medicament i Ministeri de Sanitat: http://www.age-
med.es/  i http://www.msc.es/profesionales/farmacia/ceic/home.htm
S’hi pot baixar tota la legislació vigent i documents d’ajuda per l’avaluació i
elaboració de projectes d’assaigs clínics, per facilitar la presentació de docu-
mentació als Comitès Ètics d’Investigació Clínica.



L ' è t i c a  e n  l a  i n v e s t i g a c i ó

131

■ Generalitat de Catalunya: http://www.gencat.cat/
S’hi pot trobar tota la informació del Comitè Consultiu de Bioètica de la Ge-
neralitat de Catalunya i documents bàsics de bioètica.

■ CAMFyC: http://www.camfic.org/
S’hi pot trobar informació dels grups de la societat i entre ells el d’ètica i els
valors del metge de família.

■ Fundació Jordi Gol i Gurina: http://www.idiap.org/
S’hi pot trobar informació del Comitè d’Ètica Assistencial.

■ Institut Borja de Bioètica: http://www.ibbioetica.org/
El primer centre de bioètica fundat a l’Estat Espanyol el 1976 i que ha exercit
un lideratge importantíssim.

EXEMPLE: COMENTARIS SOBRE ELS ASPECTES ÈTICS DELS PROJECTES
D’INVESTIGACIÓ DELS ANNEXOS

Els tres projectes fan esment d’una manera o un altra a aquests aspectes. Als
annexos 4 i 5 es pot trobar el model de full d’informació al pacient i el consen-
timent informat que es va utilitzar en el projecte 3.

Projecte 1: Prevalencia y expresión de los trastornos depresivos en Atención
Primaria

Aspectos éticos. Este es un estudio meramente observacional, en el que no
se realiza ninguna intervención sobre los sujetos ni se aplica ninguna técnica
exploratoria peligrosa o agresiva. Los propios médicos de cabecera de los
pacientes incluidos en la muestra informan del objetivo general del estudio y
solicitan la participación en el mismo.Antes de la aplicación del cribado se espe-
cifica la voluntariedad en la participación en el estudio y se garantiza la confi-
dencialidad de la información que se obtenga y el uso exclusivo de la misma
para este proyecto de investigación.

Por la posibilidad de obtener información relevante de carácter clínico, concreta-
mente el diagnóstico de un trastorno mental que pudiera ser ignorado por el médi-
co de cabecera del paciente estudiado, a todos los pacientes evaluados en la segun-
da fase en los que se obtenga un diagnóstico de un trastorno mental específico se
les entregará un informe-resumen donde constarán los diagnósticos de la entrevis-
ta SCID-I con la recomendación de hacer entrega del mismo a su médico para que
éste valore la conveniencia de establecer un plan terapéutico si no lo había.

El consentiment del pacient a participar fou oral.
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Projecte 2: Disseny i validació d’un consentiment informat per a la determi-
nació del PSA en població asimptomàtica com a prova de cribratge del càncer de
pròstata a les consultes d’Atenció Primària

Es fa esment al fet que el projecte s’ha presentat a un comitè ètic.

Projecte 3: Detección de fragilidad en el anciano en la consulta de Atención
Primaria: estudio multicéntrico de validación de un instrumento

Com que no hi ha un apartat específic, els investigadors es refereixen als
aspectes ètics al final de la metodologia. Es fa referència als principis gene-
rals (Declaració d’Hèlsinki i normes de Bona Pràctica Clínica), a l’obtenció de l’a-
provació per un Comitè d’Ètica específic d’Atenció Primària, al consentiment
informat i a la confidencialitat de les dades. Aquest redactat podria aplicar-se
pràcticament en la seva totalitat a la majoria d’estudis duts a terme a l’Atenció
Primària llevat d’alguna particularitat específica, com ara per la referència als
entrevistadors, els quals no són presents en tots els estudis.

Aspectos éticos:
El estudio se llevará a cabo con arreglo a los principios contenidos en la

Declaración de Helsinki y sucesivas revisiones y las normas de Buena
Práctica Clínica. El protocolo ha sido aprobado por el CEIC de la Fundació
Jordi Gol i Gurina per a la Promoció de la Recerca a l’Atenció Primària de Salut.

Consentimiento informado. La información se proporcionará verbalmen-
te y por escrito. Los sujetos de estudio tendrán la oportunidad suficiente de pre-
guntar sobre los detalles del estudio. El impreso de consentimiento informado
sigue las normas contenidas en la Declaración de Helsinki, así como lo estipula-
do en el título I, artículo 12 del Real Decreto 561/1993, de 16 de abril.

Confidencialidad de los datos. En este estudio, sólo los investigadores 
y los entrevistadores tendrán acceso a los datos de los sujetos que participen en
el mismo. Los entrevistadores tendrán acceso a datos de la historia clínica, por
lo que deberán firmar un compromiso de confidencialidad.

Idees clau
■ El respecte als principis ètics bàsics ha de regir totes les actuacions pro-

fessionals, tant les pròpiament assistencials com les docents o investigadores.
■ La normativa vigent s’ha focalitzat sobretot en la regulació de la investi-

gació amb medicaments. La llei d’investigació biomèdica de publicació
recent aborda aspectes no considerats fins ara i que van des del tractament
de les anàlisis genètiques fins a la promoció de la investigació.
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■ En els protocols d’investigació cal incorporar un apartat específic d’as-
pectes ètics on s’incloguin, si s’escau, el full d’informació al pacient i el
full de consentiment informat.
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L’objectiu d’aquest apartat és mostrar eines útils en els àmbits conceptual i me-
todològic, així com alguns exemples pràctics de treballs publicats. Es presenten
diversos tipus de dissenys epidemiològics i de recerca qualitativa en diferents
formats: llibres, articles i adreces de pàgines web.

Llibres bàsics per preparar un projecte d’investigació

■ De Irala J, Martínez-González MA, Seguí-Gómez M. Epidemiología aplica-
da. 1a ed. Barcelona: Ediciones Ariel, 2004.
Combinació d’exposicions teòriques i exercicis i exemples pràctics que faci-
liten la comprensió dels conceptes. Especialment útil per adquirir els fona-
ments bàsics d’epidemiologia.

■ Argimón Pallas JM, Jiménez Villa J. Métodos de investigación clínica y epi-
demiológica. 3a ed. Madrid: Ediciones Elsevier, 2004.
A partir de l’elaboració d’un protocol de recerca com a fil conductor, inclou
de forma senzilla i didàctica els fonaments del disseny, anàlisi i interpreta-
ció dels estudis epidemiològics. Combina continguts teòrics i pràctics.

■ Bolíbar B, Cabezas C, Nin E,Violán C (eds.). Estudios multicéntricos en Atención
Primaria de Salud. 1a ed . Barcelona: Fundació Jordi Gol i Gurina, 2006.
Document de referència per a la realització d’estudis multicèntrics en Aten-
ció Primària. Es descriuen les característiques a tenir en compte en la seva
elaboració i es presenten exemples de disseny, metodologies i diferents for-
mes d’organització d’aquests tipus d’estudis.

■ Rothman KJ, Greenland S. Case-Control studies. A: Modern Epidemiology.
2a ed. Filadèlfia: Lippincott-Raven Publishers, 1998.
Llibre clàssic per aprofundir en els tipus d’estudis epidemiològics.

