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1. INTRODUCCIO

La investigacio en |'ambit de I'Atenci6 Primaria de Salut (APS), igual que a la
resta d'especialitats sanitaries, 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 comunicacid i I'assistén-
cia a les persones, la familia i la comunitat, els models de gestid i I'organitzacié
del sistema sanitari perqué donin suport a |'eficiéncia, I'equitat, i la docéncia per
garantir uns bons professionals son alguns dels pilars que han de permetre |'a-
veng de I'APS. Sense cap mena de dubte, la modernitzacié dels procediments de
registre de la informacid clinicosanitaria 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 I'APS.

Un dels trets definitoris de la maduresa de la medicina de familia i la resta de
disciplines d'APS durant les properes décades sera precisament |'estabilitzacio
d'una activitat investigadora que ha de tenir les caracteristiques segiients:

Competitiva. Els projectes de recerca inspirats, conduits i adrecats a
I'Atenci6 Primaria han de tenir les mateixes opcions que els provinents d'altres
camps de la biomedicina en les convocatories publiques que gaudeixen del
suport d'institucions competents en recerca.

Translacional. Els nous descobriments han de ser facilment implantables
a la practica del metge de familia i els altres professionals que treballen a I'APS.

Transdisciplinar. Els seus métodes i resultats son d'interés i rellevancia per
a tots els ambits de les ciéncies de la salut i de la vida.

Socialitzada. S'ha de fer possible que la societat vegi el metge de familia i
les estructures assistencials d’Atencié Primaria no Ginicament com un recurs
accessible d'alta capacitat resolutiva i técnica, sind també amb alta capacitat
cientifica i generadora de nou coneixement aplicable.

Inclosa en I'agenda dels gestors sanitaris. La recerca ha de tenir un
contingut explicit en les agendes de gestid dels planificadors i proveidors de
serveis sanitaris com a part integral de I'activitat propia de I'APS.

Arribats en aquest punt, és important destacar que amb uns coneixements
basics és possible fer investigacié de qualitat i la millor manera d’aprendre’n és
mitjangant |'experiéncia.
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Aquest llibret pretén guiar el professional clinic per dur a terme un estudi
d'investigacié d’'una manera clara i assequible, mitjancant exemples practics.
Aquests exemples provenen de projectes que han rebut financament dels ajuts
per a la recerca de la CAMFiC i/o del Fondo de Investigaciones Sanitarias de
I'Instituto de Salud Carlos IIl.

En I'elaboracié d'aquest llibre hi han participat autors amb experiéncia en el
disseny, I'assessorament i I'avaluacié de projectes de recerca de I'APS, la majo-
ria dels quals sén membres del Grup de Recerca de la CAMFiC. Esperem que us
sigui util i que us ajudi a conduir amb éxit els vostres projectes des de la consul-
ta amb la mateixa il-lusié amb qué els autors I'han escrit.
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2. GUIA D'UTILITZACIO D'AQUESTA
PUBLICACIO

El fil conductor d'aquest llibret ha estat seguir els passos que han de permetre
aconseguir financament per a un projecte de recerca cadascun dels quals correspon
aproximadament a un capitol. La majoria de projectes necessiten uns recursos adi-
ents, sense els quals no sera possible dur-los a terme i tenir éxit. Un bon projecte té
moltes possibilitats de rebre un o diversos ajuts. Per aixo val la pena dedicar-hi
temps a elaborar-lo correctament i no descuidar-ne cap aspecte. Tot i que el primer
pas de qualsevol investigaci és el naixement d'una pregunta, un cop concebuda,
la resta de passos son reiteratius, ja que a mesura que avanca el projecte cal tornar
a revisar les etapes anteriors. Es per aixo que, en principi, qualsevol capitol del Ili-
bret es pot llegir de manera independent. S'ha fet emfasi en els aspectes practics
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 versid integra. Al final de
cada capitol hi ha idees clau sobre el seu contingut. Per accedir a documents com-
plets o bé per ampliar |'exposat, la majoria de capitols inclouen adreces web i
acaben amb una bibliografia de referéncia. Pot tenir especial utilitat practica I'dltim
capitol dedicat als documents de suport a la recerca, tant de llibres i articles com de
pagines web. Cal tenir present, pero, que les adreces web es renoven continuament,
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 pagina web de la
CAMFiC en el seu apartat de Recerca, atés que conté informacio actualitzada.

El llibret s'inicia amb un capitol dedicat a les fonts de finangament existents
en els diversos ambits: autonomic, estatal i internacional. Es el primer pas per
deixar de fer volar coloms, tocar de peus a terra i estimar les possibilitats de
financament. Seguidament s'exposa un capitol sobre les guies d'avaluacio. El fet
de sequir-les amb detall evitara que es passi per alt algun punt rellevant.
Posteriorment s'especifiquen les linies de recerca de I'ambit d'Atencié Primaria,
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. Es a
partir d’aquest punt que es presenten tot un seguit d’aspectes que, alhora que
tenen un apartat especific en qualsevol sol-licitud de financament, sén clau per
a dur a terme un projecte de recerca.

13
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El desenvolupament del projecte de recerca propiament dit es divideix en
dues parts. La primera gira al voltant de I'eix vertebrador de I'estudi: el naixe-
ment de la pregunta d'investigacio i el treball de cerca bibliografica per justificar
la necessitat de respondre-la. En la segona es fa émfasi en aspectes propis d’'una
sol-licitud de financament: titol, resum, hipotesi i objectius, disseny i métode.
S’ha de tenir present que la sol-licitud sol ser menys extensa que un protocol, ja
que, a diferéncia del que passa amb aquest ultim, en la sol-licitud no cal expli-
citar amb detall tots i cadascun dels aspectes d'un projecte de recerca, sin6 tan
sols aquells que permetin a |'avaluador valorar-ne l'interés i la viabilitat. Es de-
dica un capitol especific a |'elaboracié del pressupost —aspecte bastant feixuc
per a molts investigadors clinics—, un altre als investigadors i un altre a I'impacte
i difusio dels resultats, imprescindibles per al progrés cientific. D'especial
rellevancia és el capitol adrecat a I'ética en la investigacio, que complementa la
publicacié que el grup d’ética de la CAMFiC ha tret recentment.
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3. TIPUS DE BEQUES [ AJUTS

Ajuts al financament de la recerca. Per al desenvolupament amb éxit d'un
projecte d'investigacio calen recursos financers. En aquest capitol s'ofereix infor-
macio sobre les institucions que contribueixen al financament de la recerca en
salut. El llistat no pretén en cap moment ser exhaustiu, sind més aviat orienta-
dor i, sobretot, Gtil. Per aixo, es descriuen les caracteristiques de les fonts de
financament i es classifiquen segons siguin pabliques (estatals, autonomiques,
internacionals) o privades (fundacions o organitzacions, societats cientifi-
ques, indUstria i companyies farmacéutiques, etc.).

A l'hora de sol-licitar financament és important tenir en compte I'abast i I'es-
pecificitat de cada convocatoria per temes concrets de recerca, aixi com les
dotacions econdomiques 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 convocatories de
financament, un periode de consulta a les entitats que es dediquen a la recerca
amb I'objectiu de recollir idees sobre els temes de recerca que interessen, no
projectes (call for topics, en anglés). D'aquesta manera, poden establir amb
anterioritat les linies de recerca que financaran de manera preferent.

Ambit catala

CAMFiC

m Ajuts per a la recerca concedits per la Societat Catalana de Medicina Familiar
i Comunitaria.

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

m Participants: I'equip haura d’estar format en un 75% o més, per socis de la
CAMFIC, un dels quals ha de ser I'investigador principal. Es valora positiva-
ment la multidisciplinarietat.

m Més informacié a http://www.camfic.org/

AGENCIA D'AVALUACIO DE TECNOLOGIA | RECERCA MEDIQUES (AATRM)

m Ajuts a projectes de recerca clinica i en serveis sanitaris del Pla Director de
Recerca en Ciencies de la Salut, concedits pel CatSalut i el Departament
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d'Innovacio, Universitats i Empresa de la Generalitat de Catalunya, a través de
I’Agéncia d'Avaluacié de Tecnologia i Recerca Médiques.

B Objectiu: concessié d'ajuts destinats a la realitzaci6 de projectes de recerca
clinica i en serveis sanitaris.

m Participants: poden presentar sol-licituds a aquesta convocatoria les persones
fisiques o juridiques que desenvolupin la seva activitat en centres sanitaris
i de recerca en I'ambit de Catalunya.

m Més informacio a http://www.aatrm.net/

AGENCIA DE GESTIO D'AJUTS UNIVERSITARIS | DE RECERCA (AGAUR)

m Organisme del Departament d'Innovaci6, Universitats i Empresa de la
Generalitat de Catalunya.

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

m Més informacié a http://www10.gencat.net/agaur_web/Applava/catala/
index.jsp

DEPARTAMENT D’'INNOVACIO, UNIVERSITATS | EMPRESA
DE LA GENERALITAT DE CATALUNYA

m Objectiu: atorgament d'ajuts a les universitats catalanes, i als centres i/o les insti-
tucions publiques sense anim de lucre situats a Catalunya i que, entre les seves
principals activitats, hi figuri la recerca i la transferéncia de coneixements.

m 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
financament de projectes en ambits determinats, aixi com d'altres actuacions
de desenvolupament i difusio de la recerca.

m Més informacié a http://www10.gencat.net/dursi/AppJava/beques.jsp?idcat
=3489&idioma=08&area=28&sub1=5&sub2=08&sub3=0

FUNDACIO AGRUPACIO MUTUA

m Premis i beques en els ambits de la vellesa, la infancia i la formacid.

m Objectiu: premiar projectes de recerca de base cientifica, que es vulguin por-
tar a terme en els ambits esmentats.

m Participants: poden optar-hi tots els professionals titulats, bé de forma indivi-
dual o en equip, aixi com les persones juridiques, publiques o privades que
desenvolupin la seva activitat dins I'ambit de I'Estat espanyol.



Tipus de beques i ajuts

m Més informacid a http://www.fundacioagrupacio.com/CAT/index.html

MUTUAL MEDICA

m Objectiu: contribuir perqué els metges joves puguin desenvolupar un projecte
d'investigacio.

m Participants: metges residents de I'Gltim any o que hagin completat el perio-
de de residéncia els darrers dos anys.

m Més informacié a http://www.mmcb.es/

INSTITUT DE RECERCA EN ATENCIO PRIMARIA (IDIAP) JORDI GOL | GURINA

m Objectiu: donar suport a projectes de recerca de I'Atenci6 Primaria de Salut
(APS) que ja estiguin en funcionament, en aquells aspectes que han quedat
insuficientment financats.

m Participants: I'equip haura d’estar format per una majoria de professio-
nals d'APS i es valorara que I'investigador principal sigui un professional
de I'APS.

B Més informacid a http://www.idiap.org/

FUNDACIO LA MARATO DE TV3

m Concedeix ajudes economiques a projectes de recerca sobre determinats pro-
blemes de salut.

m Objectiu: fomentar el desenvolupament de la recerca cientifica d'excel-léncia
sobre aspectes etiologics, patogenics, fisiopatologics, clinics, terapéutics, epi-
demiologics, de salut pablica i de serveis sanitaris.

m Participants: els investigadors que desenvolupen la seva tasca investigadora
en centres publics o entitats sense anim de lucre, estiguin en possessio del
titol de doctor, acreditin una trajectoria, una infraestructura i una capacitat
investigadora.

m Més informacio a http://www.fundaciomaratotv3.org/

FUNDACIO DR. ANTONI ESTEVE

m Objectiu prioritari: I'estimul del progrés de la farmacoterapia mitjancant la
comunicacio i la discussio cientifica.

m Com activitat de suport a les ciéncies médiques, farmaceutiques i biologiques,
concedeix premis d'investigacié amb caracter biennal.
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m Més informacio a http://www.esteve.org/portal/dvcNavEngine?view
Resource=dvcFESvWelcome

SENY FUNDACIO

B Objectiu: promoure la recerca en esquizofrénia i trastorns mentals greus.
m Concedeix ajuts per a projectes de recerca en |'area esmentada.
m Més informacid a http://www.senyfundacio.org

Ambit estatal
FONDO DE INVESTIGACION SANITARIA (FIS)

m Beques concedides pel Ministeri de Ciéncia i Innovacio, a través de I'Instituto
de Salud Carlos IIl.

B Objectiu: fomentar la investigacid cientifica mitjancant el financament de pro-
jectes d'investigacio biomeédica basica, clinica, epidemiologica de salut publi-
ca i d'investigacio en serveis de salut.

m Participants: entitats que compleixin els requisits senyalats en |'apartat tres de
I'Ordre de SC0O/1218/2004, de 15 d'abril.

m Més informacid a http://www.isciii.es/jsps/

FUNDACION PARA LA INVESTIGACION Y LA PREVENCION DEL SIDA
EN ESPANA (FIPSE)

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

m Objectiu: concedir ajuts a projectes d'investigacio en sida. Es pretén financar
de forma completa projectes de recerca encara que no s'exclou la possibilitat
de cofinancar propostes que ja tenen una financament parcial concedit per
altres agéncies publiques o privades.

m Participants: professionals amb capacitat investigadora que pertanyin a plan-
tilles d'institucions sanitaries, universitats i organismes publics de recerca,
dependents de |'Administracié General de I'Estat, de comunitats i ciutats
autonomes o de corporacions locals, i a professionals d'organitzacions no
governamentals i d'altres centres publics o privats, sempre que no tinguin una
finalitat lucrativa.

m Més informacid a http://www.fipse.es/



Tipus de beques i ajuts

MINISTERIO DE CIENCIA E INNOVACION

m Concedeix beques, ajuts i premis. Especificament, concedeix ajuts personals
per a la realitzacié de programes de postgrau internacionals.

m Objectiu: concedir, en régim de publicitat, objectivitat i concurréncia competiti-
va, ajuts per a la realitzacié de projectes de recerca en el marc, entre d'altres, dels
programes nacionals segiients: biomedicina, biotecnologia, biologia fonamental,
recursos i tecnologies agroalimentaries, ciéncies i tecnologies mediambientals,
tecnologia electronica i de comunicacions, tecnologies informatiques, tecnologies
de serveis de la societat de la informacié.

m Participants: centres publics d'R+D, centres privats d'R+D sense anim de lucre
i centres tecnologics. Els investigadors principals hauran de tenir el titol de
doctor i tenir formalitzada la seva vinculacié estatutaria o contractual amb el
centre.

m Més informacié a http://www.micinn.es/

FUNDACIO «LA CAIXA»

m Ajuts concedits per |'obra social de «la Caixa».

m Objectiu: impulsar i potenciar el desenvolupament de projectes d'investigacio.

m Participants: investigadors que pertanyin a institucions sanitaries o univer-
sitaries, a organismes publics o a altres centres d'investigacié d'Espanya.

m Més informacid a http://www.fundacio.lacaixa.es/

FUNDACION BBVA

m Ajuts concedits per la Fundacién Banco Bilbao Vizcaya Argentaria.

m Objectiu: facilitar ajudes per a iniciatives cientifiques per a projectes de recer-
ca, des de I'elaboraci6 de tesis doctorals fins a la realitzaci6 de projectes d'in-
vestigadors de trajectories consolidades i reconegut prestigi.

m Més informacid a http://www.fbbva.es/

FUNDACION MAPFRE

m Objectiu: donar suport a la investigacio cientifica en I'area de salut.

m Participants: investigadors en possessié d'un titol de llicenciat d’una universi-
tat espanyola o estrangera legalment convalidat a Espanya, que tinguin una
vinculacié amb un centre de recerca o universitat per poder realitzar de forma
adequada la realitzacié d'un projecte. Han de ser ciutadans espanyols o de la
Unid Europea, residents a Espanya.

m Més informacio a http://www.fundacionmapfre.com/
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FUNDACION RAMON ARECES

m Concedeix ajuts a la recerca economica, cientifica i tecnica, en forma de
beques per a I'ampliacié d'estudis a I'estranger i la realitzacio de tesis docto-
rals a Espanya.

m Objectiu: fomentar la recerca cientifica i técnica a Espanya, aixi com I'educa-
ci6 i la cultura en general.

m Més informacid a http://www.fundacionareces.es/

FUNDACION MM

m Concedeix beques i premis per ajudar a la recerca, subvencionar estades a
I'estranger i realitzar tesis doctorals.

m Objectiu: la Fundacién de Investigacion Médica Mutua Madrilefia Auto-
movilista té vocacio de beneficiar I'interés general i contribuir al desenvolu-
pament de la recerca cientifica en el camp de la medicina i la salut.

m Més informacid a http://www.mutua-mad.es/webmmal/jsp/Findex.jsp

NUTRIBEN

m Objectiu: premiar treballs relacionats amb I'especialitat de pediatria.

m Participants: el primer firmant ha de ser membre de I'Associacié Espanyola de
Pediatria.

B Més informacié a http://www.nutriben.es/

Ambit internacional
COMISSIO EUROPEA

m Informacio sobre financament en diferents arees: 450 programes de financa-
ment de diferents institucions europees.

m Seleccionar |'apartat de salut.
http://www.welcomeurope.com/default.asp?id=1110

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

EUROPEAN YOUNG INVESTIGATORS AWARDS (EURYI)

m Premis a joves investigadors perque puguin desenvolupar estudis de recerca.



Tipus de beques i ajuts

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

NATIONAL INSTITUTES OF HEALTH (NIH)

B Institucio dels Estats Units.

m Diferents tipus d'ajuts tant per a projectes com per a estades a |'estranger
d'investigadors postdoctorals.

m Diferents oportunitat de finangament. Consultar els webs segiients:
http://www.nih.gov/
http://grants1.nih.gov/grants/index.cfm

Dels exemples comentats en aquest llibret, els projectes Prevalencia y expre-
sion de los trastornos depresivos en Atencion Primaria i Deteccion de fragilidad
en el anciano en la consulta de Atencidn Primaria: estudio multicéntrico de va-
lidacioén de un instrumento, es van presentar a convocatories del FIS. El projecte
Disseny i validacié d’un consentiment informat per a la determinacio del PSA en
poblacié asimptomatica com a prova de cribratge del cancer de prostata a les
consultes d’Atencié Primaria es va presentar a una convocatoria d'ajuts de la
CAMFiC.

Idees clau

m Cal tenir en compte |'abast i la dotacié economica de les diverses convo-
catories de beques i ajuts per estimar les possibilitats de financament del pro-
jecte i, per tant, la seva viabilitat.
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4. LES GUIES D'AVALUACIO.
TAULES DE RECOMANACIONS

Els avaluadors

Els avaluadors son les persones que emeten un dictamen sobre la qualitat dels
projectes que accedeixen a una convocatoria de recerca i sobre la conveniéncia
de rebre el financament corresponent.

Actualment, en la majoria de convocatories de recerca, la valoracio final dels
projectes la fan dos avaluadors, sense que cadascun dells tingui coneixenca del
resultat de I'avaluacié ni de la identitat de |'altre avaluador. Tampoc coneixen
I'ambit ni I'equip investigador del projecte. En els casos que es produeix una dis-
crepancia 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 comprovacio6 d'items basa-
da en guies. Aquestes guies les descriurem a continuacio.

Abans de fer I'avaluacié metodologica es comprova que s'hagi presentat tota
la documentacié sol-licitada per I'agéncia d'avaluacio dins els limits de temps
establerts per la convocatoria.

En cas que el sol-licitant rebi una resolucié adversa a la seva sol-licitud d'ajut,
té dret a réplica dins els terminis establerts.

Les guies

Tot allo que té relacié amb la recerca en salut és de gran importancia, ja que els
seus resultats poden fer canviar la practica professional, tant en I'actitud diag-
nostica com preventiva, terapéutica o rehabilitadora. Es d'una importancia cab-
dal que els projectes de recerca en I'ambit de la salut s'adrecin a resoldre els
dubtes dels professionals i que utilitzin per a aquest fi el millor disseny possible
amb un métode correcte.

Diverses publicacions aparegudes en els Gltims 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 I'hora d'iniciar un projecte d'investigacio
i posteriorment plantejar-se la publicacié dels resultats, aquestes eines poden ser



Les guies d'avaluacié. Taules de recomanacions

una valuosa ajuda, un guié 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 Utils per avaluar la validesa interna
dels treballs de recerca.

La presentacio dels treballs de recerca ha de ser completa (amb tots els
aspectes importants del disseny, els resultats i la seva discussid) i transparent per
permetre avaluar tant la fiabilitat com la rellevancia dels resultats: quan més clara

sigui la presentacio dels treballs més facil sera valorar-ne la validesa externa.
L'objectiu d'aquestes guies és ajudar a millorar el disseny i I'execucié dels tre-
balls de recerca i, mitjancant la validesa interna i la presentacié optima dels
resultats, afavorir-ne la interpretacio i I'extrapolacio (validesa externa).
A continuacié es resumeixen alguns aspectes que els avaluadors tenen en
compte per determinar la qualitat cientifica d'una publicaci.

Apartat Aspectes que els avaluadors tenen en compte
Introduccié Antecedents Explicar els motius de I'estudi i la necessitat
de realitzar-lo. Precis i detallat. Demostrar
coneixements de resultats previs i estudis
ja realitzats
Metodologia | Objectiu Clar i concis. Diferenciar |'objectiu principal
dels secundaris
Hipotesis Hipotesi que es planteja a I'inici de I'estudi.
Descriure la hipotesi principal de I'estudi
i altres hipotesis de treball secundaries
o exploratories
Ambit Establir I'ambit d'aplicacié de I'estudi
i el problema de salut si s'escau
Informacio A més de I'informe favorable del Comité Etic
al pacient d'Investigacié Clinica 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 procedéncia dels pacients
I'estudi i els criteris ben definits i amb limits ben
establerts. Calcul de la grandaria
de la mostra

(Continua)
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Taula 4.1. Aspectes que els avaluadors tenen en compte per determinar
la qualitat cientifica d'una publicacié (Cont.)

Apartat Aspectes que els avaluadors tenen en compte

Metodologia | Disseny Disseny clar i simple. S'aconsella us
d'algoritme explicatiu. Explicar

tipus d'estudi, participants, investigadors,
forma de reclutament dels pacients.
Especificar com s'ha fet I'aleatoritzacid,

el grau d’'emmascarament del procés en cas
de tractar-se d'un assaig clinic i la forma
d'avaluar en els altres estudis. Si s'utilitza
instrumental o farmacs, 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 confusionaries. Detallar

les variables principals i secundaries.
Justificar la seleccio d'una variable enfront
d'una altra

Analisi estadistica | Detallada. Cal explicar com es fara I'analisi
estadistica, justificar la seleccio d'unes
proves d'analisi o altres, descriure com s’ha
calculat la mida de la mostra, detallar també
quines analisis per subgrups o variables
confusionaries s’han previst, si es faran
analisis intermédies en el decurs de |'estudi

Resultats Pacients Descripcid de les caracteristiques generals
en una taula
Exposicio Exposicio 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 informacio del text

Discussio Informacio Informacio innovadora. Explicar qué aporta
I'estudi respecte al que ja es coneix
Contrast Contrastar la informacié que es dona amb
aquella que ja existeix
Limitacions Incloure les limitacions, ser prudent

en la generalitzacio del resultats i reconéixer
la solidesa de les conclusions

(Continua)

24



Les guies d'avaluacié. Taules de recomanacions

Apartat Aspectes que els avaluadors tenen en compte
Conclusions | Conclusions Interpretar els resultats
Titol Titol Ha de ser clar, curt i concis. Expressar de forma

global el missatge de I'estudi

Resum Resum Estructurat. Ha de contenir una sintesi
de les dades de I'estudi

Avaluacié Avaluacié general | Adequacié del contingut. Estil de presentacié
general

LES GUIES PRINCIPALS: CARACTERISTIQUES

Les principals guies vigents per millorar la publicacié de diversos tipus de dis-
seny es mostren en la taula 4.2:

Nom de la guia Disseny adequat per publicar

CONSORT Assaigs clinics aleatoris

CONSORT CLUSTER Assaigs clinics

QUOROM Revisions sistematiques (metaanalisis) d'assaigs clinics
aleatoris

STROBE Estudis d'observacié

STARD Estudis de precisio diagnostica

TREND Estudis no aleatoris d'avaluacié d'intervencions sobre
habits i de salut ptblica

EQUATOR Guia per a |'avaluacié de projectes d'investigacid en ciencies
de la salut

A continuacié exposem les caracteristiques 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 comunicacié dels assaigs clinics controlats i
aleatoris. Actualment la podem trobar en diversos idiomes i es revisa i evolu-
ciona continuament.
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Parts de la guia CONSORT:

m Una llista de comprovacié amb 22 punts on tracten els aspectes seglients:
titol i resum, introduccid, metodes, resultats, discussid.

m Diagrama de flux: descriu els passos que s’han de seguir (els canvis dels par-
ticipants des de I'assignacié de grups fins a |'analisi final: seleccié, recluta-
ment, distribuci6 del tractament, seguiment i analisi).

Dirigida a:

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

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

CONSORT CLUSTER

La declaracio del CONSORT va fer una ampliacio, el CONSORT CLUSTER, per
publicar un assaig clinic aleatori comunitari. Aquest tipus de disseny és
molt utilitzat a I'Atencié Primaria, 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 pagina 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-
racteristiques especials.

QUOROM

La declaraci6 QUOROM (Quality of Reporting Meta-analyses) consisteix en una
llista de comprovacié i un diagrama de flux que faciliten als autors la realitzacio
de metaanalisis d'assaigs clinics aleatoris de bona qualitat metodoldgica.

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

STROBE

La declaracié STROBE (STrengthening the Reporting of OBservational studies in
Epidemiology) inclou llistes de comprovacié utils per avaluar els tres principals
dissenys epidemiolagics: estudis longitudinals o de cohorts, estudis de
casos-control i estudis transversals o de prevalenca.

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

Les directrius de I'STARD es van elaborar amb I'objectiu de millorar la quali-
tat del disseny i la comunicacié dels estudis de precisié de proves diag-
nostiques. Uns resultats exagerats o bé eshiaixats de treballs mal disse-
nyats i mal documentats poden fer que els metges prenguin decisions incorrectes.

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

ALTRES: GUIA PER A L’AVALUACIO DE PROJECTES D'INVESTIGACIO
EN CIENCIES DE LA SALUT, EQUATOR

Una altra guia molt important que cal tenir en compte per realitzar projectes de
qualitat és la guia per a I'avaluacié de projectes d'investigacid en ciéncies de la
salut elaborada per I'lnstituto de Salud Carlos Il i dirigida a avaluadors i inves-
tigadors per ajudar-los a fer i presentar projectes de qualitat a la convocatoria
FIS: www.icsiii.es

EQUATOR és una pagina web de recent creacié que inclou en arxius pdf els
check-list de les guies més freqlientment utilitzades i aconsellades. EQUATOR té
el gran avantatge que s'actualitza continuament.

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

B Les guies d'avaluacio son uns instruments utils i valuosos per dissenyar un
estudi, presentar-ne els resultats i avaluar projectes de recerca.

m El procés d'avaluacio i de concessioé dels ajuts hauria de ser el maxim de
transparent possible, tal com ho sén les bases de les convocatories.

m De cara a obtenir exit en una convocatoria, els sol-licitants haurien de conéi-
xer els processos implicats en la concessié dels ajuts.
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5. LINIES DE RECERCA
EN ATENCIO PRIMARIA

Introduccio

L'Atencié Primaria es caracteritza per donar atencié a totes les persones i tots els
problemes de salut. En el moment de prioritzar les linies de recerca cal tenir en
compte el procés assistencial.

El principal motiu per investigar a I'’APS és mantenir o millorar la salut de les
persones. Segons Chris van Weel, la medicina de familia hauria d'investigar en tres
arees prioritaries'? que s'exposen a continuacié perd 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 al?, el 90% dels problemes de salut son atesos a I'’APS, una de
les prioritats en la investigacié hauria de ser augmentar el coneixement de la
malaltia i el seu procés, aixi com I'efectivitat de les intervencions. Aquest és un
camp de recerca important, que si bé sovint es considera descriptiu, permet
aprofundir en el coneixement de I'estat de salut de la poblacié i és de gran uti-
litat per determinar les prioritats en |'aplicacié d'activitats preventives i el valor
predictiu de les proves diagnostiques.

Una segona area d'investigacio és la utilitzacié dels recursos assisten-
cials. Analitzar la practica assistencial de les consultes amb més pressid assis-
tencial o la capacitat resolutiva sén bons exemples de la investigacié en aquest
camp.

La tercera area d'investigacié en APS té a veure amb |'autocura i els
cuidadors no experts (/ay care). Les expectatives dels malalts, les seves
necessitats i valors en demanar i rebre |'atencid, son factors importants, que han
de ser estudiats.

Aixi, doncs, la recerca en I'APS s'ha de fonamentar en prioritats ampliament
consensuades pels diferents actors d'aquest ambit, en les necessitats de la
poblacié i en criteris objectivables. Es imprescindible definir unes arees d'inves-
tigacio propies de I'APS i establir-ne prioritats®. S6n molts els diferents autors
que proposen arees prioritaries de recerca en APS'>8, Tots ells coincideixen a
definir com aspectes fonamentals la prevencié i I'evolucié clinica de les malal-
ties més prevalents i la recerca en serveis sanitaris.

Les potencialitats de la investigacié en APS estan clares i ja existeixen expe-
riéncies i organitzacions de referéncia que mostren la capacitat per investigar i
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desenvolupar projectes multicéntrics de qualitat. En un futur, és fonamental
consolidar aquestes experiéncies i crear organitzacions de recerca especifiques
de I'APS que permetin respondre a les necessitats que aquesta planteja i agili-
tar la gestio dels projectes. Es urgent aconseguir un major suport politic i
economic a la investigacié en APS si és vol ajudar a innovar en aquest impor-
tant ambit assistencial del Sistema Nacional de Salut, i poder passar de I'actual
situacio de voluntarisme a una situacié6 més professional i organitzada de la
investigacio.

Arees de recerca a I’Atencié Primaria

A tall d'exemple, a la Comunitat Autonoma de Catalunya, I'Institut d'Investiga-
ci6 en APS Jordi Gol (IDIAP Jordi Gol) ha definit unes arees de recerca prioritaries
en APS, a partir duns criteris de classificacié que han estat d'ajuda per definir i
ordenar la recerca que s'esta desenvolupant actualment. Aquestes arees de re-
cerca son un exemple de totes les arees de recerca possibles.

m Area Cardiovascular.

m Area d'Estils de Vida.

m Area d'Investigacié en Serveis Sanitaris.

m Area de Patologies Endocrinometaboliques.
m Area de Salut Mental.

m Area de Cancer.

m Area d'Envelliment.

m Area de Patologies Infeccioses.

m Area de Patologies Respiratories.

A continuacid s'exposen els elements clau que justifiquen algunes d'aquestes
linies i s'enumeren alguns dels temes que cal investigar.

AREA CARDIOVASCULAR

Les malalties de |"aparell circulatori constitueixen la primera causa de mort a
Espanya: I'any 2004 se'n van produir més de 32.000 per aquesta causa. S'estima
que I'any 2020 continuaran sent la primera causa de mort en els paisos indus-
trialitzats. Per tant, és fonamental disposar d'informacio sobre I'epidemiologia
de la malaltia arteriosclerotica, la situacié dels factors de risc cardiovascular
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(prevalenca, grau de control, intervencions) i I'evolucié de la malaltia, per tal que
les decisions cliniques, les estrategies de gesti6 i I'administracié dels recursos
sanitaris es basin en la millor evidéncia disponible. LAPS és I'ambit més adequat
per a la realitzacié d'aquesta monitoritzacié. Un altre aspecte que cal conside-
rar és el fet que la prevencio primaria i secundaria de la malaltia arterioscleroti-
ca, el maneig de les patologies croniques i el control dels factors de risc es porta
a terme fonamentalment a les consultes d'Atencié Primaria.

LINIES DE RECERCA DE L’AREA CARDIOVASCULAR

Validacié d'instruments de mesura de la pressio arterial (PA) basats en la uti-
litzacié de noves tecnologies i avaluacié del cost-efectivitat de la seva imple-
mentacid en I'ambit de I'APS:

m Avaluacié de la utilitzacié de determinades proves diagnostiques basades
en les noves tecnologies pel diagnostic precog i prevencio de I'afectacio en
organs diana de la hipertensi6 arterial (HTA).

m Avaluacié de I'impacte cardiovascular de la hipertensié clinica aillada o HTA
de bata blanca.

m Identificacio de criteris diagnostics adaptats a diferents tipus de poblacid
diana.

m Comparacio de la relacié entre mesures de centralitzaci6 obtingudes en la
monitoritzacié ambulatoria de pressié arterial (MAPA) de 24 hores en
pacients hipertensos davant les mesures puntuals de pressio arterial en la
consulta i en el domicili del pacient mitjangant sistemes d'automesura de
la pressi6 arterial (AMPA).

Pronostic i risc cardiovascular associat a I'HTA. Afectacié d'organs diana:

m Valoracié de la utilitat de la retinografia en pacients hipertensos no diabétics,
acabats de ser diagnosticats sense antecedents de malaltia cardiovascular.

m Avaluacio dels factors cardiovasculars associats a HTA, com la hipertrofia ven-
tricular esquerra.

m Comparacié de la relacié entre mesures de centralitzacié obtingudes en la
MAPA de 24 hores en pacients hipertensos i I'aparici6 de lesions en diferents
organs diana enfront a les mesures puntuals de pressio arterial en la consul-
ta i en el domicili del pacient mitjancant sistemes d’AMPA.
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Analisi i avaluacio de les intervencions de millora del risc cardiovascular.
Prevencié primaria de la malaltia cardiovascular:

m Analisi de I'impacte dels canvis en el tractament sobre |'evoluci6 a curt i llarg
termini del control dels factors de risc i la malaltia arteriosclerotica.

m Analisi de I'efectivitat dels nous tractaments.

m Analisi de I'efectivitat de diferents intervencions en I'abandé del tabaquisme.

m Analisi dels cicles de millora de qualitat en el descens del risc cardiovascular.

m Analisi de les estratégies per a la millora del tractament cronic de la malaltia
cardiovascular.

m Avaluacié de les estrategies per millorar |'estil de vida de pacients hipertensos.

m Avaluacio de les intervencions per millorar I'activitat fisica i el risc cardio-
vascular.

AREA D’ESTILS DE VIDA

Tabaquisme, inactivitat fisica i consum excessiu d'alcohol sén conductes preva-
lents, pero evitables, la reduccié de les quals comportaria un efecte positiu sobre
la salut individual i de la poblacio, molt més gran que el que es podria obtenir
amb altres tipus d'intervencions. L'APS és I'ambit idoni per realitzar el cribratge,
el consell i I'abordatge dels estils de vida, ja que té cura de persones sanes que
no han desenvolupat aquestes conductes, persones sanes que si les han desen-
volupat i malalts que les han mantingut al llarg dels anys. Per aquests motius,
I'Area d'Estils de Vida constitueix una area de coneixement i desenvolupament
clau, propia de I'APS i a la qual, donada la seva magnitud i transcendéncia en la
salut publica, caldria dirigir els maxims esforcos possibles.

LINIES DE RECERCA DE L’AREA D’ESTILS DE VIDA

Activitat fisica:

m Estudi de la promocio de la salut a través de I'activitat fisica i I'efecte terapéu-
tic de I'exercici fisic en les patologies més prevalents i de forma especifica en
I'obesitat.

Habit tabaquic:

m Estudi de I'habit tabaquic en grups de poblacid.
m Avaluacio del cost-eficacia de les intervencions per deixar de fumar.
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m Avaluacio de I'eficacia de noves intervencions per deixar de fumar.
Combinacié de diferents habits de vida:

m Monitoritzacié de factors de risc en escolars.

m Estudi de I'abordatge de factors de risc maltiples en I'Atencié Primaria de Salut.

m Avaluacié d’una estrategia per millorar els estils de vida de malalts cronics en
Atenci6 Primaria de Salut.

AREA DE RECERCA EN SERVEIS SANITARIS

La complexitat dels serveis sanitaris fa que sigui imprescindible I'estudi d'aspec-
tes intrinsecament lligats al seu funcionament. En |'actualitat existeix un cos de
coneixement i d'hipotesis que cal contrastar sobre I'efectivitat, la variabilitat, els
patrons de consum i la gesti6 entre altres, de tal manera que la investigacié en
serveis sanitaris també constitueix una area de coneixement propia. Aquesta area
té una importancia especial, atés la constant evolucid dels sistemes sanitaris.

LINIES DE RECERCA DE L’AREA DE RECERCA EN SERVEIS SANITARIS

Sistemes d'informacid i registre per a la millora de la practica clinica en |'APS:

m Investigacio sobre sistemes d'informacio i classificacio de pacients i altres ins-
truments de suport a la gestid: Ambulatory Sensitive Conditions (ACSC), Grups
Clinics Associats (ACG). Validacié i aplicacio en I'APS, utilitzacié d'aquests sis-
temes en el pagament capitatiu.

m Analisi de morbiditat a partir de les dades obtingudes a través dels sistemes
de registre informatitzats: classificacions, homogeneitat i comparabilitat, me-
todologia d'obtencio.

m Conjunt Minim i Basic de Dades (CMBD) en Atencié Primaria: disseny, valida-
cid, aplicacio, interrelaci6 amb CMBD d'altres ambits o paisos.

Models de relacid i aspectes étics en la provisié de serveis de salut en I'ambit de
I'Atencid Primaria:

m Recerca sobre instruments per mesurar les interaccions comunicatives i iden-
tificacio de problemes de salut.

m Estudi de les conductes comunicatives dels professionals de salut i avaluacio
de I'efectivitat de les intervencions comunicatives.
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m Investigacio en presa de decisions compartides.