■ Hulley SB, Cummings SR Browner WS, et al. Designing clinical research: an epi-
demiologic approach. 2a ed. Baltimore: Lippincott Williams & Wilkins, 2001.
Text que desenvolupa totes les etapes del disseny d’un protocol de recerca
amb múltiples exemples pràctics de cada aspecte i gràfics molt entenedors.

■ Contandriopoulos AP, Champagne F, Potvin L, Denis JL, Boyle P. Preparar un
proyecto de investigación. Barcelona: SG Editores, 1991.

14. DOCUMENTS DE SUPORT 
A LA RECERCA
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Descripció simple i completa de les etapes que un investigador ha de seguir
per dissenyar un protocol d’investigació de qualitat i factible. Proporciona
les bases metodològiques per a aquells que s’inicien en recerca i és un
document de referència si es té una formació més avançada.

■ Fletcher RH, Fletcher SW, Wagner EH. Epidemiología clínica. 2a ed. Bar-
celona: Masson-Williams & Wilkins, 1998.
Text que presenta de la manera més simple possible i amb claredat els con-
ceptes bàsics d’epidemiologia clínica. Útil per a diferents professionals
sanitaris amb tasques assistencials.

■ Sackett DL, Haynes RB, Guyatt GH,Tugwell P. Epidemiología clínica. Ciencia
básica para la medicina clínica. 2a ed. Madrid: Editorial Médica Paname-
ricana, 1994.
Aporta estratègies i tàctiques per identificar i resoldre problemes de diag-
nòstic clínic, maneig, pronòstic, tractament, compliment, presa de decisions
i actualització de l’evidència.

Articles de referència en el disseny del projecte
d’investigació

ARTICLES PER A L’ELABORACIÓ D’UN PROTOCOL DE RECERCA

■ Inouye SK, Fiellin DA. An evidence-based guide to writing grant proposals
for clinical research. Ann Intern Med 2005; 142: 274-82.

■ Gómez de la Cámara A. Bases metodológicas de la investigación clínica. Con-
fección de un protocolo de investigación. Rev Patol Respir 2001; 3: 125-7.

■ Icart MT, Pulpón AM. Cómo cumplimentar una solicitud de un proyecto de
investigación en ciencias de la salud. Aten Primaria 2000; 25: 126-39.

■ Roca J. Cómo y para qué hacer un protocolo. Med Clin (Barc) 1996; 106:
257-62.

ARTICLES DE METODOLOGIA I EXEMPLES DE TIPUS DE DISSENYS
EPIDEMIOLÒGICS

ESTUDIS DESCRIPTIUS

Metodologia:
■ Fernández E. Estudios epidemiológicos (STROBE). Med Clin (Barc). 2005;

125 (Supl. 1): 43-8.
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Exemples:
■ Masiá R, Sala J, Rohlfs I, Piulats R, Manresa JM, Marrugat J (en nombre de

los investigadores del estudio REGICOR). Prevalencia de diabetes mellitus
en la provincia de Girona, España: el estudio REGICOR. Rev Esp Cardiol
2004; 57: 261-4.

■ Vinyoles E, Blancafort X, Lopez-Quinones C, et al. Blood pressure measure-
ment in an ambulatory setting: concordance between physician and
patient self-measurement. J Hum Hypertens 2003; 17: 45-50.

ESTUDIS EXPERIMENTALS

Metodologia:
■ Cobos-Carbó A. Ensayos clínicos aleatorizados. Med Clin (Barc) 2005; 125

(Supl. 1): 21-7.

Exemples:
■ Meunier PJ, Roux C, Seeman E, et al. The effects of strontium ranelate on

the risk of vertebral fracture in women with postmenopausal osteoporosis.
N Engl J Med 2004; 350: 459-68.

■ Sanz B, de Miguel J, Aragón M, González AI, Cortes M, Vázquez I.
Efectividad de los métodos no farmacológicos para la deshabituación tabá-
quica en atención primaria. Aten Primaria 2003; 32: 366-70.

REVISIONS SISTEMÀTIQUES I/O METANÀLISI

Metodologia:
■ Urrutia G, Tort S, Bonfill X. Metaanálisis (QUORUM). Med Clin (Barc). 2005;

125 (Supl. 1): 32-7.

Exemples:
■ Ballesteros J, Ariño M, González-Pinto A, Querejetad I. Eficacia del consejo

médico para la reducción del consumo excesivo de alcohol. Metaanálisis de
estudios españoles en atención primaria. Gac Sanit 2003; 17: 116-22.

■ Chapman JL, Zechel A, Carter YH, Abbott S. Systematic review of recent
innovations in service provision to improve access to primary care. Br J Gen
Pract. 2004; 54: 374-81.

ESTUDIS DE COHORTS

Metodologia:
■ Fernández E. Estudios epidemiológicos (STROBE). Med Clin (Barc) 2005;

125 (Supl. 1): 43-8.
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Exemples:
■ Martínez-González MA, Gual P, Lahortiga F,Alonso Y, de Irala-Estévez J, Cervera

S. Parental Factors, Mass Media Influences, and the Onset of Eating Disorders
in a Prospective Population-Based Cohort. Pediatrics 2003; 111: 315-20.

■ Gimeno JA, Boned B, Lou LM, Castro FJ. Glycemic control related factors in
type 2 diabetes mellitus patients. An Med Interna 2003; 20: 122-6.

ESTUDIS DE CASOS I CONTROLS

Metodologia:
■ Fernández E. Estudios epidemiológicos (STROBE). Med Clin (Barc) 2005;

125 (Supl. 1):434-8.

Exemples:
■ J Page, D Henry. Consumption of NSAIDs and the development of congesti-

ve heart failure in elderly patients: An underrecognized public health pro-
blem. Arch Intern Med 2000; 160: 777-84.

■ Delgado-Rodríguez M. Discordancias entre los estudios de ámbitos hospi-
talario y comunitario cuando evalúan la misma pregunta de investigación.
Gac Sanit 2002; 16: 344-53.

ESTUDIS DE PROVES DIAGNÒSTIQUES

Metodologia:
■ Sackett DL, Haynes RB. The architecture of diagnostic research. BMJ 2002;

324: 539-41.
■ Bossuyt PM, Reitsma JB, Bruns DE, et al. STARD Group Towards complete

and accurate reporting of studies of diagnostic accuracy: the STARD initia-
tive. Fam Pract 2004; 21: 4-10.

Exemple:
■ Arroll B, Khin N, Kerse N. Screening for depression in primary care with two

verbally asked questions: cross sectional study. BMJ 2003; 327: 1144-6.

ESTUDIS DE RECERCA QUALITATIVA

Metodologia:
■ Íñiguez L. Investigación y evaluación cualitativa: bases teóricas y concep-

tuales. Aten Primaria 1999; 23: 496-502.
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■ Callejo J. Observación. Entrevista y grupo de discusión: el silencio de tres
prácticas de investigación. Rev Esp Salud Pública 2002; 76: 409-22.

Exemple:
■ Pasarin MI, Fernández de Sanmamed MJ, et al. Razones para acudir a los

servicios de urgencias hospitalarios. La población opina. Gac Sanit 2006;
20: 91-100.

Pàgines web d’interès

■ http://www.fisterra.com/mbe/investiga/index.asp 
Els treballs d’aquesta pàgina proporcionen els principis bàsics de disseny,
anàlisi i interpretació dels resultats per entendre i poder dur a terme estu-
dis clínics. S’aborden conjuntament aspectes metodològics, estadístics i
epidemiològics, tots ells necessaris per entendre i desenvolupar un estudi.
Idioma: castellà.
També conté enllaços amb altres pàgines i documents nacionals i interna-
cionals útils en la recerca.

■ http://www.hrc.es/investigacion/bioest/M_docente.html 
Pàgina de la unitat d’estadística de l’apartat d’investigació del web de
l’Hospital Ramón y Cajal que inclou el material utilitzat en els cursos d’a-
questa unitat. Els documents tracten principalment temes d’estadística.
Idioma: castellà.

■ http://infodoctor.org/rafabravo/mberecu.htm
Pàgina de referència per a la cerca de l’evidència i la lectura crítica de la
bibliografia. També conté articles d’estadística i enllaços amb altres recur-
sos d’interès.
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ANNEX 1
Projecte 1: Prevalencia y expresión de los
trastornos depresivos en Atención Primaria
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ANNEX 2
Projecte 2: Disseny i validació d’un 
consentiment informat per a la determinació
del PSA en població asimptomàtica com 
a prova de cribratge del càncer de pròstata a
les consultes d’Atenció Primària
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ANNEX 3
Projecte 3: Detección de fragilidad en el anciano
en la consulta de Atención Primaria: estudio 
multicéntrico de validación de un instrumento
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ANNEX 4
Exemple de full d’informació 
per al pacient
INFORMACIÓ SOBRE L'ESTUDI

Li explicarem en què consisteix l'estudi: està finançat pel Ministeri de Sanitat 
i Consum, i estem interessats a conèixer la utilitat d'una sèrie d'aspectes que
volem mesurar per tal d’estudiar com millorar el tractament global i les necessi-
tats concretes de la gent gran de cara al futur.

Les persones que acceptin participar en l'estudi (aproximadament, 600 de
diferents llocs de Catalunya), se'ls farà unes preguntes ara, i seran citades d'a-
quí dues o tres setmanes per fer una avaluació més completa per un professio-
nal expert en geriatria, que després ens enviarà els resultats. També es comple-
tarà l'estudi amb dades de la història clínica, i d'aquí a dos anys tornarem a
contactar amb vostè per conèixer l’estat de la seva salut.

La informació que es reculli sobre tots els participants s’introduirà en un ordi-
nador per analitzar-la i tractar-la confidencialment. Cap pacient serà identificat
personalment en la comunicació i la publicació dels resultats.

Totes les persones participants que ho desitgin seran informades sobre els
resultats de l'estudi.

PER A QUALSEVOL DUBTE RELACIONAT AMB L'ESTUDI, POT TRUCAR AL
SEGÜENT TELÈFON DE CONTACTE 

En/Na: , he informat de l’exposat anteriorment, he acla-
rit els dubtes i apreciat la seva comprensió de tots els termes exposats.

Signat:
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ANNEX 5
Exemple de full de consentiment 
informat per al pacient
CONSENTIMENT INFORMAT

HE ESTAT SUFICIENTMENT INFORMAT I ENTENC QUE:
La meva participació és voluntària
Puc retirar-me de l'estudi:

– Quan vulgui;
– Sense haver de donar explicacions;
– Sense que repercuteixi en la meva atenció mèdica.

Així, dono i signo el meu consentiment per a participar en aquest estudi.

En/Na:

en data:

Signat (participant):
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ANNEX 6
Documents de referència en ètica i recerca

Codi deontològic del Consell de Metges 
de Catalunya (2005)
S’hi pot accedir a través de les pàgines dels col·legis oficials de metges, com el
Col·legi Oficial de Metges de Barcelona: http://www.comb.cat/atach/codi.deontolo-
gic.doc

El primer article del capítol III («De la informació») i tot el capítol IX («De l’ex-
perimentació mèdica sobre la persona») fan referència a la investigació.

IIIIII..  DDee  llaa  iinnffoorrmmaacciióó
20. El metge té el deure de donar al pacient la màxima informació possible

sobre el seu estat de salut, els passos diagnòstics, les exploracions com-
plementàries i els tractaments. La informació ha d’ésser donada de mane-
ra entenedora i prudent, i comprendrà també les mesures preventives per
evitar el contagi i la propagació de la malaltia.També ha d’informar la per-
sona en el cas que sigui objecte d’investigació, experimentació o docència.

IIXX..  DDee  ll’’eexxppeerriimmeennttaacciióó  mmèèddiiccaa  ssoobbrree  llaa  ppeerrssoonnaa
61. L’experimentació mèdica sobre persones solament podrà fer-se quan allò 

que hom vulgui experimentar hagi estat ben estudiat i satisfactòriament,
en el laboratori.

62. El metge no posarà en marxa cap experimentació humana sense prèvia-
ment haver elaborat un protocol experimental ben explícit del qual
demanarà l’aprovació a comitès d’ètica d’investigació clínica o a altres
comitès interdisciplinaris aliens a l’experimentació.

63. El metge o metges experimentadors, en tots els casos, requeriran el
coneixement lúcid i el consentiment lliure i explícit de la persona en la
qual es faci l’experiència. Si això no fos possible, el de les persones vin-
culades responsables, previ el clar coneixement de l’experimentació i els
seus riscs, i que tingui com a objectiu el benefici de la persona.

64. L’atorgament del consentiment haurà de ser preferentment per escrit, signat
pel mateix participant en l’experimentació o per testimonis que manifestin
que la persona ha rebut informació explícita, adequada i suficient.

65. El metge mai no podrà practicar cap mena d’experimentació sobre per-
sones si no disposa dels mitjans humans i tècnics per efectuar-la en les
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màximes condicions de seguretat que li permetin neutralitzar immedia-
tament els possibles efectes perjudicials que puguin presentar-se. A més
a més, la preservació de la intimitat és ineludible.

66. El metge interromprà l’experimentació si en el seu curs la persona ho
demana o es detecta un possible perill.

67. El metge no privarà ni interromprà una terapèutica eficaç reconeguda per
assajar nous tractaments, llevat que després d’una acurada informació, el
malalt hi doni el seu consentiment exprés.

68. El metge té el deure de difondre pels mitjans habituals de comunicació
científica els resultats rellevants de les seves recerques, tant si són posi-
tius com negatius, i ha d’abstenir-se de participar en aquelles investiga-
cions, en les quals no tingui garantia que podrà publicar els resultats
obtinguts, sigui quin sigui el seu signe. El metge i el Col·legi de Metges
maldaran per tal que l’interès científic objectiu predomini sobre els inte-
ressos particulars i econòmics dels qui promouen la recerca.

69. El metge no podrà emprar en les publicacions científiques escrites, orals
o visuals, cap nom o detall que permeti la identificació del subjecte de
l’experimentació, tret que, en cas que no pugui obviar-se, l’interessat,
després d’una acurada informació, hi doni el seu explícit consentiment.

70. El metge haurà de tenir especial cura en la difusió dels resultats d’expe-
rimentacions pels mitjans de comunicació social, que puguin conduir a
equívoc. Cal evitar sempre la creació de falses expectatives en els
pacients, sobretot els afectats de malalties per a les quals no s’hagi tro-
bat una solució provadament eficaç.

Codi deontològic del Col·legi Oficial d’Infermeria 
de Catalunya (1986) 
Al codi sencer s’hi pot accedir mitjançant la web http://www.san.gva.es/val/
prof/enfermeria/documentacion/codigocie.html

L’element 3 del codi fa referència a la investigació.