B Investigacio sobre aspectes étics i estratégies educatives dels professionals en
la prevenci6 i modificacio d'estils de vida en I'APS.

m Analisi dels problemes étics que es plantegen en I'APS.

m Relacid entre els proveidors de serveis i la indUstria farmacéutica.

Analisi de la utilitzacié de recursos i serveis, de la variabilitat de la practica clini-
ca i de la capacitat de resolucié de I'APS.

m Realitzacié, variabilitat i efectivitat de les activitats preventives en Atencié
Primaria en la practica clinica i en les activitats comunitaries.

m Avaluacié de I'efectivitat-resolucié de I'APS.

m Avaluacié dels nous models de gesti6 en I'APS.

m Utilitzacio de medicaments i la seva relacié amb resultats de salut, variabilitat
en la prescripciod i factors relacionats amb el compliment terapéutic.

La qualitat i la satisfaccié en Atencié Primaria de salut. Valors professionals. La
seva incorporacio a I'assisténcia i el seu reflex en |'efectivitat de les intervencions.

m Analisi de les opinions d'usuaris i professionals.
m Estudi dels factors que influeixen i les possibles intervencions que milloren el
clima laboral.

AREA DE PATOLOGIES ENDOCRINOMETABOLIQUES

Donada I'elevada prevalenca de la diabetis mellitus, aquesta és una malaltia
amb implicacions individuals, familiars, socials, economiques i assistencials molt
importants. El 95% de les persones diabétiques tenen diabetis tipus 2 i la majo-
ria es controlen a I'APS.

LINIES DE RECERCA DE L'AREA DE PATOLOGIES
ENDOCRINOMETABOLIQUES: DIABETIS MELLITUS

1. Prevencio:

B Prevencio de la diabetis a Europa: prevencié mitjancant canvis en els estils de
vida. Exercici i dieta.
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2. Epidemiologia:

m Prevalenca de la sindrome metabolica.
m Prevalenca d'esdeveniments cardiovasculars en pacients amb sindrome
metabolica.

3. Detecci6 precog de complicacions croniques:

m Nous mitjans diagnostics en polineuropatia diabética que siguin senzills i apli-
cables a I'Atencid Primaria.
m Epidemiologia de la microalbumindria.

4. Noves tecnologies de seguiment:

m Validacié d'un mitja de mesura rapid de la hemoglobina glicosilada capil-lar
davant d'un mitja estandard.
m Retinopatia diabética i telemedicina.

5. Educacié diabetologica:

m Efectivitat d'intervencions educatives en diabetis.
m Diabetis i embaras.
a) Sindrome metabolica gestacional:

—Valor predictiu de la sindrome metabolica gestacional per al desenvo-
lupament de la diabetis i factors de risc cardiovascular en la mare i
el nen.

—Valor predictiu de la cetonémia en nadons de baix pes de mares diabé-
tiques.

b) Validacié de proves:

—Validacio de I'esmorzar estandard pel diagnostic de la diabetis gesta-

cional.

6. Qualitat assistencial i diabetis:

m Indicadors de qualitat clinics:
— Factors pronostics de I'evolucié clinica de malalts amb diabetis tipus 2.
Estudis de genomica i proteomica.
m Indicadors de qualitat de prescripcio farmacéutica:
— Definicié d'indicadors de qualitat de la prescripcio farmacéutica.
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AREA DE SALUT MENTAL

La prevalenga de patologia psiquiatrica en I'ambit de I'APS se situa en el 25-
35% segons estudis internacionals’. S'estima que els trastorns psiquiatrics cons-
tituiran la causa principal de discapacitat a escala mundial I'any 20202. En
aquest moment, I'Atencié Primaria esta diagnosticant i tractant el 95% de la
patologia mental i només es deriva aproximadament el 5% d'aquestes malal-
ties3. Es molt probable que aquest patré no es modifiqui a curt i mig termini. En
la majoria de les patologies psiquiatriques la intervencié terapeutica és molt més
eficac quan es fa de manera preventiva que quan la patologia esta plenament
instaurada®. Aquests son els motius que fan que sigui molt necessaria la recerca
en aquesta area.

LINIES DE RECERCA DE L’AREA DE SALUT MENTAL

Trastorns depressius:

m Prediccio de futurs episodis de depressié en Atencid Primaria.

m Establiment d'una cohort i biobanc infeccids i genétic de pacients amb esqui-
zofrénia.

m Avaluacid de I'eficacia d'un tractament biopsicosocial pels pacients somatit-
zadors realitzat pel seu metge de familia.

m Avaluacié de I'eficacia de programes de prevencié primaria dels trastorns
somatomorfs.

m Avaluacié qualitativa d'una intervencié biopsicosocial breu, realitzada pel
metge de familia als seus pacients somatizadors.

m Tractament cognitiu-conductual de pacients amb trastorn de somatitzacié
abreujat (SSI 4,6) en |'Atencid Primaria.

m Avaluacio de I'eficacia del tractament en la fibromialgia segons el nivell d'a-
tencio. Una revisid sistematica.

m Maneig de malalts amb trastorns somatomorfs (fibromialgia i hiperfreqgiien-
tadors).

m Estudi de I'efectivitat d'una intervencio sensibilitzadora i formativa en profes-
sionals d'APS per a la millora de la detecci6 de la violéncia domestica.

Psicopatologia de la immigracio:

m Prevalenca i factors de risc de patologia psiquiatrica de pacients immigrants
en Atencié Primaria en relacio amb la poblacié autoctona.
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Idees clau

m El motiu principal per investigar en |I'Atencié Primaria és mantenir o millorar
la salut de les persones.

| Son aspectes fonamentals de la recerca en APS la prevencio i I'evolucio
clinica de les malalties més prevalents i la recerca en serveis sanitaris.

m S’han de definir unes arees d'investigacio propies de I'APS i establir-ne
prioritats consensuades i basades en les necessitats de la poblacid i en crite-
ris objectivables.

B Les organitzacions de recerca especifiques de I'’APS son necessaries per
respondre a les necessitats que planteja la investigacid i agilitar la gesti6 dels
projectes. Per a tot aixo cal disposar de suport politic i economic.
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6. DESENVOLUPAMENT
DEL PROJECTE D'INVESTIGACIO (1)

El naixement d'una pregunta

La practica clinica habitual, la lectura cientifica, els forums de professionals sanita-
ris, etc., suggereixen a qualsevol ment oberta moltes preguntes. Els exemples de
possibles preguntes a investigar no els acabariem mai: quina és I'evolucié des del
comencament d'una determinada entitat clinica, quina és la millor intervencié per
prevenir-la o curar-la i quina és I'estratégia més adequada per aplicar-la, com, quan
i per qué la relacié 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 solida per tenir-la en compte i
millorar I'actuacio clinica. Es el moment de concretar-la i comencar 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 viable'.

Una pregunta estructurada i precisa hauria de contenir els elements segiients:

1. Caracteristiques de la poblacié d'estudi.

2. Exposicio o intervencié preventiva, diagnostica o terapéutica d'interes.
3. Comparar-la amb altres alternatives possibles si s’escau.

4. Decidir el criteri d'avaluacio o el resultats rellevants que s'avaluaran.

Pot ser que amb un mateix projecte puguem respondre a d'altres preguntes que
anomenarem secundaries i que quedaran en un segon pla. Un cop ben definida la
pregunta, caldra buscar quina és I'evidéncia que hi ha fins ara sobre el tema que ens
interessa. Aquesta cerca permetra, com veurem més endavant, justificar I'estudi.

EXEMPLES. COMENTARIS SOBRE LES PREGUNTES D'INVESTIGACIO
DELS PROJECTES DELS ANNEXOS

Projecte 1: Prevalencia y expresion de los trastornos depresivos en Atencion Primaria
Per tal d'establir linies d'actuacié adequades cal coneixer quina és la situacié
actual de I'ambit on s'ha d'implantar. Diferents arees geografiques i diferents
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ambits, hospitalari i de primaria, poden tenir realitats diferents no extrapolables.
En I'Area de la Salut Mental I'investigador percep que probablement els trastorns
depressius estan infradiagnosticats en |'Atencié Primaria i que la seva prevalenca
i presentacio en la consulta és diferent de I'ambit hospitalari. Aquest fet pot tenir
conseqiiéncies importants per als pacients i per al sistema sanitari i és per aixo
que es decideix a esbrinar-ho. Es pregunta, doncs, quina és la prevalenca
dels trastorns depressius en I'Atencio Primaria i com s’expressen.
Aquesta pregunta s'expressa clarament en el titol del projecte i en els objectius.

Tot i que no s'hi especifiquen, els autors es plantegen una série de preguntes
que en el moment de desenvolupar I'estudi es podran respondre al mateix
temps que la pregunta principal i que es podrien considerar com a secundaries:
quin és el grau de deteccié dels trastorns depressius a |'Atenci6 Primaria i quina
és |'associacié 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-
tigacié amb més profunditat.

Projecte 2: Disseny i validacio d'un consentiment informat per a la determi-
nacio del PSA en poblacié asimptomatica com a prova de cribratge del cancer de
prostata a les consultes d’Atencic Primaria

La medicina actual esta molt tecnificada. Enrere queden els temps on el
metge de capcalera arribava a obtenir conclusions diagnostiques amb I'explora-
cio fisica gairebé exclusivament. La Medicina Basada en I'Evidéencia (MBE), les
possibilitats diagnostiques i terapeutiques 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 diagnostica i terapéutica. La multifactorialitat i la
limitacié dels recursos fan que dificilment les eines accessibles al sanitari siguin
al 100% sensibles i/o especifiques, és a dir, que detectin tots els casos o bé que
els descartin i en el cas d'altres intervencions preventives o terapéutiques siguin
100% efectives. Perd, fins a quin punt el pacient és coneixedor d'aquesta reali-
tat? L'aplicacié de la prova de cribratge del cancer de prostata, la determinacio
del PSA, a pacients asimptomatics a les consultes és controvertida perqué pot
portar a sotmetre el pacient a tot un sequit d'intervencions amb efectes secun-
daris importants i irreversibles per a un diagnostic que en molts casos hagués
passat desapercebut sense cap simptomatologia en tota la vida de I'individu. El
clinic es planteja si el pacient té un coneixement clar de qué és i quines conse-
qliéncies pot tenir sotmetre’s a la prova de cribratge d'aquest cancer per accep-
tar-la o rebutjar-la. Es pregunta si es pot elaborar un consentiment infor-
mat valid per a la determinacié del PSA en poblacié asimptomatica
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com a prova de cribratge del cancer de prostata en les consultes
d’'Atencié Primaria.

Projecte 3: Deteccion de fragilidad en el anciano en la consulta de Atencion
Primaria: estudio multicéntrico de validacion de un instrumento

La poblacié d’edat avancada definida com a «ancia fragil» és nombrosa i po-
dria beneficiar-se de determinades intervencions preventives. Pero, hi ha algun
instrument breu i facil d'aplicar per detectar els ancians fragils en la
consulta d'Atencié Primaria? Com en el cas anterior, es desenvolupa una
eina de deteccid i es valida.

Antecedents i estat actual del tema
que es proposa investigar

Aquest apartat ha d'aconseguir establir el context de I'estudi, per tal de facilitar
que |'avaluador pugui situar-se de forma rapida 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 clinic o de
buit de coneixement que ha portat a generar la pregunta d‘investigacié i la
informacié més util i rellevant disponible sobre aquesta area.

Es per aixd que els primers paragrafs d'aquest apartat han de contenir un
compendi breu i actualitzat de la informacio clinica i epidemiologica relle-
vant disponible en el moment del plantejament de I'estudi. Tota aquesta infor-
maci6 ha d'anar referenciada bibliograficament segons les indicacions que s'ex-
posen més endavant en aquest mateix capitol.

Posteriorment, és important i facilita molt la tasca, reproduir la génesi i el flux
d'idees que s'han esdevingut en el procés de maduracio de la decisié de fer el
treball d'investigacio, és a dir, la linia de raonament que ens ha conduit a
realitzar el projecte.

Un cop feta aquesta descripcio, I'investigador expressara la seva intencio
investigadora, que es concretara en un Ultim paragraf amb els objectius de
I'estudi.

JUSTIFICACIO DE LA NECESSITAT DEL PROJECTE. PERTINENCA
DE LA INVESTIGACIO PROPOSADA

En el redactat d’aquesta part del projecte, el lector ha d'obtenir una idea ben
clara del perqué és necessari investigar sobre el tema de I'estudi. Es I'apartat
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que ha de contenir la informacio referent a la magnitud del problema quant a la
seva prevalenca, gravetat, possibilitats d’abordatge, etc.

Una manera agil de redactar aquest apartat és anar responent les preguntes
seguents:

m Es tracta d’'un tema susceptible de ser investigat?

m Hi ha treballs d’investigacioé que aporten respostes que podrien satisfer
les formulades als objectius de I'estudi?

m Quins nous matisos i perspectives aporta el treball de recerca que es
planteja iniciar?

m Les conclusions del treball d'investigacié poden contribuir a conéixer més
bé el problema i les seves possibles solucions?

m Aportara la realitzacio de |'estudi beneficis col-laterals?

Abans de tancar aquest apartat convé incidir en el fet que pertinenga i origi-
nalitat no sén sinonims. Pertinenca seria un terme més proper a la idea d'interés.
La situacié concreta en qué es veu reflectida aquesta darrera idea rau en el fet
que es podria produir la circumstancia de ser pertinent la realitzacié d'un estu-
di, fins i tot repetint el disseny d'un treball ja publicat, Ginicament amb I'objectiu
d'obtenir dades del nostre entorn més proper.

Els antecedents, |'estat actual del tema, la justificacio de la necessitat del pro-
jecte i la pertinenca de la investigacié proposada estan molt relacionats. Si
aquest Ultim apartat, justificacio i pertinenca de la investigacio, no es demanen
explicitament, el seu contingut s'ha d‘incloure en els antecedents i estat actual
del tema.

EXEMPLES. COMENTARIS SOBRE L’APARTAT D'ANTECEDENTS | L’ESTAT
ACTUAL DEL TEMA DELS PROJECTES D'INVESTIGACIO DELS ANNEXOS

En les sol-licituds dels tres projectes dels exemples tan sols hi ha un apartat es-
pecific per als antecedents i I'estat actual del tema. Per aixo, la justificacid i la
pertinenca de |'estudi s'inclouen en aquest mateix apartat.

Projecte 1: Prevalencia y expresion de los trastornos depresivos en Atencion
Primaria

En I'apartat Antecedents i estat actual del tema els autors fan una ex-
posicié molt exhaustiva de tots els aspectes epidemiologics i d'investigaci6 del
tema objecte de I'estudi. Es per aixd que I'inicien amb una introduccié breu. En ella
ja s'assenyalen elements que el justifiquen: I'alta prevalenca de la depressié a la
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poblacié, ser un dels principals motius de consulta en I'Atenci6 Primaria i la gene-
ralitzacié del seu maneig de I'ambit especialitzat en I'Atencié Primaria que posa en
dubte. Seguidament, i en una sequiencia homologa a la dels objectius (que es deta-
llen en |'apartat especific), es dedica un paragraf a detallar els antecedents i I'estat
actual de I'objecte de cadascun d'ells, i tot el que s'ha investigat fins al moment en
relacié amb el tema. Per facilitar-ne la lectura introdueixen cadascun d'aquests
paragrafs amb un titol en negreta. Posteriorment, hi ha un petit resum de tot ple-
gati la justificacié de I'estudi. S'acaba amb dues linies especificant els objectius.

El text esta referenciat bibliograficament. En |'apartat Bibliografia més
rellevant es relaciona la bibliografia en ordre d'aparicio en el text de |'apartat
anterior. Ha de quedar clar que els autors coneixen tot el que hi ha sobre el tema
escollit.

Projecte 2: Disseny i validacié d’un consentiment informat per a la determi-
nacio del PSA en poblacié asimptomatica com a prova de cribratge del cancer de
prostata a les consultes d’Atencié Primaria

Els autors estructuren I'apartat tal com s'ha indicat en el text precedent. En el
primer paragraf presenten la situacié clinica i epidemiologica al voltant del can-
cer de prostata i I'antigen prostatic (PSA) tant en els Estats Units com a I'entorn
més local (Catalunya). Molt sovint és més facil obtenir informacié epidemiologi-
ca de paisos anglosaxons que del nostre, perd és important esbrinar si n'hi ha de
més local, ja que no sempre les dades son extrapolables. En el segon i tercer
paragraf descriuen la informacio actual i la linia de raonament que els ha portat
a realitzar |'estudi, és a dir, les indicacions de les diverses societats cientifiques
davant d'aquesta prova i la manca d'evidéncia sobre la millor actuacid i les difi-
cultats del professional al respecte. Finalment, després escriuen una frase que
justifica I'estudi i alhora indica qué se n'obtindra:

Totes aquestes circumstancies fan que resulti fonamental disposar d'un ins-
trument senzill, validat [...] que ens permeti subministrar [...] una informacié
adequada [...] que permeti prendre la decisié més adient.

| s'acaba amb I'objectiu de |'estudi:

L'objectiu del nostre treball és desenvolupar aquest instrument.

En aquest cas no es referencia bibliograficament. S'aconsella fer-ho per faci-

litar al lector la possibilitat d'accedir a la font original d'informaci6 i comprovar
que s'ha fet una revisié exhaustiva del coneixement actual sobre el tema.
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Projecte 3: Deteccion de fragilidad en el anciano en la consulta de Atencion
Primaria: estudio multicéntrico de validacion de un instrumento

La descripcié epidemiologica i clinica al voltant del tema tractat, I'ancia fragil
i la seva deteccid, es descriu en els primers paragrafs. Paral-lelament es fa re-
fereéncia a dades epidemiologiques de Catalunya o bé de I'Estat espanyol, i als
aspectes clinics en relacié amb la valoraci6 geriatrica integral. Es fa referéncia al
paper de |'Atencié Primaria i a les mancances dels métodes proposats des dels
origens de la concepcio del terme ancia fragil fins a |'actualitat. En el pendltim
paragraf s'emfatitzen algunes limitacions i discordances d'aquests métodes.
L'objectiu s'indica al final. Tot i que no s'hi especifica, queda ben clar quin és el
proposit de la investigacio:

Asi, creemos que es necesaria la validacién de un instrumento de deteccién
de fragilidad que sea agil y sensible, con la finaldad de ayudar en el proceso de
atencion al anciano en la consulta.

La bibliografia esta referenciada en el text en ordre consecutiu a la seva
aparicio.

Bibliografia en els treballs de recerca

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

B La bibliografia ha d'estar referenciada en el text. Cal numerar les referéncies
consecutivament segons |'ordre en qué s'esmenten per primer cop.

m Ha de sequir les normes de Vancouver.

m Ha de ser actual (cinc anys abans de la presentacié del projecte i preferible-
ment els dos ultims) i rellevant.

m Respecte al nombre de cites que s'hi poden incloure, les revistes acostumen
a recomanar que els treballs originals incloguin entre 20 i 30 referencies; els
originals breus i notes cliniques, entre 10 20, i les cartes al director un maxim
de 10. Per a altres seccions, com ara revisions o editorials, es recomana con-
sultar les «Instruccions per als autors» o el Comite de Redaccio.

m Quan hi ha més d'una cita, cal separar-les mitjancant comes, pero si fossin
correlatives, s'ha de mencionar la primera i I'Glltima separades per un guio.

B La decisio d'incloure una cita bibliografica s'ha de basar en una revisio critica,
és a dir, ha de tenir en compte la «solidesa» cientifica i les limitacions de la
informacid.
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m Es recomanable incloure revistes amb factor d'impacte, nacionals i inter-
nacionals.

m En cas d'incloure revisions, s'aconsellen les revisions sistematiques i/o meta-
analisis més que les descriptives o narratives.

m Si es referencien originals acceptats perd encara no publicats, s'indicara amb
expressions del tipus «en premsa» o «proxima publicacio». Els autors han de
disposar de I'autoritzacio escrita i tenir constancia que la seva publicacié esta
acceptada.

m Quan en el text se cita un autor, el nombre de la referéncia 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 |'abreviatura «et al» i el nombre de referéncia.

m En cas de citar treballs en grafia no llatina, es recomana traduir el titol al cas-
tella o I'anglés. PubMed fa la traduccio a I'anglés i posa el titol entre claudators.

m Es recomana no citar revistes traduides al castella. S'aconsella recuperar la
cita de la versio original, més facil de localitzar.

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

m Un cop finalitzada la bibliografia, cal assegurar la correspondéncia 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-
litzacio de les normes el juny del 2005.

Eines per gestionar la bibliografia

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

Algunes caracteristiques destacables d'aquests programes:

1. Poden buscar referéncies a Internet (PubMed i altres Ilibreries d'Internet)
i guardar les estrategies de cerca.
2. Faciliten la gestio de les bases de dades bibliografiques:
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m Tenen capacitat il-limitada en el nombre de referéncies o en la mida dels
registres o dels camps.

m Poden crear un nombre il-limitat de bases de dades.

m Busquen, editen i creen bibliografies a partir de multiples bases de dades.

m Personalitzen la mostra de referéncies.

m Comproven referencies lletra a lletra i personalitzen els diccionaris.

m Detecten duplicats.

m Utilitzen Wizards per fer la cerca, creacié i modificacié d'estils bibliografics.
3. Permeten construir la bibliografia:

| Inserir cites mentre escrivim en Word.

m Crear cites dins el text com data d'autor o numerades.

m Donar format a bibliografies per a diferents estils de publicacio.

m Cercar en qualsevol camp per localitzar una referéncia.

BASES DE DADES | FONTS BIBLIOGRAFIQUES GRATUITES

Tot seguit se'n descriuen algunes de les més importants i s'indica on trobar-les
al web. Cal tenir en compte que aquestes pagines poden canviar d'adreca i/o de
format d’un dia per Ialtre. Si ja no son actives es pot intentar accedir-hi mit-
jancant algun cercador.

Medline. Base de dades bibliografica de la National Library of Medicine, que
conté informacio de I'Index Medicus. Accés gratuit 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 electronica actualitzada cada quatre
mesos amb accés universal i gratuit en tot el territori espanyol. La seva gran
aportacio és la base de dades de revisions sistematiques realitzades per la
Col-laboracié Cochrane.

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

TRIP database (Translate Research Into Practice). Permet la cerca de I'e-
videncia cientifica en recursos electronics predefinits valorats com a molt relle-
vants. No hi ha limit en el nombre de cerques.

http://www.tripdatabase.com

Bandolier/Bandolera. Els articles de Bandolera sén adaptacions dels arti-
cles publicats a la revista anglesa Bandolier, la qual déna la seva autoritzacié per
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reproduir-los en aquest web. La versio en castella I'elabora de manera desinte-

ressada un grup de professionals sanitaris espanyols. Es una revista indepen-

dent, basada en I'evidéncia, que intenta fer una valoracié sobre diversos estudis

i revisions i afegir un comentari sobre el tema.
http://www.jr2.ox.ac.uk/Bandolier/

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

Revistes secundaries. Els seus responsables son documentalistes epide-
miolegs i clinics. Presenten una revisié d'un conjunt predeterminat de revistes
importants, de les quals en seleccionen uns quants articles. El filtre per a la selec-
ci6 és doble: metodologic (analisi de la validesa) i clinic (analisi de la rellevancia
clinica dels resultats). Aquests filtres rebutgen el 98% dels articles. La resta es
publica en forma de resum estructurat seguit d'un comentari critic. La descripcié
de I'apartat «Material i métodes» és exhaustiva.

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

m Foro APS: http://www.foroaps.org

m Centro de Atencidn Primaria: http://www.cap-semfyc.com/

m Web oficial de I'lCS: http://www.gencat.es/ics/index.htm

Idees clau

m La pregunta principal d’'investigacio:
a) Ha de ser una.
b) S'ha de caracteritzar per la seva claredat, pertinenca, rellevancia i via-
bilitat.
| La revisié dels antecedents i I'estat actual del tema que es proposa
investigar:
a) Es 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 |'area de recerca en el moment d'iniciar-la.
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m La bibliografia:
a) Ha d'estar referenciada en el text. Cal numerar les referéncies consecuti-
vament segons |'ordre d'aparicié 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 bibliografiques, algunes gratuites,
mitjancant eines molt Gtils que faciliten la seva gesti¢ de cerca i emmagat-
zematge.

Bibliografia

1. Innouve SK, Fiellin DA. An evidence-based guide to writing grant proposals for clinical
research. Ann Intern Med 2005; 142: 274-82.
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/. DESENVOLUPAMENT
DEL PROJECTE D’'INVESTIGACIO (1)

El titol i el resum

El titol ha d'estar inspirat en la pregunta d'investigacio i reflectir I'objectiu prin-
cipal de I'estudi. Ha de ser suficientment atractiu per al lector, ja sigui I'avalua-
dor d'una sol-licitud de financament o d'una publicacié, un membre del comité
cientific d'un congrés o un professional sanitari que vulgui conéixer I'actuali-
tat del tema. S'ha d'anar amb compte amb I'extensio; no hauria d'excedir les
25 paraules i només fer-ho excepcionalment.

El resum, que sol presentar-se tot just després del titol, ha de ser una sintesi de
tot el projecte. En unes 250 paraules, se sol requerir que es presenti |'objectiu, la
metodologia (el disseny, I'emplagament, els subjectes o els participants, els criteris
de selecci6, les variables de mesura, el métode de recollida i I'analisi de les dades, i
el calcul de la grandaria de la mostra), les limitacions i la rellevancia de I'estudi’-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 sén molt estrictes quant als apar-
tats requerits i d'altres deixen un marge de llibertat més ampli. De vegades les limi-
tacions de I'extensié permesa fan que no s'inclogui algun dels apartats indicats.

Cal fer un esforc per facilitar la comprensio al lector i a I'avaluador. El titol i el
resum han de ser clars, entenedors, sintétics i sobretot atractius i motivadors. Tenen
una importancia cabdal. Son els determinants en la majoria de casos que el projec-
te sigui acceptat o rebutjat per tal de sequir avaluant-lo i valorar si és candidat a un
financament, si s'accepta en un mitja de difusio: poster, comunicacio o publicacié o
se segueix llegint amb detall per part d'un professional interessat en el tema. La
rellevancia d'aquests dos apartats és tan important que caldra tornar-hi sovint per
tal de revisar-los i millorar-los a mesura que s'anira elaborant el projecte.

EXEMPLES: COMENTARIS SOBRE EL TITOL | EL RESUM DELS PROJECTES
D'INVESTIGACIO DELS ANNEXOS

En els tres exemples presentats, el titol reflecteix exactament la pregunta d'in-
vestigacio. En el projecte 3 també s'hi reflecteixen aspectes particulars del méto-
de: «[...] estudio multicéntrico de validacién de un instrumento».
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Quant al resum, tot i que els tres projectes han aconseguit ser finangats amb
la presentacié d'aquesta sol-licitud, estrictament no s'hi van incloure tots els
punts recomanats en |'apartat anterior. Com s'ha dit, les limitacions en I'exten-
si6 i a qui van dirigits els resums poden ser-ne una causa. En el formulari de la
sol-licitud si que es detallen tots aquests aspectes ampliament.

Les especificacions de cada aspecte del titol i resum s'esquematitzen a la
taula 7.1.

Projecte 3¢

Titol Reflecteix la pregunta |Reflecteix Reflecteix la pregunta

d'investigacio la pregunta i aspectes particulars
d'investigacio del métode

Resum

Objectiu Si. Podria desglossar- |Si Si. 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 Si. També inclou Si Si
un aspecte
del mostreig

Subjectes Si Si S'indiquen els criteris

d'inclusié més
importants pero
no el métode
de mostreig

Emplagament | Si Si Si

Variables Quants pacients Si Si
s'analitzaran

en cada fase

i les determinacions
que se'ls faran

aProjecte 1: Prevalencia y expresion de los trastornos depresivos en Atencion Primaria.

PProjecte 2: Disseny i valdacié d’un consentiment informat per a la determinacio del PSA en poblacio
asimptomatica com a prova de cribratge del cancer de prostata a les consultes d’Atencié Primaria.
Projecte 3: Deteccion de fragilidad en el anciano en la consulta de Atencién Primaria: estudio multicén-

trico de validacion de un instrumento. .
(Continua)

49



50

GUIA PER DESENVOLUPAR | PRESENTAR UN PROJECTE DE RECERCA

Taula 7.1. Especificacions del titol i el resum en els projectes dels annexos
(Cont.)
- Projecte 1° Projecte 2P Projecte 3¢
Métode de S'indica que en cada | Si Si
recollida etapa s'aplicaran
de dades proves de cribratge,
entrevistes,
qliestionaris,
enquestes
i es recolliran altres
variables
Métode d'analisi | No Si No
de dades
Limitacions No No Si
Resultats No No No
esperats
Rellevancia No No No

aProjecte 1: Prevalencia y expresion de los trastornos depresivos en atencion primaria.

bProjecte 2: Disseny i valdacié d'un consentiment informat per a la determinacic del PSA en poblacié
asimptomatica com a prova de cribratge del cancer de prostata a les consultes d’Atencié Primaria.
Projecte 3: Deteccion de fragilidad en el anciano en la consulta de Atencion Primaria: estudio multicén-
trico de validacion de un instrumento.

Hipotesis i objectius

Un cop plantejada la pregunta d'investigacié i situada en el camp dels coneixe-
ments existents, s’ha de sotmetre a una verificacié empirica a partir de |'especi-
ficacio de les hipotesis de treball. La contrastacio d'aquestes hipotesis perme-
tra 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'investigacié plantejades i tractar
d'avancar en el coneixement cientific.

Les hipotesis i els objectius determinen quins i com seran els subjectes i les
variables a estudiar, I'ambit d'aplicacié, la seleccié i el volum de la mostra, el dis-
seny de I'estudi, els tipus d'analisi estadistica que caldra emprar, el cronograma
o pla de treball, i la duracié del projecte, el pressupost i la composicié i la gran-
daria de I'equip investigador.
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Linvestigador principal d’un projecte d'investigacié té un paper central en la
realitzaci6 dels primers passos i la concrecié de les hipotesis i els objectius. Pot
assessorar-se, consultar i treballar en col-laboracié amb els altres membres de
I'equip investigador i experts en el tema, pero és ell qui ha de definir les hipote-
sis i els objectius de la investigacid. La reflexio necessaria per dur a terme aquest
procés pot ser llarga i dificil, pero no es pot evitar, ja que les hipotesis i els objec-
tius d'un projecte d'investigacio son la seva ra6 de ser. Sense hipotesis a con-
trastar i objectius a assolir no hi ha projecte d'investigaci.

EXEMPLES: COMENTARIS SOBRE LES HIPOTESIS | ELS OBJECTIUS
DELS PROJECTES D'INVESTIGACIO DELS ANNEXOS

A les taules 7.2A, 7.2B i 7.2C es mostren la pregunta d'investigacio, el titol, les
hipotesis i els objectius dels tres projectes diferents per tal que es puguin com-
parar. Segons el parer dels autors d'aquest capitol, les hipotesis i els objectius del
projecte 1 haurien d'expressar-se d'una manera més sintética (concreta i breu),
de manera similar a com s'han presentat a la taula. El projecte 2 destaca per la
concrecio en la definicio de la hipotesi i la sintonia entre hipotesi i objectius.
Aquests elements faciliten als avaluadors la lectura i la comprensié del projecte
i s6n determinants per a la concessio 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 I'estudi, mentre que els secundaris, es propo-
sen optimitzant aquesta investigacio, explorant altres aspectes i linies de futur.

Disseny i métode

El disseny d'un estudi és la manera en qué els investigadors enfoquen la recer-
ca buscant obtenir la resposta correcta a la pregunta plantejada en I'objectiu. El
disseny inclou els procediments, métodes i tecniques que utilitzaran per selec-
cionar els participants, recollir les dades, analitzar-les i interpretar-les. La des-
cripci6 acurada d'aquests aspectes metodologics és la part fonamental del pro-
tocol d'estudi, per:

m Garantir que totes les persones que col-laboren en la investigacio facin les
coses de la mateixa manera i aixi s'asseqguri el rigor de la investigacio.

m Facilitar I'examen del projecte als avaluadors d'una sol-licitud d'ajut, perque
puguin jutjar si el disseny s'adequa a |'objectiu, si és factible i si té prous garan-
ties cientifiques per permetre contrastar adequadament les hipotesis de treball.
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Taula 7.2A. Pregunta d'investigacio, el titol, les hipotesis i els objectius
dels tres projectes d'investigacio dels annexos

Pregunta

Hipotesis

Objectius

52

Projecte 1

Quina és la prevalenca dels trastorns depressius
en I'’APS i com s'expressen?

Prevalencia y expresion de los trastornos depresivos
en Atencion Primaria

Los trastornos depresivos constituyen una patologia
muy prevalente en APS

Las caracteristicas [ ...] de la depresion en este nivel
asistencial difieren de la depresion tal y como
se presenta en el dmbito psiquiatrico [...]

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

Las caracteristicas (comorbilidad) de la depresion
en este nivel asistencial difieren de la depresion
tal y como se presenta en el &mbito psiquiatrico [...]

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

General:

Cuantificar y hacer una descripcion cualitativa

de la presencia y expresion del fenémeno
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 expresion de los trastornos
depresivos [...]

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

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

5. Determinar el grado de deteccion y no deteccion
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'investigacid, el titol, les hipotesis i els objectius
dels tres projectes d'investigacio dels annexos

Pregunta

Hipotesis

Objectius

Projecte 2

Es pot elaborar un consentiment informat valid per a la
determinacio de PSA en poblacié asimptomatica com a prova
de cribratge del cancer de prostata a les consultes d'APS?

Disseny i validacié d’un consentiment informat
per a la determinacio del PSA en poblacié asimptomatica
com a prova de cribratge del cancer de prostata a les
consultes d’Atencid Primaria

Disposar d'un consentiment informat comprensible, neutre
i validat és efectiu per informar als pacients dels beneficis
i riscos de la utilitzacié del PSA com a prova de cribratge
del cancer de prostata (CCP)

General:

Elaborar un instrument dtil i valid per a [...] I'APS, que informi

als pacients dels beneficis i riscos de la utilitzaci6 del PSA

com a CCP, perqué puguin prendre la decisi6 que considerin

més adequada

Especifics:

1. Definir els conceptes clau necessaris per decidir fer-se o no
el PSA com a CCP

2. Construir un instrument valid per informar als pacients
dels beneficis i riscos de fer-se el PSA com CCP

3. Mesurar el nivell de comprensio, les deficiencies d'informacio
i els missatges poc clars del consentiment informat

4. Determinar el nivell de comprensié del consentiment
informat i les caracteristiques propies del pacient
que poden determinar-lo [...]

5. Valorar si I'instrument dissenyat millora en els pacients el
nivell de coneixements dels beneficis i riscos de la utilitzacié
del PSA com a CCP per poder prendre ells la decisi6

Generales:

1. Desarrollar un instrumento de agil aplicacion en APS para la
deteccion de ancianos fragiles susceptibles de una valoracion
geriatrica integral (VGI)

2.Validacién concurrente del instrumento de cribado
de fragilidad frente a la VGI en poblacién de 70 afios
0 mas que atiende la APS
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Taula 7.2C. Pregunta d'investigacio, el titol, les hipotesis i els objectius
dels tres projectes d'investigacio dels annexos

Pregunta

Hipotesis

Objectius

54

Projecte 3

Hi ha algun instrument breu i facil d'aplicar
per a detectar I'ancia fragil en la consulta
d'APS?

Deteccion de fragilidad en el anciano en la consulta
de Atencion Primaria: estudio multicéntrico
de validacion de un instrumento

Una herramienta de cribado de fragilidad geriatrica
aplicable en la consulta de APS, gil y sensible,
permite identificar pacientes de riesgo susceptibles
de una valoracién geriatrica integral que posibilite
un plan de actuacién

3. Validacion predictiva del instrumento de cribado
de fragilidad frente a la aparicion de los resultados
dependencia funcional, confinamiento,
institucionalizacién o muerte en un seguimiento
de dos afios en poblacién de 70 afios 0 mas que
atiende la consulta de APS

Secundarios:

1. Analizar el rendimiento del instrumento
de cribado aplicado a grupos con diferente
nivel de riesgo (analisis de sensibilidad)

2. Estimar el coste en tiempo de la utilizacion
del instrumento de cribado de fragilidad segtin
las diferentes caracteristicas de los pacientes
atendidos

3. Identificar las variables que se asocian
con un empeoramiento en la calidad de vida,
en la capacidad funcional, la inclusién en programa
de atencién domiciliaria, la institucionalizacién
0 muerte tras un seguimiento de dos afos
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En el protocol de I'estudi cal que tota aquesta informacid hi aparegui molt
detallada, ja que és el document de referéncia per a tots els investigadors.
Tanmateix, en una sol-licitud la descripcié del métode ha de ser més sintética,
sense detalls innecessaris, pero amb la suficient informacio per permetre'n la valo-
racio, ja que la seva finalitat és convéncer els avaluadors que s'ha dissenyat
I'estudi de manera que permet assolir I'objectiu de forma adequada. L'apartat de
metodologia s'ha de redactar amb claredat i precisio, utilitzant la terminologia
pertinent. Es convenient estructurar-lo per facilitar-ne la lectura i la comprensié.

TIPUS DESTUDI

L'apartat de metodologia ha de comencar amb la identificacié del tipus d’estudi
que es vol fer. Es important que aquesta identificaci sigui clara i que el tipus
d'estudi sigui I'adequat per a I'objectiu.