3. LA INFERMERA I LA PROFESSIÓ
A la infermera incumbirà la funció principal a l’establir i aplicar normes accep-

tables de pràctica clínica, gestió, investigació i formació d’infermeria.
La infermera contribuirà activament al desenvolupament d’un nucli de conei-

xements professionals basats en la investigació.
La infermera, a través de l’organització professional, participarà en la creació

i manteniment de condicions de treball socialment i econòmicament equitatives
en la infermeria.
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Element 3 del codi: la infermera i la professió

Infermeres en exercici 
i gestores 

Fixar normes per a la
pràctica, investigació,
formació i gestió
d'infermeria

Fomentar el suport en el
lloc del treball a la
realització, difusió i
utilització de la
investigació relacionada
amb la infermeria i la
salut 

Fomentar la participació
en les associacions
nacionals d'infermeres
per a crear condicions
econòmiques i socials
favorables per a les
infermeres

Docents i investigadores 

Proporcionar oportunitats
d'ensenyança i
aprenentatge en fixació
de normes 
per a la pràctica,
investigació, formació i
gestió d'infermeria 

Dirigir, difondre i utilitzar
la investigació per a
impulsar la professió
d'infermeria 

Sensibilitzar als que
aprenen sobre la
importància de les
associacions
professionals
d'infermeria

Associacions nacionals
d'infermeres 

Col·laborar amb altres per
a fixar normes per a la
pràctica, investigació,
formació i gestió
d'infermeria 

Elaborar declaracions de
posició, directrius 
i normes relacionades
amb la investigació
d'infermeria

Exercir influència per a
aconseguir condicions
de treball, socials 
i econòmiques
equitatives per a la
infermeria. Elaborar
declaracions de posició,
directrius sobre
problemes del lloc 
de treball
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Declaració d’Hèlsinki
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Informe Belmont 

PRINCIPIS ÈTICS I ORIENTACIONS PER A LA PROTECCIÓ DE PERSONES 
EN L’EXPERIMENTACIÓ 

La investigació científica ha donat com a resultat beneficis substancials. També
ha plantejat problemes ètics desconcertants. La denúncia d’abusos comesos
contra éssers humans en experiments biomèdics, especialment durant la II
Guerra Mundial, va fer atraure l’interès públic cap a aquestes qüestions. Durant
els processos de Nuremberg contra els crims de guerra, es va esbossar el codi de
Nuremberg com un conjunt de criteris per jutjar metges i científics que van dur
a terme experiments biomèdics amb presoners en camps de concentració.
Aquest codi es va convertir en el prototip de molts codis posteriors per assegu-
rar que la investigació amb éssers humans es faci de manera ètica.

Els codis consisteixen en regles, algunes generals, altres específiques, que
guien el treball d’investigadors o avaluadors de la investigació. Aquestes regles
sovint són inadequades quan s’han d’aplicar a situacions complexes; de vega-
des, entren en conflicte mutu i són, freqüentment, difícils d’interpretar i aplicar.
Uns principis ètics més amplis haurien d’afermar les bases sobre les quals algu-
nes regles específiques podrien ser formulades, criticades i interpretades.

En aquesta declaració s’identifiquen tres principis, o normes generals pres-
criptives, rellevants en la investigació en què s’empren éssers humans. També
poden ser rellevants uns altres principis; tanmateix, aquests tres són comprensi-
bles i estan formulats en un nivell de generalització que hauria d’ajudar els cien-
tífics, els crítics i els ciutadans interessats a comprendre els temes ètics.

Aquesta declaració conté una distinció entre investigació i pràctica, una dis-
cussió dels tres principis ètics bàsics i observacions sobre l’aplicació d’aquests
principis inherents a la investigació amb subjectes humans. Aquests principis no
sempre es poden aplicar de manera que resolguin sense cap mena de dubte un
problema ètic particular. L’objectiu es proveir un marc analític per resoldre pro-
blemes ètics que s’originen en la investigació amb éssers humans.

A. LÍMITS ENTRE PRÀCTICA I INVESTIGACIÓ 

És important distingir, d’una banda, la investigació biomèdica i de conducta i,
d’una altra, l’aplicació d’una teràpia acceptada, a fi d’esbrinar quines activitats
s’haurien de revisar per tal de protegir els subjectes de la investigació. La distin-
ció entre investigació i pràctica és borrosa en part perquè sovint es donen
simultàniament (com en la investigació dissenyada per a la valoració d’una terà-
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pia) i en part perquè desviacions importants de la pràctica comunament accep-
tada reben moltes vegades el nom d’»experimentals» quan els termes «experi-
mental» i «investigació» no es defineixen acuradament.

1. Des de 1945, diverses organitzacions han adoptat diferents codis relacio-
nats amb la forma de dur a terme l’experimentació amb éssers humans de ma-
nera apropiada i responsable en la investigació mèdica. D’aquests, els més cone-
guts són el Codi de Nuremberg de 1947, la Declaració de Hèlsinki de 1964
(revisada el 1975) i les Orientacions (codificades el 1974 a les Regulacions
Federals) publicades pel Departament de Salut, Educació i Benestar. També s’han
adoptat codis sobre la forma de desenvolupar la investigació social i la con-
ducta; els més coneguts són els que va publicar el 1973 l’Associació Americana
de Psicologia.

En la majoria de casos, el terme «pràctica» es refereix a intervencions que
tenen la finalitat d’augmentar el benestar d’un pacient individual o d’un client,
i hi ha motius raonables per esperar-ne l’èxit. L’objectiu de la pràctica mèdica és
oferir un diagnòstic, un tractament preventiu o una teràpia a individus concrets.
Com a contrast, el terme «investigació» denota una activitat destinada a com-
provar una hipòtesi que permet treure conclusions i, en conseqüència, contri-
bueixi a obtenir un coneixement generalitzable (expressat, per exemple, en 
teories, principis i declaracions de relacions). La investigació es descriu general-
ment en un protocol formal que presenta un objectiu i un conjunt de proce-
diments dissenyats per assolir aquest objectiu.

2.Atès que els problemes relacionats amb l’experimentació social poden dife-
rir substancialment dels relacionats amb bioquímica i ciències de la conducta, la
Comissió declina específicament determinar, de moment, cap manera d’actuar
sobre aquest tipus d’investigació. Altrament, la Comissió creu que el problema
l’hauria de tractar algun dels seus grups successors.

Quan un clínic s’allunya de manera significativa d’una pràctica normalment
acceptada, la innovació no constitueix, en si mateixa o per si mateixa, una inves-
tigació. El fet que una forma d’actuar sigui «experimental», en un sentit nou, no
comprovat, o diferent, no fa incloure-la automàticament en la categoria d’investiga-
ció. Maneres d’actuar radicalment noves haurien de ser objecte d’una investi-
gació formal al més aviat possible per cerciorar-se de si són segures i eficaces.Així
doncs, és responsabilitat dels comitès de pràctica mèdica, per exemple, insistir que
s’incorpori una innovació important a un projecte formal d’investigació.

3. Per bé que la pràctica generalment suposa intervencions amb la finalitat
d’augmentar el benestar d’un individu en particular, de vegades aquestes inter-
vencions s’apliquen a un individu amb la intenció de fer créixer el benestar d’un
altre (per exemple, transfusions de sang, empelts de pell o trasplantament d’òr-
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gans) o tenen la doble finalitat d’ampliar el benestar d’un individu en particular
i, al mateix temps, beneficiar-ne d’altres (per exemple, la vacuna que protegeix
qui la rep i la societat en general). El fet que algunes formes de pràctica –a més
d’afavorir immediatament l’individu que se sotmet a la intervenció– continguin
altres elements, no hauria de crear confusió en la distinció entre investigació i
pràctica. Fins i tot, quan una forma d’actuar que s’aplica en la pràctica pot pro-
duir un benefici a un tercer, continua sent una intervenció que té la finalitat
d’augmentar el benestar d’un individu en particular o de grups d’individus; per
consegüent, es tracta d’una pràctica i no hi ha necessitat de sotmetre-la a una
revisió com si es tractés d’una investigació.

La investigació i la pràctica poden dur-se a terme conjuntament quan la
investigació va encaminada a la valoració de la seguretat i eficàcia d’una terà-
pia. Això no s’hauria de confondre amb la necessitat de revisió que una activitat
pugui tenir o no; la regla general és que en qualsevol activitat on hi hagi un ele-
ment d’investigació, aquesta activitat hauria de ser sotmesa a revisió per a la
protecció dels éssers humans.

B. PRINCIPIS ÈTICS BÀSICS 

L’expressió «principis ètics bàsics» es refereix als criteris generals que serveixen
de base per justificar molts dels preceptes ètics i les valoracions particulars de
les accions humanes. Entre els principis que s’accepten de manera general a la
nostra tradició cultural, tres són particularment rellevants per a l’ètica de l’expe-
rimentació amb éssers humans: els principis de respecte a les persones, de bene-
ficència i de justícia.

1. RESPECTE A LES PERSONES 
El respecte a les persones inclou almenys dues conviccions ètiques: primera, que
tots els individus han de ser tractats com a agents autònoms i, segon, que totes
les persones amb autonomia disminuïda tenen dret a la protecció. El principi de
respecte a les persones es divideix en dos requisits morals diferents: el requisit
que reconeix l’autonomia i el requisit que requereix la protecció de les persones
amb autonomia disminuïda.

Una persona autònoma és aquella que té la capacitat de deliberar sobre els
seus objectius personals i d’obrar sota la direcció d’aquesta deliberació. Respec-
tar l’autonomia significa donar valor a les consideracions i opcions de les perso-
nes autònomes i abstenir-se, alhora, de posar obstacles a les seves accions tret
que siguin clarament perjudicials per als altres. Mostrar falta de respecte a una
persona autònoma és repudiar-li els criteris, negar-li la llibertat d’obrar d’acord
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amb aquests criteris raonats o privar-la de la informació que requereix per for-
mar un judici meditat quan no hi hagi raons que obliguin a actuar d’aquesta
manera.

Tanmateix, qualsevol persona no és capaç de tenir autodeterminació. La
capacitat d’autodeterminació madura al llarg de la vida, i algunes perden aques-
ta capacitat completament o en part, a causa de malaltia, disminució mental o
de circumstàncies que restringeixen greument la seva llibertat. El respecte per
les que no han arribat a la maduresa i pels incapacitats pot demanar que siguin
protegides fins a la maduresa o mentre duri la incapacitat.

Algunes persones necessiten protecció extensiva, fins a tal punt que és neces-
sari excloure-les de l’exercici d’activitats que puguin resultar-los perjudicials;
unes altres requereixen protecció en un grau menor, no més enllà d’assegurar-se
que poden exercir activitats amb llibertat i que poden adonar-se de les possibles
conseqüències adverses. El grau de protecció que se’ls ofereixi hauria de depen-
dre del risc que corren de sofrir dany i de la probabilitat d’obtenir un benefici. El
judici amb què es decideix si un individu està mancat d’autonomia hauria de ser
reavaluat periòdicament i variarà segons la diversitat de les situacions.

A la majoria d’investigacions en què es fan servir éssers humans, el respecte a
les persones exigeix que aquestes entrin a la investigació voluntàriament i amb
la informació adequada. Tanmateix, en alguns casos, l’aplicació del principi no és
òbvia. L’ús de presoners com a subjectes d’investigació ens ofereix un exemple ins-
tructiu. D’una banda, sembla que el principi de respecte a les persones reclama
que no s’excloguin els presoners de l’oportunitat d’oferir-se per a la investigació.
D’una altra banda, davant de les condicions de vida a la presó, poden veure’s obli-
gats o ser influenciats de manera subtil a prendre part en activitats a què, en unes
altres circumstàncies, no es prestarien de manera voluntària. El respecte a les per-
sones exigiria que es protegissin els presoners. El dilema que es presenta és 
permetre els presoners que es presentin «voluntàriament» o «protegir-los».
Respectar les persones, en els casos més difícils, consisteix sovint a posar sobre
la balança demandes oposades, instades sota el mateix principi de respecte.

2. BENEFICÈNCIA 
Les persones s’han de tractar èticament no sols repectant les seves decisions 
i protegint-les de danys, sinó també esforçant-se a assegurar-ne el benestar.
Aquesta forma d’actuar se situa dins de l’àmbit del principi de la beneficència.
El terme «beneficència» s’entén freqüentment com aquells actes de bondat i de
caritat que van més enllà de l’obligació estricta. En aquest document, benefi-
cència s’entén en sentit més radical, com una obligació. S’han formulat dues re-
gles generals com a expressions complementàries dels actes de beneficència
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entesos en aquest sentit: 1) no causar cap tipus de dany, i 2) maximitzar els
beneficis possibles i minimitzar els danys que es puguin causar.

La màxima hipocràtica que preconitza «no causar cap tipus de dany» ha estat
durant molt temps un principi fonamental de l’ètica mèdica. Claude Bernard la
va aplicar al camp de la investigació en dir que no es pot lesionar una persona a
costa del benefici que es podria obtenir per a altri. Tanmateix, fins i tot evitar un
dany requereix aprendre el que és perjudicial; i en el procés per a l’obtenció d’a-
questa informació algunes persones poden estar exposades al risc de patir-lo.
I encara més, el jurament hipocràtic exigeix als metges que cerquin el benefici
dels seus pacients «segons el seu bon judici». Saber el que pot produir un bene-
fici pot implicar l’exposició de persones a algun risc. El problema plantejat per
aquests imperatius és decidir quan pot estar justificat buscar certs beneficis, mal-
grat els riscos que això pugui comportar, i quan els beneficis poden ser abando-
nats a causa dels riscos que impliquen.

Les obligacions del principi de beneficència afecten els investigadors indivi-
duals i la societat en general, ja que s’estenen a projectes determinats d’investi-
gació i a tot el camp d’investigació sencer. En el cas de projectes particulars, els
investigadors i els membres de la institució tenen l’obligació de posar els mitjans
que permetin l’obtenció del benefici màxim i el risc mínim que puguin esdeve-
nir-se com a resultat de l’estudi i la investigació. En el cas d’investigació cientí-
fica en general, els membres de la societat tenen l’obligació de reconèixer els
beneficis que es produiran a llarg termini i els riscos que poden ser el resultat de
l’adquisició d’un coneixement més gran i del desenvolupament de nous proce-
diments mèdics, psicoterapèutics i socials.