Aixi, si la finalitat de I'estudi és determinar la prevalenca d'un problema de
salut en una comunitat, el disseny adient és un estudi transversal. Si el que es
vol és descriure I'evolucié natural i el pronostic d'un grup de pacients, es dissen-
yara un estudi longitudinal descriptiu de seguiment d'una cohort. Si es tracta de
comparar el pronostic de dos grups de pacients, un dels quals esta exposat a un
factor de risc, el disseny correspon a un estudi de cohorts. Si es comparen els
antecedents d'exposicié d'un grup de persones amb un problema de salutid'un
altre grup sense aquest problema, el disseny és el d'un estudi de casos i controls.
Si el que es pretén és avaluar |'efecte d'una intervencié terapéeutica o preventi-
va, I'estudi adequat és un assaig clinic aleatori.

EXEMPLES: COMENTARIS SOBRE ELS TIPUS D'ESTUDI DELS PROJECTES
D'INVESTIGACIO DELS ANNEXOS

Seguidament es presenten exemples de la definicié del tipus d'estudi en els tres
projectes inclosos en el llibret. Molts estudis d'investigacié en Atencié Primaria
son multicéntrics 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
depén de I'objectiu. Perd no sempre és aixi (projecte 2). Els tres exemples pro-
posats son estudis multicentrics en tot el seu desenvolupament o en alguna fase
de I'estudi. El projecte 1 és un estudi transversal en dos fases, la segona amb
una submostra estratificada. La determinacié de la prevalenca d'una entitat i les
seves caracteristiques 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.

55



56

GUIA PER DESENVOLUPAR | PRESENTAR UN PROJECTE DE RECERCA

Es transcriu literalment el que hi posa a les respectives sol-licituds:

Projecte 1. Prevalencia y expresion de los trastornos depresivos en Atencion
Primaria

Tipo de estudio. Transversal. Se utilizard un disefio 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 aplicara una entrevista psiquiatrica nor-
malizada y una bateria de pruebas a una submuestra estratificada segun las
puntuaciones obtenidas en el test de cribado de la primera fase.

Projecte 2. Disseny i validacio d‘un consentiment informat per a la determi-
nacio del PSA en poblacié asimptomatica com a prova de cribratge del cancer de
prostata a les consultes d’Atencié Primaria

Disseny de I'estudi

Fase 1: definicié de les idees clau sobre el tema mitjancant metodologia qua-
litativa utilitzant una técnica d'entrevista en grup de consens (técnica nominal
modificada). Es constituira un grup de participants que inclogui professionals
d'Atencié Primaria i atencid especialitzada.

Fase 2: redaccio del consentiment informat (en catala i castella) per part d'un
grup de redaccié de I'equip investigador, amb col-laboracié d‘usuaris, incorpo-
rant les idees clau definides préviament.

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

Projecte 3. Deteccion de fragilidad en el anciano en la consulta de Atencion
Primaria: estudio multicéntrico de validacion de un instrumento

Disefo. Estudio multicéntrico e interdisciplinar de validacién de un instru-
mento de deteccion de fragilidad aplicable en la consulta de Atencion Primaria
de Salud. Estudio transversal observacional con la formacion de una cohorte y
un seguimiento de dos afios.

Ambito del estudio. Atencién Primaria de Salud, con la inclusién de dife-
rentes Equipos de Atencion Primaria de Catalufia, tanto urbanos como rurales.
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SUBJECTES D'ESTUDI

Tot i que la formulaci6 de I'objectiu habitualment porta implicita la identificacié
genérica de la poblacié que es vol estudiar, I'apartat de metodologia ha de des-
criure amb major precisio els aspectes relacionats amb els participants, espe-
cialment els criteris de seleccié, la procedencia, els procediments d‘inclusié, la
determinacio de la grandaria de la mostra i la formacié dels grups, si s'escau.

CRITERIS DE SELECCIO

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

1. Poblaci6 diana. Es aquella a la qual fa referéncia I'objectiu de I'estudii a la
qual es voldria ser capag de generalitzar els resultats.

2. Poblacié d'estudi. Es la que es pretén estudiar i que es defineix pels criteris de
seleccié que estableixen els investigadors.

3. Mostra o conjunt de participants que seran realment estudiats. Aquesta mos-
tra ha de tenir la grandaria necessaria i s'ha de seleccionar de manera que
sigui representativa de la poblacié d'estudi.

Els criteris de seleccio s’han d'establir de manera que es defineixi una poblacio
d'estudi adequada per poder observar I'efecte o I'associaci6 d'interés. Una possi-
bilitat és utilitzar uns criteris molt restrictius, que defineixin una poblacio d'estudi
molt homogenia, facil d'estudiar i en la qual existeixin més possibilitats d'observar
I'efecte o I'associacio d'interés; aquesta alternativa té I'inconvenient que, atés que
la poblaci6 d'estudi sera molt diferent de la poblacié 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 poblacio d'estudi
més semblant (representativa) a la poblacié diana, facilitant I'extrapolacio dels
resultats; I'inconvenient d'aquesta alternativa és que la poblaci6 definida té una
major heterogeneitat, fet que fara més dificil observar I'efecte d'interés i que obli-
gara a estudiar un nombre més gran de participants. Aquesta darrera alternativa,
coneguda com a pragmatica, intenta que les condicions de la recerca siguin més
semblants a les de la practica habitual, de manera que els resultats de I'estudi tin-
dran una validesa externa més gran i una major aplicabilitat.

Entre aquestes dues possibilitats extremes hi ha moltes posicions interme-
dies, de manera que cada equip investigador haura 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 seleccié es poden agrupar en quatre categories:

1. Caracteristiques sociodemografiques, com I'edat, el génere o el nivell socio-
economic.

2. Caracteristiques del problema de salut o |'exposicio que s'estudia. Ateés que
aquest és el criteri d'inclusié més important, s'ha d'utilitzar la millor definicid
possible, aplicant criteris estandards ampliament acceptats i similars als que s'u-
tilitzen en altres estudis, de manera que permetin la comparacio dels resultats.

3. Accessibilitat, tant geografica (lloc de residencia, atencié en determinat cen-
tre de salut, etc.) com temporal (periode d'inclusio).

4. Altres caracteristiques que poden ser d'interés en determinades situacions, com
I'existéncia d'embaras o I'alletament matern, el consum excessiu d'alcohol o
les addiccions a drogues il-legals, la col-laboracié del pacient en altres estudis.

Consentiment informat. Es important que es garanteixi que s'obté el con-
sentiment informat dels participants en la forma adequada en qualsevol estudi,
pero especialment en aquells que plantegen qliestions eticament rellevants.

GRANDARIA DE LA MOSTRA

El calcul del nombre de persones que cal estudiar és un dels elements més im-
portants del disseny d'un estudi. La inclusié d'un nombre excessiu encareix I'es-
tudi, tant des del punt de vista economic com dels recursos humans i fisics ne-
cessaris, a banda que pot ser éticament inadequat, ja que alguns subjectes
participaran innecessariament, amb els riscos i incomoditats que aquest fet els
pot suposar. D'altra banda, un estudi amb una grandaria insuficient no ofereix
prou garanties que es pugui estimar el parametre amb la precisi6 desitjada o
que es pugui detectar la diferéncia o I'associacié que interessa. Per aquest
motiu, s'ha de descriure detalladament el procediment utilitzat per determinar
el nombre de persones necessaries i les assumpcions en que es basa, de mane-
ra que es pugui avaluar si s'ha fet adequadament.

En els estudis que tenen per objectiu I'estimacio d'un parametre (per exemple,
la prevalenca d’una malaltia o el percentatge de pacients que presenten una
determinada situacio), el calcul requereix coneixer el valor esperat del parametre,
ja que no cal la mateixa quantitat de persones si la prevalenca de la malaltia és
del 50% que si és del 10%. Com que el resultat s'expressara com un interval de
confianca, també cal establir a priori la confianca amb qué es vol estimar (habi-
tualment el 95%) i la precisi6é (amplitud de I'interval de confianca) desitjada.

Si es tracta d'un estudi analitic en qué es comparen dos o més grups, el calcul
requereix coneixer el resultat esperable en el grup de referéncia i fixar la minima
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diferéncia de rellevancia clinica que es vol ser capac de detectar si existeix. Atés que
I'analisi es basara en |'aplicacio de proves estadistiques, cal definir els riscs d'error
que s'esta disposat a assumir, tant de I'error tipus | o o (habitualment del 5%) com
del tipus Il o 3 (habitualment entre el 5 i el 20%). Sovint és més facil quantificar
aquest Gltim error com a poténcia o poder estadistic (7-f), que és la capacitat de
I'estudi per detectar una determinada diferéncia (normalment per sobre del 80%).

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

PROCEDENCIA | PROCEDIMENT D'INCLUSIO

La procedencia dels subjectes ha d'estar en consonancia amb |'objectiu. Si l'interés
és coneixer la prevalenca d'un problema de salut en una comunitat, és molt impor-
tant assegurar que s'estudiara una mostra representativa d'aquesta comunitat. Si
I'interés és conéixer algunes caracteristiques de I'atencié a determinats pacients,
la mostra de participants hauria de ser representativa d'aquesta poblacio.

Ja que, des d'un punt de vista estricte, els resultats d'un estudi només son apli-
cables a la poblaci6 de qué la mostra que s'ha estudiat és representativa, poden
variar en funcio dels criteris de seleccid utilitzats, de la procedéncia dels partici-
pants i de la forma en qué han estat seleccionats. En moltes ocasions, la variabi-
litat de resultats observada en la literatura cientifica depén d'aquests aspectes
o de la procedéncia poblacional o hospitalaria dels pacients, per exemple.

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

FORMACIO DELS GRUPS

En els estudis observacionals, s'ha d'explicar com es trien els participants de
cada grup, i si s'utilitza alguna técnica d'aparellament o estratificacié per incre-
mentar la comparabilitat. Aquest aspecte habitualment es descriu en |'apartat
dels criteris de seleccio. En els estudis observacionals analitics, es comparen dos
o més grups. Es molt important que aquests grups es formin de manera que
siguin comparables per les variables més rellevants.

En els estudis experimentals, és I'investigador qui distribueix els participants
entre els grups que es comparen. Per tal d’intentar que siguin comparables, el
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millor és realitzar una assignacio aleatoria. S'ha d'explicar detalladament com es
dura a terme aquest procediment, indicant, per exemple, si s'utilitzara una técnica
estratificada o per blocs per tal de garantir la distribuci6 equilibrada dels factors
pronostic entre els grups. També s'ha de descriure com es mantindra oculta la
seqiiencia d'aleatoritzacio als investigadors per evitar que el seu coneixement
pugui influir sobre la decisié d'incloure els pacients. Aquests aspectes sén fona-
mentals per avaluar si un assaig clinic aleatori s'ha dissenyat amb el rigor adequat.

EXEMPLE: COMENTARIS SOBRE LA DEFINICIO DELS SUBJECTES DE L’ESTUDI,
CRITERIS DE SELECCIO, GRANDARIA DE LA MOSTRA, PROCEDENCIA

I PROCEDIMENT D’INCLUSIO | FORMACIO DELS GRUPS DELS PROJECTES
D'INVESTIGACIO DELS ANNEXOS

Projecte 1: Prevalencia y expresion de los trastornos depresivos en Atencion
Primaria

En aquest projecte, la seleccié dels pacients és una mica complexa. Els inves-
tigadors descriuen com es fara aquesta seleccié en cada subapartat per tal d'e-
vitar ambigtitats. Ja que el calcul de la grandaria de la mostra es fa sobre valors
estimats dels parametres d’estudi, els autors utilitzen les prevaléncies obtingu-
des en I'estudi pilot que han fet previ a la sol-licitud. Per fer aquests tipus de cal-
culs és aconsellable I'assessorament estadistic.

Emplazamiento. Consultas médicas de Atencién Primaria escogidas por
conveniencia y posibilidades de colaboracion. A pesar de ser una apreciacion cua-
litativa dificil de objetivar, se buscara una cierta representatividad «facial» del
conjunto de centros de Atencion Primaria del ambito geografico del Camp de
Tarragona seleccionando consultas que atiendan distintos tipos de poblacién
(rural, urbana, zonas turisticas...) y en diferentes horarios (mafiana, tarde).

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

Criterios previos de inclusion. a) Paciente adscrito al centro; b) Edad: 18-
70 afios; ¢) No ser una visita exclusivamente por motivo administrativo. Se con-
siderara motivo de exclusion la existencia de limitacion fisica, psiquica, cul-
tural o enfermedad concurrente que haga imposible la aplicacion de las pruebas
del estudio. También se excluiran los pacientes afectados de un trastorno psicé-
tico conocido.
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Tipo de estudio. Transversal. Se utilizara un disefio 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 aplicara una entrevista psiquiatrica nor-
malizada y una bateria de pruebas a una submuestra estratificada segun las
puntuaciones obtenidas en el test de cribaje de la primera fase.

Estratificacion para la segunda fase. El criterio de estratificacion para
seleccionar a los pacientes que deban pasar a la segunda fase sera entrevistar a
todos los que obtengan un resultado positivo en el test de cribado mas 1/7 de
los pacientes con resultado negativo seleccionado aleatoriamente. La sobrerre-
presentacion de los individuos con cribado positivo en la submuestra de la
segunda fase es habitual en los estudios epidemioldgicos psiquiatricos y tiene
como finalidad detectar el mayor nimero posible de casos de depresion para el
andlisis de las distintas variables. La proporcidn de pacientes con cribado nega-
tivo que pasaran a la segunda fase permite corregir las estimaciones teniendo
en cuenta los posibles falsos negativos del test de cribado, asi 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).

Tamaiio de la muestra. En |a determinacion del tamafio 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 estadis-
tica en las comparaciones entre pacientes deprimidos y no deprimidos y entre
cuadros detectados y no detectados.

Basandonos 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 resultarian positivos y 750 negativos; teniendo en cuenta el Valor
Predictivo Positivo del test (VPP: 0,64) resultarian 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 sélo 1/7 de los
negativos pasan a la segunda fase, donde se aplica la prueba de verificacion
diagndstica. Con estos datos y aplicando la ecuacion propuesta por Pickles et al.
(Stat Meth Med Res 1995; 4: 73-89) para el calculo de la varianza no sesgada
por el disefio en doble fase del muestreo obtendremos una precision de +3,5%
e identificaremos un total de 164 pacientes con trastornos depresivos definidos,
de los que 3/4 seran casos de depresion mayor y 1/4 de distimia, y aproximada-
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mente la mitad de ellos no habran sido identificados como tales por su médico
de cabecera, cifras que consideramos suficientes para las comparaciones y ana-
lisis estadisticos derivados de los objetivos planteados.

Projecte 2. Disseny i validacio d'un consentiment informat per a la determi-
nacio del PSA en poblacié asimptomatica com a prova de cribratge del cancer de
prostata a les consultes d’Atencio Primaria

En aquest projecte tots aquests aspectes sén molt clars.

Subjectes d'estudi. Pacients homes entre 50 i 70 anys, sense patologia
prostatica coneguda, que consulten al seu metge de familia per qualsevol motiu
i que acceptin participar en I'estudi.

Criteris d’exclusio:

m Analfabetisme funcional.

m Desconeixement del catala o el castella que dificulti o imposibiliti la com-
prensid del document.

m Pacients amb patologia psiquiatrica o capacitats mentals limitades que difi-
cultin o imposibilitin la comprensié del document.

m Esperanca de vida inferior als 10 anys.

m Antigen prostatic especific (PSA) anterior superior a 4.

m Qualsevol altre motiu que a criteri de I'investigador imposibiliti el bon desen-
volupament de I'estudi.

Grandaria i seleccié de la mostra. S'ha calculat una grandaria de mos-
tra de 307 subjectes per estimar una proporcié amb un risc a de 0,05 i una pre-
cisi6 de 0,05 unitats percentuals, amb una proporcié estimada del 80% i una
proporcid de reposicions del 20%. Aixi mateix, aquesta mida de mostra ens per-
metra comparar les proporcions d'encert abans i després de donar el consenti-
ment (dades aparellades).

La selecciod de la mostra de pacients en els que es valoraran el nivell de
coneixements es fara de forma aleatoria sistematica d'entre els pacients atesos
en les consultes dels metges de familia que participen en I'estudi que complei-
xin els criteris d'inclusié. Durant els mesos de setembre-octubre de I'any 2004 se
seleccionaran de la llista de pacients de les consultes participants tres pacients
de forma sistematica al llarg del dia.

Les enquestes en profunditat es faran a 30 pacients aproximadament i la seva
seleccid es fara en funcié de diferents criteris de segmentacid, de manera que hi
siguin representats els diversos perfils d'usuari en funcié del nivell d'estudis, que
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tingui una determinaci6 prévia de PSA, entre altres. S'intentara que la mostra
sigui al maxim d’heterogenia possible i que tots els perfils hi siguin representats
tal com ja s’ha comentat en el disseny de |'estudi.

Projecte 3. Deteccion de fragilidad en el anciano en la consulta de Atencion
Primaria: estudio multicéntrico de validacion de un instrumento

S'indica I'ambit de I'estudi. Tot i que no hi ha cap apartat sobre criteris d'in-
clusio dels subjectes, aquests s'esmenten tot just després del titol «Subjectes de
I'estudi». La grandaria de la mostra s'estima tenint en compte els parametres
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.

Ambito del estudio. Atencién Primaria de Salud, con la inclusién de dife-
rentes Equipos de Atencién Primaria de Catalufia, tanto urbanos como rurales.

Sujetos del estudio. Muestra aleatoria de personas de 70 afios 0 mas, con
historia clinica abierta en los diferentes centros de salud participantes. Se pedi-
ra consentimiento informado para la participacion en el estudio. Se recogeran
los motivos por los cuales se rechaza la participacion en el estudio.

Criterios de exclusion:

m Cambio de domicilio.

m Pacientes incluidos en el Programa de Atencion Domiciliaria.

m Personas que vivan menos de 6 meses al afio en el territorio del Area Bésica
de Salud.

m Institucionalizacion al inicio del estudio.

m Enfermedad neoplasica, enfermedad terminal o grave invalidante. Fase avan-
zada invalidante de la enfermedad de Alzheimer.

Calculo 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 tamano de muestra para estimar la validez concurrente se calcula
en base a una sensibilidad prevista del 0,9, con una precision del 0,03,
un riesgo a del 0,05 y una proporcion de pérdidas de 0,15. Asi se necesitan
452 sujetos.

Para la validez predictiva se asume una prevalencia de fragilidad del 35%, un
riesgo relativo de aparicion de uno de los resultados de minimo de 2, y una pro-
babilidad de aparicion de resultados en los no fragiles 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 tamafo
muestral de 666 sujetos para el estudio de seguimiento, contando con unas pér-
didas del 25%. Dado que éste es el supuesto mas desfavorable, se toma como
tamafio de muestra.

VARIABLES

La identificacio i la definicié 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 atencio a la variable de resposta; és a dir, la que s'utilit-
zara per quantificar el resultat observat i que permetra estimar la magnitud de
I'efecte o associacio. Aquesta variable és la més important de I'estudi, i per tant,
s'ha de seleccionar adequadament i definir amb molta precisié com es mesurara.

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

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

EXEMPLE: COMENTARIS SOBRE LA DESCRIPCIO DE LES VARIABLES
DELS PROJECTES D'INVESTIGACIO DELS ANNEXOS

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

Projecte 1: Prevalencia y expresion de los trastornos depresivos en Atencion
Primaria

En aquest projecte I'enumeracié de les variables és exhaustiva i s'enumeren
agrupades segons la fase de I'estudi en que s’han de recollir. Ja que la majoria
dels quiestionaris 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 items de cada qtiestionari constitueix una
variable que s'ha de recollir. Les escales es recullen amb una variable numérica.
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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Definicion de variables e instrumentos de medida:
Primera fase (cribado):

m El Zung’s Self-Rating Depression Scale (SDS) en versién espafiola de Conde. Es
un cuestionario autocumplimentable para la deteccién y medida de la depre-
sion; consta de 20 items que exploran sintomas depresivos. Usaremos el
punto de corte > 55%.

m Cuestionario «A» de datos sociodemogréficos: edad, sexo, estado civil, situa-
cion laboral, nivel de estudios y clase social.

Segunda fase:
m Cuestionario «B1»:

1) Enfermedades cronicas actualmente activas (han precisado atencion médi-
ca o tratamiento durante el ultimo mes).

2) Medicacidn consumida. Se marcaran en una lista los grupos terapéuticos
consumidos en el Gltimo mes.

3) Pauta de tratamiento antidepresivo (si existe).

4) Frecuentacion. Numero de visitas al médico de cabecera y niimero de visi-
tas a urgencias realizadas en los Ultimos tres meses.

5) Tratamiento especializado. Se considerard asi si el paciente ha sido visita-
do en los ultimos 6 meses en este nivel.

6) Dias de actividad restringida. Ndmero de dias 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 Ultimos tres meses.

m Cuestionario «B2»:

1) Motivo/s de la consulta actual.

2) Clasificacion de los motivos de consulta en: a) sintomas psicoldgicos/con-
ductuales; b) sintomas somaticos segun un listado basado en la clasifica-
cion CIAP-2 (WONCA).

3) Atribucion causal de los sintomas de tipo somatico presentados por el
paciente. Para cada sintoma somatico se formula, en primer lugar, la pre-
gunta: «;A qué atribuye usted estos sintomas de...?», y se clasifica la res-
puesta en: a) a problemas psicolégicos o sociales, o b) a problemas soma-
ticos. Si la atribucion es somatica se indaga: «;Cree usted que los nervios
0 preocupaciones tienen algo que ver en la causa de su problema...?» y se
clasifica la respuesta en atribucion psicoldgica o atribucion somatica. Si en
la entrevista psiquidtrica se llega a un diagndstico de un trastorno depre-
sivo actual, esta informacion nos ha de servir para clasificar el tipo de pre-
sentacion de la depresion segdn los criterios de Bridges y Goldberg (ver
mas adelante).
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m Cuestionario SF-12 para la medida de la Calidad de Vida Relacionada con la
Salud. De los algoritmos de puntuacién del mismo se derivan dos calificacio-
nes: el componente de salud fisica y el componente de salud mental. El item 1
(«Diria usted que su salud es: excelente, muy buena, buena, regular o mala»)
es una medida de salud general percibida.

m Entrevista psiquidtrica estructurada. La Structured Clinical Inteview for DSM-IV
Axis | Disorders SCID-I (DSM-IV) es una entrevista semiestructurada destinada
a establecer los diagnésticos mas importantes del Eje | del DSM-IV. Se basa en
preguntas que obtienen informacion para que el entrevistador, haciendo uso
de su juicio clinico, pueda concluir sobre la presencia o la ausencia de cada cri-
terio diagnéstico de la clasificacion del DSM-IV. Unos algoritmos dirigen el
curso de la entrevista segun las respuestas que se vayan obteniendo.
Consideraremos los diagndsticos especificos de: 1) T. depresivo mayor, episo-
dio Unico o recidivante, actual o a lo largo de la vida; 2) T. distimico 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 somatizacion
actual. Ademas investigaremos los diagndsticos subumbrales de T. depresivo
menor y T. mixto ansiosodepresivo, actuales.

La Escala de Evaluacion de la Actividad Global (EEAG), incluida en la SCID,

mide, en una escala de 0 a 100 puntos, la repercusion sobre el nivel general de

actividad del sujeto de los trastornos mentales presentes (Eje V del DSM-IV).

m Si en la SCID-I se diagnostica algun trastorno depresivo actual, se utilizara la
informacion obtenida en el cuestionario «B2», lo que nos permitira clasificar
al trastorno depresivo segln su presentacion clinica ante el médico de
Atencion Primaria en uno de los siguientes apartados de la clasificacion pro-
puesta por Bridges y Goldberg:

1) Depresion con presentacién psicoldgica: trastorno en el que las quejas o
los sintomas presentes son de naturaleza psicosocial o son sintomas soma-
ticos atribuidos espontaneamente por el paciente a un origen psicosocial.

2) Depresion somatizada (somatizacién facultativa): trastorno en el que hay
una presencia exclusiva de quejas somaticas, que en opinién del clinico son
plausiblemente de origen psicosocial y puede esperarse que un abordaje
terapéutico del problema psicoldgico mejoraria los sintomas. La atribucion
espontanea del paciente es a un origen somatico, pero, si se indaga, el
paciente admite un origen psicolégico para sus sintomas.

3) Depresion somatizada (somatizacion verdadera): trastorno con los mismos
criterios que en 2) excepto que el paciente no admite un posible origen psi-
coldgico para sus sintomas aunque se sugiera explicitamente esta posibilidad.

4) Trastorno organico y trastorno depresivo no relacionado.
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5) Trastorno organico y trastorno depresivo secundario al mismo.

m Cuestionario «C». Este debe ser cumplimentado por el médico de cabecera que

ha visitado al paciente. En la primera parte se formula la cuestion: «Doctor/a:
Basandose en el contenido de la visita actual, en la informacién contenida en
la historia clinica y en el conocimiento previo que usted pueda tener sobre el/la
paciente, formule su opinién 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 si», «si» 0 «no lo sé».
En la segunda parte, el médico debe rellenar la escala de valoracion de la gra-
vedad global Duke Severity of lliness Checklist (DUSOI), considerando los tras-
tornos somaticos que sufre el paciente. Este es un instrumento para la medi-
da de la gravedad y comorhbilidad en el que para cada diagndstico se asigna
una puntuacion segun los sintomas, complicaciones, prondstico y respuesta
esperada al tratamiento. La gravedad global del paciente, un valor entre 0 y
100, se obtiene con una ecuacion que da mayor peso al diagnéstico principal
y valores decrecientes al resto.

Projecte 2: Disseny i validacié d’un consentiment informat per a la determi-
nacio del PSA en poblacié asimptomatica com a prova de cribratge del cancer de
prostata a les consultes d’Atencic Primaria

Variables:

m Caracteristiques dels participants: edat, etnia, nivell d'estudis, PSA anterior,
antecedents urologics, comorbiditat, antecedents familiars de primer grau de
neoplasia de prostata, antecedents familiars de primer grau d'altres neopla-
sies, freqiientacid, si ell sol-licitava PSA origen de la recomanacié.

m Coneixements previs sobre el PSA (test).

B Procés de comprensi6 del consentiment: comprensié de cada una de les idees
clau (test), comprensié de més del 80% dels continguts del consentiment,
altres fonts d'informacié emprades, col-laboracié d'altres persones, persones
amb qui conviu.

m Decisid final del pacient, resultat del PSA (en els que hagin dit si).

Projecte 3: Deteccion de fragilidad en el anciano en la consulta de Atencion
Primaria: estudio multicéntrico de validacion de un instrumento

Se separen les variables que es mesuren en el temps basal a I'inici de I'estu-
di i les que es mesuren durant el seguiment. Alhora s'indiquen quines sén prima-
ries i quines secundaries.
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1. Variables iniciales. En la linea basal del estudio, de cada sujeto se obten-
dran las siguientes variables:

a) Variables principales:

m Instrumento de cribado definido por consenso de expertos a partir de instru-
mentos de deteccién de fragilidad existentes en la literatura y otras dimen-
siones relevantes, que incluya un Unico item para valorar cada uno de los
siguientes aspectos: visién, audicion, nutricién, movilidad de las piernas,
comorbilidad, polifarmacia, incontinencia urinaria, discapacidad fisica, memo-
ria, estado animico, riesgo social, caidas, e ingresos hospitalarios.

m Se definirad como test positivo a cualquier afectacion de los items previos.

m Valoracion Geriatrica Integral, consensuada por el equipo investigador, que
incluya la evaluacion de las siguientes dimensiones:

—Valoracion biomédica: sensorial, nutricional, marcha y equilibrio, comorhbili-
dad, polifarmacia e incontinencia esfinteriana.

— Valoracion funcional: actividades basicas de la vida diaria e instrumentales.

—Valoracion mental: estado cognitivo y afectivo.

—Valoracion social.

m Se definird como una valoracidn geritrica integral positiva la afectacién de
cualquiera de las dimensiones estudiadas.

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

b) Variables secundarias:

m Datos sociodemogréficos: afio de nacimiento, sexo, estado civil, convivencia,
ndmero de hijos vivos, nivel de estudios.

m Equipo de Atencion Primaria y ambito urbano o rural.

m Comorbilidad: nimero y tipo de trastornos crénicos y test de Charlson.

m Ndmero de farmacos.

m NUmero de caidas en el Gltimo mes y en el dltimo afo.

m Ndmero de visitas al Centro de Salud en el Ultimo afio (medicina, enfermeria,
trabajador social).

m Numero de ingresos hospitalarios en el dltimo afio.

B Recursos sociosanitarios utilizados: trabajador familiar, alarma domiciliaria, etc.

m Profesional que realiza los tests.

m Tiempo empleado.

2. Variables de seguimiento:
a) Variables principales en el seguimiento:
m Calidad de Vida Relacionada con la Salud (SF-12) a los dos anos.
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m Valoracion del estado funcional a los dos afios.

m Inclusion en el Programa de Atencién Domiciliaria.
m Institucionalizacion.

m Defuncion.

b) Variables secundarias en el seguimiento:

m NiUmero de caidas, nimero de visitas, ingresos hospitalarios, comorbilidad,
estado cognitivo, nimero de farmacos y cambios en el estado civil o de con-
vivencia.

m Actuaciones realizadas durante el seguimiento, tanto sociales como sanita-
rias, a partir de una lista cerrada que incluya: intervenciones quirtirgicas (pro-
tésicas, cataratas), adquisicion de protesis, recursos sociosanitarios (trabaja-
dor familiar...), intervenciones arquitectdnicas, etc.

De todas estas variables de seguimiento se recogera también la fecha de
aparicion.

ESQUEMA DE L'ESTUDI

A continuaci, i de forma esquematica pero clara, s'ha de descriure el que podri-
em anomenar |'arquitectura de I'estudi; és a dir, en qué consisteix: com es selec-
cionen els participants, com s'apliquen les intervencions (si n'hi ha), la durada
del sequiment (si n'hi ha), quantes visites estan previstes, que es fara en aques-
tes visites, quins mecanismes s'han previst per prevenir les perdues i no respos-
tes o si s'ha previst algun mecanisme per recaptar-les. La finalitat d'aquesta des-
cripcio és que I'avaluador pugui comprendre facilment com es fara I'estudi.

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

Dels tres projectes tan sols el projecte 1 presenta aquest esquema. Es optatiu,
pero aconsellable.

Projecte 1: Prevalencia y expresion de los trastornos depresivos en Atencion
Primaria
Després de la figura 7.1 s'explica el disseny fent referéncia a la figura.

PROCESO DE RECLUTAMIENTO Y EVALUACION DE LOS SUJETOS
Durante un periodo determinado un equipo compuesto por dos entrevistadores
(A'y B) se ubicara en el centro de Atencién Primaria que se quiere estudiar. El médi-
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Visita al médico de familia

No
Criterios de elegibilidad Excluir
| si
El médico pide al paciente su participacion
| No
El paciente acepta Excluir

|Si

Se dirige al paciente al entrevistador A: 1.2 fase:
todos los tests positivos y 1/7 de los negativos

I Excluir

Entrevistador B: 2.2 fase (SCID y bateria de pruebas)

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

co de cabecera colaborador, durante este espacio de tiempo, examinara en cada
visita consecutiva si se cumplen los criterios de inclusién y exclusion. Si el pacien-
te es elegible, al finalizar la visita, le solicitara la participacion en el estudio. Si éste
acepta, lo dirigira en este mismo momento al entrevistador A, quien obtendra los
datos sociodemograficos y facilitara el SDS con las instrucciones y la asistencia, si
fuera necesaria, para cumplimentarlo. Una vez cumplimentado el test, el entrevis-
tador A lo puntuara de inmediato y aplicara la regla de estratificacién para la
2.2 fase. Si el paciente resulta seleccionado para la 2. fase se le dirigira al entre-
vistador B quien, de forma inmediata aplicara la bateria de pruebas que constitu-
yen la 2. fase. Este proceso se muestra en el algoritmo de la figura 7.1.

ESTRATEGIA D’ANALISI

La planificacio de I'estrategia d'analisi forma part del disseny de I'estudi i la seva
finalitat és obtenir la millor estimacio possible del parametre d'interés, ja sigui una
prevalenca o I'efecte d'un tractament. En aquest apartat cal descriure el pla d'ana-
lisi previst. L'autor no s'ha de limitar a citar els procediments estadistics, sind que
cal explicar també com s'avaluara la representativitat de la mostra o la compara-
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bilitat dels grups, com es tractaran les pérdues i no respostes, quines mesures s'u-
tilitzaran per quantificar el resultat, com es faran els ajustaments si son necessa-
ris, o si es vol presentar el resultat en funcié d’alguns subgrups de persones.

EXEMPLE: COMENTARIS SOBRE L'ESTRATEGIA D’ANALISI DELS PROJECTES
D’INVESTIGACIO 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 métodes genérics i desenvolupa amb
més detall I'aspecte central de I'estudi: la validacié de I'instrument per a la
deteccio de I'ancia fragil.

Projecte 1: Prevalencia y expresion de los trastornos depresivos en Atencion
Primaria

Plan de analisis estadistico. Para la estimacion de parametros poblacio-
nales, como tasas de prevalencia, los analisis se basaran en datos ponderados. El
uso de ponderaciones muestrales es necesario para obtener estimaciones no ses-
gadas de la frecuencia de presentacion de los distintos trastornos en la poblacion
diana. Las ponderaciones se obtendran segun las probabilidades de selec-
cién para la segunda fase, determinadas por el resultado del test de cribado. La
ponderacién en cada categoria se estimara dividiendo el nimero de sujetos cri-
bado en cada estrato por el nimero de personas que completan la entrevista de
la segunda fase en ese estrato. Para las estimaciones no sesgadas de variancias,
desviaciones estandar, intervalos de confianza y pruebas de significacion debera
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 seleccion de los sujetos segun la puntuacién en el test de cribado. Estos méto-
dos se describen en Pickles et al. (Stat Meth Med Res 1995; 4: 73-89).

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

Se calculara la prevalencia global de los trastornos depresivos y las prevalen-
cias de cada trastorno especifico. Se calcularan las prevalencias en relacion con
las diferentes variables sociodemograficas (edad, sexo, estado civil, estudios,
situacion laboral, clase social, frecuentacion, etc.). Mediante regresion logistica
no condicional, con la presencia de depresion como variable dependiente, se
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identificaran sus factores determinantes. El analisis multivariante incluira los fac-
tores sociodemograficos (edad, sexo, etc.) y clinicos (enfermedades crénicas,
indice DUSOI, etc.).

Objetivo n.° 2. Describir la naturaleza y expresion de los trastornos depre-
sivos (forma de presentacion clinica, perfil sintomatico, gravedad clinica, reper-
cusion funcional, impacto en la calidad de vida relacionada con la salud) en
Atencion Primaria

Se determinaran las proporciones de pacientes deprimidos en cada una de las
categorias de Goldberg & Bridges de presentacion clinica de la depresion (ver
definicion de variables), la frecuencia de presentacion de cada uno de los sinto-
mas que conforman el sindrome depresivo, la distribucion de los pacientes en los
estratos de gravedad clinica 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.° 3. Evaluar la asociacién entre depresion y otros trastornos
mentales, como los trastornos de ansiedad (trastorno de ansiedad generalizada,
trastorno de angustia), los trastornos de somatizacion y los trastornos de abuso
y dependencia del alcohol e identificar sus factores determinantes

Se determinaran las proporciones de pacientes deprimidos que concomitan-
temente presenten cada uno de los trastornos mentales comoérbidos que se estu-
dian (ansiedad generalizada, trastorno de angustia, abuso y dependencia de
alcohol, trastorno de somatizacion) y se compararan las frecuencias de estos
trastornos entre pacientes deprimidos y no deprimidos. Mediante regresién
logistica no condicional se identificaran los factores que se asocian de forma
independiente con la depresion comorbida.

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

Se determinara la tasa de identificacion 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 caracteristicas sociodemograficas (edad, sexo, etc.) y
clinicas (no psicopatoldgicas: enfermedades cronicas, DUSOI, motivo de visita, SF-
12, o psicopatoldgicas: trastornos depresivo, otros trastornos mentales, consumo
de psicofarmacos, etc.). Analizaremos la muestra de pacientes con depresién con-
firmada donde haremos las mismas comparaciones anteriores y, ademas, analiza-
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remos la influencia de las variables que s6lo obtenemos en los pacientes deprimi-
dos (presentacion clinica de la depresion, gravedad de la depresion, impacto fun-
cional [EEAG], comorbilidad psiquiatrica) en la identificacion de la depresion.
Mediante regresion logistica no condicional se identificaran los factores que se
asocian de forma independiente a la identificacion de un paciente como deprimi-
do por parte de su médico.

Projecte 2: Disseny i validacio d’un consentiment informat per a la determi-
nacio del PSA en poblacié asimptomatica com a prova de cribratge del cancer de
prostata a les consultes d’Atencié Primaria

Analisi:

Objectiu num. 1. S'utilitzara la técnica de grup nominal (modificada). El
grup haura d'arribar al consens definint les informacions clau necessaries per al
pacient per tal que pugui decidir de manera informada si vol fer-se el cribratge
de cancer de prostata. Es realitzara 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 discussio oberta.

Objectiu nam. 2. Per respondre aquest objectiu es faran entrevistes en pro-
funditat als pacients. Tant les entrevistes com el grup nominal s'enregistraran i
es fara una transcripcio i una analisi amb el consentiment dels participants. Dos
investigadors analitzaran els resultats a partir de les transcripcions i les anota-
cions de I'entrevistador/moderador. Una vegada elaborats, els resultats es discu-
tiran, per la seva validacié, novament amb els participants.

Objectius nim. 3 i 4. Respecte a aquests objectius, I'analisi es fara utilit-
zant el programa SPSS 11.0 per a Windows. Per fer |"analisi descriptiva de les
variables es calculara la mitjana, la mediana, el rang, la desviacié estandard, els
percentils P25 i P75, les proporcions i els seus intervals de confianca del 95%. Es
faran proves de normalitat i grafiques de dispersio.