El principi de beneficència té sovint un paper ben definit i justificat en moltes
de les àrees d’investigació amb éssers humans. En tenim un exemple en la inves-
tigació infantil. Maneres efectives de tractar les malalties de la infància i l’afa-
voriment d’un desenvolupament saludable són beneficis que serveixen per jus-
tificar la investigació realitzada amb nens -fins i tot quan els mateixos subjectes
de la investigació no en siguin els beneficiaris directes. La investigació també
ofereix la possibilitat d’evitar el dany que pot derivar-se de l’aplicació de pràcti-
ques rutinàries prèviament acceptades quan noves investigacions demostrin que
són perilloses. Però el paper del principi de beneficència no sempre és tan clar.
Hi ha encara un problema ètic més difícil; per exemple, en el cas d’una investi-
gació que presenta més que un risc mínim sense una perspectiva immediata de
benefici directe per als nens que hi participen. Alguns han adduït que aquest
tipus d’investigació és inadmissible, mentre que altres han assenyalat que
aquesta limitació descartaria molta experimentació que promet uns beneficis
importants per als nens en el futur. En aquest cas, una altra vegada, com en tots
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els casos difícils, les diferents demandes que exigeix el principi de beneficència
poden entrar en conflicte i exigir opcions difícils.

3. JUSTÍCIA 
Qui hauria de ser el beneficiari de la investigació i qui n’hauria de patir les con-
seqüències? Aquest és un problema que afecta la justícia, en el sentit d’»equitat
en la distribució» o «allò que és merescut». Es fa una injustícia quan es nega un
benefici a una persona que hi té dret, sense cap motiu raonable, o quan s’impo-
sa indegudament una càrrega. Una altra manera de concebre el principi de jus-
tícia és afirmar que els iguals han de ser tractats amb igualtat. Tanmateix, aques-
ta afirmació necessita una explicació: qui és igual i qui és desigual?, quins
motius poden justificar el desviament en la distribució igualitària? Quasi tots els
analistes estan d’acord en el fet que la distribució basada en experiència, edat,
necessitat, competència, mèrit i posició fonamenta de vegades criteris que justi-
fiquen les diferències en el tracte per a finalitats determinades. És, doncs, neces-
sari explicar sota quines consideracions les persones haurien de ser tractades
amb igualtat. Hi ha diverses formulacions acceptades àmpliament sobre la dis-
tribució justa de càrregues i beneficis. Cadascuna d’aquestes esmenta una qua-
litat important que estableix la base per a la distribució de càrregues i beneficis.
Aquestes formulacions són les següents: 1) a cada persona una part igual, 2) a
cada persona segons la seva necessitat individual, 3) a cada persona segons el
seu propi esforç, 4) a cada persona segons la seva contribució a la societat,
i 5) a cada persona segons el seu mèrit.

Les qüestions de justícia s’han relacionat durant molt de temps amb pràcti-
ques socials com el càstig, la contribució fiscal i la representació política. Cap d’a-
questes qüestions s’ha relacionat generalment amb la investigació científica fins
aquest moment. No obstant això, ja es van presagiar en les reflexions més primi-
tives sobre l’ètica de la investigació amb éssers humans: per exemple, al segle XIX
i a començament del segle XX, generalment eren els malalts pobres els qui assu-
mien el pes dels experiments, mentre que els beneficis derivats dels avenços mè-
dics es dirigien de manera especial als pacients de clíniques privades. Posterior-
ment, l’explotació de presoners com a subjectes d’experimentació als camps de
concentarció nazis fou condemnada com a cas especial d’injustícia flagrant. En
aquest país (EUA), als anys quaranta, l’estudi de la sífilis de Tuskegee va utilitzar
negres d’àrees rurals en situació precària per estudiar el curs que seguia aquesta
malaltia en abandonar el tractament, una malaltia que no era solament pròpia
d’aquesta població. A aquestes persones se les va privar d’un tractament ja
demostrat efectiu perquè el projecte no patís cap interrupció, i això va ocórrer
molt temps després que l’ús d’aquest tractament fos una pràctica generalitzada.
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Davant d’aquest marc històric es pot apreciar com les nocions de justícia
tenen importància en la investigació amb éssers humans. Per exemple, la selec-
ció de subjectes d’investigació necessita ser examinada a fi de determinar si
alguns grups (per exemple, pacients de la Seguretat Social, grups racials parti-
culars i minories ètniques o persones aïllades en institucions) se seleccionen de
manera sistemàtica perquè són fàcilment assequibles, estan en una situació
compromesa o poden ser manipulats, i no per raons directament relacionades
amb el problema que s’estudia. Finalment, quan una investigació subvenciona-
da amb fons públics condueix al descobriment d’innovacions terapèutiques, la
justícia exigeix que aquestes no siguin només avantatjoses per als qui les puguin
pagar i que no s’utilitzin persones que pertanyen a grups que molt probable-
ment no seran beneficiaris de les aplicacions que en puguin sorgir.

C. APLICACIONS 

L’aplicació dels principis generals de conducta que s’han de seguir en la investi-
gació ens porta a considerar els requeriments següents: consentiment informat,
valoració de beneficis i riscos, i selecció dels subjectes d’investigació.

1. CONSENTIMENT INFORMAT 
El respecte a les persones exigeix que se’ls doni, en la mesura de les seves capa-
citats, l’oportunitat d’escollir el que els pot ocórrer. S’ofereix aquesta oportunitat
quan es satisfan els criteris adequats als quals s’ha d’ajustar el consentiment
informat.

Encara que ningú dubta de la importància del consentiment informat, malgrat
tot existeix una controvèrsia sobre la naturalesa i la possibilitat d’un consentiment
informat. No obstant això, preval de manera molt general l’acord que el procedi-
ment ha de constar de tres elements: informació, comprensió i voluntarietat.

Informació: La majoria de codis d’investigació contenen punts específics a
desenvolupar amb la finalitat d’assegurar que la persona tingui la informació
suficient. Aquests punts inclouen: el procediment de la investigació, els fins, els
riscos i els beneficis que s’esperen, els procediments alternatius (quan l’estudi
està relacionat amb la teràpia) i oferir-li l’oportunitat de preguntar i retirar-se
lliurement de la investigació en qualsevol moment. S’han proposat altres punts
addicionals, com ara la forma en què s’han de seleccionar les persones, la per-
sona responsable de la investigació, etc.

Tanmateix, la simple enumeració de punts no dóna una resposta a la pregun-
ta de quin hauria de ser el criteri per jutjar la quantitat i la classe d’informació
que s’hauria de facilitar. Un criteri que s’invoca amb freqüència en la pràctica
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mèdica és el que afirma que la informació que donen habitualment els metges
de capçalera o els que exerceixen en institucions és inadequada, ja que la inves-
tigació té lloc justament quan no hi ha un acord comú en un determinat camp.
Un altre criteri molt corrent als judicis per negligència mèdica exigeix que qui
practica la medicina ha de revelar la informació que persones amb capacitat de
discerniment voldrien saber a fi de poder decidir en tot allò que els afecta. Això
també sembla insuficient ja que el subjecte d’investigació, sent en essència
voluntari, pot desitjar saber molt més sobre els riscos que assumeix de manera
voluntària que els pacients que es posen en mans dels clínics perquè necessiten
les seves atencions. Potser caldria proposar un criteri per al «voluntari raona-
ble»: la mesura i naturalesa de la informació haurien de ser de tal manera que
les persones, sabent que el procediment no és necessari per a la seva salut ni tal
vegada comprès per complet, poguessin decidir si volen prendre part en el pro-
grés del coneixement. Fins i tot aquelles vegades en què es pugui preveure algun
benefici directament al seu favor, les persones haurien de comprendre amb cla-
redat la proporció del risc i la naturalesa voluntària de la seva participació.