Per determinar I'associacid entre el nivell de comprensio del consentiment
i les variables independents es fara servir la «t» de Student i el coeficient de
correlacié de Pearson. Es comprovaran préviament les condicions d'aplicacié. Si
se’n compleix alguna, s'utilizara la prova no parametrica («U» de Mann-Whitney
o coeficient de correlacio de Spearman). Per valorar la forca d'associacio es cal-
culara el coeficient de determinacio r.

Per comparar proporcions amb dades aparellades (nivell de comprensié
abans i despres), es fara servir la «t» de Student per a dades aparellades.
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Projecte 3: Deteccion de fragilidad en el anciano en la consulta de Atencion
Primaria: estudio multicéntrico de validacion de un instrumento

Detalle del analisis:

Para valorar la asociacion entre variables cualitativas se empleara la prueba
de ji-cuadrado.

Para valorar las diferencias en la distribucion de una variable cuantitativa
segun las categorias definidas por una variable cualitativa binaria se empleara
la prueba «t» de Student. Cuando no se cumplan las condiciones de aplicacién
de esta prueba se prevee utilizar la prueba no paramétrica «U» de Mann-
Whitney. Para valorar las diferencias en la distribucién de una variable cuantita-
tiva seguin las categorias definidas por una variable cualitativa con mas de dos
categorias se empleara el andlisis de la varianza (ANOVA), o su correspondiente
no paramétrico (K-W).

Para analizar la relacion de las variables iniciales con los desenlaces produci-
dos durante el seguimiento se utilizaran técnicas de andlisis de supervivencia
multivarinte (regresion de Cox). Se construiran diferentes regresiones segun el
tipo de desenlace estudiado, y un modelo global que los incluya todos.

En todos los contrastes de hipdtesis realizados para valorar la asociacion
entre variables se ha considerado como estadisticamente significativo un nivel
de significacion alfa bilateral del 5%.

Validacion del instrumento:
Para realizar la validacion del instrumento de cribado de fragilidad geriatrica
propuesto se estudiara:

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

m La validez de criterio concurrente calculando sensibilidad, especificidad, y ra-
zones de probabilidad del instrumento de cribado en relacién con los resulta-
dos obtenidos en la valoracion geritrica integral realizada por profesionales
especializados que desconozcan los resultados del instrumento de cribado. El
instrumento de cribado y valoracion geriétrica integral se realizaran de forma
concurrente en el tiempo, entendiendo por ello cuando se realicen en un peri-
odo inferior a 4 semanas.

m Se valorara la estabilidad test-retest del instrumento de cribado repitiendo la
administracion del instrumento a los 15 dias en una muestra de 30 personas
estudiadas. Los datos se compararan mediante el célculo de concordancia
segun el indice de Kappa.
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m Se calculara la concordancia interobservador mediante el indice de Kappa
repitiendo un segundo observador la administracion del instrumento en tres
sujetos para cada uno de los 67 profesionales participantes (201 sujetos).

m La validez predictiva se valorara 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-
cién, incorporacién a un programa de atencién domiciliaria, o muerte) con los
que no los presentan. Se calculard la sensibilidad, especificidad y razones
de probabilidad del instrumento de cribado inicial en relacion con la aparicion de
al menos uno de los resultados durante el seguimiento. Se creara un modelo
de regresion de Cox que incluira las variables sociodemograficas relevantes,
asi como el resultado del instrumento de cribado inicial para predecir la apa-
ricion de uno de los resultados. Un segundo modelo de regresion de Cox valo-
rard qué variables de las incluidas en el instrumento de cribado son las que
predicen mejor la aparicién de los resultados, de cara a la determinacion de
los items que compondran finalmente el instrumento.

m En relacion con la prevalencia obtenida en la muestra estudiada, se calcula-
ran los valores predictivos positivos y negativos del instrumento de cribado
tanto para la valoracién concurrente como para la predictiva. Se calcularan
dichos valores en subgrupos de sujetos en los que es de esperar que cambie
la prevalencia (segun grupo de edad, sexo, etc.).

m Adicionalmente, se estudiara 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 presentaran los datos como estimaciones con su intervalo de confianza
al 95%.

ASPECTES ETICS

Cada vegada és més freqiient i recomanable incloure un apartat especific on
es discuteixen els aspectes étics de la investigacio, especialment quan impli-
ca la utilitzacié de medicaments, I'is de mostres biologiques, la realitzacio d'ex-
ploracions que no es fan a la practica clinica habitual o que suposen algun risc
per als participants, o bé senzillament quan cal assegurar la confidencialitat
de la informaci6 recollida. En el cas que el formulari de sol-licitud d'ajut no
contingui cap apartat especific, s'incloura com a subapartat del disseny.
Aquests aspectes es desenvoluparan més ampliament en un capitol especific
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 |'estudi per tal de facilitar la seva valoracio.

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

EXEMPLES: COMENTARIS SOBRE LES LIMITACIONS DELS PROJECTES
D'INVESTIGACIO DELS ANNEXOS

Projecte 1: Prevalencia y expresion de los trastornos depresivos en Atencion
Primaria

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

Limitaciones del estudio. En investigacion epidemioldgica psiquiatrica
existe una dificultad metodoldgica para establecer un diagnéstico de referencia
de incontrovertible validez. Hemos usado los criterios diagnésticos del DSM-IV
evaluados mediante una entrevista estructurada y, con ello, por lo menos garan-
tizamos la comparabilidad de los diagndsticos. Usamos diversos instrumentos
que, si bien todos han sido utilizados previamente en investigacién en nuestro
pais o fuera de él, en muchos casos no existe una constatacion explicita de su
validez en nuestro ambito cultural y en el nivel asistencial donde ubicamos este
proyecto.

Projecte 2: Disseny i validacio d‘un consentiment informat per a la determi-
nacio del PSA en poblacié asimptomatica com a prova de cribratge del cancer de
prostata a les consultes d’Atencié Primaria

Els autors assenyalen les limitacions de I'extrapolacié dels resultats i I'evolu-
ci6 dels avencos en el coneixement de la malaltia, el diagnostic i la seva pre-
vencio.

Limitacions de I'estudi. L'estudi esta dissenyat per desenvolupar-se en
condicions de funcionament similars a les del dia a dia de les consultes d’AP. La
seva validesa sera adequada per aplicar-se en entorns i poblacions de caracte-
ristiques semblants. El contingut del consentiment sera valid mentre no apare-
guin noves evidéncies 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: Deteccion de fragilidad en el anciano en la consulta de Atencion
Primaria: estudio multicéntrico de validacion de un instrumento

Les limitacions d'aquest projecte referides pels autors sén els biaixos
en la seleccié de pacients, la grandaria de la mostra o les pérdues de se-
guiment.

Limitaciones del estudio:

m Es previsible la deteccion de un cierto nimero de personas con factores
de riesgo potencialmente corregibles o prevenibles. No seria ético no in-
tervenir sobre ellos, por lo que se realizaran las actuaciones juzgadas per-
tinentes por sus profesionales sanitarios de referencia, provocando un sesgo
conservador en la estimacién de la validacién predictiva. Para controlar
la influencia sobre los resultados en el sequimiento de estas actuaciones,
se recogeran para tenerlas en cuenta en el andlisis final. También, por otro
lado, la existencia en el sistema sanitario de equipos de Atencién Primaria
con historias clinicas enteramente informatizadas posibilitarad que, simulta-
neamente al desarrollo de este proyecto, se pueda obtener para un grupo de
equipos de Atencion Primaria externo, pero comparable a los que participan
en el estudio, las frecuencias de la misma lista cerrada de intervenciones qui-
rirgicas, adquisicion de protesis, uso de recursos sociosanitarios, inter-
venciones arquitectdnicas, etc., que se recogen en el grupo que se esta es-
tudiando. Comparando las frecuencias en la misma franja de edad de
ambos grupos, se podra valorar hasta qué punto el estudio ha influido en la
deteccion de situaciones de riesgo, y potencialmente en la aparicion de los
resultados.

m El andlisis de la validez en los diferentes grupos de edad y sexo puede verse
limitado por el nimero de pacientes existentes en cada subgrupo.

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

PLA DE TREBALL

Un dels elements importants en el desenvolupament i I'avaluacié 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 | ELEMENTS

L'objectiu de fer un pla de treball és organitzar la feina perque el projecte pugui
arribar a terme (arribi a bon port). Els avaluadors buscaran que s'especifiqui a les
memories de sol-licitud les etapes de desenvolupament, la distribucié de tasques
de I'equip investigador i el lloc de realitzacid.

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 I'ajut i dissenyar I'estudi. Els pressupostos es concedei-
Xen perque siguin esgotats en un periode i es poden perdre o s’haura de justifi-
car I'endarreriment si no es consumeixen dins del termini estimat®. Per tant, els
elements que ha d'incloure sén un esquema de les etapes del desenvolupament,
una distribucio 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 I'estudi.

ETAPES DE DESENVOLUPAMENT

Si bé les fases dependran de les caracteristiques propies de cada projecte, s'han
proposat, en termes generals, tres fases: una de preparacié del projecte, una
altra d'execucid i, finalment, una de compliment del contracte que inclou la rea-
litzaci6 de la memoria de I'estudi i la difusio de les dades®.

Durant la fase de preparacio s'ha de preveure una série de reunions de
planificacié en les quals ha de participar almenys el primer nucli de I'equip inves-
tigador. En aquesta etapa s'ha de plantejar quina és la pregunta d'investigacio,
les hipotesis que es poden testar i I'estat actual del tema. Per fer aixo s'ha de fer
una recerca bibliografica. Aquesta bibliografia s'ha d'ordenar, s'ha de llegir i s'ha
de mantenir actualitzada al llarg de I'estudi. La fase de preparacié també ha
d'incloure la planificacié de I'estudi, I'eleccio dels centres participants i el con-
tacte amb ells per invitar-los a participar i decidir el grau d'implicacié de cadas-
cun d'ells. Els instruments de mesura seleccionats s'han de revisar, seleccionar i
adaptar, i també s'ha de contemplar la formacio i I'ensinistrament de les perso-
nes que hauran de recollir o mesurar les dades.

El pla de treball per escriure la memaria de sol-licitud del projecte d'investiga-
ci6 idealment abraca un calendari que va des de practicament un any abans fins
a la data de presentacio de la memoria (que acostuma a estar propera a la data
en queé acaba la convocatoria). Cal fer una proposta de les diferents tasques que
s’hauran de fer ordenades cronologicament!, conceptualitzar el projecte, obtenir
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els fulls de sollicitud, normativa i instruccions, revisar les prioritats de I'agéncia
financadora, revisar projectes financats en les darreres convocatories, determinar
possibles assessors i fer un primer eshorrany de la proposta revisat per un expert
en bioestadistica. També s'ha de finalitzar el pressupost i la seva justificacio,
sol-licitar i obtenir les cartes i signatures necessaries, completar una primera ver-
si6 del projecte revisada per assessors experts, escriure’n el resum, i, per dltim,
revisar, revisar i revisar el projecte final. Tasques que de vegades s'obliden sén la
preparacié de documents necessaris com les cartes de presentacio o les sol-lici-
tuds de col-laboracio, descriure els circuits quan hi han de participar diferents cen-
tres o serveis, i fixar un calendari de reunions i fer-ne el cronograma’.

Caldra decidir la necessitat de fer una fase pilot. La utilitat de la fase pilot
pot ser diferent segons el cas. En alguns estudis sera util per aconseguir dades
necessaries per al propi disseny (per exemple, per calcular la mida de la mostra).
En altres casos sera d'utilitat per comprovar la factibilitat de I'estudi (ritme de
reclutament, percentatge de pacients que presenta els criteris de seleccid).
També pot ser (til per validar un qiiestionari o per testar el full de recollida de
les dades o el pla estratégic proposat®. Amb tota aquesta informacié obtinguda
de la fase pilot, es por modular o adaptar la primera idea que tenien de |'estudi
a la realitat del medi en que s'ha de desenvolupar.

Si s’ha fet una bona preparacio, la fase d’execucié tindra més possibilitats
d'exit. En aquesta etapa es pot parlar de dos elements ben diferenciats: la reco-
Ilida de la informacid i el maneig i I'analisi 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
experiéncia en aquestes tasques. Una vegada feta I'analisi, els resultats s'han de
discutir i interpretar en el context en qué s'ha fet I'estudi amb participacio de tot
I'equip investigador.

Finalment, s'ha de preveure un espai per a la fase de realitzacio de la
memoria de I'estudi i la difusio de les dades. L'objectiu ultim de qualse-
vol investigacioé ha de ser la difusié dels resultats. Tant per escriure la memoria,
com per elaborar un article o una presentacié per a un congrés, es necessita
temps per redactar I'esborrany, consensuar aquest amb la resta de I'equip,
repassar i traduir, quan calgui. La publicacié és un element més del desenvolu-
pament d'un projecte d'investigacié i, per tant, ha de estar inclos en el pla de
treball. Les avaluacions dels projectes donen cada vegada més importancia al
pla de difusio i divulgacié dels resultats i a la previsié del possible impacte en
termes bibliométrics i en el sistema sanitari. La Llei d'investigacio biomédica
14/2007 preveu, a més a més, que cal informar els participants sobre usos futurs
dels resultats de la recerca.
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DISTRIBUCIO DE LES TASQUES I NIVELLS DE RESPONSABILITATS

Juntament amb la relacié ordenada de les tasques que componen el pla de tre-
ball s’ha d'indicar qui fara cadascuna d'aquestes tasques: I'investigador princi-
pal, tot I'equip o persones concretes de I'equip. Per gliestions especifiques podra
ser necessaria la participacio en el projecte de personal especialitzat col-labora-
dor o contractat fora de |'equip investigador. El projecte també pot preveure la
necessitat d'un becari contractat. Aquest també haura d'apareéixer en la distri-
bucié de tasques i ha d'estar reflectit en el pla de treball. Si algunes d'aquestes
persones necessiten un temps de formacié o entrenament també s'ha de pre-
veure, com és el cas dels becaris contractats.

Si la recollida de dades precisa de professionals de I'ambit geografic on es
desenvolupara I'estudi, s’ha de dedicar un temps a unificar els criteris necessa-
ris per fer el treball de camp. Es important, també, que aquests professionals
s'impliquin en tasques relacionades amb el disseny del treball, i per tant, s’ha de
comptar préviament amb ells en el seu abordatge®.

CALENDARI

El pla de treball constitueix una descripcio del desenvolupament cronologic de
I'estudi i comporta la distribucié de tasques en el temps. En aquest sentit, el pla
ha de ser clar, realista i coherent amb el projecte. Es prudent, a més, preveure la
possibilitat que apareguin imprevistos quan es fa la distribucio temporal de cada
tasca.

FORMAT DE PRESENTACIO

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

Hi ha diagrames i mitjans grafics que poden ajudar a simplificar la lectura.
Entre altres, podem destacar el diagrama de Gantt®, de format molt senzill, o el
diagrama de PERT’. 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 7.6°.

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

En els tres projectes, s'hi asenyala el periode, el responsable de la tasca i I'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 expresion
de los trastornos depresivos en Atencion Primaria

Etapas de

desarrollo

Mes 1-Mes 2

Mes 3-Mes 4

Mes 5-Mes 14

Mes 15-Mes 16

Distribucion de tareas

Revisién, seleccion y adaptacion de los instrumentos de medida
y evaluacion (E. Aragonés, R. M. Masdéu, S. Folch)

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

Reunién de coordinacion: presentacion del proyecto y asignacion
de tareas (todo el equipo)

Planificacion del analisis estadistico (J. L. Pifiol, E. Aragonés)

Talleres de formacion y adiestramiento de los entrevistadores
(E. Aragonés)

Reclutamiento de los diferentes médicos de atencion primaria
en cuyas consultas se llevara a cabo el estudio (E. Aragones,

S. Folch, R. M. Masdéu, C. Lucena, M. Pino)

Presentacion del proyecto y adiestramiento de los médicos de
Atencion Primaria colaboradores en los procedimientos que les
corresponde realizar: elegibilidad de los pacientes, informacién
y obtencion del consentimiento de los pacientes, cuestionario
«C». (E. Aragones, S. Folch, R. M. Masdéu, C. Lucena, M. Pino)

Trabajo de campo (recogida de datos): coordinacion
y supervision (E. Aragones)
Se ubicaran durante periodos 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 derivacion al equipo investigador
Entrevistador A: aplicacion del test de cribado a la muestra de
pacientes consecutivos (J. Cervera, N. Mélich, C. Lucena, M. Pino)
Entrevistador B: aplicacion de la bateria de pruebas de la segunda
fase a la submuestra seleccionada (entrevistador contratado)
Trabajo de campo: extraccion de datos del sistema informatico
de Atencion Primaria (SIAP) sobre utilizacion de servicios
sanitarios (R. M. Masdéu, E. Aragones)

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

Control de calidad de la base de datos y andlisis estadistico
(J. L. Pifiol, E. Aragones)

(Continua)
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Mes 17

Mes 18-Mes 24

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

Etapas de
desarrollo Distribucion de tareas

Reunion de coordinacion y seguimiento del proyecto, discusion
de resultados preliminares (todo el equipo)

Preparacion de una comunicacién a un congreso nacional y otra
comunicacion a un congreso internacional (todo el equipo)

Preparacion, redaccion y discusion de articulos originales (todo
el equipo)

Taula 7.4. Pla de treball del projecte 2: Disseny i validacio d’un consentiment
informat per a la determinacio del PSA en poblacié asimptomatica com a prova
de cribratge del cancer de prostata a les consultes d’Atencié Primaria
Periode Responsable | Activitat m
Gener 2004 | Tot I'El Reunid de planificacio (calendari Inicial
1a reunid d'activitats i assignacio de
seguiment responsables)
Gener 2004 | Becari Completar revisio bibliografica,
Ferran Ariza sistematitzar-la, actualitzar-la
Mireia mensualment al llarg de I'estudi,
Fabregas fer resums estructurats i enviar-los
Laia Guix als membres de I'El
Febrer 2004 | Josep Seleccio de I'expert en metodologia 1i2.
Casajuana qualitativa per realitzar el grup Elaboracié
Tot I'El nominal que haura de establir les del
idees clau del document i la formacié | consentiment
per realitzar les entrevistes en informat
profunditat
Tot I'El Elaboracio dels perfils dels professionals
participants en el grup nominal
Josep Cerca, contacte amb els professionals
Casajuana per elaborar els continguts clau
Ferran Ariza
Becari
(Continua)
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Periode
Mar¢ 2004

Abril 2004
2a reunio
Seguiment

Abril 2004

Maig 2004

Juny 2004
3a reunio6
Seguiment

Juny 2004

Setembre
2004

Responsable | Activitat

Expert
qualitativa
Becari

Tot I'El

Tot I'El

Becari

Ferran Ariza
Becari
Mireia
Fabregas
Laia Guix

Tot I'El

Becari

Josep
Casajuana

Ferran Ariza

Becari
Ferran Ariza

Expert
qualitativa
Tot I'El

Expert
qualitativa
Becari

Realitzacié del grup nominal per
elaborar els continguts clau

Reuni6 de seguiment del projecte

Constitucié del grup de redaccié
i elaboracid i disseny del
consentiment informat i del test
d'avaluacio dels coneixements

Preparar material per fer el treball
de camp per avaluar el consentiment
informat (fulls recollida de dades,
manual de I'investigador, fotocopies)

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

Reunio de sequiment del projecte i
el-laboracié de |'informe semestral

Contacte amb els metges de familia que
faran el treball de camp per planificacio
de calendari, coordinacid de tasques
i homogenitzacio dels criteris

Creaci6 d'una base de dades per
I'analisi quantitatiu posterior
i informatitzacio

Preparacio de les entrevistes en
profunditat (elaboracio6 de perfils,
elaboracio del guid, seleccio i contacte
amb els pacients participants)

Formacio dels entrevistadors (metges
de familia) per part de I'expert,
en metodologia qualitativa

1i2.
Elaboracio del
consentiment
informat

3.Validacio

(Continua)
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Taula 7.4. Pla de treball del projecte 2: Disseny i validacié d’un consentiment
informat per a la determinacio del PSA en poblacio asimptomatica com a prova
de cribratge del cancer de prostata a les consultes d’Atencié Primaria (Cont.)
T e e
Setembre- | Francesc Bobé | Realitzacio del treball de camp 3. Validacio
octubre Jordi Milozzi per part dels metges de familia
2004 Rosa participants
Aragonés
Silvia Ferrer
Carles Alsina
Ferran Ariza | Realitzacio de les entrevistes en
Mireia profunditat
Fabregas
Laia Guix
Octubre Begofia Analisi dels resultats quantitatius
2004 Iglesias
Becari
Octubre Tot I'El Discussié dels resultats quantitatius
2004 i reunié de seguiment del projecte
4a reunio
Seguiment
Novembre | Expert Analisis dels resultats del treball
2004 qualitativa qualitatiu i elaboracié i presentacio
Becari de l'informe
Novembre | Tot I'El Discussid dels resultats i reuni6 de
2004 seguiment del projecte
5a reunid
Seguiment
Desembre | Josep Elaboracio de I'informe final del Final
2004 Casajuana projecte
Ferran Ariza
Becari
2005 Tot I'El Presentacio i/o difusio dels resultats
(congressos, conferéncies, sessions,
articles)

Projecte 3: Deteccion de fragilidad en el anciano en la consulta de Atencion

Primaria: estudio multicéntrico de validacion de un instrumento

Els autors presenten el pla de treball, indicant-hi el mes, la tasca que caldra
fer i qui se n'encarregara.



Desenvolupament del projecte d'investigacio (II)

Calendario

Mes 1: Actualizacion bibliografica: 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: Seleccidn de centros y profesionales participantes, y aleatorizacion
de pacientes: equipo investigador de Atencion Primaria.

Mes 3: Prueba piloto de circuitos y hojas de recogida: E. Castell, L. Gayola,
|. Lopez. Se realizara en un EAP concreto.

Trabajo de campo:

Mes de 4 a 6: Reclutamiento de pacientes en AP: equipo investigador de
Atencion Primaria y profesionales colaboradores de Atencion Primaria.

Mes 5 a 7: Valoracion geriatrica integral: profesionales contratados del ambi-
to de la geriatria. Se desplazaran hasta los centros participantes.

Mes 10 a 32: Seguimiento semestral: equipo investigador de Atencién
Primaria y profesionales colaboradores de Atencién Primaria. Personal contrata-
do para el contacto telefonico y citaciones.

Introduccién de datos y analisis:

Mes 5 a 32: Introduccion de datos: personal contratado.

Mes 8 a 10: Andlisis basal: IP, S. Romea, A. Hidalgo, J. M. Argimon.

Mes 11: Interpretacion del analisis basal: todo el equipo investigador.

Mes 33 a 35: Analisis final: IP, S. Romea, A. Hidalgo, J. M. Argimon, V. Pacheco.

Mes 35: Interpretacion del analisis final: todo el equipo investigador.

Mes 35 a 36: Elaboracion del informe final: IP y equipo investigador.

La mateixa informacio es podria representar en un diagrama de Gantt o de
PERT.
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Activitat i responsable Calendari mensual del projecte
12345678910...20...30313233343536

Actualitzacio bibliografica
(investigador principal)
Fase de consens
i desenvolupament de —
manual de procediments
(equip investigador)
Seleccio de centres —
i aleatorizacié de pacients
(equip investigador)
Prova pilot (investigador —_
principal)
Reclutament de pacients —_—
(equip investigador,
col-laboradors)
Valoracié geriatrica -
integral (professionals
contractats)
Seguiment semestral: >
(equip investigador,
col-laboradors, personal
contractat )

Introducci6 de dades
(personal contractat)
Analisi basal —_

(investigador principal)
Interpretacié analisi basal -
(equip investigador)
Analisi final
(investigador principal)
Interpretacié analisi final - >
(equip investigador)
Elaboracié informe final >
(investigador principal,
equip investigador)

Y
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Activitat i responsable

Actualitzacio bibliografica

Fase de consens
i desenvolupament de
manual de procediments

Selecci6 de centres
i aleatorizacié de pacients

Prova pilot

Reclutament de pacients

Valoraci6 geriatrica integral

Seguiment semestral

Introduccid de dades

Analisi basal

Interpretacié analisi basal

Analisi final

Interpretacio analisi final

Elaboracio de I'informe final

Calendari mensual del projecte en mesos i responsables
12345678910...20...30313233343536

[--1
El
-
El
[--1
IP
fomeee]
El, C
femmeeev /
PC
[---1
El, C, PC
/ /
PC
/ /
IP
femeeed
El
e /
IP
N /
El
.
IP, El
-
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Idees clau

m El titol i el resum:
—Han de ser clars, entenedors, sintetics i sobretot atractius i motivadors.
— Caldra revisar-los i millorar-los periodicament a mesura que s'anira elabo-
rant el projecte.
m En el desenvolupament del protocol d'un projecte d'investigacié els primers
passos que cal fer son: definir la pregunta que es vol investigar, situar-la
en el camp dels coneixements existents i especificar les hipotesis que es
volen verificar (hipotesi principal i altres hipotesis que es vulguin testar).
m La definicié clara i precisa de les hipotesis i els objectius del projecte
d'investigacié és imprescindible per treballar en els altres apartats del proto-
col i en determinen el desenvolupament
m La concreci6 i la brevetat en la definicio de la pregunta, les hipotesis i els
objectius, aixi com la seva sintonia, faciliten als avaluadors la lectura i com-
prensio del projecte i son determinants per a la concessid dels ajuts.
m El disseny d'un estudi és la manera en que els investigadors enfoquen la
recerca buscant obtenir la resposta correcta a la pregunta plantejada en I'ob-
jectiu.
m El tipus d’estudi ha de ser I'adequat a |'objectiu.
® En una sollicitud, la descripcié del métode ha de ser sintética, sense
detalls innecessaris, perd amb prou informacié per permetre’n la valoracio, ja
que la seva finalitat és convencer els avaluadors que s'ha dissenyat I'estudi de
manera que permet assolir I'objectiu de forma adequada. S'han de descriure
els criteris de seleccio dels participants, la procedeéncia, els procediments d'in-
clusio, la determinacio de la grandaria de la mostra i la formacid dels grups, si
s'escau.
m L'apartat de metodologia s'ha de redactar amb claredat i precisi®, utilit-
zant la terminologia adequada. Es convenient estructurar-lo per facilitar-ne la
lectura i la comprensid.
m El pla de treball
—Té com a objectiu organitzar la feina perqué el projecte es pugui dur a
terme.

— Ha d'especificar les etapes de desenvolupament, la distribucié de tasques
de I'equip investigador, i el lloc de realitzacié.

— Ha de ser possibilista i preveure per endavant possibles dificultats que es
puguin produir durant |'estudi.

—Es valora la factibilitat de I'estudi i, per tant, s’ha de poder explicar de
manera clara i resumida els mitjans materials i humans disponibles i sol-lici-
tats, aixi com els terminis de temps previstos.
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8. ELS INVESTIGADORS

No es pot entendre cap projecte d'investigacié sense un bon equip d'investiga-
dors al darrere. L'existéncia d'un equip, pero, no resta importancia al paper de
I'investigador principal que és I'tltim responsable de portar a terme I'estudi.

L'equip investigador. Composicié i mida de I'equip

La composicié de I'equip investigador ve donada per les caracteristiques de I'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 cli-
nics i de disseny, la metodologia o I'analisi'. També és interessant que hi hagi
persones ensinistrades o amb experiéncia en les diferents tecniques que estiguin
implicades en el projecte?.

No hi ha un nombre d'investigadors ideal; és més interessant aconseguir una
bona combinacié de capacitats. La participacié de cada membre de I'equip ha d'es-
tar justificada i les responsabilitats de cadasct ben establertes. Les deficiencies o els
buits de professionals especialitzats poden ser compensats amb I'ajut d'assessors.
D'altra banda, és recomanable limitar el nombre de «liders» o professionals de pri-
mera linia, ja que la seva contribucid, de vegades, pot ser petita en funcio del temps
que cadascun dells hi pugui dedicar. En alguna situacié pot ser interessant comp-
tar amb un assessor extern al projecte, escollit per la seva experiéncia en el tema
0 en la metodologia, que pugui revisar-lo i fer les recomanacions pertinents?.

L'investigador principal

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



Els investigadors

L'investigador principal és també el responsable de la difusié dels resultats de
I'estudi i, per tant, ha d'escriure o supervisar de manera molt estreta els diferents
manuscrits que es deriven dels resultats. Correspon a I'investigador principal sig-
nar en les publicacions, tot i que pot delegar aquesta funcié a altres investiga-
dors o assumir una corresponsabilitat amb el grup investigador i fins i tot signar
amb un acronim®,

Experiéncia de I'equip investigador sobre el tema:
formacio, participacio en projectes anteriors,
contribucions cientifiques i publicacions

En la valoracié de la possibilitat que un treball arribi a bon terme i sigui d’'una qua-
litat acceptable té un pes considerable |'experiéncia demostrada de I'investigador
principal i de la resta de I'equip. S’ha de descriure i justificar la preséncia de cadas-
cun del membres. La capacitat de I'investigador es pondera per la seva formacio,
I'experiéncia laboral i cientifica i la participacio en altres projectes sobretot si s6n
de financament public (ja que s'assumeix llavors que hi ha hagut un cert control de
qualitat de I'estudi), i per les seves publicacions en revistes de prestigi. Es molt valo-
rat el treball de I'investigador en una linia de recerca solida. Activitats com la
doceéncia o la participacié activa en grups de societats cientifiques també avalen la
capacitat dels investigadors. Quan I'investigador principal és un investigador novell
0 amb poca experiéncia en el tema es pot recorrer a formules de codireccié del pro-
jecte amb un altre professional amb un curriculum més bo°. No cal dir el valor afe-
git que pot suposar comptar amb un equip que préviament ha demostrat la seva
consolidacid per la participacié en projectes de les mateixes caracteristiques?>.

A banda del formulari especific pel curriculum vitae, quan es demana un ajut,
en el formulari hi ha un apartat on es poden destacar alguns aspectes especifics
o rellevants del curriculum sobre el tema al que es refereix |'estudi? i que se sol
anomenar amb el titol d'aquest apartat.

Projectes multicéntrics i coordinats

La complexitat dels estudis ha portat a buscar noves formes d'organitzacio i de
gestid. Es parla d’estudi multicéntric quan el treball es desenvolupa en més
d’un centre, encara que hi ha un sol equip investigador. Aquests estudis necessi-
ten la direccié de I'equip coordinador i cobra especial importancia la presén-
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cia dels investigadors col-laboradors. En aquest cas ha de quedar ben defi-
nit el paper de cadascun i I'estratégia de coordinacié de I'investigador principal.
Com a consequiéncia de la complexitat dels grans estudis multicéntrics, sobretot
els internacionals, ha sorgit la figura del gestor o director del projecte. Aquest
professional pot no tenir coneixements en el tema tractat, pero coneix a fons el
mon de la investigacid, les fonts més efectives de financament i les dinamiques
dels grups de treball. La seva funci6 és estar al costat de I'investigador principal
i fer el sequiment de I'estudi, garantir el compliment del calendari, la gesti6 del
personal, preparar i supervisar els contractes o els convenis amb les diferents
entitats i portar la comptabilitat®.

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 comu. Cada equip investigador es constitueix com a una unitat
pressupostaria independent; és a dir, té el seu pressupost. El model d'estudi
coordinat és Util quan entre els centres participants hi ha molta distancia geo-
grafica, cultural o organitzativa. Té com a avantatge la cohesié més gran entre
els diferents professionals que treballen en cada equip i potser com a desavan-
tatge un cost econdmic més elevat>.

EXEMPLES: COMENTARIS SOBRE L'EXPERIENCIA DE L'EQUIP INVESTIGADOR
SOBRE EL TEMA DELS PROJECTES D'INVESTIGACIO DELS ANNEXOS

En els tres projectes s'indiquen les publicacions dels membres de I'equip. Habi-
tualment també es comenta quelcom més sobre |'investigador principal i la
resta dels membres de |'equip en relacié amb la seva tasca assistencial, docent
i d'investigacio. Per exemple, ser professor d'universitat titular o associat, enu-
merar els projectes financats en els quals s’hagi participat, fer esment a algun
carrec que mostri la valua en el tema en concret o referir I'experiéncia en |'as-
sessorament estadistic. El projecte 2 inclou aquests aspectes al final de la
sol-licitud, en I'apartat «Altres mérits que es vulguin fer constar» i que es pot
consultar a I'Annex 2.

Projecte 1: Prevalencia y expresion de los trastornos depresivos en Atencion
Primaria

Experiencia del equipo investigador sobre el tema:

Este equipo investigador esta formado por un grupo de profesionales sanita-
rios, médicos y enfermeras, cuya dedicacion profesional esta en el ambito asis-
tencial de la atencién primaria de salud. Bajo la tutela del Profesor Dr. Antonio
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Labad Alquézar se ha iniciado una linea de investigacion sobre salud mental en
Atencién Primaria que pretendemos tenga continuidad después de este proyec-
to que ahora presentamos. El Dr. Antonio Labad es profesor titular de psiquiatria
y director del Programa de Doctorado «Salud Mental en la Atencién 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 Psiquiatrico
Universitario Pere Mata (Reus). Contamos con su asesoramiento y participacion
en las diversas etapas de preparacion y ejecucion del estudio, como colaborador
externo al equipo de investigacion.

Durante el afio 2000 este equipo realiz6 un estudio piloto sobre una muestra
de 350 pacientes consecutivos de Atencién Primaria con los siguientes objetivos:

1. Evaluar las caracteristicas del comportamiento y la validez diagnéstica de
la version espafiola del Zung's Self-Rating Depression Scale en el ambito
de la Atencion Primaria, ya que no habia datos previos disponibles sobre
estos aspectos.

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

3. Probar sobre el terreno la estrategia practica de obtencion de la muestra
y de recogida de datos.

Resultado de este estudio es el alcance de estos objetivos, la adquisicién de
experiencia en este tema de investigacion y la redaccion de tres articulos:

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

2. Aragonés Benaiges E, Masdéu Montala RM, Cando Guasch G, Coll Borras
G. Validez diagnéstica de la Self-Rating Depression Scale de Zung en
pacientes de atencion primaria. Actas Esp Psiquiatr 2001; 29(5): 310-6.

3. Actualmente en fase de discusion: «Caracteristicas psicométricas del test
de Zung en pacientes de atencion primaria».

Se ha incorporado al proyecto el Dr. José Luis Pifiol, investigador experimen-
tado, que ha trabajado en diferentes aspectos de la epidemiologia clinica, asi
como en la evaluacién de servicios sanitarios y calidad de la historia clinica de
Atencidn Primaria. En la actualidad trabaja en la Unidad de Investigacion de la
Direccion de Atencion Primaria Reus-Altebrat.
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Projecte 2: Disseny i validacio d’un consentiment informat per a la determi-
nacio del PSA en poblacié asimptomatica com a prova de cribratge del cancer de
prostata a les consultes d’Atencié Primaria

m Brenes FJ, Milozzi J. Sindrome prostatico (hiperplasia benigna de prdstata).
En: Brenes FJ, Ibarz L. «Urologia 2000 APS». Programa de Formacién SMER-
GEN (Casos clinicos de referencia en atencion primaria). 1.2 Unidad Didactica.
Madrid: Meditex; 2000. Pp. 9-23.

m Grup de Patologia Prostatica. Posada al dia en Hiperplasia benigna de prosta-
ta. Butlleti de la Societat Catalana de Medicina Familiar i Comunitaria. Girona.
Juny 2001.

m «El fluxometre: un instrument diagnostic a I'abast de I'Atencié Primaria».
Comunicacié presentada al XXI Congreso de la Sociedad Espafiola de Medi-
cina Familiar i Comunitaria. Girona. Juny 2001.

m «Utilidad de la flujometria urinaria en el manejo de la hiperplasia benigna de
préstata». Comunicacié presentada al XXI Congreso de la Sociedad Espafiola
de Medicina de Familia y Comunitaria. Donostia. Novembre 2001.

m Grup de Patologia Prostatica. Maneig de la Hiperplasia benigna de prostata
des de I'atencid primaria. Societat Catalana de Medicina Familiar i Comuni-
taria. Edide. Barcelona 2003.

m Verdi M, Aragonés R, Iglesias B, Soldrzano Y, Valderas JM, Casajuana J.
¢Podemos identificar a los pacientes con hiperplasia benigna de prostata que
presentan obstruccion al flujo urinario en la Atencion Primaria? Comunicacio
oral pendent de presentar al Congrés de la Semfyc a Barcelona.

m Soldérzano Y, Aragonés R, Iglesias B, Verdd M, Fuentes L, Casajuana J. ; Existen
importantes diferencias entre nuestros pacientes con Hiperplasia Benigna de
prostata y la poblacién general? Comunicacié oral pendent de presentar al
Congrés de la Semfyc a Barcelona.

m Bobé F, Buil ME, Gens M, Allué Al, Crespo JM, Ferrer S. Calidad de vida y enfer-
mo prostatico: diferente percepcion segun la sintomatologia. Comunicacié
oral al XIX Congreso Nacional de la SEMFyC. Tenerife, diciembre 1999.

m Bobé F, Ferrer S. Prostatitis aguda. En: Brenese FJ, Ibarz L. «Urologia 2001
APS». Programa de Formacion SEMERGEN (Casos clinicos de referencia
en atencién primaria). 2.% Unidad Didactica. Madrid 2001. Ed. Meditex. Pp. 19-
23.