Un problema especial relacionat amb el consentiment sorgeix quan el fet
d’informar les persones d’algun aspecte pertinent de la investigació pot perjudi-
car la validesa de l’estudi. En molts casos és suficient dir als subjectes que se’ls
convida a participar en una investigació i que alguns dels aspectes no es revela-
ran fins que aquesta conclogui. La revelació incompleta només estarà justifica-
da en aquells casos en què: 1) sigui veritablement necessària per aconseguir els
objectius de la investigació, 2) no s’ha amagat als subjectes cap dels riscos lle-
vat que siguin mínims; 3) hi ha un pla adequat per informar els subjectes quan
sigui necessari i també per comunicar-los els resultats de l’experiment. La infor-
mació sobre els riscos mai no s’hauria d’amagar per assegurar la cooperació dels
subjectes, i a les seves preguntes directes sobre l’experiment s’haurien de donar
sempre respostes vertaderes. S’haurien d’adoptar mesures per distingir aquells
casos en què la manifestació destruiria la investigació d’aquells altres casos en
què la revelació causaria simplement inconvenients a l’investigador.

Comprensió . La manera i el context en què es comunica la informació és tan
important com la mateixa informació. Per exemple, presentar la informació de
manera desorganitzada i amb rapidesa, no deixar gaire temps perquè sigui refle-
xionada, o disminuir el nombre d’oportunitats de fer preguntes, pot afectar de
manera adversa l’habilitat del subjecte en l’exercici d’una opció informada.

Atès que l’habilitat del subjecte per comprendre és una funció d’intel·ligèn-
cia, de maduresa i de llenguatge, és necessari adaptar la presentació de la infor-
mació a les seves capacitats. Els investigadors tenen la responsabilitat de cer-
ciorar-se que el subjecte ha comprès bé la informació. Sempre hi ha l’obligació
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d’assegurar-se que la informació relacionada amb els riscos a les persones sigui
completa i compresa adequadament, però quan els riscos són més seriosos l’o-
bligació també augmenta.Algunes vegades pot estar indicat administrar un test
de comprensió, verbal o escrit.

S’han d’adoptar mesures especials quan la capacitat de comprensió està
greument limitada -per exemple, per condicions d’immaduresa o disminució
mental. Cada classe de subjectes que podrien ser considerats incapaços (nadons,
nens petits, pacients amb insuficiència mental, malalts terminals i els que estan
en coma) s’ha de considerar per separat i d’acord amb les seves condicions. Fins
i tot, tractant-se d’aquestes persones, tanmateix, el respecte exigeix que se’ls
ofereixi l’oportunitat d’escollir, quan els sigui possible, si volen participar en la
investigació. Les seves objeccions a prendre part en la investigació s’han de res-
pectar, tret que la investigació els proporcioni una teràpia a la qual no tindrien
accés d’una altra forma. El respecte a les persones també exigeix l’obtenció de
l’autorització de terceres parts a fi de protegir els subjectes de qualsevol dany.
Es respecta així aquestes persones en reconèixer els seus desigs i pel recurs a
tercers per protegir-los de qualsevol mal.

Les terceres persones escollides haurien de ser aquelles que entenguessin amb
més probabilitat la situació del subjecte incapaç i que actuessin tenint en compte
el millor per a aquest. S’hauria de donar a la persona que representa el subjecte
l’oportunitat d’observar els passos que segueixi la investigació per tal que pugui
retirar-lo d’aquesta si sembla que això ha de ser el més convenient per a ell.

Voluntarietat . Un acord de participar en un experiment constitueix un con-
sentiment vàlid si ha estat atorgat voluntàriament. Aquest element del consen-
timent informat exigeix unes condicions lliures de coerció i influència indeguda.
La coerció apareix quan es presenta intencionadament una exageració del perill
de la malaltia amb la finalitat d’aconseguir el consentiment. La influència inde-
guda, en canvi, es dóna quan s’ofereix una recompensa excessiva, sense garan-
tia, desproporcionada o inapropiada, o es fa qualsevol tipus d’oferiment amb
l’objectiu d’aconseguir el consentiment. De la mateixa manera, incentius que
òrdinariament serien acceptables poden convertir-se en influència indeguda si el
subjecte és especialment vulnerable.

Apareixen pressions injustificades quan persones que ocupen posicions d’au-
toritat o tenen influència –especialment quan hi ha pel mig possibles sancions–
apressen el subjecte a participar. Sempre hi ha alguna influència d’aquest tipus
i és impossible delimitar amb precisió on acaba la persuasió justificable i on
comença la influència indeguda. Però la influència indeguda inclou accions com
la manipulació de les opcions d’una persona, controlant la influència dels fami-
liars o amenaçant amb retirar els serveis mèdics a un individu que hi té dret.
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2. VALORACIÓ DE RISCOS I BENEFICIS 
La valoració de riscos i beneficis necessita un examen acurat de dades rellevants,
incloent-hi, en alguns casos, formes alternatives d’obtenir els beneficis previstos
en la investigació. Així, la valoració representa una oportunitat i una responsa-
bilitat d’acumular informació sistemàtica i global sobre l’experimentació que es
proposa. Per a l’investigador, és un mitjà d’examinar si la investigació està co-
rrectament dissenyada. Per al comitè de revisió és un mètode amb què es deter-
minen si els riscos a què s’exposaran els subjectes estan justificats. Per als futurs
participants, la valoració els ajudarà a decidir la seva participació.

Naturalesa i abast dels riscos i dels beneficis . La idea que la investigació es
pot justificar si està basada en una valoració favorable de la relació de risc-bene-
fici està relacionada molt de prop amb el principi de beneficència; de la mateixa
manera, el prerequisit moral que exigeix l’obtenció d’un consentiment informat
es deriva primàriament del principi de respecte a les persones. El terme «risc» es
refereix a la possibilitat que sobrevingui algun dany. Tanmateix, l’ús d’expres-
sions com «petit risc» o «gran risc» generalment es refereix (sovint ambigüa-
ment) tant a la possibilitat (probabilitat) d’experimentar algun dany com a la
gravetat (magnitud) del dany previst.

El terme «benefici», en el context de la investigació, significa que té un valor
positiu per a la salut o per al benestar.A diferència de «risc», no és un terme que
expressi probabilitats. Risc es contraposa pròpiament a la probabilitat de bene-
ficis, i els beneficis es contraposen pròpiament amb el dany més que amb els ris-
cos d’aquest. Per consegüent, l’anomenada valoració de riscos i beneficis es refe-
reix a les probabilitats i a les magnituds de danys possibles i als beneficis
anticipats. S’han de considerar moltes classes de danys i beneficis possibles. Hi
ha, per exemple, riscos de dany psicològic, físic, legal, social i econòmic i els be-
neficis corresponents. A pesar que els danys més característics soferts pels sub-
jectes d’investigació siguin el dolor psicològic, el dolor físic o les lesions, no
s’haurien de deixar de banda uns altres tipus possibles de danys.