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

m Bobé F, Buil ME, y Grupo Enfermo Prostatico de la SCMFiC. Tratamiento de la
hiperplasia benigna de préstata. FMC 2003;10(2): 137-42.
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m Bobé F. Maneig del pacient amb hiperplasia benigna de prostata a I'Atencié
Primaria de Salut. Il Jornada d'Actualitzacié Terapéutica de la Societat
Catalana de Medicina Familiar i Comunitaria. Barcelona, marg 2003.

m Bobé F. Maneig del pacient amb hiperplasia benigna de prostata a I'Atencié
Primaria de Salut. Butlleti de la Societat Catalana de Medicina Familiar i
Comunitaria. 2003; 21 (2): 56.

m Bobé F. Prostata. Quadern num. 6 del Curs Autoformatiu en I'Atenci6 Primaria
de Salut (CAAPS-III). IES i SCMFiC (en premsa).

Projecte 3: Deteccion de fragilidad en el anciano en la consulta de Atencién
Primaria: estudio multicéntrico de validacion de un instrumento

Experiencia del equipo investigador sobre el tema:

Equipo investigador: F. Orfila, L. Gayola, O. Farifas, E. Peguero, E. Castell,
M. A. Fuentes, J. M. Argimon, V. Pacheco, E. Sitjas, S. Romea, A. Hidalgo, |. Lépez,
E. Limdn, L. Carrés, R. Lopez, F. Cegri, A. San José, S. Altimir, J. Mascaro.

Equipo multidisciplinar formado por profesionales de Atencién Primaria (mé-
dicos y de enfermeria) y del &mbito de la geriatria, asi como metoddlogos o epi-
demiélogos.

Hay presencia de doctores en medicina, asi como doctorandos. S. Romea rea-
liz6 su tesis doctoral sobre el seguimiento de ancianos en la comunidad. Se titu-
I6 «Valoracion geriatrica integral en Atencién Primaria en mayores de 74 afios:
factores pronosticos de supervivencia». También disponen del titulo de doctor en
medicina A. San José, J. M. Argimon, E. Castell.

E. Sitjas deposito su tesis el mes de febrero de 2003, y F. Orfila (IP) tiene pre-
visto depositar durante el curso del afo 2003 su tesis doctoral titulada
«Evolucién 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 Atencion Primaria, profesionales del equipo han valorado los tests
de Barber y Moore en muestras de poblacion atendida, habiendo presentado
diversas comunicaciones en los Gltimos congresos nacionales. Varios investiga-
dores pertenecen al grupo de atencién domiciliaria de la Sociedad Catalana de
Medicina de Familia.

Entre otros trabajos, han publicado:

m Lopez |, Roset M, Iglesias B, Gonzalez L, Rodriguez P, Fuentes M. Aplicacion
de un protocolo de valoracién geriatrica en Atencién Primaria: compara-
cion con los datos de la historia clinica. Aten Primaria 2000; 25: 630-3.
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m Vinyoles E, Vila J, Argimon JM, Espinas J, Abos T, Limoén E, en representacion 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 geriatria participantes tienen amplia trayectoria en el tema,
con publicaciones relevantes y un papel destacado en la docencia de la geriatria.

Salvador Altimir es coordinador de la Unidad de Geriatria del Hospital Uni-
versitario Germans Trias i Pujol, y Antonio San José es coordinador de la Unidad
de Geriatria del Hospital Universitario Vall d'Hebron. J. Mascaré es adjunto de
Medicina Interna Geriatrica del Hospital Universitario de Bellvitge.

Disponen de publicaciones relevantes sobre geriatria y evaluacion geriatrica.
Entre otras:

m San José A, Jacas C, Selva A, Vilardell M. Valoracion geriatrica. Medicine 1999;
7:5797-802.

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

m Cervera A, Salva A, Altimir S, Miralles R, Yuste A, Blay C. Evaluacion clinica
objetiva y estructurada en Geriatria. Resultados del primer proyecto realizado
en Espafia. Rev Esp Geriatr Gerontol 2002; 37 (6): 298-303.

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

m 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.

m 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.

m 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.

m Bayo J, Fernandez-Aramburu MC, Orfila F, et al. Autopercepcion de salud
y evaluacion integral del paciente anciano en un centro de atencién primaria.
Aten Primaria 1996; 17: 273-9.

Asi, creemos que el equipo multidisciplinar tiene gran experiencia y es capaz
de llevar adelante de forma exitosa el proyecto propuesto.
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Els investigadors

Idees clau

m El nombre de persones que integren un equip investigador aixi com la
seva composicié s'ha d'ajustar a les necessitats de I'estudi.

m Un projecte d'investigacio 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 I'estudi inclosa la difusié dels resultats.

B Es parla d'un estudi coordinat quan hi ha més d'un equip d'investigadors
portant un mateix projecte o diferents projectes, perd amb un objectiu gene-
ral comu. Aquest model d'estudi coordinat és Util quan entre els centres par-
ticipants hi ha molta distancia geografica, cultural o organitzativa.
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9. UTILITAT PRACTICA
DELS RESULTATS EN RELACIO
AMB LA SALUT

La utilitat practica dels resultats de I'estudi

En algunes sol-licituds es demana que s'indiqui quina és la utilitat practica dels
resultats de la investigacié en relacié amb la salut dels pacients i també la pos-
sibilitat d'obtencié de patents. S'ha d'indicar tot alld que s'aconseguira gracies
a la realitzacié de I'estudi per evidenciar que realment sera molt beneficios dur-
lo a terme. La majoria dels estudis que es fan des de |'Atencié Primaria no per-
meten |'obtencio de patents, pero si fos el cas, aquest és el lloc per indicar-ho. La
Llei d'investigacio biomedica 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 PRACTICA DELS RESULTATS
EN RELACIO AMB LA SALUT DELS PROJECTES D'INVESTIGACIO DELS ANNEXOS

Projecte 1: Prevalencia y expresién de los trastornos depresivos en Atencion
Primaria

En aquest projecte s'indica que és el primer estudi de les seves caracteristi-
ques al nostre pais i en I'ambit de |I'Atencié Primaria, que proporcionara infor-
macid sobre les caracteristiques assistencials i formatives per a la millor atencié
de la depressi6 en |I'Atencié Primaria i que gracies al projecte es crea un equip
que s'inicia en la recerca sobre salut mental. Emfatitza, doncs, I'aplicabilitat
practica dels objectius marcats.

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

La realizacion de este proyecto permitira comprobar la validez para nuestros
pacientes (en nuestro medio geografico y cultural y en nuestro nivel asistencial) de
las asunciones previas sobre los trastornos depresivos en atencién primaria formu-
ladas a partir de estudios realizados en otros paises con estructuras sanitarias y con-



Utilitat practica dels resultats en relaciéo amb la salut

dicionantes sociales y culturales diferentes, asi como diversos conocimientos extra-
polados y generalizados a partir de estudios llevados a cabo en el émbito especia-
lizado. Se trata del primer estudio de esta envergadura centrado en los trastornos
depresivos en el ambito de la atencién primaria que se lleva a cabo en este pais.

Se proporcionara informacion util para la planificacion de aspectos de la for-
macion y del perfil profesional idoneo del médico de familia y para definir el
nivel de resolucion adecuado a la prevalencia y naturaleza de la depresion en
atencion primaria.

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

Projecte 2: Disseny i validacio d‘un consentiment informat per a la determi-
nacio del PSA en poblacié asimptomatica com a prova de cribratge del cancer de
prostata a les consultes d’Atencié Primaria

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

Aplicabilitat i utilitat practica dels resultats previsibles a I'area de salut:

L'aplicabilitat practica dels resultats és evident i imminent. Moltes societats
cientifiques, entre les quals s'inclou la Societat Catalana de Medicina Familiar i
Comunitaria, recomanen que als homes de 50 a 70 anys sense patologia prosta-
tica se'ls faci consentiment informat per a la determinacié de PSA. Les dificultats
per a fer-ho de forma clara, adequada i neutra sén ben conegudes i estan reflec-
tides a la literatura. Aixo fa que, tot i que la recomanacié de consentiment infor-
mat sigui generalitzada, en la practica sigui inviable.

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

Projecte 3: Deteccion de fragilidad en el anciano en la consulta de Atencion
Primaria: estudio multicéntrico de validacion de un instrumento

En aquest cas com a utilitat practica dels resultats de I'estudi es comenta
I'obtencié d'una eina de cribratge per detectar els ancians «fragils», derivar-los
i fer-ne una valoracio integral. Aixo permetra evitar proves innecessaries en la
poblacio de la tercera edat.
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Utilidad practica de los resultados en relacion con la salud. Posibi-
lidad de patentes u otros resultados explotables comercialmente:

Conseguir una herramienta de cribado de fragilidad vélida y aplicable en la
consulta de Atencion Primaria de salud de forma agil, permitira derivar los
pacientes de riesgo hacia una valoracion geritrica integral que tenga en cuen-
ta un plan de actuacion y asi intentar evitar la posible pérdida de autonomia,
confinamiento, institucionalizacién o muerte del paciente, y mejorar su calidad
de vida.

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

Idees clau

m Com a utilitat practica dels resultats de la investigacio en relacié amb la salut,
s'ha d'indicar tot allo que s'aconseguira gracies a la realitzacié de I'estudi per
evidenciar que realment sera molt beneficiés dur-lo a terme.
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10. ELABORACIO DEL PRESSUPOST
D'UN PROJECTE D'INVESTIGACIO

Introduccio

En I'elaboracid del pressupost del projecte cal determinar els recursos necessa-
ris per al seu desenvolupament i fer I'estimacié dels corresponents costos i el seu
desglossament temporal.

En primer lloc, caldra analitzar detalladament cadascuna de les activitats i
tasques del projecte i els recursos que comporten. Es important ser exhaustius,
ja que I'oblit d'algun recurs pot tenir conseqiiéncies importants més endavant.

Els tipus de recursos que s'han de tenir en compte son:

m Personal o recursos humans.

m Material inventariable.

m Material fungible.

m Serveis.

m Viatges i dietes.

m Despeses indirectes o0 overheads.

Segons la convocatoria aquests costos estaran agrupats en determinats capi-
tols pressupostaris. Aixi, el FIS té dos grans apartats: 1) costos de personal, i
2) costos d'execucid, que es desglossen en «béns i contractaci6 de serveis»
i «viatges i dietes».

En segon lloc caldra estimar el cost de cadascun d’aquests recursos; per
a aixo, caldra 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» perqué 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 caldra tenir en compte I'increment dels costos sobre la base de I'lPC pre-
vist per a cada any que durara el projecte. Per fer aquest calcul és aconsellable
utilitzar un full de calcul (recursos a les files i anys a les columnes) ja que per-

101



102

GUIA PER DESENVOLUPAR | PRESENTAR UN PROJECTE DE RECERCA

met realitzar simulacions en funcid de diferents escenaris pressupostaris i, a més,
evita errors facils de sumes o multiplicacions. No s'han d'utilitzar programes de
tractament de textos perque son font d'errors importants quan es produeixen
revisions constants dels pressupostos.

L'elaboracié d'aquest pressupost haura d'estar clarament justificada. Nor-
malment hi ha un apartat especific per a aixo en la sol-licitud on s'han d’expo-
sar els recursos ja existents en la institucié per a la realitzacié del projecte i la
justificacié dels recursos que aniran a carrec del projecte.

Costos que s’han de tenir en compte

PERSONAL

S'inclouran els costos del personal que cal contractar per a la realitzacié del
projecte. Les caracteristiques d'aquest apartat sén molt variables segons la
convocatoria:

m Temps de dedicacio: 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 |'equip investigador.

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

m Retribucio: preus de referéncia de I'entitat financadora o lliure segons cate-
goria. El FIS estableix uns preus de referéncia (any 2006):

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

Contractat
Postdoctoral 32.000 euros
Llicenciat 16.500 euros 27.000 euros
Diplomat/titulat mig 12.000 euros 22.000 euros
Tecnic 18.000 euros

En els projectes que duren més d'un any cal afegir-hi I'increment de I'index de
preus al consum (IPC) i les revisions salarials.
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BENS | CONTRACTACIO 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 sén els segiients:

m Recollida de dades. Mitjancant qliestionaris en paper, qiiestionaris amb lectu-
ra optica o informatitzats via online. Depenent del tipus, es necessitara perso-
nal per introduir les dades, servei de missatgeria per al seu transport i centra-
litzacid, o el servei de disseny i lectura optica dels quiestionaris, o el disseny
del web i formulari d'entrada de dades, etc.

m Entrevistadors.

m Formacié dels investigadors i del personal involucrat. S'ha d'incloure també el
lloguer de les sales (si és procedent) i els possibles desplacaments i dietes (en
viatges i dietes).

m Equipament necessari per a exploracions (aparell d'electrocardiogrames [ECG],
monitoratge ambulatori de pressié arterial-MAPA, esfingomanometre, espiro-
metre, etc.), informatic (ordinadors, programari).

m Determinacions analitiques o proves complementaries. Comptar el cost per
determinacié o el material involucrat en I'analitica (material fungible). A vega-
des pot ser necessari determinat equipament (centrifuga o congelador, ja que
no existeixen en la majoria de centres).

m Analisi estadistica especifica pel que no es disposa de recursos, assessora-
ment en algunes analisis complexes.

m Altres serveis especialitzats que caldra contractar: conducci6 i transcripcid en
grups focals, assessor extern, web, etc.

m En el cas del material fungible tradicional, papereria, fotocopies, impresos
(quadern de recollida de dades-QRD, guiestionaris), cal valorar que la peticié
estigui d'acord amb les activitats del projecte.

m També en aquest apartat poden valorar-se recursos relacionats amb la difusio
dels resultats del projecte (publicacié, congressos): traduccid, edicié d'un pos-
ter, edici6 de I'informe final.

m També es pot incloure el pagament de personal a través del pagament de serveis
0 honoraris professionals. Aixo és especialment important quan es necessita per-
sonal a temps parcial que no pot figurar en |'apartat «Personal del projecte».

m En algunes convocatories es podra pressupostar un petit apartat d'imprevis-
tos (5% del total del pressupost).

Cal revisar les bases de la convocatoria per si s'hi demanen alguns requisits
o hi ha un import maxim. 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 desplacaments
amb motiu del seu seguiment, formacié o reunions de treball de I'equip amb els
investigadors col-laboradors. Aixo és especialment important en els projectes
multicéntrics on hi ha moltes despeses de coordinacié amb els equips locals
0 grups participants, o visites de supervisié per part de I'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
son els costos indirectes o overheads. En funcié de la convocatoria el percentat-
ge varia, pero sol oscil-lar entre el 15 i el 20% del total del pressupost del pro-
jecte. Els overheads inclouen aquells costos dificils de mesurar directament com
son les despeses del personal administratiu que realitza les tasques de contrac-
tacio del projecte, la comptabilitat, la compra de serveis, les despeses de mante-
niment de I'edifici (Ilum, teléfon, aigua, neteja, etc.) o la utilitzacié compartida
d’equipament (ordinadors, impressores, fax). Es un apartat imprescindible per
poder financar les estructures fixes de suport a la investigaci.

EXEMPLE: COMENTARIS SOBRE ELS PRESSUPOSTOS DELS PROJECTES
D'INVESTIGACIO DELS ANNEXOS

El pressupost esta desglossat en anualitats en els dos projectes dels annexos que
es van presentar a la convocatoria FIS (projectes 1 i 3). Cap d'ells no va demanar
financament en I'apartat de becaris (més dificil d'aconseguir a la practica), pero
si en va demanar per béns i serveis i viatges i dietes. Es transcriu el pressupost
del projecte 3 i la seva justificacio per als tres anys de durada de I'estudi, el qual
esta estructurat de manera similar al projecte 1, que és biennal.

Projecte 3: Deteccion de fragilidad en el anciano en la consulta de Atencién
Primaria: estudio multicéntrico de validacion de un instrumento

Justificacion detallada de la ayuda solicitada:

Sera necesario obtener algin material extra para realizar las exploraciones
geriatricas pertinentes, como 70 unidades de tarjeta de bolsillo de optotipos
para la evaluacion visual (Jaegger), a 24 € la unidad.
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Se presupuesta un ordenador portatil, dadas las caracteristicas multicéntricas
del proyecto, que facilitara el sequimiento e introduccién de datos en los dife-
rentes centros participantes.

Se editara un video didactico para la formacién de los médicos y enfermeras
de atencion primaria, con un coste aproximado de 6.000 €.

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

Se valora comprar libros especificos del tema, alguno de ellos de editoriales
universitarias que deberan solicitarse expresamente y cubrir gastos de envio:
300 € el primer aio y 200 el tercero.

Se realizaran 20 horas de sesiones formativas, a 100 € la hora.

Se contrataran profesionales relacionados con la geriatria, ya que deberan
desplazarse de su tarea habitual para hacer las valoraciones geriatricas integra-
les. Se evaluaran 666 pacientes, cada evaluacion dura una hora, pagandose a
35 € la evaluacion. Se incluye un complemento de 400 € para desplazamientos
por Catalufa.

Durante el seguimiento se contrataran monitores para la obtencion de los
datos, dos personas trabajando un total de un mes el primer afo, dos meses el
segundo afio y dos meses el tercero: 1.200 € el primer afio, y 2.400 € el segun-
doy el tercer afios.

Se contratara personal para la introduccion de los datos, con un coste de
1.000 € el primer afo, 300 el segundo y 600 el tercero, distribucion que de-
pende de la cantidad de datos generados en cada fase.

Se contratard un estadistico para la realizacion del analisis final de los datos,
de previsible complejidad.

Traduccion al inglés de articulos relevantes para su publicacién en revistas
internacionales.

Se realizara una reunién anual de los componentes del equipo investigador
y colaboradores, con un gasto anual de organizacion de 200 €, y un gasto anual
de desplazamientos de 200 €.

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

Congreso internacional el tercer afio. Viaje y estancia de dos noches, previsi-
blemente el Congreso de la WONCA internacional de ese afio: 1.500 €.
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PRESUPUESTO SOLICITADO
Adquisicion de bienes y contratacion de servicios
(Inventariable, fungible y otros gastos)

Primer aiio:
Material inventariable:
—Tarjetas visuales de Jaegger: 70 unidades 1.683
— Ordenador portatil 2.000
—Video didactico para la formacion 6.000
Material fungible:
— Obtencion de articulos, suscripcion a revistas, compra de libros 300
— Material de oficina: papel, carpetas, cuestionarios, sobres, sellos, 1.000

disquetes, transparencias, toners
Contratacion de servicios:

— Contratacion de geriatras para la realizacién de las 666 VGI 23.310

— Sesiones formativas para los EAP participantes: 20 horas 2.000

— Introduccion de los datos 1.000

— Contratacion de monitores para la realizacién del seguimiento 1.200
Otros gastos:

— Organizacion de reuniones 200
15% de gastos indirectos 5.804

Segundo aio:
Material fungible:

— Material de oficina para el seguimiento: papel, sobres, sellos, 200
disquetes
Contratacion de servicios:

— Contratacion de monitores para la realizacion del seguimiento 2.400

semestral

— Introduccion de los datos 300
Otros gastos:

— Organizacion de reuniones 200
15% de gastos indirectos 465
Tercer aio:

Material fungible:

— Material de oficina para el seguimiento: papel, sobres, sellos, 100

disquetes

— Compra de libros 200

Contratacion de servicios:
— Contratacion de monitores para la realizacion del sequimiento semestral | 2.400
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— Introduccion de los datos 600

— Analisis estadistico: 2.400
Otros gastos:

— Organizacion de reuniones 200

—Traduccion al inglés de articulos cientificos 600
15% de gastos indirectos 975

SUBTOTAL 55.537

Viajes y dietas
Primer afio:

— Desplazamientos para reuniones 200

— Dietas de desplazamiento de geriatras 400

— 15% gastos indirectos 90
Segundo afo:

— Desplazamientos para reuniones 200

— Asistencia a un Congreso Nacional (SEMFYC) 481

—15% gastos indirectos 102
Tercer aiio:

— Desplazamientos para reuniones 200

— Asistencia a un Congreso Nacional 431

— Asistencia a un Congreso Internacional 1.500

—15% gastos indirectos 327

SUBTOTAL 3981
TOTAL AYUDA SOLICITADA 59.518
Idees clau

m En ['elaboracié del pressupost del projecte cal determinar els recursos ne-
cessaris per al seu desenvolupament i fer I'estimacio dels corresponents cos-
tos i el seu desglossament temporal per anys de durada del projecte.

m Segons la convocatoria de recerca, els pressupostos s'agruparan en capitols
diferents, que fonamentalment inclouran:

— Costos de personal.

— Béns i contractacié de serveis.

—Viatges i dietes.

S'hi pot incloure un apartat addicional de costos imprevistos, que sol situar-

se entre el 10 el 15%.
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11. ALTRES REQUISITS DE LES
SOL-LICITUDS DE FINANCAMENT

A banda dels apartats comentats en els capitols anteriors, hi ha altres requisits
que no demanen tanta reflexié com I'elaboraci6 del projecte, perd 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 identificacio (titulacio,
DNI i/o altres), juntament amb la corroboracio de la seva participacio i compromis
en |'estudi. Tot i que cada cop és més habitual que les sol-licituds de financament
es facin a través del web corresponent, aquests documents se solen demanar en
paper i originals. Si els diversos investigadors de I'equip treballen en zones
geograficament distants, situacié molt habitual, no és gens facil tenir tota aques-
ta documentacio recollida a temps. Les corredisses a correus I'Gltim dia i a ulti-
ma hora de la data de termini de les convocatories sén forca habituals i també
estressants. Cal evitar-ho si és possible.

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

Un altre document que de vegades es demana és |'autoritzacio de la ge-
réncia dels centres on s'ha de fer |'estudi, la qual cosa significa que en tenen
coneixement i que aproven la seva realitzacié. Si I'actuacié sanitaria de I'estudi
pot considerar-se dins de la practica habitual hi ha entitats on la polissa asse-
guradora inclou les actuacions fetes en el marc de projectes de recerca, la qual
cosa no suposa per a |'entitat un increment gaire més elevat del seu cost. Val la
pena assegurar-se que es disposa d'aquesta clausula, o bé, si és possible, obte-
nir una signatura de la geréncia que ofereixi les mateixes garanties.

En qualsevol cas, cal llegir amb cura cada convocatoria per complir tots els
requeriments quant a documents i possibles incompatibilitats amb una mateixa
convocatoria o d'altres. De vegades no és possible que un mateix investigador sigui
I'investigador principal en més d'un o de dos projectes, o bé el financament no és
compatible amb d'altres. Aquesta Ultima situacié és cada vegada menys freqtient,
ja que els recursos que se solen donar, moltes vegades no permeten cobrir totes les
despeses i les entitats que els ofereixen en sén conscients. Si que cal, pero, informar
de I'existencia d'altres fonts de financament i justificar les despeses clarament.



Altres requisits de les sol-licituds de financament

Si, malgrat tot, hi ha algun error, falta algun document o el sol-licitant no esta
d'acord amb la resolucié de I'entitat financadora, sol haver-hi un periode per
a les esmenes.

EXEMPLE: COMENTARIS SOBRE LA DECLARACIO DE COFINANCAMENT
DELS PROJECTES D'INVESTIGACIO DELS ANNEXOS

Projecte 1: Prevalencia y expresion de los trastornos depresivos en Atencion
Primaria

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

Declaracion de cofinanciacion

Este proyecto cuenta con la financiacion parcial por la concesion del «Ajut a
la Recerca 2001», de la Societat Catalana de Medicina Familiar i Comunitaria,
dotado con 285.000 pesetas.

Asimismo se ha presentado a la convocatoria del «Ajut a la recerca en aten-
ci6 primaria de salut, 2001» de la Fundaci6 Jordi Gol i Gurina, dotado con
1.500.000 pesetas, y a la IV Convocatoria de Becas para Investigacién en
Atencion Primaria, convocada por la Red Espaiola de Atencion Primaria (REAP),
dotado con 6.000 euros, ambas convocatorias pendientes de resolucién.

En Constanti, a 25 de enero de 2002.

Enric Aragoneés Benaiges, investigador principal

Idees clau

m Cal llegir amb cura la normativa de cada convocatoria per complir tots
els requeriments quant a documents i possibles incompatibilitats amb una
mateixa convocatoria o d'altres.

m Altres documents que es demanen son:

— Curriculum vitae, signatura i dades principals dels investigadors de I'e-
quip en versio original. S'han de demanar amb temps per evitar corre-
disses.

— Autoritzacioé de la geréncia on s'ha de dur a terme I'estudi.

m En cada convocatoria sol haver-hi un periode per presentar esmenes.
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12. IMPACTE | DIFUSIO
DELS RESULTATS

Introduccio

Una de les parts més importants d'un projecte i que més recompensen els inves-
tigadors és la difusio dels resultats. La comunicacio cientifica és el mecanis-
me basic per a I'existéncia i desenvolupament de la ciéncia i s'ha de realitzar de
manera adient i comprensible. Hi ha diverses formules per a la difusio: publica-
ci6 en revistes cientifiques, presentacions en reunions cientifiques, periodisme
cientific, com també els mitjans de comunicacié de masses. La comunicacid cien-
tifica pot definir-se com el procés de presentacio, distribucio i recepcio de la
informacio cientifica per part de la societat’. Les eines que serveixen com a ins-
trument de comunicacid entre els professionals de I'Atencio Primaria son les
publicacions en revistes i les comunicacions a congressos i jornades.

Les facilitats tecnologiques s'han incrementat immesurablement de forma
que cada vegada és més facil accedir a les publicacions cientifiques malgrat que
encara persisteixen restriccions dictades per algunes editorials.

La difusid és suficientment important com per planificar-la i preveure’n el cost
en els pressupostos. En aquest capitol, es considera el pla de difusio del projec-
te de recerca. Tot i que aquest llibret esta enfocat a |'elaboracié d’una sol-licitud
de financament amb éxit?3, es fa una revisié dels aspectes basics dels formats
per a la difusid: la publicacié en revistes cientifiques i les presentacions en reu-
nions cientifiques. El motiu per incloure aquests aspectes és que també poden
servir per a la presentacio de I'estudi, per exemple, a forums especialitzats en la
recerca per tal de millorar la sol-licitud, a la geréncia per demanar |'autoritzacio,
o0 ja més endavant, per a la presentacié de I'estudi als investigadors que hauran
de participar en I'execucié del treball i no han participat en la seva elaboraci.

Pla de difusio dels resultats. Autoria

El projecte de recerca ha d'incloure des de la seva concepcié un pla de difusio:
identificacio i planificacio dels productes de recerca, distribucié de responsabili-
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tats i tasques especifiques dels membres de I'equip i cronograma. S'ha d'inclou-
re en el calendari.

Diversos aspectes del projecte poden ser objecte de comunicacié a banda
dels resultats finals. Per exemple, el protocol (article), el desenvolupament de la
metodologia (article) i la prova pilot de I'estudi si dona informacié innovadora
(reunio cientifica).

S’ha d'identificar I'investigador encarregat de la coordinacio d'aquesta acti-
vitat (comité de publicaci6 quan es tracta d'un grup). Aixo servira també per
posar-se d'acord en |'autoria dels productes de disseminacié. Fer-ho aviat estal-
via situacions incomodes més endavant i permet planificar d'entrada qui es res-
ponsabilitza de qué. Qualsevol part d'un article que sigui critica per a alguna de
les seves conclusions principals ha de ser responsabilitat de com a minim 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 publica del contingut. El crédit d'autoria s’ha de basar en
les contribucions substancials, que inclouen la participacié activa en: a) la con-
cepci6 i el disseny, o I'analisi i la interpretacio de les dades; b) la redaccié de
I'article o la seva revisio critica en cerca d'un contingut intel-lectual rellevant, i
c) I'aprovacio final de la versié que sera publicada. Han de complir-se tots
aquests requisits. Participar exclusivament en |'adquisicié dels fons o en la reco-
pilacio de les dades no justifica I'autoria. La supervisid general del grup d'in-
vestigadors no és prou per atorgar |'autoria. Els editors poden demanar als
autors que descriguin el que cada qual va aportar. Aquesta informacié pot ser
publicada®.

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 credits sota el titol 0 en una nota a peu de pagina, 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 0 en un
apendix.

L'ordre d'aparicié dels autors ha de ser el resultat d'una decisié conjunta dels
coautors. Atés que I'ordre es determina de diverses maneres, el seu significat no
pot inferir-se amb precisio llevat que sigui expressat pels autors. S'hauria d'ex-
plicar I'ordre d'autoria en una nota a peu de pagina. En el moment de decidir
I'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 I'Gltim.
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Publicacio cientifica

El valor intrinsec del projecte de recerca és, sortosament, un dels elements amb
més pes per aconseguir la publicaci6 en una revista determinada. Tanmateix, un
bon estudi no garanteix un bon article; hi ha altres factors que també son deter-
minants. Un article cientific és un text molt estructurat. Les raons més comunes
de rebuig d'un article sdn les deficiéncies en el redactat i I'organitzacid. Per aixo,
és imprescindible sequir les especificacions dels manuscrits, que varien d'una
revista a |'altra i d'un tipus d'article a un altre, tant en el seu format com en I'ex-
tensio permesa, a excepcid de les referéncies que normalment segueixen el for-
mat estandard de Vancouver>”’.

ESTRUCTURA DELS ARTICLES CIENTIFICS

L'estructura més comuna és la de resum, introducci6, métodes, resultats, discus-
sid i bibliografia. Tanmateix, a I'hora d'escriure un article original que contingui
dades primaries provinents de la recerca, no s'acostuma a seguir aquest ordre.
El més freqlient i atil és comencar per identificar i construir les taules i figures
clau, continuar escrivint les parts de métodes i resultats, per aquest ordre, segui-
des per la introduccié i la discussio (en aquest ordre o invers) i afegint les
referéncies (per detalls sobre el format estandard de les referéncies, veure
http://www.icmje.org/). En acabat, es redacten les parts més importants: el titol
i el resum.

METODES

Aquest apartat té dues funcions: defensar la validesa de la metodologia empra-
da i permetre’n la reproduccio per altres investigadors. S'ha de descriure qué es
va fer, com es va fer, en quin ordre, quan, a on i com es van analitzar les dades.
L'errada més freqlient és no descriure amb prou precisio els métodes.

Com a norma general, si els métodes son estandards, n’hi ha prou amb indi-
car el nom i una referéncia bibliografica. Si s6n menys coneguts, s'ha de donar
prou informaci6 perqué 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 I'estudi és estandard, pot ser necessari indicar explicitament el compliment
de normes acceptades per a la difusié, com les llistes de comprovacié (veure, per
exemple, el Suplement de Medicina Clinica, 2005, referenciat a la bibliografia del
capitol 4). Com a guia es poden fer servir els apartats seglients: disseny, mostra,



Impacte i difusio dels resultats

intervencions, variables i mesures (incloent-hi el model conceptual de les seves
relacions), analisi estadistica (incloent-hi calculs de mida de la mostra i criteris
de significaci6 estadistica i clinica). Normalment es redacta en tercera persona
i s'evita la primera persona del plural.

RESULTATS

S'informa sobre els resultats de la investigacio. Les dades poden oferir-se en di-
versos formats. El text és la forma més rapida i eficient de presentar poques
dades, les taules son excel-lents per presentar dades precises i les figures son la
millor opcid per presentar dades que demostren tendéncies o patrons impor-
tants. El format de les taules i els grafics ha de ser senzill, amb els eixos horit-
zontals per a les variables independents i els verticals per a les dependents. Es
important no ser repetitiu i explicar només allo que sigui transcendent. Els resul-
tats han de caracteritzar la poblacié estudiada i respondre als objectius.

Les regles d'or pels resultats sén no interpretar mai res, i comprovar que tots
els métodes s'hagin explicat abans.

INTRODUCCIO

La introduccid ha de presentar el problema i justificar la necessitat de I'estudi,
finalitzant sumariament amb I'enunciat dels objectius. Sobretot, s’ha de respon-
dre a les preguntes: Queé cal investigar? Per quée és necessari fer la investigacio?
S'ha de justificar i explicar la importancia que té aquesta investigacio per a la
practica clinica quotidiana. La relacié entre la investigacio i els antecedents s'es-
tableix mitjancant una narrativa refermada per cites bibliografiques. No cal pre-
sentar tot el que se sap sobre el tema, sin6 tan sols el que realment és important
per a I'objecte de I'estudi.

DISCUSSIO

La discussio 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 seccid
meés dificil 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 transcendencia del treball. La forma més simple de presentar les
conclusions és numerant-les®,
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Normalment es comenten les troballes seguides de les fortaleses i les febleses
de I'estudi en general i en relacié amb estudis anteriors, especialment pel que fa a
discrepancies en resultats, interpretacio de I'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. Especificament, s’han d'identificar caracteristiques
de I'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-
paracié amb els estudis previs, mida de la mostra, durada més llarga, métodes més
rigorosos, poblacié diferent, validacié d'observacions prévies (cal comparar les
principals diferéncies en metodologia, resultats i marc de la investigacio).

RESUM

D'aquest component depén que els lectors continuin llegint o no, i aix0 inclou
també el primer lector de tots, I'editor de la revisio. L'estructura minima del re-
sum es basa en objectius, métodes, 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.

TiTOL

Es una etiqueta i ha de transcriure fidelment el contingut de I'article. Ha de ser des-
criptiu i atractiu alhora per tal de captar I'atencié del lector, i ha d'identificar amb
precisio el tema principal. Els titols informatius resumeixen idealment la resposta a
la pregunta de recerca, tot i que, en general, la majoria de les revistes opta por
titols indicatius, que es limiten a la pregunta de recerca, no necessariament en for-
mat interrogatiu. En els estudis clinics s'ha d'incloure al titol el nom de la malaltia.

BIBLIOGRAFIA

En ciéncies de la salut el format més ampliament acceptat per tots els editors i
investigadors és el de les normes de Vancouver? que es revisa periodicament pel
Comite Internacional d'Editors de Revistes Mediques.

NORMES PER ALS AUTORS

Els autors han de respectar les instruccions de la revista dirigides a ells, com, per
exemple, quins temes son adequats per a la revista i el tipus d'articles que poden
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enviar: articles originals, revisions o notes cliniques. A més a més, és bastant pro-
bable que les normes de la revista incloguin altres requisits especifics, com el
nombre de copies que s'han d’enviar, els idiomes admesos, I'extensié dels arti-
cles i les abreviatures que s'hi poden emprar. Atés que la publicacié s'ha de pla-
nificar, es recomana consultar les normes especifiques per a la publicacié de I'ar-
ticle abans de comencar-lo a redactar per evitar sorpreses.

AGRAIMENTS

En aquest apartat es reconeix I'ajuda de persones o institucions que van fer
aportacions significatives a la investigacio, pero que no justifiquen la coautoria
de larticle.

CONFLICTE D'INTERESSOS

Els autors de I'article d’investigacié han de declarar els interessos en empreses,
institucions o grups vinculats amb I'area de recerca que puguin influir poten-
cialment en alguna fase de I'estudi i, especialment, en els resultats. En cas que
els autors no tinguin conflictes d'interessos, també ho han de manifestar.

PROCES DE REVISIO | PUBLICACIO

Actualment existeixen nombroses revistes per a la publicacié d'articles cientifics,
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 cientifica, en la audiéncia i, amb menys fre-
quiencia, en la rapidesa de publicacié. EI nombre de cites que rep un article es con-
sidera un bon indicador de la seva qualitat i impacte. Per aquesta rao, es prefereix
la publicacié 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 cataleg son en llengua anglesa). Altrament, I'interés pot estar en maximitzar
I'audiéncia. Les revistes que permeten |'accés al text complet dels continguts a
Internet en son una bona opci6, com ara Atencion Primaria. Quant a I'idioma, les
que publiquen els seus articles en anglés, en permeten la comprensié per un nom-
bre més gran d'investigadors, amb la qual cosa augmenta també I'audiéncia, perd
alhora en poden comprometre la difusio en I'ambit més local®.

La revisio per experts és el métode que s'ha imposat per a I'avaluacio de I'ac-
tivitat cientifica. Es basa a demanar la valoracié d'altres investigadors respecte
el mérit d’un treball. Aquest sistema funciona de manera similar per a sol-licituds
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de financament i comunicacions a congressos, entre d'altres, i és sobretot d'a-
plicacié en el cas de la publicacié d'articles cientifics. El procés s'inicia quan els
autors d'un manuscrit demanen a una revista cientifica que en consideri la publi-
cacid, generalment amb una carta de presentacié adrecada a I'editor on s'indi-
quen les dades de contacte de I'autor encarregat del procés editorial i s'aprofita
per ressenyar breument les caracteristiques 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 |'article té prou qualitat i interés potencial, s'envia per
a la seva avaluacio per altres investigadors de forma anonima; altrament es
rebutja. Aquests revisors no estan formalment vinculats a la revista. S'accepta
que aquesta és una tasca honorifica i com a tal no té associada cap remuneracio.
Els revisors, en nombre variable, pero generalment dos, avaluen en profunditat el
manuscrit, redacten recomanacions i proposen les modificacions que es conside-
rin oportunes. A partir d’aqui, I'editor pot tornar a rebutjar el manuscrit o bé
acceptar-lo, normalment proposant als autors que preparin una versié del manus-
crit que doni resposta als suggeriments del revisors i d'ell mateix. S'inicia aqui un
procés iteratiu que dura fins que els revisors i, particularment els editors, consi-
deren que els canvis son satisfactoris. Tot aquest procés s'ha accelerat actualment
amb portals especifics d’enviament i revisié que comparteixen diferents revistes.
S’ha de destacar que, tot i que possible, no s'accepta I'enviament simultani a
altres revistes del mateix article. Aixo vol dir que s'ha d’esperar a tenir resposta
de la revista abans d'enviar el manuscrit a alguna altra de manera successiva'®'".

Les respostes als revisors es fan en format estandard. Normalment es prepa-
ra un nova carta de presentacio informant que s'ha donat resposta als comen-
taris i s'adjunta una nova versié 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 fet'213,

Les presentacions a congressos i reunions cientifiques

La difusio de les investigacions que es fan en els congressos, a banda de ser un
lloc de difusi6 actualitzada dels resultats, ha de servir de marc on sigui possible
trobar noves vies de recerca i conéixer |'estat de projectes semblants al nostre.
Per tot aixo, és important tenir en compte que I'expressié del treball ha de que-
dar prou clara per a I'auditori, que pot ser neofit en la matéria'*.

Els professionals d'Atencié Primaria gaudeixen d'un bon nombre de congres-
sos especifics de I'activitat, des dels nivells autonomic (CAMFiC) i nacional
(semFYCQ), fins a l'internacional (WONCA), pero també poden trobar d'interés
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I'assisténcia a reunions d'especialitats mediques i quirtrgiques, administracio
sanitaria o epidemiologia, en funci6 de I'area especifica de la seva recerca. Alla,
el seu treball s'avaluara 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 celebracié del congrés, es demana als investigadors
que vulguin presentar el seu projecte que n'enviin un resum per a la seva ava-
luacié pel comite cientific (i cada cop més, també pels avaluadors externs inde-
pendents). A diferéncia del procés de revisié que fan les revistes cientifiques, no
s'estableix cap dialeg entre els autors i els avaluadors, i la comunicacié és direc-
tament rebutjada o acceptada.

Les comunicacions es poden presentar en format oral o bé amb un poster. El
format pot haver estat triat pels autors o haver estat assignat pel comite cienti-
fic, que limita les presentacions orals als resums que han obtingut una avalua-
ci6 més bona. Per aixo el més freqtient és la presentacio d'un poster.

En el cas de les presentacions orals, un presentador tnic en representacio dels
autors disposa d'un curt espai de temps (de 10 a 20 minuts) per exposar la infor-
macié més rellevant, amb suport visual (antigament, transparéncies i diapositi-
ves; actualment, gairebé sempre amb presentacions dinamiques amb ordina-
dor). La comunicacié pot concedir major espai a I'especulacio que un article
cientific. L'estructura és molt semblant, exceptuant que a la comunicacié: 1) en
general, cal restringir I'apartat de métodes al disseny de I'estudi i a les mesures
i métodes que no siguin estandard, i 2) la discussio s'orienta a la consideracio de
limitacions i fortaleses i a la interpretacid dels resultats. Les presentacions en
diapositives han de ser clares tant en color com en el nombre de paraules. Les
que tenen més éxit son aquelles que menys lletres tenen i més contingut simbo-
lic aporten, deixant al ponent la seva creativitat i la millor manera d'arribar als
assistents. En el cas dels posters, és molt important deixar clara la tematica de la
investigacié amb un titol atractiu i unes aportacions grafiques adequades a la in-
vestigacid, sense abusar del contingut grafic ni de les paraules.

No hi ha receptes infal-libles per fer una bona presentacié (comunicacié o
poster), pero si algunes per fer-ne una de péssima: excedir-se en el temps i
no poder acabar, haver de disculpar-se perqué els ajuts visuals (taules, figures) no
es veuen bé, decidir sobre la marxa no explicar alguna diapositiva, parlar de
forma monotona sense inflexions que ajudin a entendre els missatges clau o
limitar-se a llegir les diapositives sense establir contacte visual amb I'audiéncia.
Tot aixo, i també I'ansietat associada, es pot evitar assajant la presentacio, ide-
alment amb algun tipus de public. A banda d'aixo, algunes recomanacions
basades en experiéncies propies i alienes son: donar als grafics un protago-
nisme més gran que en altres formats, reclamar I'atencié del public al comen-
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cament formulant una pregunta provocadora relacionada amb la justificacio
de I'estudi (i, de passada, rebaixar el grau d'ansietat, transferint-lo); reconéixer ele-
ments comuns en les presentacions anteriors de la mateixa sessio i indicar-los.
| una norma no escrita que diu que s'ha de comencar per dir de qué es parlara, con-
tinuar explicant allo de qué es vol parlar i acabar recordant de qué s'ha parlat.

Recull de recursos per a la difusié cientifica

En aquest apartat es detallen recursos especialment Utils per |'autoaprenentat-
ge en la publicacio 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 «classics»
per a |'elaboracié de productes per a la disseminacio cientifica:

m 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.

m 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

m A Internet destaca |'excel-lent pagina web de Rafa Bravo, amb una seccid
especifica («Enlaces sobre escritura y presentacion de articulos cientifi-
cos»), molt completa i recomanable http://www.infodoctor.org/rafabravo/
escribir.htm. També a Fisterra podem trobar eines per a la escriptura cientifi-
ca: http://www.fisterra.com/recursos_web/mbe/escritu_cientifica.asp

m Al lloc de I'Instituto de Salud Carlos Ill es poden trobar formes preconfeccio-
nades de posters: http://www.isciii.es/htdocs/redes/investen/miscelanea_
ayuda.jsp

Sén un bon punt de partida a I'hora de dissenyar la composicio del poster
propi.

EXEMPLE: COMENTARIS SOBRE LA DIFUSIO DELS RESULTATS
DELS PROJECTES D'INVESTIGACIO DELS ANNEXOS

Projecte 1: Prevalencia y expresion de los trastornos depresivos en atencion
primaria

Els investigadors indiquen en el Pla de Treball que duran a terme la difusio
dels resultats en I'Gltim semestre.



Impacte i difusio dels resultats

Mes 18-Mes 24 m Preparacion de una comunicacion a un congreso
nacional y otra comunicacién a un congreso interna-
cional (todo el equipo).

m Preparacion, redaccion y discusion de articulos origi-
nales (todo el equipo).

Es pot accedir a les publicacions de I'equip investigador del projecte 1 al vol-
tant de la depressi6 a través de PubMed, la qual cosa els consolida com a inves-
tigadors. Algun és d'accés gratuit.

Projecte 2. Disseny i validacio d’un consentiment informat per a la determi-
nacio del PSA en poblacié asimptomatica com a prova de cribratge del cancer de
prostata a les consultes d’Atencié Primaria

Es pot veure en el Pla de Treball que els investigadors van preveure per al segon
any de I'estudi la difusio dels resultats com a etapa final de tota la investigacio.

2005 Tot I'El  m Presentacid i/o difusio dels resultats (congressos,
conferéncies, sessions, articles).

Els investigadors van complir el calendari. Mitjancant la pagina 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 Butlleti de la
Societat Catalana de Medicina Familiar i Comunitaria.

Aquest article, titulat «Presentacié d'un instrument d'ajuda a la decisié sobre
el cribratge del cancer de prostata: 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'Atenci6 Primaria sota I'e-
pigraf «Relacié d'investigadors que van participar en el treball de camp». Al final
de I'article s'indica la font de financament de I'estudi: un ajut per a la recerca de
la CAMFiC. La bibliografia sequeix la normativa de VanC ouver. Hi ha una taula i
un grafic que es caracteritzen per la seva claredat. L'article s'estructura en tres
parts: «Introduccié», «Métodes» (el projecte DECIDIU-PSA) i un Gltim apartat
anomenat «Presentacio de |'instrument», on alhora es presenten els resultats i el
full de consentiment informat, que es comenta breument. No es tracta, doncs,
de I'apartat classic de «Resultats», on no es poden comentar, ni de I'apartat de
«Discussio», ja que no es diu res sobre altres estudis, sobre consentiments infor-
mats per a la prova en ambits diferents. Aquesta caracteristica diferencial va ser
permesa pels editors de la revista en el seu moment. Altres publicacions sé6n més
estrictes. L'article és molt curt i no hi ha resum. Bona part de I'interés de la publi-
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cacié en aquesta revista d'ambit local dirigida als socis de la Societat Catalana de
Medicina Familiar i Comunitaria és precisament la difusio en I'area de realitzacio
de I'estudi i on la seva validesa externa és aplicable. Es per aixo que pot accedir-
se a l'article i obtenir el consentiment informat de la PSA de manera gratuita mit-
jancant la pagina web d’aquesta societat, com ja s'ha indicat més amunt.

Idees clau

La difusio dels projectes cientifics és el mecanisme principal del desenvolu-
pament de la ciéncia.

El projecte de recerca ha d'incloure un pla de difusio, on s'indiquin els articles
i les comunicacions a reunions cientifiques que es presentaran i les dates previstes.
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13. 'ETICA EN LA INVESTIGACIO

Origens dels postulats bioétics i principis étics basics

Els principis étics basics es basen en valors étics acceptats universalment, que
existeixen per ells mateixos i que no es dedueixen de cap condicionament previ.

Els origens dels postulats bioétics els trobem en els genocidis experimentals
perpetrats durant la Segona Guerra Mundial contra presoners i civils, que tingue-
ren com a conseqiéncia el procés judicial contra metges alemanys i I'emissio del
famds Codi de Nuremberg (1947)". L'any seglient es publica la Declaracié Uni-
versal de Drets Humans (1948) i quasi vint anys després I'Assemblea Médica
Mundial va formular la Declaracio d’Hélsinki, que ha estat posteriorment re-
visada en diverses ocasions. En la darrera versié d'Edimburg de I'any 2000, es
modifica substancialment el redactat inicial, sobretot pel que fa a proteccio dels
més vulnerables i I'obligacio de publicar els resultats de les investigacions biomé-
diques. Conté 32 enunciats dividits en tres parts: a) introduccié (9 apartats);
b) principis basics de tota recerca médica (18 apartats), i ¢) principis addicionals
per a la recerca médica combinada amb atencié médica (5 apartats finals)?.

Tota la normativa dels estats europeus i Nord-américa relacionada amb la in-
vestigacio es basa en els postulats d'aquesta Declaracié® 3.

Tot i I'existéncia del Codi de Nuremberg, la Declaracié Universal dels Drets
Humans i la Declaracié d'Hélsinki, durant les décades de 1950 i 1960 es va con-
tinuar fent experimentacio en condicions que no garantien els drets fonamentals
dels pacients i que sovint tendien a lesionar aquells més vulnerables (presoners,
ingressats en institucions psiquiatriques, nens d'orfenats, per exemple). A més a
més, el progrés de la medicina (aparicio de la dialisi, desenvolupament de les
unitats de cures intensives, concepte de mort cerebral) a principis dels anys sei-
xanta, suscita dilemes étics importants i haver de decidir amb el maxim benefi-
cilrisc I'aplicacié de noves tecnologies que no estaven prou desenvolupades com
per garantir-ne |'Us 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 |'elabora-
ci6 d'unes directrius etiques basiques per garantir els drets de les persones inclo-
ses en la investigacio biomeédica. Aquest informe va ser publicat el 1978 i es
coneix amb el nom d'informe Belmont. En ell es parla de tres principis étics
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basics (beneficéncia, autonomia i justicia). Un any més tard, Beauchamp i Chil-
dress hi afegiren el de no maleficéncia. En I'informe Belmont s'aborda amplia-
ment el tema del consentiment informat i es diferencia amb claredat practica
medica i investigacio. La Declaracié d’Helsinki i I'informe Belmont sén els dos
documents de referéncia quan es parla de postulats étics i investigacio. Tots
dos s'han reproduit a |'Annex 621421,

Els mateixos principis étics sén aplicables a la practica médica i la investiga-
cid. Per practica meédica s’entén qualsevol intervencid diagnostica, preventi-
va, terapeutica o rehabilitadora, administrada en un pacient concret per procu-
rar-li benestar. Per investigacio s'entén tota activitat que pretén contrastar
una hipotesi amb la pretensié d'obtenir uns coneixements generalitzables a una
poblacid. Els limits entre activitat assistencial i investigacio de vegades son difi-
cils d'establir>'4,

El principi de beneficéncia es coneix des de I'época hipocratica i com-
porta |'obligatorietat de procurar el maxim benestar per a les persones, maxi-
mitzar els possibles beneficis i minimitzar-ne els riscos. Per no maleficéncia
s'entén no augmentar els riscos o els danys que ja pateix la persona ni afegir-
n'hi de nous. El principi de la justicia implica que totes les persones han de
ser tractades com a éssers iguals, en condicions de simetria, reciprocitat i impar-
cialitat. La justicia té un enfocament més universal o social, que engloba temes
com I'equitat en la redistribucio dels recursos sanitaris i també que una inter-
vencio sanitaria 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 autonoms, que han d'estar adequadament informades sobre la seva salut
i que han de donar el consentiment per a la practica d'intervencions diagnosti-
ques i terapéutiques'*1?,

Els principis de no maleficéncia i justicia es consideren d'indole pudblica i d'o-
bligat compliment, mentre que els de beneficéncia i autonomia es consideren
d'indole privada. Aixo vol dir que hi ha una jerarquia de principis i que davant
qualsevol situacio de conflicte entre principis, prevaldran sempre els dos pri-
mers'419,

Etica i investigacio: queé hi diu, la llei?

En el decurs de les dues darreres décades, a Europa hi ha hagut una gran preo-
cupacio per la investigacié biomedica. EI 1997 es va aprovar el primer Conveni
Europeu sobre Drets Humans i Biomedicina (conveni d'Oviedo) que té caracter
vinculant per als estats de la Unié Europea que el ratifiquen i que Espanya va
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subscriure el 1999. A partir d'aquest moment, la normativa vigent a I'Estat es-
panyol va haver d'incloure els continguts del conveni d'Oviedo. D'altra banda,
I'any 2001 es publica la Directiva 2001/20CE sobre I'aplicacié de bones practi-
ques cliniques en la realitzacié d'assaigs clinics amb medicaments en éssers
humans i que té caracter vinculant per als estats membres de la Unié
Europea®'3.

QUINA LEGISLACIO ESTA VIGENT A L'ESTAT ESPANYOL EN L'ACTUALITAT?

A |'Estat Espanyol hi ha una legislacio especifica sobre assaigs clinics amb
medicaments i productes sanitaris i també sobre estudis postautoritzacié amb
medicaments. Respecte als assaigs clinics amb medicaments, esta vigent el Reial
decret 223/2004 que aplica la normativa comunitaria. Aquest Reial decret esta
pensat sobretot per als assaigs clinics amb medicaments pendents de comercia-
litzar (que inclou radiofarmacs, hemoderivats, al-lergdgens, plantes medicinals i
totes aquelles substancies considerades com a medicaments). També fa referén-
cia als farmacs comercialitzats, ja que la recerca propera a la practica clinica es fa
sobretot amb els medicaments presents al mercat®.

La Circular 7/2004, regula la investigacié 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
combinacié (inclosos els programes informatics que intervinguin per al seu bon
funcionament), destinat a ser emprat en éssers humans amb:

m Finalitats diagnostiques, de prevencio, control, tractament o alleujament
d'una malaltia, lesi6 o deficiéncia.

m Per investigar, substituir o modificar I'anatomia o un procés fisiologic.

m Per regular la concepcié (pensem en els dispositius intrauterins, per exemple).

| | que no exerceixi la seva acci6 principal per mitjans farmacologics, immu-
nologics o metabolics>®.

Estan també legislats els estudis postautoritzacio amb medicaments.
La normativa vigent a |'Estat espanyol és la del Reial decret 1344/2007 de far-
macovigilancia. El desplegament a Catalunya correspon a |'anterior Decret
71/2002 de farmacovigilancia materialitzat en la Instruccié 01/2003 de la Gene-
ralitat de Catalunya. Son estudis realitzats durant la comercialitzacié d'un me-
dicament segons les condicions d'Us autoritzades en la fitxa técnica i quan la
prescripcié del medicament es fa en les condicions de la practica medica habi-
tual. L'assignacié d'un malalt a una estratégia terapeutica concreta no ha d’es-
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tar definida previament pel protocol de I'estudi, sind que estara determinada per
la practica habitual de la medicina, i la decisié de prescriure un medicament
estara clarament dissociada de la decisié d'incloure un malalt en I'estudi. No
s'ha d'aplicar cap procediment complementari de diagnostic o seguiment i s’han
d'utilitzar métodes epidemiologics per a I'analisi de les dades recollides. Han de
comptar amb el vistiplau d'un Comite Etic d'Investigaci Clinica i de la Comissi6
d'Estudis Post-Autoritzacié del Departament de Salut de la Generalitat de
Catalunya. Els requeriments &tics seran similars als que regeixen per als assaigs
clinics, essent necessari el consentiment informat per escrit dels pacients que hi
participen en la majoria dels casos'"2.

Recentment ha estat publicada la Llei d'investigacié biomeédica que le-
gisla aspectes de la investigacié biomédica no abordats previament i d'altres
produits pels avencos cientifics dels darrers anys. El seu ambit d'aplicacio son:

m Totes les investigacions biomediques que impliquin procediments invasius.

m La donacioé i us d'ovocits, espermatozoides, preembrions, em-
brions i fetus humans.

m El tractament de mostres biologiques, el magatzem i moviment de mos-
tres biologiques i els biobancs.

Defineix el marc per a la realitzaci¢ d'analisis genétiques (objectius, infor-
macié al pacient, obtencié de les mostres i guarda i custodia, tractament de les
dades genetiques de caracter personal). Emmarca també la investigacié en
situacions especifiques com I'embaras o la lactancia i en els incapacos i in-
competents. Finalment, regula la creacié del Comité Consultiu de Bioeéti-
ca d’Espanya i altres 6rgans amb competencies en la investigaci6 biomedica i
estableix mecanismes per al foment, promocio, planificacié i avalua-
cio6 de la investigaciéo biomedica, els quals passen per potenciar les xarxes
d'investigacio?.

Finalment, cal esmentar els codis deontologics. Deontologia és el terme
emprat per definir la moral professional, o aquelles normes especifiques a través
de les quals s’ha de conduir la professié per garantir que es du a terme en condi-
cions optimes. L'exercici de la professié no es pot fer bé si no es respecten les nor-
mes contingudes en els codis deontologics; per tant, estariem parlant d'una ética
de minims. Reproduim a I’Annex 6 els codis deontologics del Consell de Metges de
Catalunya (2005) i dels Col-legis Oficials d'Infermeria de Catalunya (1986) que fan
referéncia a la investigacio. El primer conté 123 articles, 10 dels quals estan dedi-
cats a |'apartat investigador, mentre que el d'infermeria conté 70 enunciats dels
quals 3 estan dedicats a la investigacié.
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Interpretacio dels principis etics basics en el context
de la investigacié amb éssers humans

L'aplicacié dels principis étics basics en el context de la investigacié implicara
sempre que qualsevol individu sotmeés a una investigacio:

m No ha de patir cap mal pel fet de participar-hi.

m Ha de tenir com a minim les mateixes expectatives de maneig (abordat-
ge diagnostic, preventiu o terapéutic) que una altra que no participi en la
investigacio.

m Se I'ha d'informar adequadament i se I'ha de tractar en condicions d'igualtat
i reciprocitat?37.13.14,

Els investigadors han de ser conscients dels possibles riscs i beneficis de
la investigacio i tant ells com les administracions sanitaries han de posar els
mecanismes per garantir que es minimitzin els riscos per al participant. Els limits
de la investigaci6 es troben en sotmetre els pacients a proves diagnostiques o
terapeutiques supeérflues o obviables, cruentes o amb poques perspectives de
beneficis. Els requisits exigits als nous farmacs abans de la seva comercialitzacio
poden entrar en franc conflicte amb els principis de beneficéncia i no maleficen-
cia. Exemples d'aix0 sén: a) assaigs clinics en voluntaris sans; b) assaigs clinics
comparatius amb placebo en patologies en qué hi ha un tractament de refe-
rencia d'eficacia provada, i ) suspendre el tractament en pacients amb patolo-
gies croniques ben controlades per incloure’ls en un assaig clinic amb un nou
farmac247.13.14.20

Es important considerar si la investigaci¢ s'adreca als grups de pacients que
després se'n beneficiaran més dels resultats. La investigacié en col-lectius vul-
nerables (nens, embarassades, ingressats en institucions sanitaries), només es
justifica si es necessita informacié complementaria de la qual ja es disposa en
altres poblacions. Aixo no obstant, pot entrar en un clar conflicte amb I'ts dels
farmacs en poblacions vulnerables com els nens, sense que se n’hagi investigat
suficientment les pautes més idonies, I'eficacia ni la seguretat. Un informe de
I’Agéncia 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 indicacid per ser utilitzats en aquest grup d'edat i no van
avalats per la recerca suficient. Tot plegat ha mogut a la Unié Europea a estimu-
lar les empreses i els professionals perqué investiguin en pediatria i a elaborar
una llista de medicaments i patologies per als quals es fara imprescindible inves-
tigar abans d'autoritzar-ne la comercialitzacig?37.13.14.20,
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Els professionals haurien d'assumir més responsabilitats a I'hora de negar-se
a dur a terme investigacié que molt probablement aportara resultats irrellevants
i exigir a les administracions publiques que es faci recerca de qualitat en pobla-
cions vulnerables quan sigui necessaria?47:13.14.20.22,

Es important assenyalar que les persones han de ser tractades en condicions
de simetria i reciprocitat, sense menystenir-les, manipular-les o amagar-los infor-
macid. Hem de protegir en tot moment els individus amb capacitat disminuida
(nens, incapacitacio legal) o incompetents (que no poden decidir per embriague-
sa, depressio, ansietat, deteriorament de |'estat de consciéncia, etc.)47.13.14.20.22,
Com a professionals sanitaris estem tractant pacients, subjectes vulnerables per
la situacié de precarietat en la seva salut. Hem de potenciar al maxim la compas-
si6 i la prudencia. Hem de ser capacos d'informar-los de la seva situacio, amb
veracitat, simplicitat i transparéncia, tenint presents els seus valors i creences i
respectant les seves decisions quan no impliquin riscos per a la salut publica. En
el camp de la investigacid, cal assegurar que el subjecte hi participa volunta-
riament, que ha entes tot el que se I'hi ha explicat i cal donar-li temps per refle-
xionar i preguntar els dubtes que I'hi puguin sorgir. Els aspectes més importants
de que cal informar en el context de la recerca son els segiients:

m Objectius de I'estudi.

m Material i métodes.

m Beneficis i riscos de la seva participacio.

m Alternatives en cas de no participar.

m Compensacions previstes en cas de danys.

m Voluntarietat de la participacio, possibilitat de revocacié i confidencialitat en
la recollida de la informacid. Cal garantir al pacient que, en qualsevol cas, la
negativa a participar no anira en detriment de I'atencié que es mereix i que es
respectara la seva privacitat.

m Responsable de la investigacio i forma de contacte?347.13.14.20.23-26

Tota aquesta informacié es recull en el full d'informacio al pacient, llevat
de I'ltim apartat que es reflecteix en el consentiment informat. De vegades,
si I'estudi és senzill, pot incloure’s tot en un unic full, sempre i quan se n'hi en-
tregui una copia al participant. Es fara servir preferiblement el consentiment
informat per escrit, amb signatura expressa del pacient i del professional que
|'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 clinic del pacient, ja que estem obligats
a posar tots els nostres coneixements al servei dels subjectes de la investigacio.



lua, perqué es compleixin els requeriments étics i legals basics —com informar
kaBhiedh BRI qubfetfestddAdtigacio—, sol-licitar el consentiment informat,

possibles compensacions en cas necessari. El CEIC ha de supervisar els projectes
des de I'avaluacio i aprovacio fins a la finalitzacio per garantir la qualitat de les
dades i la validesa interna dels estudis. Avalua també la idoneitat dels in-
vestigadors i dels centres participants. Els CEIC son acreditats per I'autoritat sa-
nitaria de cada comunitat autonoma i tenen un ambit geografic o institucional
determinat. El Reial decret 223/2004 estableix que el CEIC ha d’estar constituit per
almenys nou membres, entre els quals hi ha d'haver metges, infermers, un far-
macoleg clinic, un farmacéutic i membres aliens a les professions sanitaries i a la
institucio on es duu a terme la recerca. Cap dels seus membres no pot rebre remu-
neracié 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 part*77.

Cada CEIC ha de tenir uns procediments normalitzats de treball que regeixen
tot el seu funcionament*’:7,

Els CEIC, per tant, avaluen tots els assaigs clinics amb medicaments i produc-
tes sanitaris, estudis postautoritzaci6 amb medicaments i tots aquells projectes
de recerca en queé intervinguin éssers humans i es prenguin mostres biologiques,
s'hagi de garantir la confidencialitat de les dades o bé projectes presentats a
convocatories de finangament public en les quals figuri expressament la neces-
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sitat de disposar del vistiplau d'un CEIC (projectes FIS, Maratd de TV3, Agéncia
de Tecnologia i Recerca Médica, etc.) 4727,

Les mancances més importants amb les quals s’enfronten els CEIC son la limi-
tacié de recursos amb que 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 economics per garantir d'una banda la maxima capacitacio dels
professionals que en formen part i, de |'altra, el lideratge en recerca que haurien
d'exercir entre els professionals de les propies institucions*”27.

DOCUMENTACIO QUE CAL PRESENTAR AL CEIC

La documentacid que s'ha de presentar varia en funcio del tipus de projecte. Per-
que el CEIC pugui avaluar un projecte de recerca és imprescindible presentar-hi:

m El projecte de recerca.

m El full d'informacié als pacients i el del consentiment informat.
B La memoria economica de I'estudi.

m El quadern de recollida de dades*”:%’.

S'ha de presentar informacié addicional segons el tipus de projecte. Aixi, en
un assaig clinic amb medicaments es requereix a més a més:

m El manual de I'investigador o dossier on esta recollida tota la informacié del
medicament o producte sanitari. En cas d’'un assaig clinic amb un medi-
cament ja comercialitzat, s'accepten les fitxes técniques dels productes
que s'investiguen com a alternativa al manual de I'investigador.

m Documents que acreditin la idoneitat de I'investigador i les instal-lacions.

m Sol-licitud del promotor.

m Polissa d'asseguranca en la majoria de casos.

m Qualsevol altra documentacié que prevegi la legislacié vigent*>67.27,

Molts impresos de sol-licitud de projectes per a convocatories pabliques no
disposen d'un apartat especific d'aspectes étics. Es recomana que s'incorpori, en
aquests casos, a I'apartat de material i métodes, fent especial émfasi en la infor-
macio que es donara al pacient (qui informara, com i de quée), com es recollira
el consentiment informat, com es garantira la confidencialitat de les dades (i el
compliment de la Llei organica de proteccié de dades 15/1999), aixi com aspec-
tes referents a la voluntarietat de la participacié del subjecte i la possibilitat de
revocar el consentiment. Encara que la informacié al subjecte d'investigacié no
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es faci necessariament per escrit és important recordar que el full d'informacio
pot servir com un guio per al professional per no oblidar cap dels apartats de
qué cal informar347.2427,

Normes de publicacid, politiques editorials i respecte
als principis étics basics

La presentacio per a la publicacié d'un article en una revista exigeix una planifi-
cacié acurada per part dels autors. Es recomanable adrecar la publicacié a aque-
la revista que gaudeixi dels lectors que es beneficiin al maxim possible dels
resultats. Adrecar la publicacié a més d'una revista és justificable sobretot quan
I'idioma o I'ambit de la revista comportin restriccions importants en |'accés,
mentre que en d'altres situacions seria molt més dubtds duplicar les dades.

Cal declarar sempre els conflictes d’interessos dels autors, aixi com les
fonts de financament dels articles. Cal fer esment també als recursos des-
tinats pels autors per complir amb els requeriments étics, abans i mentre ha
durat I'estudi.

Cal desglossar la contribucié especifica de cada autor i identificar la per-
sona de contacte que assumeix la integritat del treball i I'exactitud dels resultats.

La finalitat de les publicacions biomédiques és fer arribar informacio
rellevant i de qualitat als professionals, vetllant per la seva capacitacio i for-
macié continua. El procés editorial ha de ser transparent, extremant al maxim
possible tant el procés d'avaluacié i seleccié dels articles com la designaci6 d'ex-
perts. Els editors s'haurien de negar a acceptar per a la publicacié els projectes
que no segueixin els requeriments étics basics. En el cas d'assaigs clinics, 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-
cacié 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 investigacio és promoure |'avenc de la medicina. Tot projecte
d'investigacié ha d'estar avalat per un treball solidament documentat i detallat.

Es responsabilitat dels professionals sanitaris i de totes les institucions (socie-
tats cientifiques, universitats, col-legis professionals, administracions sanitaries)
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vetllar perqueé es respectin els postulats étics. També és responsabilitat de tots
ells vetllar perque els recursos en investigacié s'adrecin fonamentalment a resol-
dre arees d'incertesa epidemiologica o terapeutica.

La investigacid i la practica assistencial van inevitablement lligades i cal moti-
var i formar als professionals d'Atencié Primaria perqué siguin capacos de tras-
lladar a protocols d'investigacio les incerteses que envolten la seva practica
quotidiana. També cal motivar-los per auditar la practica assistencial habitual i
controlar en quins resultats en salut es tradueixen les noves estratégies diagnos-
tiques, terapéutiques, preventives, rehabilitadores o educatives que incorporem
en la practica assistencial. Fins i tot, en cas de no investigar, el professional sani-
tari ha de saber interpretar els resultats de la investigacio i aplicar-los als seus
pacients quan convingui.

Mentre que en els ambits hospitalaris s'ha impulsat i facilitat molt més
la investigacio, en |'Atencié Primaria des de molts forums s'ha assumit que
només un col-lectiu reduit de professionals hi havia de tenir accés i s’ha tendit
a fragmentar les diferents arees d'actuacié dels professionals. Preveure la
investigacié com a eina de formacié continua exigeix un canvi cultural que
passa per formar i donar suport als professionals amb interés en la recerca.
El lideratge ens competeix a tots i també a les societats cientifiques com
la CAMFiC.

El repte primordial de la bioética en el nou mil-leni és fixar fins on pot arribar
la medicina i educar els professionals i la poblacio sobre les finalitats de la cién-
cia médica i la gestio del cos i la vida. Atés que els pacients cada vegada tenen
més autonomia sobre les seves propies decisions i que les definicions de salut i
malaltia depenen cada vegada més d'ells, la responsabilitat dels professionals
sanitaris sera posar les coses al seu lloc i evitar les irracionalitats i les falses
expectatives.

Més informacid sobre I'etica en la investigacié la trobareu en el document
que recentment ha tret el Grup d'Etica de la CAMFIC sota el titol L‘ética en la
recerca.

Pagines web d'interés

m Agéncia 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 legislacié vigent i documents d'ajuda per I'avaluacio i
elaboracio de projectes d'assaigs clinics, per facilitar la presentacio de docu-
mentaci6 als Comités Etics d'Investigacié Clinica.
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m Generalitat de Catalunya: http://www.gencat.cat/
S'hi pot trobar tota la informacio del Comité Consultiu de Bioética de la Ge-
neralitat de Catalunya i documents basics de bioética.

m CAMFyC: http://www.camfic.org/
S'hi pot trobar informaci6 dels grups de la societat i entre ells el d'ética i els
valors del metge de familia.

m Fundacié Jordi Gol i Gurina: http://www.idiap.org/
S'hi pot trobar informaci¢ del Comiteé d'Etica Assistencial.

m Institut Borja de Bioética: http://www.ibbioetica.org/
El primer centre de bioética fundat a I'Estat Espanyol el 1976 i que ha exercit
un lideratge importantissim.

EXEMPLE: COMENTARIS SOBRE ELS ASPECTES ETICS DELS PROJECTES
D'INVESTIGACIO 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'informacio al pacient i el consen-
timent informat que es va utilitzar en el projecte 3.

Projecte 1: Prevalencia y expresion de los trastornos depresivos en Atencion
Primaria

Aspectos éticos. Este es un estudio meramente observacional, en el que no
se realiza ninguna intervencion 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 participacién en el mismo. Antes de la aplicacién del cribado se espe-
cifica la voluntariedad en la participacion en el estudio y se garantiza la confi-
dencialidad de la informacion que se obtenga y el uso exclusivo de la misma
para este proyecto de investigacion.

Por la posibilidad de obtener informacién relevante de caracter clinico, concreta-
mente el diagnostico de un trastorno mental que pudiera ser ignorado por el médi-
co de cabecera del paciente estudiado, a todos los pacientes evaluados en la sequn-
da fase en los que se obtenga un diagnostico de un trastorno mental especifico se
les entregara un informe-resumen donde constaran los diagnosticos de la entrevis-
ta SCID-I con la recomendacién de hacer entrega del mismo a su médico para que
éste valore la conveniencia de establecer un plan terapéutico si no lo habia.

El consentiment del pacient a participar fou oral.
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Projecte 2: Disseny i validacio d’un consentiment informat per a la determi-
nacio del PSA en poblacié asimptomatica com a prova de cribratge del cancer de
prostata a les consultes d’Atencié Primaria

Es fa esment al fet que el projecte s’ha presentat a un comite étic.

Projecte 3: Deteccion de fragilidad en el anciano en la consulta de Atencion
Primaria: estudio multicéntrico de validacion de un instrumento

Com que no hi ha un apartat especific, els investigadors es refereixen als
aspectes etics al final de la metodologia. Es fa referéncia als principis gene-
rals (Declaracio d'Helsinki i normes de Bona Practica Clinica), a I'obtencio de |'a-
provacié per un Comiteé d'Etica especific d'Atencié Primaria, al consentiment
informat i a la confidencialitat de les dades. Aquest redactat podria aplicar-se
practicament en la seva totalitat a la majoria d’estudis duts a terme a I'Atencié
Primaria llevat d'alguna particularitat especifica, com ara per la referéncia als
entrevistadors, els quals no son presents en tots els estudis.

Aspectos éticos:

El estudio se llevara a cabo con arreglo a los principios contenidos en la
Declaracion de Helsinki y sucesivas revisiones y las normas de Buena
Practica Clinica. El protocolo ha sido aprobado por el CEIC de la Fundaci6
Jordi Gol i Gurina per a la Promocié de la Recerca a |I'Atencié Primaria de Salut.

Consentimiento informado. La informacion se proporcionara verbalmen-
te y por escrito. Los sujetos de estudio tendran la oportunidad suficiente de pre-
guntar sobre los detalles del estudio. El impreso de consentimiento informado
sigue las normas contenidas en la Declaracién de Helsinki, asi como lo estipula-
do en el titulo |, articulo 12 del Real Decreto 561/1993, de 16 de abril.

Confidencialidad de los datos. En este estudio, s6lo los investigadores
y los entrevistadores tendran acceso a los datos de los sujetos que participen en
el mismo. Los entrevistadores tendran acceso a datos de la historia clinica, por
lo que deberan firmar un compromiso de confidencialidad.

Idees clau

m El respecte als principis étics basics ha de regir totes les actuacions pro-
fessionals, tant les propiament assistencials com les docents o investigadores.

m La normativa vigent s'ha focalitzat sobretot en la regulacié de la investi-
gacié amb medicaments. La llei d'investigacié biomédica de publicacié
recent aborda aspectes no considerats fins ara i que van des del tractament
de les analisis genétiques fins a la promocié de la investigacio.
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| En els protocols d'investigacio cal incorporar un apartat especific d'as-
pectes étics on s'incloguin, si s'escau, el full d'informacio al pacient i el
full de consentiment informat.
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14. DOCUMENTS DE SUPORT
A LA RECERCA

L'objectiu d'aquest apartat és mostrar eines Utils en els ambits conceptual i me-
todologic, aixi com alguns exemples practics de treballs publicats. Es presenten
diversos tipus de dissenys epidemiologics i de recerca qualitativa en diferents
formats: llibres, articles i adreces de pagines web.

Llibres basics per preparar un projecte d'investigacio

m De Irala J, Martinez-Gonzalez MA, Segui-Gémez M. Epidemiologia aplica-
da. 1a ed. Barcelona: Ediciones Ariel, 2004.

Combinacio d'exposicions tedriques i exercicis i exemples practics que faci-
liten la comprensié dels conceptes. Especialment util per adquirir els fona-
ments basics d'epidemiologia.

m Argimon Pallas JM, Jiménez Villa J. Métodos de investigacion clinica y epi-
demioldgica. 3a ed. Madrid: Ediciones Elsevier, 2004.

A partir de I'elaboracié d'un protocol de recerca com a fil conductor, inclou
de forma senzilla i didactica els fonaments del disseny, analisi i interpreta-
cio dels estudis epidemiologics. Combina continguts teorics i practics.

m Bolibar B, Cabezas C, Nin E, Violan C (eds.). Estudios multicéntricos en Atencion
Primaria de Salud. 1a ed . Barcelona: Fundacié Jordi Gol i Gurina, 2006.
Document de referéncia per a la realitzacié d'estudis multicéntrics en Aten-
ci6 Primaria. Es descriuen les caracteristiques a tenir en compte en la seva
elaboracid i es presenten exemples de disseny, metodologies i diferents for-
mes d'organitzacié d'aquests tipus d'estudis.

m Rothman KJ, Greenland S. Case-Control studies. A: Modern Epidemiology.
2a ed. Filadélfia: Lippincott-Raven Publishers, 1998.

Llibre classic per aprofundir en els tipus d'estudis epidemiologics.

m 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 mdltiples exemples practics de cada aspecte i grafics molt entenedors.

m Contandriopoulos AP, Champagne F, Potvin L, Denis JL, Boyle P. Preparar un
proyecto de investigacion. Barcelona: SG Editores, 1991.
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Descripcio simple i completa de les etapes que un investigador ha de seguir
per dissenyar un protocol d'investigacié de qualitat i factible. Proporciona
les bases metodologiques per a aquells que s'inicien en recerca i és un
document de referéncia si es té una formacié més avancada.

m Fletcher RH, Fletcher SW, Wagner EH. Epidemiologia clinica. 2a ed. Bar-
celona: Masson-Williams & Wilkins, 1998.