Els riscos i els beneficis de la investigació poden afectar el mateix individu, la
seva família o la societat en general (o grups especials de persones a la socie-
tat). Els codis anteriors i les regles federals han requerit que els riscos dels sub-
jectes siguin superats per la suma dels beneficis que es preveuen aconseguir per
a ells, si és que se’n preveu algun, i també per a la societat, en forma de conei-
xements que s’obtindran de la investigació. En valorar aquests dos elements
diferents, els riscos i els beneficis que afecten el subjecte immediat de la investi-
gació tindran normalment un pes especial. D’altra banda, els interessos que no
corresponguin al subjecte poden, en alguns casos, ser suficients per si mateixos
per justificar els riscos que es necessàriament es puguin córrer sempre que els
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drets del subjecte hagin estat protegits. Així, la beneficència requereix que pro-
tegim els subjectes contra el risc de dany i també que ens preocupem de la pèr-
dua de beneficis substancials que podrien obtenir-se amb la investigació.

Sistemàtica valoració dels riscos i dels beneficis . Habitualment es diu que els
riscos i els beneficis s’han de «balancejar» per comprovar que obtenen «una pro-
porció favorable». El caràcter metafòric d’aquests termes crida la nostra atenció
per la dificultat que hi ha de formar judicis precisos. Solament rares vegades tin-
drem a la nostra disposició les tècniques quantitatives per a l’escrutini dels proto-
cols d’investigació. Tanmateix, quan fos possible, hauria de cercar-se una anàlisi
sistemàtica, no arbitrària, de riscos i beneficis. Aquest ideal requereix que aquells
que prenen les decisions per justificar la investigació tinguin molta cura en el pro-
cés d’acumulació i valoració de la informació i en tots els aspectes de la investiga-
ció, i considerin les alternatives de manera sistemàtica. Aquesta manera d’actuar
converteix la valoració de la investigació en més rigorosa i precisa, i la comunica-
ció entre els membres del consell i els investigadors queda menys exposada a
interpretacions errònies, a informacions deficients i a judicis conflictius. Així, hi
hauria d’haver en primer lloc una determinació de la validesa dels pressupostos
d’investigació; després s’haurien de distingir clarament la naturalesa, la probabili-
tat i la magnitud del risc. El mètode de cerciorar-se dels riscos hauria de ser explí-
cit, especialment on no hi ha més alternativa que l’ús de categories vagues, como
ara riscos petits o lleugers. També s’hauria de determinar si els càlculs de l’investi-
gador, pel que fa a les probabilitats de danys o beneficis, són raonables, si es jut-
gen amb fets que es coneixen o amb altres estudis alternatius als que es disposen.

Finalment, la valoració de la justificació de l’experiment hauria de reflectir les
consideracions següents: 1) El tractament brutal o inhumà dels éssers humans
no pot ser mai justificat moralment. 2) Els riscos haurien de quedar reduïts als
estrictament necessaris per obtenir el fi de la investigació; de fet, s’hauria de
determinar si l’ús de éssers humans és del tot necessari. Potser no serà possible
eliminar el risc completament, però sovint podrà reduir-se al màxim emprant
procediments alternatius. 3) Quan la investigació comporta un risc que pot ori-
ginar un perjudici greu, els comitès de revisió haurien d’insistir especialment en
la justificació dels riscos (atenent especialment la probabilitat del benefici per a
la persona i la voluntarietat manifesta en la participació). 4) Quan els subjectes
de la investigació són grups vulnerables, la mateixa conveniència que participin
hauria de ser demostrada. Un gran nombre de variables entren en el judici, inclo-
ent la naturalesa i el grau del risc, la condició de la població particular afectada
i el tipus i nivell de beneficis que es preveuen obtenir. 5) Els riscos i beneficis per-
tinents s’han de recopilar totalment en els documents i procediments que s’uti-
litzen en el procés d’obtenció del consentiment informat.
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3. SELECCIÓ DE LES PERSONES 
Així com el principi de respecte a les persones està expressat en els requeri-
ments per al consentiment i el principi de beneficència en l’avaluació de la rela-
ció risc-benefici, el principi de justícia dóna lloc als requeriments morals que
demanen que els procediments i les conseqüències de la selecció dels subjectes
de la investigació siguin justos.

La justícia és rellevant en la selecció dels subjectes d’investigació en dos
nivells diferents: el social i l’individual. La justícia individual en la selecció dels
subjectes podria exigir als investigadors que fossin imparcials, així no haurien
d’oferir una investigació potencialment beneficiosa a aquells pacients als quals
tinguessin simpatia o no haurien de seleccionar només persones «indesitjables»
per a la investigació més arriscada. La justícia social requereix que es distingei-
xi entre classes de persones que han de participar o no en un tipus determinat
d’investigació, a partir de la capacitat dels seus membres de suportar càrregues
i la conveniència d’incloure altres càrregues a persones que ja en tenen. Per tant,
s’ha de considerar un problema de justícia social que hi hagi un ordre de pre-
ferència en la selecció de classes de persones (per exemple, adults abans que
nens) i que algunes classes de persones potencials (per exemple, les recloses en
centres psiquiàtrics o els presoners) puguin ser utilitzades com a subjectes d’in-
vestigació només sota certes condicions.

Es pot cometre injustícia en la selecció de les persones fins i tot quan són
escollides amb imparcialitat pels investigadors i tractades equitativament en el
curs de la investigació. Aquesta injustícia prové de prejudicis socials, racials,
sexuals i culturals que estan institucionalitzats a la societat. Per tant, fins i tot
encara que cada un dels investigadors tracti els subjectes de la investigació
equitativament i els comitès ètics assegurin que els subjectes han estat selec-
cionats de forma justa, en una institució particular poden aparèixer patrons
socials injustos en la distribució global de càrregues i beneficis de la investiga-
ció. Tot i que les institucions individuals o els investigadors poden no estar pre-
parats per resoldre un problema que està omnipresent en l’ambient social,
poden considerar que actuen amb justícia a l’hora de seleccionar els subjectes
de la investigació.

Algunes poblacions, especialment les recloses en institucions tancades, supor-
ten habitualment càrregues més grans per les seves característiques ambientals
i la seva debilitat. Quan la investigació que es proposa comporta riscos i no
inclou un component terapèutic, s’haurien de cridar en primer lloc altres grups
de persones amb menys càrregues socials, excepte en els casos en què la inves-
tigació estigués directament relacionada amb les condicions específiques d’a-
quest tipus de persones. També, i encara que els fons públics destinats a investi-
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gació poden anar en la mateixa direcció que els destinats a la salut, sembla
injust que les poblacions dependents dels sistemes públics de salut constitueixin
el grup de subjectes preferits per dur a terme investigacions, quan altres pobla-
cions més avantatjades socialment probablement en gaudeixin dels beneficis.

Un cas especial d’injustícia es fa palès en fer investigacions en persones vul-
nerables. Certs grups, com ara les minories racials, les econòmicament dèbils, els
malalts greus i els reclosos en institucions poden ser contínuament cercats com
a subjectes d’investigació, a causa de la seva fàcil disponibilitat en els llocs on
aquesta es porta a terme. Atès el seu estat de dependència i la capacitat sovint
compromesa per donar un consentiment lliure, haurien de ser protegits davant
el perill de ser inclosos en investigacions únicament per una conveniència admi-
nistrativa, o perquè són fàcils de manipular com a resultat de la seva malaltia 
o condició socioeconòmica.