Text que presenta de la manera més simple possible i amb claredat els con-
ceptes basics d'epidemiologia clinica. Util per a diferents professionals
sanitaris amb tasques assistencials.

m Sackett DL, Haynes RB, Guyatt GH, Tugwell P. Epidemiologia clinica. Ciencia
basica para la medicina clinica. 2a ed. Madrid: Editorial Médica Paname-
ricana, 1994.

Aporta estratégies i tactiques per identificar i resoldre problemes de diag-
nostic clinic, maneig, pronostic, tractament, compliment, presa de decisions
i actualitzacio de I'evidéncia.

Articles de referéncia en el disseny del projecte
d'investigacio

ARTICLES PER A LELABORACIO D'UN PROTOCOL DE RECERCA

m Inouye SK, Fiellin DA. An evidence-based guide to writing grant proposals
for clinical research. Ann Intern Med 2005; 142: 274-82.

m Gomez de la Camara A. Bases metodolégicas de la investigacion clinica. Con-
feccion de un protocolo de investigacion. Rev Patol Respir 2001; 3: 125-7.
| |cart MT, Pulpén AM. Cémo cumplimentar una solicitud de un proyecto de

investigacion en ciencias de la salud. Aten Primaria 2000; 25: 126-39.
m Roca J. Cdmo y para qué hacer un protocolo. Med Clin (Barc) 1996; 106:
257-62.

ARTICLES DE METODOLOGIA | EXEMPLES DE TIPUS DE DISSENYS
EPIDEMIOLOGICS
ESTUDIS DESCRIPTIUS

Metodologia:
m Fernandez E. Estudios epidemiolégicos (STROBE). Med Clin (Barc). 2005;
125 (Supl. 1): 43-8.

136



Documents de suport a la recerca

Exemples:

m Masia R, Sala J, Rohlfs |, Piulats R, Manresa JM, Marrugat J (en nombre de
los investigadores del estudio REGICOR). Prevalencia de diabetes mellitus
en la provincia de Girona, Espafa: el estudio REGICOR. Rev Esp Cardiol
2004; 57: 261-4.

m 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:
m Cobos-Carbd A. Ensayos clinicos aleatorizados. Med Clin (Barc) 2005; 125
(Supl. 1): 21-7.

Exemples:

m 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.

m Sanz B, de Miguel J, Aragén M, Gonzalez Al, Cortes M, Vazquez I.
Efectividad de los métodos no farmacolégicos para la deshabituacion taba-
quica en atencion primaria. Aten Primaria 2003; 32: 366-70.

REVISIONS SISTEMATIQUES I/0 METANALISI

Metodologia:
m Urrutia G, Tort S, Bonfill X. Metaanalisis (QUORUM). Med Clin (Barc). 2005;
125 (Supl. 1): 32-7.

Exemples:

m Ballesteros J, Arifio M, Gonzalez-Pinto A, Querejetad I. Eficacia del consejo
médico para la reduccién del consumo excesivo de alcohol. Metaanalisis de
estudios espanoles en atencién primaria. Gac Sanit 2003; 17: 116-22.

m 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:
m Fernandez E. Estudios epidemioldgicos (STROBE). Med Clin (Barc) 2005;
125 (Supl. 1): 43-8.
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Exemples:

m Martinez-Gonzalez 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.

m 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.
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GUIA PER DESENVOLUPAR | PRESENTAR UN PROJECTE DE RECERCA

ANNEX 1

Projecte 1: Prevalencia y expresion de los
trastornos depresivos en Atencion Primaria

MEMORIA DE SOLICITUD DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Expediente N°
TITULO:
Pravalencia y exprasion de los trastornos deprasivos en atencién primaria
Investigador principal: Enric Aragonés Bsnalges
DURACION: 2 afios [] 3 afios []
RESUMEN (Objetlivos y metodologia del proyecto): (Maximao 250 palabras)

Objetivo: Determinar |a prevalencia y |a diferentes formas de presentacion de los trastomos depresivos en los pacientes
de atencion primaria. Analizar el fenémeno de la infradeteccion de la depresidn por parte de los médicos de atencion
primaria.

Disefio: Estudio descriptivo, transversal, muestreo en dos fases.
Ambite: Consultas médicas de atencién primaria del dmbito geografico de las comarcas del Camp de Tamragona

Sujetos: 1000 pacientes consaculives que visilan a su médico de alencidn primaria por cualguier molive consliluiran la
muestra de la primera fase, da los gua, aproximadameantes, 350 pasaran a ser evaluados an |la segunda fasse (lodos los
rasultados positivos en el test da oribaje de la depresion mas 17 aleatorio de los resultados negativos en dichao test).

Determinaciones: En la primera fase se aplicara el Self —Rating Depression Scale de Zung comoe test de cribaje de la
depresion 3 la totalidad de la muesira de pacientes consecutives. En la submuesira que pasara 3 la segunda fase se
aplicara la enfrevista psiguidtrica Structured Clinical Interview for DSM-IV Axis | Disorders, asi como una bateria de
cuestionarics especificos para averiguar los motives de consulta y la forma de presentacion de un eventual trastorno
depresive, la comorbilidad médica, la medicacién consumida, la ufilizacién de servicios sanitarios, la repercusién
funcional y vital de la depresidn y una encuesta de valoracidn y deteccién de la depresidn por parte del médico de
cabecera gue atiende habitualmente al paciente.

TITLE:
Prevalence and expression of depressive disorders in primary health care

SUMMARY (Objectives and methodology):

Objective: To establish the prevalence and the diverse presentation ways of depressive disorders in primary care
patients. To analyse the infradetecction of depressive disorders by primary care physicians on their patients.

Design: Cross-sectional descriptive study. Two-phase design.
Settings: Primary care medical clinics in the Camp de Tarragona geographic area.

Subjects: The first phase will be composed by 1000 consecutive patients who attands to their primary care physician for
any reason. A stratified subsample of approximately 350 of they will be assessaed in & second phasea (all the positive
results in the depression screening fest and a random 1/T of the nagative test results).

Measurements: In the first phase all the sample of consecutive patients will be screened with the Zung's Self-Rating
Depression Scale. In the second phase, we will apply the Structured Clinical Interview for DEM-1V Axis | Disorders to do
the diagnostic of specific depressive disorders and psychiatric comorbidity, and a battery of specific guestionnaires to
know the reason of the current visit, the presentation way of the depressive disorder, if it exists. the medical comorbidity,
the drugs used, the use of sanitary services, the functional and wital impact of depression, and a form, that will be
answered by the primary care physicians, to know their view about the presence of depression in every attended patient.

Memaoria de solicitud del proyecto de investigacion: Tiulo y resumen
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Investigador principal: Enric Aragonés Benaiges

Antecedentes y estado actual del tema (Citar 1as referencias incluidas en el apartade siguiente) (Maximo 3 paginas)

El ambito de la atencidn primaria constituye un sitic fundamental en el manejo de los trastomos mentales mas frecuentes
en la poblacidn (1). La mayoria de los pacientes que kos sufren son alendides exclusivamente en este nivel asistencial v
hay dalos que sugieren gue, en virud de los diferentes mecanismos gue difgen a un paciente hacia el nivel
ospecializade o hacia la alencidn primaria, la deprasidn gue s presenta an al nivel primaria landria una expresidn y una
naturalaza diferenta a los cuadros clinicos que ss manajan en las consullas psiguidlricas espacializadas, de los que
sualan provenic las descripcionss clinicas, las clasificacionas diagnosticas y las paulas terspéuticas quse luego s
generzlizan, quizd inadecuadamante, a los pacientes del primer nival.

Por su prevalencia, su impacto en &l bienestar y |z capacidad funcional de los pacientes que los sufren y |a existencia de
fratamientos disponibles de demostrada efectividad, los trastornos depresivos constituyen &l problema de salud mental
mas frecuente y relevante en atencion primaria v han sido objeto de atencién y el foco de diversas lineas de
invastigacion centradas en el nivel de la atencidn primaria, especiaimente en las dos Oimas décadas.

Pre ia de log tr os dep en atencién primaria

En la década de los 80, con la publicacién del DSM-Il y la aparicién de diversas entrevistas diagndsticas estructuradas
basadas en estes criterios se consolido una metadologia de investigacién en epidemiclogia psiquistrica rigurosa y fiable,
a menudo utlizando disefios en “dos fases™ Una primera fase en la que se aplica un cuestionario de cribaje a una
muestra amplia para selaccionar una submuesira gue concentra a la mayor cantidad de “cases” y una segunda fase an
la que se uliliza sobre esla submueslra de alla prevalancia la enlravisla diagndslica estruclurada, mas laboriosa.

Una ravision de diversos esludios que ulilizaren enlrevislas diagndsticas estrucluradas y crilerios diagndsticos dafinidos
(DSK-I o Research Diagnostic Criteria) en poblacion atendida en atencion primaria publicada por Katon y Schulbarg en
1982 (2) aportd unos datos de prevalencia de depresion mayor que oscilaban entre wun 4,8% vy un 86% vy,
adicionalmeante, enfre un 2% y un 9% de los pacientes presentaban un diagnostico de distimia o formas de depresion
menar o intermitents (Tabla 1),

Mas recientements hay que mencionar dos estudios relevantes: el Michigan Depression Praject (3, 4) que, utilizando un
disefio en dos fases con &l CES-D como test de cribaje v la SCID-DSM-IIR como entrevista diagnostica halld una
prevalencia en pacientes de atencidn primaria del 13.2 % para la depresion mayor (Tabla 1), de los cuales un 40%
fueron formas leves, v de un 22% para todos los trastornos depresivos. Esta alta prevalencia la interpretaron los autores
como derivada de deteccidn de muchos pacientss con depresién leve y poca repercusidn funcional, frecuentes en
atencidn primaria, cuyo sighificado dinico puede ser cuestionable.

El segundo estudio as el Psychologlcal Problems [ General Health Care (5) llevado a cabo en centros de atencidn
prirmaria de 14 paises de lodo &l mundo repressntalivos de diferentles madios cullurales y econdmicos y patrocinado por
la Organizacion Mundial de la Salud. Tambidn en asle caso se ampled un diselio an dos lases, usando en la lase da
cribaje el GHO-12 gue sa aplicd a mas de 25000 pacientes, da los cuales aproximadamante 5500 fueros entrevistados
exhaustivamente utilizando la Composite International Diagnostic Interview (CIDI) con los crterios diagnosticos de la
CIE-10. La prevalencia de depresion mayor sctual en el conjunio de los pacientes fue de un 10,4% y de un 2,1% para el
diagnastico de distimia, aunque con una amplia variabilidad entre los diferentes centros (Tabla 1).

Entre los estudios realizados en nuestro pais cabe resefar los trabajos del Grupo de Trabaje de Zaragoza para el
estudio de la Morbilidad Psiquica y Psicosomatica en Atencion Primaria (GZEMPP) conducido por el Prof. Lobo. En el
Estudio Zaragoza sobre morbilidad psiquica en atencion primaria (8), llevade a cabo con un disefio en dos fases
utifizando el GHO (General Health Questionaire de Goldberg) sobre una muestra inicial de 1559 pacientes de 8 centros
de salud y la entrevista semiestructurada EPEP (Entrevista Psiquidtrica Estandanzada Polivalente) en una segunda fase,
hallaren una prevalencia del 27% para el conjunto de los trastomoes psiquicos de bos cuales un 23 % correspondieron a
Trastornos Depresives (el 6,2 % de la muestra total) y el 19 % a Trastorno Mixto de Ansiedad y Depresidn, la nueva
calegoria introducida en la CIE-10 (5,1% de la muestra lotal) (Tabla 1).

Relolaza el al. (7) daterminaron la prevalencia de diversos lraslomos peiquicos en una mueslra de 500 pacientes da un
vantro de atencion primaria con un disefio en dos fases GHO-28/PSE (CIE-8). La prevalencia hallada para la Meurasis
Depresiva fus del 56% y dal 2,4% para la PMD tipo Deprasivo (Tabls 1).

Chacron et al. (8, 8) estudiaron la prevalencia de psicopatologia en un centro de atencion primaria utilizando el GHQ-28
y el CI5 (Clinical Inferview Schedule) sobre una muestra inicial de 400 pacientes y hallaron una prevalencia de
frastornos depresives del 10,3%, de los cuales un 6% correspondieron a Depresion Mayor y un 4,3% a Distimia (segin
criterios del DSM-III-R) (Tabla 1).

Vazquez-Barquero et al. (10), en cuatro centros de salud del norte de Espafia, estudiaron la morbilidad psiquiatrica y las
relaciones clinicas y sociodemograficas de estos trastomos. Utilizaron un disefio en doble fase GHQ-28/SCAN y hallaron
una prevalencia de depresion mayor del 6,1 % y del 2.7 % para la distimia (Tabla 1).

Asi pues, hallamos unas prevalencias globales de trastomos depresivos en atencidn primaria realizados en Espafta que
se sitlan alrededor del 10% de los paclentes que consultan, hallazgo gue es relativamente estable a pesar de las
diferencias melodoldgicas entre log distintos estudios y que concuerda con los dalos de los esludios Internacionales
cilados praviamania.

Presentacién clinica de los trastornos depresivos en atencidn primaria
La somatizacion es una caracteristica frecuentements citada en la presaniacion clinica de la depresion en los pacientes
de atencion primaria, sin embargo, &l conceplo de somatizacion uiilizade ha sido aplicado a fenomenos diferantes enfre

Memaoria de solicitud del proyecto de investigacion: Antecadentes y estado actual del tema
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los distintos autores. Dos son las principales acepciones: 1) la presentacion de la depresion exclusivamente con
sintomas o quejas somaticas y 2) la presentacion comorbida de la depresion y cuadros somatoformes. definidos o
subsindromicos. En nuestro pais Lobo et al. {11) han estudiade la primera definicion de somatizacion aplicando los
criterios de Bridges y Godberg (1) y han hallado, entre los pacientes de atencion primaria que padecen cualquier
frastorno mental, una proporcion de “somatizadores” del 34,5 %. En el Psychological Problems in General Heaith Care
(4. 12) se estudian ambos conceptos. que conforman dos grupos escasamente coincidentes. La proporcion de
presentacidn somética (primera acepcidn) fue del 6% % de los casos de depresién mayor y la proporcién de casos de
depresién mayor que presentan, ademias, un Trastorno multisomatoforme (cuadro clinico no oficial en la clasificacion del
DSM-IV con criterios diagndsticos menos exigentes que el Trastomo de somatizackdn) fue del 50 % (segunda acepcldn).
El fenémeno de la presentacidn de la depresidn en forma de sintomas somélicos parece tener relacidn con el tipo de
alencion gue &l pacients espera recibir cuando consulla a su médico, da forma que reflejaria aspeclos de la relacion
midico-pacients asi como de la estructura del sislema de alencion primaria y de las expeclativas que ésle genera. La
imporancia de la presentacion clinica esta en la elacion que esta puade tener en la deteccion y el sbordaje de la
depresion por parte del médico de atencion primaria, aspacto que se comentara en un apartado posterior,

Comorbilidad de la depresion con otros trastornos mentales en pacientes de atencion primaria
Existe cada vezr mayor conviccion de que el fenomeno de la comorbilidad representa algo mas que la simple
presentacion conjunta en un mismo paciente, debida al azar, de diferentes trastornos mentales y de que en cuyo origen
pueden subyacer factores eticlogicos o patogénicos comunes.
La depresioén presenta una sustancial relacién de comorbilidad con otros trastornos psiquistricos, particularmente con
los trastomos de ansiedad. En el Michigan Depression Project, Coyne et al. (3) hallaron una tasa de comorbilidad de la
depresidn de més del 40% para los frastornos de ansiedad a lo largo de la vida y un porcentaje similar para los
trastornos por abuso de sustancias. Los trastornos de ansledad actuales estaban presentes en mas de la cuarta parte
de ks paclentes con depresidn mayor. En todos estos casos eslas prevalenclas fueron significativamente mayores en
los pacientas deprimidos que en los gue no lo eslaban.
En al Psychological Problems in General Health Care (13) la comorbilidad entra los diferantes rastormos mentales es la
norma. Para |3 depresion se halld una proparcion de comarbilidad con ofros trastomos mentales actuales del 62% de los
cuales la mayor parte correspondian a trastornos de ansiedsd, asi aproximadamente |la mitad de todos los casos de
i y depresion af ieron en los mismos pacientes al mismo tiempo,

Repercusion funcional e impacte en la calidad de vida de la depresion en los pacientes de atencion primaria

En estudios epidemiclogicos en diversos ambitos se ha referido una asociacion entre depresion y limitzcian funcional,
El significado y la importancia de esta asociacion no esta completamente clara en poblaciones no institucionalizadas,
con frastomos poco graves y que no estan apartados de sus responsabilidades en la actividad social, familiar y laboral,
como son los pacientes de atencidn primaria. La depresién ocasiona falta de mofivacion y de energla, incapacidad para
planificar y llevar a cabo acciones con proyeccidn al futuro, falta de confianza en uno mismo. miedos injustificados,
refraccidn en las relaciones interpersonales e incapacidad para superar |as dificultades y frustraciones.

Hace ya mas de dos décadas el Medical Outcomes Study (14) arrojd las primeras observaciones que sefialaron la
importancia de la discapacidad asociada a la depresion: los pacientes con deprasidn prasentaban menor blanestar y
peor funcionamisnto en diversas dreas de la calided de vida relscionada con |3 salud gue los pacieniss con
enfermedades cranicas de tipo organico comoe la disbetes o la artrosis y solo los pacientes con enfermedad coronaria
avanzada presentaron peores resultados. Esfudios mas recientes han confirmado estos resuliadoes (15) y en estudios
praspectivos (16) se ha demostrado |a persistencia de |a asociacion enire discapacidad y depresian.

En el estudio Psychiological Problems in General Health Care (17) se ha confimado, en los diferentes ambitos
geograficos y culturales estudiados, la asociacion entre trastomos mentales y considerables niveles de incapacidad,
siendo |a depresion mayor uno de los disgndsticos psiquidtricos estudiados en los que la asociacion es mas intensa.
También se ha constatado el importante papel de la comeorbilidad psiguidtrica. comin en pacientes de atencién
primaria, en la magnitud de la incapacidad.

Los trastornos depresivos subsindrémicos en atencién primaria

La utilizackn en los estudios epidemiclégicos de criterios diagndsticos normalizados e instrumentos de evaluaciin
estandarizados pone de manifiesto un grupo de pacientes con sintomas depresives que no cumplen los criterlos
necesarios para eslablecar el diagndstico de un episodio depresivo, ssa por ndmero o inlensidad de los sintomas
presantes o por lener un liempo de evolucidn temporal menor al exigido, y que a pesar de sello, pueden padecer una
significativa limitacion funcional o inlerferencia en areas vitales determinada por |2 exislencia de eslos sinfomas. No esta
clara la imporiancia y & significado clinico de estos cuadros sintomaticos depresivos que no llegan al nivel diagnostico.
En general se encuentra que los cuadros sintomaticos depresivos por debajo del umbral diagndstico son tanto o mas
frecuentes que los trastormos depresivos definidos y estan asociados & mayor incapacidad que los pacientes
mentalmente sanos en atencion primaria {14, 18). Existe un grupo de pacientes con sintomas ansiosos y depresivos que
no alcanzan los criterios exigidos para el diagndstico de ningdn trastorno ansiosoe o depresivo especifico, y en el DSM-IV
se incluirian en las categorias residuales "no especificadas”. Sin embargo, la creciente evidencia sobre el significado
clinico de estos cuadros ha llevado a establecer, en el DSM-IV, una propuesta de criterios operativos para la
investigacidn para el Trastomo mixte ansieso-depresivo.

Infrad i6n de la depresidn por el médico de Ién primaria

En las dos dltimas décadas la capacidad del médico de atencldn primaria para diagnesticar correctamente los trastornos
menlales, y en paricular la deprasidn, en sus pacientes, ha sido un objelive de la invesligaciin epidemicldgica en esa

draa. En se ha puesle de manily que la depresiin no se diagnoslica adecuac le en el dAmbilo de la
Memaoria de solicitud del proyecto de investigacion: Antecadentes y estado actual del tema
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alension primaria (Tabla 1)
Sa han investigado diferantes factores —relativas al propio paciants, al médico o a |a estruciura sanitaria— que puaden
confribuir & la “no-deteccion”. Entre los factores del pacients, que son los gue consfituyen objeto de interés para el
presente proyecin, en gensral se ha encontrade que la defeccion se asocia a la gravedad inicial del cuadro
psicopatologico y, sobre todo, a la repercusion funcional del mismo (18, 20, 21). La “no-deteccion” de cuadros leves y
autolimitados, en los que no existe la evidencia clara de que un abordaje terapeutico sea superior a la abstencion, podria
ser adecuada.
La coexistencia de enfermedad fisica disminuye |a probabilidad de deteccion de la depresion, Tylee et al. (22, 23)
hallaron una tasa de deteccion del 68 % en pacientes sin otra enfermedad de caracter organico y del 37 % en pacientes
con comarbilidad somatica. Si los pacientes manifestaban explicitamente su malestar psicologico y lo hacian pronto en
la entrevista aumentaba mucho la probabilidad de deteccion de la depresion.
Muchos pacientes con frastornos mentales se presentan ante su médico con quejas y sintomas sométices, como se ha
referido en un apartade anterior, y esta presentacidn se ha asociado con menores tasas de deteccidn (24): la depresién
fue detectada en un 77% de los pacientes que espontdneamente se presentaban con sintomas psicosociales, en un 52
% de los que referfan inicialmente sintomas sométicos pero que reconocian problemas psicosociales, en un 45% de los
que se presentaban exclusivamente con sintomas somdficos pero admitian, si se les sugerfa, la posibilidad de una
problemdtica psicosocial subyacente y sclo en un 20 % de los que referian sintomas sométicos y negaban la existencia
de problemas pslcoldgloos.
En &l Psychological Problems In General Health Care (5) las lasas de deteccidn de la depresidn variaban enlre los
dizlinlos canlros parlicipanies en un amplio rango enlre el 19 y al 74 % con una media an &l 39 % (Tabla 1). Dantro de
asle asludio mullinacional, Tiemens el al (20) en Holanda, han aporado una lasa de deleccidn del 60 % para la
deprasidn mayor y del 54% para la distimia y Simon et al (21) en Eslados Unidos, han hallado una lasa de deleccion dal
64 % para la depresion mayor.
En &l Michigan Depression Project (19) los medicos de familia detectaron solamente el 35 % de los pacientes con
depresion mayor (Tabla 1); sin embargo, |a tasa de deteccion estaba muy relacionada con la gravedad del cuadro
depresive; el 73 % de los pacientes con depresion grave fueron identificados coma tales mientras que solo & 18 % de
los pacientes con depresion leve lo fueron.
En nuesiro pais se ha confimado la discordancia entre el juicio clinico de los medicos de atencion primaria y el
diagnistico de referencia: Herran et al (25, 26) hallaron una tasa de deteccion del 29% en los pacientes de atencion
primaria con malestar psiquico (Tabla 1). Esta tasa se reducia al 23% si se manifestaba en forma de sintomas somaticos
migntras que ésta superd el 90% si la atribucidn inicial por parte del paciente era psicoldgica, la mayor severidad
psicopatoldgica también estaba asociada a una mayor probabilidad de deteccion. Seglin Chocrdn et al. (9) el médico de
familia establecia un diagnéstico comecto en el 34 % de los pacientes con depresion mayor y en el 42 % de los
distimicos (Tabla 1) y la probabilidad de deteccidn se asociaba al motive de consulta, segin fuera éste sugerente o no
de depresitn.
Se ha sefialado que la no-discusidn sobre problemas psicolégicos en el curso de la visita médica puede representar un
acuerdo ticito entre el paciente y el médico: el primero se ahorra enfrentarse a problemas que si afloran le pueden
ocaskenar sentimientos de culpabliidad y estigma que conlleva la enfermedad mental v el segundo se ahorra abordar una
problemdtica delicada, que puede consumir mucho Bempo y en la cual quizd no se maneja con seguridad.

Los Iraslomes deprasivos han sido objelo, pues, de una gran alencidn y han localizado diversas lineas de invesligacidin
canlradas an el nivel asislencial de la alencidn primana. Sin embargo, la mayor parls dal cuarpo de conocimiantos sobre
la depresion en alencion primaria proceds de estudios realizados en olros paisas, principaimenta el Reino Unido o los
Estados Unidos y, aungque muchas de las conclusionss puaden ser oliles en nuestro ambilo social v geografico, no
siempre asta asuncion puede ser aulomatica e inmediata.

Aunque la depresion es un fenomena universal, la expresion clinica, & significado social y personal pueden estar
influidos por el medio socioculiural. Aan en paises occidentales en los que podemos suponer un bagaje cultural basico
comin, las diferentes formas de organizacion del sistema sanitario y de la atencion primaria (que generan diferentes
expectativas en la poblacion, diferentes niveles de resolucion, diferentes grados de accesibilidad), pueden dar lugar a
que las poblaciones de “pacientes de atencion primaria” no sean equiparables en sus caracteristicas en general y en
particular respecto a la depresion

El objetivo del provecto de investigacion que presentamos &5 hacer una cuantificacion y, sobre todo, una descripcidn del
fendmeno depresivo en &l dmbito asistencial de la atencidn primaria en nuestro medio.

Memoria de solicitud del proyecto de investigacion: Antecedentes y estado actual del tema
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Hipbtesis

Los trastomos depresives constituyen una patologia muy prevalente en atencién primaria,

Las caracteristicas (presentacion, severidad, evolucion, perfil sintomatico, comorbilidad psiquica y somatica)
de la depresion en este nivel asistencial difieren de la depresion tal y como se presenta en el ambito
psiquidtrico, por tanto, las conclusiones extraidas de los estudios llevados a cabo en el nivel especializado
no siempre pueden ser extrapoladas automaticamente a la atencion primaria.

La presencia de trastornos depresivos en sus diferentes grados de severidad afecta al nivel de calidad de
vida relacionada con |a salud y ocasiona disfuncionalidad en diversos ambitos vitales. Una manifestacion de
esta disfuncionalidad es una sobredependencia da los servicios sanitarios y una sobrautilizacidn de los
mismos.

Las caracteristicas de la atencion primaria y de la depresion en atencion primaria ocasionan que una gran
parte de estos trastornos no sean detectados, vy, por tanto, ajenos al posible beneficio de una intervencidn
terapeutica.

Objelivos

El objetivo general del estudio que proponemos es cuntificar y, sobre todo, hacer una descripcion cualitativa
de la presencia y expresion del fendomeno depresivo en los pacientes atendidos en atencion primana en
nuestro medio. Este abjetivio se concreta an;

1. Delerminar la prevalencia de los trastomos depresivos (depresion mayor, distimia, depresion menor y
frastomo mixto ansioso-depresivo) en los pacientes atendidos en atencion primaria e identificar sus
factores determinantes.

2. Describir la naturaleza y expresion de los trastornos depresivos (forma de presentacion clinica, periil
sintomatico, gravedad clinica, repercusién funcional, impacto en la calidad de vida relacionada con la
salud) en atencion primaria.

3. Ewvaluar la asociacion entre deprasion y ofros trastomos mentales, como los frastomos de ansiedad
(raslomo de ansiedad generalizada, lrastorno de anguslia), los lraslornos de somalizacion y los
frastomos de abuso y dependencia del alcohol e identificar sus factores determinantes.

4. Determinar el grado de deteccidn y no-deteccidn de los trastornos depresivos por parte de los médicos
de atencion primaria en sus pacientes e identificar sus factores determinantes.

Ajuslarss al espaco desponible

Memaoria de solicitud del proyecto de investigacion: Hipdtesis y objetivos
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Metodologia (Disefio, sujetos de estudio, variables, recogida y andlisis de datos v limitaciones del estudio)
{Maximo 3 paginas)

Emplazamiento: Consultas médicas de atencién primaria escogidas por conveniencia y posibilidades de colaboracién.
A pesar de ser una apraciacion cualitativa dificll de objetivar, se buscard una clerta representatividad “faclal” del conjunto
de cantros de alencidn primara del dmbilo geografico del Camp de Tarragena seleccionando consullas que atiendan
distintos tipos de poblacion (rural, urbana, zonas turisticas. ) y en diferantes horarios (manana, tarda).

Sujetos de estudio: Se esludiard una muestra compuesta por lodas las visitas conseculivas realizadas por cualguier
motivo en cada una de las consultas colaboradoras duranie el periodo gue se determine.

Criterios previes de inclusion: a) paciente adscrito al centro, b) edad: 18-70 afios, c) no ser una visita exclusivaments por
metivo administrative. Se considerara motive de exclusion la existencia de limitzcion fisica, psiquica, cultural o
enfermedad concurrente que haga impesible k| aplicacion de las pruebas del estudio, Tambien se excluiran los
pacientes afectos de trastomo psicdlico conocido.

Tipe de estudio: Transversal. Se ufiizard un disefioc en dos fases: una primera fase de cribaje con un test
autocumplimentado que nos permita clasificar a los individuos de la muestra inicial en “probables casoes™ y “probables no
casos” y una segunda fase en la que se aplicard una entrevista psiquidtrica normalizada y una baterfa de pruebas a una
submuestra estratificada segin las puntuaciones obtenidas en el test de cribaje de la primera fase.

Estratificaclén para la segunda fase: El criterio de estratificacién para seleccionar los pacientes que deban pasar a la
sagunda fase serd enlravislar a lodos los que oblengan un resultado posilivo en al lest de cribaje més 17 de los
pacientes con resullado negalive seleccionado alealoiamente. La sobwerepresentacion de los individuos con cribaje
positivo en la submuesira de |a segunds fass as habitual en los estudios epidemioldgicos psiquidtricos y tiens como
finalidad detectar &l mayor nimero posible de casos de depresion para el andlisis de las distintes variables. La
praporcion de pacientes con cribaje negativo que pasaran a la segunda fase permite comegir las esfimaciones teniendo
en cuenta los posibles falsos negativos del test de cribaje asi como tener un grupo “control” de pacientes no deprimidos
en el que estén representados tanto los no deprimidos con cribaje positivo (falsos positives) como los no deprimidos con
cribaje negativo (verdaderos negativos).

Tamafio de la muestra: En la determinacion del tamafio muestral se ha tenido en cuenta la necesidad de obiener

estimaciones de prevalencia de los distintos tipos de trastornos depresives y para tener la suficiente potencia estadistica

cn las comparaciones entre pacientes deprimidos y no deprimidos y entre cuadros detectados y no detectados.

Basandonos en datos del estudio piloto y usando como prueba de cribaje el test de Zung con un punto de corte = 55 en

una muestra inicial de 1000 pacientes, 250 resultarian positivos y 750 negativos; teniendo en cuenta el Valor Predictivo

Positivo del test (VPP 0,64) resultarian 160 verdaderos positivos y con el complementario del Valor Predictive Negativo

(1-VPN: 0,04) 30 falsos negativos, estimando una prevalencia del 19%. Todos log positivos y solo 1/7 de les negativos

pasan a la segunda fase, donde se aplica la prueba de verificacidn diagndstica. Con estos datos y aplicando la ecuacidn

propuesta por Pickles el al. (Slat Meth Med Res 1995; 4: 73-89) para el cllculo de la varianza no sesgada por el disefio

en doble fase del muestreo obtendremos una precisidn de £ 3,5 % ¢ identificaremos un total de 164 pacientes con

Iraglarnos depresivas dafinidos, de los que 3/4 serdn casos de deprasidn mayor y 1/4 de dislimia, y aproximadamanis la

milad de allos no habran sido identificados como lales por su midico de cabacera, cifras gue consideramos sulicienlas

para las comparacionas y andlisis estadisticos dervados da los objelives planteados.

Definicion de variables e instrumentos de medida:

Primera fase (cribaje):

- El Zung's Self —Rating Depression Scale (SDS) en version espanola de Conde. Es un cuestionario autocumplimentable

para la defeccion y medida de la depresion, consta de 20 items que exploran sintomas depresivos, Usaremos el punto

de core =585 %,

+ Cusstionario “A” | datos sociodemegraficos: edad, sexo, estado civil, situacion laboral, nivel de estudios y clase social,

Segunda fase:

+ Cuestionario "B1™

1) Enfermedades crénicas actualmente activas (han precisado atencidn médica o tratamiento durants &l Oltimo mes).

2)  Medicacidn consumida. Se marcardn, en un listado, los grupos terapéuticos consumidos en el Glimo mes.

3) Pauta de tratamients antidepresivo (i existe)

4} Frecuentacidn, N de visitas al médico de cabecera y n® de visitas a urgencias realizadas en los Glimos tres meses.

5)  Tratamiento especializado. Se considerard asi si ha sido visitado los Gitimos 6 meses ¢n este nivel.

B) Dias do actividad restiingida. N® de dias en gue, por problemas de salud haya faltado a su trabajo, estudios o no
haya podido alender sus obligacionas familiares habiluales en los Gllimos Ires masas.

» Cuastionario “B2".

1)  Motivols de & consulia acteal

2) Clasificacion de los motivos de consulta en: a) sintomas psicalagicos/conductuales o b) sintomas somaticos segin
un listado basado en la dasificacion CIAP-2 (WONCA)

3)  Afribucion causal de los sintomas de tipo somalico presentados por el paciente. Para cada sintoma somatico se
formula, en primer legar, la pregunta: “zA que atrbuye usted esios sintomas de ... 7" y se clasifica la respuesta en a)
a problemas psicoldgicos o sociales o b) a problemas somdaticos. Si la atribucion es soméatica se indaga: “;Cree

Memaoria de solicitud del proyecto de investigacion: Metodologia
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usted que los nenvios o preocupaciones fienen algo que ver en la causa de su problema .. 7" y se clasifica la
respuesta en afribucion psicologica o atibucion somatica. 5i en la entrevista psiquiatrica se llega a un diagnostico
un frastomo depresivo actual, esta informacion nos ha de servir para clasificar el fipo de presentacion de la
depresion de la depresion segun los criterios de Bridges y Geldberg (ver mas adelante).

= Cuestionario SF-12 para la medida de la Calidad de Vida Relacionada con la Salud. De los algoritmos de punfuacién

del mismo se derivan dos calificaciones: el componente de salud fisica y el componente de salud mental.El item 1: "Diria

usted que su salud es: excelente. muy buena. buena, regular o mala” es una medida de salud general percibida.

= Entrevista psiquidtrica estructurada. La Struciured Clinical inteview for DSM-IV Axis | Disorders SCID-! (DSM-IV) es

una entrevista semiestructurada destinada a establecer los diagnésticos més importantes del Eje | del DSM-IV. Se basa

en praguntas que obtienen informacidn para que el entrevistador, haclendo uso de su juldo clinlco, pueda conclulr sobre
la prasancia o la ausencia de cada crilerio diagndslice de la clasificacidn del DSM-IV. Unos algoritmos dirigen el curso
de la enbrevisla sagun las respussias que se vayan oblaniendo.

Consideraremos los diagnosticos especificos de: 1) T. depresive mayor, episodio Onico o recidivants, actual o a lo largo

de la vida, 2) T. distimico actual, 3) T. por abuso o dependencia al alcohol actusles, 4) T. de angustia con o sin

agorafobia, actual, 5) T. de ansiedad generslizada actual, 6) T. de somatizacion actual. Ademas investigaremos los
diagnésticos subumbral de: T. depresive menor y T. mixto ansicso-depresivo, actuales,

Lz Escala de Evaluacion de la Actividad Global (EEAG), incluida en la SCID, mide, en una escala de 0 a 100 puntos, ka

repercusion sobre el nivel general de actividad del sujeto de los trastomos mentales presentes (Eje V del DSM-IV).

= Sien |la SCID-] se diagnostica algdn trastomo depresivo actual, se utilizara la informacion obtenida en el cuestionario

“B2", lo que nos permitird clasificar al trastomo depresivo segin su presentacidn clinica ante el médico de atencidn

primaria en uno de los siguientes aparados de la clasificacidn propuesta por Bridges y Goldberg:

1) Depresidn con presentacitn psicoldgica, en el que las quejas o los sintomas presentes son de naturaleza
pslcesocial o son sintomas somdticos atrlbuldos espontidneaments por el paciente a un origen psicosockal.

2) Depresion somalizada (somalizacidn facultativa), en el que hay una presencia exclusiva de quejas somdlicas, que
an opinion dal clinicn son plausiblemants de arigen psicosocial y poede esperarse gue un abordaja terapéulico dal
praoblema psicologico mejoraria kos sintomas, la afribucion espontanea del pacients es a un arigen somatico pero si
s& indaga, el paciente admite un origen psicologico para sus sintomas.

3) Depresion somalizada (somatizacion verdadera), con los mismos criterios que en 2) exceplo que el paciente no
admite un posible origen psicoldgics para sus sintomas aun cuando se sugiera explictamente esta posibilidad.

4)  Trastomo organico y trastome depresivo no relacienado

5) Trastomeo organico y trastomo depresivo secundarnio al mismo,

» Cuestionario “C". Este debe ser cumplimentado por el médico de cabecera que ha visitado al paciente. En la primera

parte se formula la cuestidn: "Doctor’a: Basdndose en ef contenido de la visita actual, en fa informacion contenida en la

histovia clinica y en el conocimiento previo gue usted pueda fener sobre olfa paclente, formwe su opinidn sobre fa
posibiidad de gue esleda paciente padezca aclualmente un frastorno mental de fpo depresive™ a lo que puede
responder: e”, ‘posiblemeante no”, “posiblemeants s, s o “no o g8

En la segunda parle el madico debs rellenar la escala de valoracidn de la gravedad global Duke Severily of liness

Checkiist (DUSON) considarando los trastomos somalicos que sufra el pacients. Este es un instrumanto para la medida

de la gravedad y comorbilidad en el gue para cada diagnostico e asigna una puntuacion segon los sintomas,

complicaciones, prondstico v respuesta esperada al tratamiento, La gravedad glabal del pacients, un valor entre 0y 100,

s& obtiens con una ecuacion que da mayor peso al disgnasfico principal y valores decrecientes al resto.

[ [ —— |
1 Mo
| Cailurios du whegdsdal md '—' E i |

Ei

| Elmédico pide al pacicn
| e
| Bl paientn acephs Frdiar
[ si
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| Entrevistador B- 2° fase {S2I0 y bateria g prochac) |

Figura 1, Algoritmao de process de reclutamisnto y svaluaciin de los sujston de ls musstra

Proceso de reclutamiento y evaluacion de los sujetos:

Durante un periode determinado un equipe compuesto por dos entrevistadores (A y B) se ubicara en el centro de
atencion primaria a estudiar. El médico de cabecera colaborador, durante este periodo, examinard en cada wvisita
consecutiva i se cumplen los criterios de inclusidn y exclusién. Si el paciente es elegible, al finalizar la visita, le solicitaréd
la participacidn en el estudio. Si éste acepta lo dirigird en este mismo momento al entrevistador A, quien obtendra los
datos soclodemogrificos y facilitard el SDS con las instrucclones y la asistencla, sl fuera necesaria, para cumplimentario.
Una vez cumplimentado el test el entrevistador A lo puntuard de Inmediato y aplicard la regla de estratificacidn para la 2°
fase. Si el pacienle resulla salaccionado para la 2 fase se le dirgird al enlrevislador B guien, de forma inmediala
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aplicara |3 bateria de pruebas que constituyen la segunda fase. Este proceso se muesira en el algoritmao de la Figura 1.

Estudio pilote: Se lleva & cabo en 4 cenfros de atencion primaria. En una 17 fase evaluamos una muestra de 350
pacizntes consecutivos con el SDS vy, en una 2° fase, aplicamos la SCID-DSM-IV, en sus apartados de Episodio
Depresive Mayor v Distimia actuales, a8 una submuestra compuests por todos los pacientes positivos en el test y 1/3
aleatorio de los negativos. Comprobamos la utilidad y factibilidad de la estrategia basada en solicitar la participacién por
parte del propio médico de cabecera v cribar y evaluar a los sujetos a continuacion de la visita médica, sin precisar citas
posteniores. Esta tenia como finalidad maximizar la participacion, que en nuestro estudio fue del 921 % enla 12y 979 %
en la 2° fase. La prevalencia de depresion mayor fue de 14,7 % y la de distimia 4,6 %. Para el punio de corte = 55% la
sensibilidad fue de 0.83 y la especificidad 0.85, el Valor Predictivo Positivo 0,64 y el Valor Predictivo Negativo 0.96.

Plan de analisiz estadistico: Para la estimacion de pardmetros poblacionales, por ejemple: tasas de prevalencia, los
andlizis se basardn en datos ponderados. El uso de ponderaciones muestrales es necesario para obtener estimaciones
no sesgadas de la frecuencia de presentacidn de los distintes trastomos en la poblacidn diana. Las ponderaciones 56
oblendrdn segin las probabilidades de ssleccidn para la segunda fase delerminadas por el rasullado dal test de cribaje
Las pondaracionss ss oblendrdn sagin las probabilidades de selaccion para la segunda lase delarminadas por el
resultada en el cribaje. La ponderacion en cada calagorial se eslimara dividiendo el nimero de sujelos cribado en cada
estrato por el nimero de personas que completan la entrevista de la segunda fase en ese esirato. Para las eslimaciones
insesgadas de variancias, desviaciones estandar, intervalos de confianza y pruebas de significacion debera tenerse en
cuenta que la muesira no ha sido obfenida por un muestree aleatonio simple sino por &l proceso en doble fase descrito,
con diferentes probabilidades de seleccion de los sujetos segun la puntuacion en el test de cribaje. Estos metodos se
describen en Pickles et al. (Stat Meth Med Res 1995; 4: 73-89)

Para el objetivo n® 1 se calculard la prevalencia global de los trastornos depresivos v |as prevalencias de cada trastorno
especifics. Se calcularan las prevalencias en relacién a las diferentes vanables sociodemograficas (edad, sexo, estado
civil, estudios, situacidn laboral, clsae social, frecuentacidn, etc.). Mediante regresidn logistica no condicional. con la
presencia de depresion coma variable dependiente, se identificardn sus factores determinantes. El andlisis multivariante
incluira bos faclores sociodemogralicos (edad, sexo, ale.) ¥ clinicos | enfarmadades crdnicas, indice DUSOI, elc.)

Para &l 2* objetive se delerminardn las proporciones de pacientes deprimidos en cada una de las categorias de
Goldberg & Bridges de presentacion clinica de la depresin (ver deflinician de variablas), la frecuencia de prasentacion
de cada uno da los sintomas que conforman el sindrome deprasivo, la distibucion de los pacientes en los estralos de
gravadad clinica definidos por & DSM-IV. Compararemaos el funcionamiento global /Escala EEAG) y la medida de la
calidad de vida relacionzda con la salud (SF-12) entre los pacientes deprimidos v no deprimidos.

En cuanto s 3* objetivo, se determinaran |as proparciones de pacientes deprimidos que concomitantemente presenten
cada uno de ks trastomos mentales comorbidos que se estudian (ansiedad generslizada, t, de angustia, abuso y
dependencia de alcohol, 1. de somatizacidn) vy e compararan las frecuencias de estos trastornos entre pacientes
deprimidos y no deprimidos. Mediante regresién logistica no condicional se identificaran les factores que se asocian de
forma independiente con la depresidn comdrbida.

En lo que respecta al 4" objetivo, se determinara |a tasa de identificacion de los t 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 caracleristicas soclodemograficas (edad, sexo, elc.) y
clinicas (no psicopatoldgicas: enfermedades crdnicas, DUSOI, motivo de wvisita, SF-12 ..., o psicopatoligicas: t.
depresivo, olros L. mentales, consumo de psicofarmacos,...). Analizaremos la muestra de pacienles con deprasion
confirmada donde haremos las mismas comparaciecnss anleriores y ademas, analizaremos las la influencia de las
variables que solo obtenamos en ks pacientes deprimidos (presentacion clinica de la depresion, gravedad de la
depresion, impacto funcional (EEAG), comarhilidad psiquiatrica) en la identificacion de la depresitn. Meadinate regrasion
lagistica no condicional se identificaran los factores que se asocian de forma independiente a la identificacion de un
paciente como deprimido por parte de su medico,

Limitaciones del estudio: Existe una dificultad metodologica, en investigacion epidemiclogica psiquigtrica, para
establecer un diagndstico de referencia de incontrovertible validez. Hemos usado los criterios diagndsticos del DSM-IV
evaluados mediante una enfrevista estructurada y con esto, al menos, garantizamos la comparabilidad de los
diagnésticos. Usamos diversos instrumentos que, si bien todos han sido utiizados previamente en investigacién en
nuestro pals o fuera de el, en muchos casos no existe una constatacidn explicita de su validez en nuestro dmbito cultural
y en el nivel agistencial donde ublcamos este proyecto.

Aspectos éticos: Este es un estudio meramente observacional. en el que no se realiza ninguna intervencidn sobre los
sujalos ni se aplica ninguna &cnica exploratoria peligresa o agresiva. Los propios médicos de cabecera de los pacienlas
incluidos en la muestra informan del objetivo general del estudio y solicitan |a participacion en el mismo. Antes de la
aplicacion del cribaje sa aspecifica la voluntariedad en la participacion en &l estudio y se garantiza la confidencialidad da
la informacion que se obtenga y el uso exclusivo de la misma para este proyecto de investigacion.

Por la posibilidad de obtener informacion relevanie de caracter dinico, concretamente el diagnastico de un trasforno
mental que pudiera ser ignorado por el médico de cabecera del paciente estudiado, a todes los pacientes evaluados en
la 2* fase en los que se obtenga un diagndstico de un trastomo mental especifico se les entregara un informe-resumen
donde constaran los diagndsticos de la entrevista SCID-l con la recomendacion de hacer entrega del mismo a su médico
para que éste valore la co iencia de establecer un plan terapéutico si no lo habia.

Memaoria de solicitud del proyecto de investigacion: Metodelogia
Pagina 9 de 15
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GUIA PER DESENVOLUPAR | PRESENTAR UN PROJECTE DE RECERCA

MEMORIA DE SOLICITUD DEL PROYECTO DE INVESTIGACION
Expediente N°

Investigador principal: Enric Aragonés Benaiges

Plan de trabajo (Etapas de desarrollo y distribucion de tareas de todo el eguipo investigador, incluyendo los
proyectos en los que participe cada uno de sus integrantes y las asignaciones previstas para los becarios.
Indicar también el lugar de realizacion del proyecta)

(Maximo 1 pagina)

ETAPAS DE
DESARROLLO DISTRIBUCION DE TAREAS
Mes 1-Mes 2 +«  Revisidn, seleccidn y adaptacidn de los instrumentos de medida y evaluacién (E. Aragonés,
R.M. Mazdéu, 5. Folch,)

= Desarollo del manual de procedimientos (E. Aragonés, R.M. Masddu)
= Reunidn de coordinascion: Presanlacion del proyeclo y asignacitn de lareas (Todo al aguipo)
= Diseiio y creacion de la base de dalos ()L Pifiol, E. Aragones)
= Planificacion del analisis estadistico (J.L_ Pifol, E. Aragones)

Mes 3-Mes 4 «  Talleres de formacién y adie ients de los entrevistadores (E. Aragonés)

= Redulamionto de los diferentes médicos de alencidn primara en cuyas consullas se lkevard
a cabo el esludio (E. Aragonds, 5. Folch, R. M. Masdéu, C. Lucena, M. Pino,)

= Prasanlacion del proyecis y adisslramiento de los madicos de alancion primaria
colaboradares en los procadimianios gue les comresponds realizar: alagibilidad de los
pacientes, informacion y obtencion del consentimiento de los pacientes, cuestionario "C", (E.
Aragones, 5. Folch, R. M. Masdeu, C. Lucena, M. Fina)

Mes 5-Mes 14 = Trabajo de campo (recogida de dalos): (Coordinacion y supervision: E. Aragonds)

= So ubicardn duranls penodos de 2-3 semanas en cada cenlro colaborador equipos de
ancuastadores compuestos por 2 parsonas (Enfravistador A y entravistadar B)

= Madicos de cabecera colaboradores: Elegibilidad de los pacentas, consentimianto informadao
y derivacion al equipo investigador,

= Entrevistador A: Aplicacion del test de cribaje a la muestra de pacientes consecutivos (J.
Cervera, N. Melich, C. Lucena, M. Pino)

«  Entrevistador B: Aplicacion de |a bateria de pruebas de la segunda fase a la submuestra
seleccionada (Entrevistador contratado)

« Trabajo de campo: Extraccidn de datos del sistema informéticos de atencidn primaria (S1AP)
sobre utilizacién de senvicios sanitarios (R.M. Masdéu, E. Aragonés)

Mes 15-Mes 16 « Entrada de datos en la base informatizada (E. Aragones, M.A. Gutierez, J. Cervera)
+  Control de calidad de la base de datos y analisis estadistico (J.L. Pifiol, E. Aragones)
Mes 17 =  Reunion de coordinacion y saguimisnto dal proyecto, discusion de resultados praliminanas
(Tado &l equipo)
Mes 18-Mes 24 «  Preparaciédn de una comunicacidn a un congreso racional y otra comunicaciin a un

congreso intermacional. (Todo el aguipo)
= Proparacidn, radaccion y discusion de ariculos originales (Todo el equips)

Memaoria de solicitud del proyecto de investigacion: Plan de trabajo
Pagina 10 de 15
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Projecte 1

MEMORIA DE SOLICITUD DEL PROYECTO DE INVESTIGACION
Expediente N°

Investigador principal: Enric Aragonés Benaiges

Experiencia del equipo investigador sobre el tema (Méximo 1 pagina)

Esfe equipo investigador esta formado par un grupo de profesionales sanitarios, medicos y enfermeras, cuya dedicacion
profesional esta en el ambito asistencial de la atencion primaria de salud. Bajo s tutela del Profesor Dr. Antonio Labad
Alquézar se ha iniciado una linea de investigacion sobre salud mental en stencion primaria que pretendemos tenga
continuidad después de este proyecto que ahora presentamos. El Dr. Antonio Labad es profesor titular de psiquiatria y
director del Programa de Doctorade "3alud Mentzl en la Atencion Primaria y Especializada™ del Departament de
Medicina i Cirurgia de la Facultat de Medicina de la Universitat Rovira i Virgili y Director Médico del Hospital Psiquidtrico
Universitario Pere Mata (Reus). Contamos con su asesoramiento y participacion en las diversas etapas de preparacidn
y ejecucién del estudio, como colaberador externo al equipe de investigacian.

Durante el afo 2000 este equipo realizd un estudio plioto sobre una muestra de 350 paclentes conseculivos de atencidn
primaria con los siguientas objalivoes:

1. Evaluar las caracteristicas del comportamianto y 1a validez diagnostica da la version espanola dal
Zung's Self-Rating Depression Scale en al ambito de la atencion primaria, ya que no habia datos
pravios dispanibles sobre estos aspectos,

2. Obtener datos provisionales sobre la prevalencia de los trastormos depresivos en pacientes
consecutives de atencidn primaria para tener datos fiables para planificar el proyecto que aqui se
propone.

3. Probar sobre el terreno la estrategia prictica de obtencidn de la muestra y de recogida de datos.

Resullado de esle estudio es el alcance de eslos objalives, la adquisicidn de experiencia en esle lema de invesligacidn y
la redaccion da lres articulos:

1.  Aragonés Benaiges E, Gulidrrez Péraz MA, Pino Foruny M, Lucena Lugues C, Carvera Virgili J,
Garrata Estrada |. Prevalencia y caracieristicas de la depresion mayar y la distimia en atencian
primaria. Aten Primaria 2001; 27: 623-628,

2. Aragongs Benaiges E, Masdéu Montala RM, Cando Guasch G, Coll Barras G, Validez disgndastica
de la Self-Rating Depression Scale de Zung en pacientes de atencidn primaria. Actas Esp Psiquiatr
2001; 28(5): 310-318.

3. Actualmente en fase de discusién: “Caracteristicas psicomdétricas del test de Zung en pacientes de
atencidn primaria®

Se ha incorporado al proyaclo el Dr. José Luis Pifol, investigadoer sxpenmeantado, que ha rabajado en dileranles
aspeclos de la epidemiclogia clinica, asi coma en la evaluacion de servicios sanilarios y calidad de la histona clinica de
atencion primaria. En la actualidad frabaja en la Unidad de Investigacion de la Direccon de Atencion Primarnia Reuws-
Altebrat.

Memaoria de solicitud del proyecto de investigacion: Experiencia del equipo invesfigader sobre el tema
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GUIA PER DESENVOLUPAR | PRESENTAR UN PROJECTE DE RECERCA

MEMORIA DE SOLICITUD DEL PROYECTO DE INVESTIGACION
Expediente N°

Investigador principal: Enric Aragonés Benaiges

Utilidad practica de los resultados en relacién con la salud. Posibilidad de patentes u otros resultados
explotables comercialmente

La realizacion de este proyecto permitird comprobar la validez para nuestros pacientes (en nuestro medio
geografico y cultural y en nuestro nivel asistencial) de las asunciones previas sobre los trastornos depresivos
en atencidn primaria formuladas a partir de estudios realizados en ofros paises con estrucluras sanitarias y
condicionantes sociales y culturales diferentes, asi como diversos conocimientos extrapolados y
generalizados a partir de estudios llevados a cabo en el ambito especializado. Se trata del primer estudio de
esta envergadura centrado en los trastormos depresivos en el ambito de la atencion primana gue se lleva a
cabo an asta pais.

Se proporcionard informacion alil para la planificacion de aspeclos de la formacion y del peril profesional
iddneo del médico de familia y para definir el nivel de resolucion adecuado a la prevalencia y naturaleza de
la depresitn en atencion primaria.

Por otra parte se crea un equipo y s inicia una linea de investigacion sobre los trastormos mentales en
atencidn primaria que prevemos que tenga continuidad y pueda seguir dando frutos una vez concluido este
proyecto concreto.

Medios disponibles para la realizacion del proyecto

Ajuslarss al espaco desponible

Memaoria de solicitud del proyecto de investigacion; Utilidad practica de los resultados/Medios disponibles
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Projecte 1

MEMORIA DE SOLICITUD DEL PROYECTO DE INVESTIGACION
Expediente N°

Investigador principal: Enric Aragongs Benaiges

Justificacion detallada de la ayuda solicitada (Maximo 1 pagina)

Precisamos disponer de un ordenadar persanal dedicado exclusivamente a la realizacion de este proyectn para
garantizar la confidencislidad y segurdad de los datos asi como pars facilitar s reslizacién de las tareas de la
investigacian sin interferir @n las tareas propias del Centro de Atencién Primaria,

Precisamos contratar un entrevistador para la reslizacion de las entrevistas de la segunda fase. La Stuctured Clinical
Inteview for DSM-IV Axis | Disorders SCID-1 (DSM-IV) &5 una entrevista semiestructurada destinada a establecer los
diagndsticos més importantes del Eje | del DSM-IV. Cuando evalla la presencia o ausencia de cada criterio diagndstico
lo hace mediante un cuestionario normalizado, sin embargo, se apela al juicio clinico del entrevistador para decidi
definitivaments si determinado criterio 3¢ cumple. Ahl podria haber una fuente de variabilidad inter-observador gue
evitaremos con la utlizackdn de un dnico entrevistador para las entrevistas de la segunda fase. El entrevistador
cantratado, sigubsndo las instrucciones del Manual del Usuario, debe sar un facultative adiestrado y familiarizada con la
nosologia psiquidlrica. El enlrevislador eslard ubicado durante el ismpo de estudio en el canlro de salud donds 2 lleve
a cabo, en sesiones da aproximadaments 3 1/2 horasldia. Caleulames un flujo de 10 pacientesidia reclulados para
participar en la primera fase. Para lleger a la muestra prevista de 1000 pacientes seran necesarias 100 sesiones de 3
1/2 hares (350 horss en total)

Memoriz de solicitud del proyecto de investigacion: Justificacion detallada de |s ayuda solicitada
Pagina 13 de 15
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GUIA PER DESENVOLUPAR | PRESENTAR UN PROJECTE DE RECERCA

MEMORIA DE SOLICITUD DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Expediente N°
Investigador principal: Enric Aragonés Benaiges
PRESUPLESTO SOLICITADO
Miles ptas. Euros
Becarios
SUBTOTAL
ADQUISICION DE BIENES Y CONTRATACICN DE SERVICICS
{Inventariable, fungible vy ofros gastos)
Primera anualidad:
Material inventariable:
+ 1 ordenador HP Omnibook XE3 P3800. Procesador Pentium Il 64Mb
memoria. Disco duro 10 Gb .. 15
» 1 impresora HP Laserjet 315
= 1 grabadora de CD IOMEGA ZIP CD USE..
= Entrevista clinica estructurada para los trastornos del eje | del DSM-IV SCID-
I {Massaon): 12000 pis fejemplar « 10 =
M ial fungil
= 1500 cuestionarios pera la primera fase: 25 pis.jcusstionario « 1500 = ag
» 350 cuasbonarios para la sagunda fasa: 250 pls.feuestionario = 350 = -
+ 25 manuales de procedimiento para el eguips  investigador: 1500
pls.fejamplar= .. OO P PR e . |
. Consummlcs dc papclar[a o informdtica:  archivadores, carpetas,
shcuadaermnacionss, papal, lonner linla rolommadara diskalles, CD ragrabalas
tonnat linka impresora... . . e | 100
« Gastos de comeo, lslé[cno mensa]erla OO URSRURSURROO I-: i
Conlralacitn da servicios:
« Contratacién de los serviclos de un facultativo adiestrado en la aplicacidn de
la entrevista psiguidtrica estructurada; 3000 pts/hora = 350 horas = ..._............ | 1050
Segunda anualidad:
Material fungibla:
+ Consumibles de papeleria e informdtica:  archivadores, carpetas,
shcuadaermacionss, papal, tonner tinta folocopiadora, diskatles, CD regrabales,
tonner tinta imprasora... . -
« Gaslos de comeo, lslé[cno mansa]erla
» Traducciones de manuscritos y otros gastos de publicacion ..
= Edicion e impresidn de monografias con los resultados principales del
estudio para distribuir entre los profesionales, centros e  instituciones
CORADOFBIONES. ..o cve e eeee s e saean eevsesecmsesesaenemeses sessamsemns essamsamnsesssnsamensesess | 1500
SUBTOTAL 2284

Memaoria de solicitud del proyecto de investigacion: Presupuesto solicitado
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Projecte 1

MEMORIA DE SOLICITUD DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Viajas y diatas

Primera anualidad:

» Reunidn de coordinacién del equipo investigador de presentacién y discusidn | 50
del proyecto y asignacidn de lareas.
Segunda anualidad:
* Reunion de coondinacion del equipo investigador para la presentacion y
discusion de los resultados 50
» Presentacion de los resultados en 1 congreso nacional. Viajes, inscripciones
y alojamiento 90
= Presentacion de los resultades en 1 congreso intermnacional. Vigjes,
inscripciones y alojamiento 120
SUBTOTAL 310
TOTAL AYUDA SOLICITADA 2554

DECLARACION DE CO-FINANCIACION

Este proyecto cuenta con la financiacidn parcial por la concesitn de I"Ajut a la Recerca 20017, de la

Societat Catalana de Medicina Familiar | Comunitaria, dotado con 285,000 pesetas.

Asimismo se ha presentado a la convocatoria del "Ajut a la recerca en atencié primaria de salut, 2001" de
la Fundacio Jordi Gol i Gurina, dotado con 1.500.000 pesetas, y a la IV Convocatoria de Becas para
Investigacion en Atencién Primaria, convocada por la Red Espafiola de Atencidn Primaria (REAP), dotado

con 6000 euros, ambas convocatorias pendientes de resolucion.

En Constanti, a 25 de enero de 2002.

Enric: Aragonés Benaiges, investigador principal

Memoria de solicitud del proyecto de investigacidn: Presupuesto solicitado
Péagina 15 de 15
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GUIA PER DESENVOLUPAR | PRESENTAR UN PROJECTE DE RECERCA

ANNEX 2

Projecte 2: Disseny i validacio d'un
consentiment informat per a la determinacio
del PSA en poblacio asimptomatica com

a prova de cribratge del cancer de prostata a
les consultes d’Atencio Primaria

“ ‘ ‘. - hana
III AJUTS PER A LA RECERCA DE LA K s

IMPRES DE SOL-LICITUD DEL PROJECTE DE RECERCA

TITOL: Dissenyivalidacid d’un consentiment informat per a la determinacio del PSA en poblacid assimptomatica com a prova
de cribralge del cancer de prostata a les consultes d'atencid primaria

Investigador Principal: Josep CasajuanaiBrunet

Data: 30doctubre de 2003

FORMULARI N° 1

D. PRESSUPOST SOL-LICITAT

PERSOMAL CONTRACTAT: 4200 euros
MATERIAL INVENTARIABLE: 1500 euros
MATERIAL FUNGIBLE: 300 euros
VIATGES | DIETES:

ALTRES DESPESES:

TOTAL: 6000 euros

ESPECIFICAR:

En/Na.

Signatura de l'lnvestigador Principal:
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Projecte 2

11T AJUTS PER A LA RECERCA DE LA SCMFiC

IMPRES DE SOL:LICITUD DEL PROJECTE DE RECERCA

TITOL: Dissenyivabdaci d'un conszntiment informat per a la determinacid del PSA en poblacid assimptomatica com a prova
de cribratge del cancer de prostata a les consultes d'atenci priméaria

Investigador Principal: Josep CasajuanaiBrunet

Datar 30 doclubre de 2003

FORMULARI N° 3

TITOL: Disseny | validacis d’un consentiment informat per a la determinacid del PSA en poblacié assimptomatica com a prova de
cribratge del cincar de pristata a les consultes d'atencid priméria

PARAULES CLAU: Consentiment informat, cancer de prastata, PSA, validacio

INVESTIGADOR PRIMCIPAL:  Josep Casajuana i Brunet

CENTRE DE TREBALL:

ADREGCA: FAX:

COMARCA: TELEF: E-miil:

RESUM: {Objectiu, Disseny, Ambit de I'estudi, Subjectes d'Estudi, Instrumentalitzacié, Determinacions)
DBJECTIU: Elaborar un instrument ufil i valid per a la praclica diania de les consulies d'atencid primaria, per a informar als pacients

dels beneficis i riscos de |a ulilitzacid del PSA com a prova de cribrafge del cancer de prostata, perque puguin ells prendre |a decisio
que considerin més adequada

DISSENY: Estudi quasi experimental abans-després

AMEIT DE LESTUDI: Consultes de medicina general de 5 EAP

SUBJECTES D'ESTUDI: Homas de 50 a 70 anys que consultan al metge de familia per qualsevol matiu
INSTRUMENTALITZACIO: Festudi es desenvolupara en 3 fases

o Fase 1; definicid de kes idees clau sobre el lerma miljangant (&cnica de grup nominal amb paricipacia de professionats
d'alencid primaria | alencid especializada implicals en el maneig del pacient prosiatic,

o Fase 2 redacoio del consentiment informat per parl d'un grup de redaccid de l'equip investigador, amb col-laboracio
d'usuaris, incorporant les idees dau definides préviament. Pilotatge del document.

o Fase 3 treball de camp & |es consulies dels 5 EAP aplicant prova prévia de coneixements, consentiment informat, i prova
de posterior de comprensio dels punts cau,

DETERMINACIONS: caracieristiques dels participants (edat, nivell d'estudis, PSA anferior, antecedents urclogics, comorbiditat.
freqiientacio), coneixements previs sobre el PSA, comprensia del iment {comprensia de cada una de les idees clau), decisio
del pacient.
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III AJUTS PER A LA RECERCA DE LA
SCMFIC

IMPRES DE SOL-LICITUD DEL PROJECTE DE RECERCA

TITOL: Disseny i validacio d'un consentiment informat per a la determinacio del PSA en poblagd assimplomatica com a prova
de cribatge del cancer de prostata a les consulies d'atencio primana

Invegtigador Principal: Josap Casajuana iBrunat

Data: 30 d'octubre de 2003

FORMULART N® 3

1. ANTECEDENTS I ESTAT ACTUAL DEL TEMA:

El cancer de prostata representa actualment un problema de salut important als paisos occidentals. Es la segona causa de
maralitat par cancer entre ets homes als EELL i (2 fercera a Catalunya. L'any 1970 fou descobert Fantigen prostatic especiiic (PSA)
i pocs anys més tard va ser purifical per primer cop. A pesar de ésser proposal com a prova de cribralge ja fa anys. encara avui b
ha una gran confrovérsia entre la comunitat ciantifica sobre la sava utilitat: no esta clar que la deteccid pracog del cancer de
pristata mitigngant 3 determinacio del PSA tingui un impacte positiv en |3 supervivéncia d'aguesta malalia. La naturalesa
lentament evolutiva y sovint indolent del cancer prostatic fa que hi hagi més homes que marin amb cancer de prostata que a causa
d'ell. D'altre banda, la falta de valor predictiu del PSA qlestiona ka utilital d'aquesla delerminacit com a prova de cribralge, A mes a
més, no esta ben establerta l'efectivitat de la imtervencia sobre el cancer de prostata descoberts en etapes precoces mitjancant
PSA.

Tt i la falta devidéncia existent sobre Fimpacte del PSA en la superivéncia i o la qualitat de vida del cancer de prostata, algunes
societats cientifiques, en general les societats urologiques, recomanen el cribraige sistematic amb PSA en els homes
assimptomatics de 50 a 70 anys, Altres grups, com el U.S. Praventive Services Task Force, el Canadian Task Force on Praventive
Health Care, o el PAPPS en el nostre medi, no recomanen els programes de cribratge. Davant ka manca d'evidéncia hi ha una
tendéncia a proposar informar de manera adequada al pacient interessat de les implicacions que comporta un resultat positiu amb
les evidéncies actuals, | que sigui ell qui prengui la decisio.

La forma en com s'informa al pacient pot influir de manera notable en ks decisio que aquest prengui, | les dificultats per informar al
pacient de forma compransibbe | no esbiabiada fa qua alguns autors s'oposin al consantimant informat qua altras propasan. Alguns
estudis indiguen que sovint els consentiments informats a oncologia no s'entenen. Si a tot aixd afegim |es dificultats gque frobem els
professionats d'atencid primaria per disposar del temps suficiant per poder informar adequadament al pacient, ens troberm amb una
siluacio en la que no podem donar una resposta adequada a les necessilals del pacient i kes recomanacions practiques.

Toles agquestes droumstancies fan que resulli fonamental disposar dun instrument senzill, validal, aplicable en el dia a dia de
l'atencid primaria que ens permefi subministrar als nostres pacients una informacia adequada i al seu abast que els hi permeti
prendre la decisid més adient als seus valors i inleressos, L'objectu del nostre treball és desenvelupar aguest instrument.



Projecte 2

ITI AJUTS PER A LA RECERCA DE LA
SCMFiC

IMPRES DE SOL-LICITUD DEL PROJECTE DE RECERCA

Data:

TITOL: Disseny i vaidacid d'un consenfiment informat per a la determinacia del PSA en poblaci assimptomatica com a prova
de cribratge del cincer de prostaia les consultes d'atencid priméria

Inveatigador Principal: Josep CasajuanaiBrunet

30 Foctubre de 2003

FORMULART N° 3

2. BIBLIOGRAFIA MES RELLEVANT (utilitzar la normativa de Vancouver | indicar tan sols les
raferéncias fonamenltals | comentar-las)

‘Controvérsias en refacid al PSA

n]

ju

Harmis R, Lohr KN. Screening for prostata cancer: an updata of the evidence for the U.S. Praventive Services Task Forca.
Ann Intern Med 2002; 137(11):917-929.
Schroder FH, Wildhagen MF. Screening for prostate cancer: evidence and perspectives. BJU Int 2001; B8(8).811-817.

El primar articla 65 la revisid més racent dol estat actual del conatemant sobre I'afactivitat dal PSA com a prova de
cribralge del cincer de pristala, Analitza els esludis exislents sobre I'efecle del oribralge sobre la mortalilal, els diferents
mitodes de cribratge | lefecthitat dels diferents fractaments. Conclou que levidéncia és insuficient per posicionar-se a
favor o en contra del cribratge del cancer de prostata ja sigui mitfangant el PSA o el tacte rectal, EI segon artick: déna les
recomanacions que emet 'U.S. Preventive Service Task Force a partir de les dades de I3 revisio comentada.

Lu-Yao G, Alberisen PC, Stanford JL, Stukel TA, Walker-Corkery ES, Barry MJ. Natural experiment examining impact of
aggressive screening and treatment on prostate cancer mortality in two fixed cohorts from Seattle area and Conneclicut.
B 2002; 325(T367).740.

Estudi que compara dues cohorts poblacionals de dues zones diferents dels Estats Units des de I'any 1987 fing 1997, amb
la intencid d'obsarvar si el fat d"aplicar un cribratge més agressiu seguit da fractament en el cancer de pristata té algun
impacte en |a morizlitat per aquesta causa. Els resultals s0n que no s'observa una diferéncia significativa en ka mortalitat
daguda al cncer de prostata. Es conclou que un cribratge més acurat mitjangant la determinacit del PSA acompanyat de
prostatectomia radical o radiolerapia en les cohorts estudiades, no va associar-se a un descens en la mortalitat del cancer
durant als deu anys de saguimant.

Neal DE, Danovan JL. Prostate cancer: to screen or not to screen? Lancet Oncol 2000; 1(1):17-24.

Artiche de revisio que conclou que &s necessan condiver lefectivitat del tractament del cancer de prostata localitzat abans
doferir &l cribralge | inclds abans de fer cap assaig dinic. Ja que la historia natural del cancer de prostata no &s ben
coneguda; que les proves gue tenim pel cibraige no tenen l'adequada sensibilitat | especiicitat; | sobretot, que no hi ha
assaigs clinics randomilzals que demostin millorar la supervivéncia dels diferents tractaments, els quals no estan
exempts de iafrogénia.

“Decisid compartida | consentiment informat”

oCco

Gann PH. Informed consent for prostate-specific antigen testing. Urology 2003; 61(1):5-6.

Talcoit JA. What patients should be told before agresing to a blood test that could change their lives. Urology 2003
61(1)7-9,

Brawley OW. Informed consent for prostate-specific antigen-based screening. Urology 2003; 61(1):10-12.

Carter HE. Informed consent for prostate-specific anfigen screening. Urology 2003; 61(1):13-14,

Thompson IM. Informed consent for prostate cancer screening—-a call for equity in medical intervenbons. Urology 2003;

B1(1):15-16.

Catalona W.. Informed consent for prostate-specific antigen screening. Urology 2003; 61{1:17-19.
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u

lio K, Schrder FH. Informed consent for prostate-specific anfigen-based screening—European view. Urology 2003;
BA(1):20-22.
Wilkinson 5, Chodak G. Informed consent for prostate-specific antigen screening. Urology 2003; 61(1):2-4.

Diferents experts opinen en un “Editorial Pannel" sobre el cribratge del cancer de prostata. Tot i tenir les mateixes fonts, hi
ha divergéncia en les interpretacions, Els que s'oposen al consenfiment informat, ho justifiquen dient que no sabem el
suficient com per escriure un consentiment informat | que el sistema sanitan achual no permet posar en practica de manera
adequada aguest consentiment, ja que no es & temps a la consulta per explicar ‘incerteses’, que els metges no estan
entrenats per aixd i que &5 impossible donar una informacio neutral. Creven a més, que no aporiania cap benefici; nomes
una proteccio legal innecessania i que fampoc assolina lobjectiu principal del consentiment, és a dir, lnformacio |
Fautonomia del pacient. Altras el rebutgen, ja que un consenfiment informat s"acaba convertint la majoria de les vegades
tan sols en un paper signat.  Tambe diuen que s"hauria d'elaborar un consentiment no només pel PSA sind per cada
procediment que pugui fer ialrogénia, per minima que sigui. L'opinid majorilaria, perd, €5 que menlre ens esperem a les
novas evidéncies, s'usi un consenfiment infarmat per ajudar al pacient a informar-se per poder decidir. Es important qua
en un cribraige envoliat de fantes incerteses, el professional informi el pacient per irar l'opcio comecla, guiant-se pels
sels interessos. Opten per la creacid d'un consentiment clar i imparcial, que subratlli els aspecies positius i negativs del
cribratge.

Edwands A, Unigwe S, Elwyn G, Hood K. Effects of communicating individual risks in screening programmes: Cochrang
systematic review. BMJ 2003; 327(7417).703-709.

Revisit sistematica de 13 assaigs clinics aleatoritzats en als qua s'avaluava l'accaptacid d'un cribratge per part dels
pacients, un cop aquesls havien eslal informals sobre el risc individual estimal en comparacid amb aguells que rebien
informacic més general sobre el risc. Els resultats varen ser que la comunicacié del risc individualitzat suposa un augment
en l'acceptacio de les proves de cribratge. Malgrat aguesis resuliats, no es pot descartar la influncia que fenen en
aquesta associacid diversos factors cognitivs | afectius, Aixl dones, no hi ha prou evidéncia per concloure que ka major
participacid en ols estudis de oribratge sigui conseqiéncia directa de la decisid individualment informada. Els autors
reclamen una major atencio en el tema i proposen el desenvolupament de noves estralégies per promoure la decisio
informada,

Volk RJ, Spann SJ. Decision-aids for prostate cancer screening. J Fam Pract 2000; 49(5):425-427,

Es tracta d'un arlicle d'opinid sobre els documents de decisio informada en el aribralge del cancer de prostata. Ens explica
el concepte de “ajuda en la decisié” i conclow que en gl cas del cribratge del cancer de prostata esta justificat donat que
existeix inceriesa del benefici i els tractament no esta lliure de complicacions significatives. En la seva opinia, el fet de si
aquastes inlervencions (decisid informada) canvia o ne el comportament del pacient a 'hora de tiar el cribralge, és un
assumpte sacundari, En canvi, els factors que son realment impaortants a valorar &2 si existelx una reduccid dels conflictas
associals 3 la decisio, si existeix una pencepcio mes acurada del risc personal i la satisfaccio sobre el procés de decisio.

‘Metodologia en el disseny de consentiments informats”

[m]

Chan EC, Sulmasy DP. What should men know about prostate-specific antigen screening before giving informed consent?
Am J Med 1998; 105(4):266-274.

Definelx els conceples gue haura de conlenir un consentiment informal sobre el cribralge del cincer de prosiata,
Mitjangant el métode Delphy amb la participacid de metges (urdlegs i no urdlegs) i amb un grup nominal format per
parelles (cribrats i no cribrats amb PSA) s'extreuen una série d'items a tenir en compte per confeccionar el consentiment
informat (desglossa les diferents opinions dels grups 1| subgrups, comparant-los entre ells.)

Volk RJ, Cass AR, Spann 8J. A randomized controlled frial of shared decision making for prostate cancer screening. Arch
Fam Med 1999, 8(4):333-340.

Assaig olinic aleatoritzat | controkat, Es dissenya material informatiu en format de video de 20 minuts sobre &l cribratge del
cancar de prostata en el que s'exposa: moralitaf, cribrafge mitiancant la determinacio del PSA, complicacions del
tractament, desavantatges del cribratge | la historia natural de la malaliia. En 'assaig, s'avalua la comprensio del video,
Facceptabilitat i la variacid en la decisid d"acceptar el cribratge, Els resultats stn que el grup gue rep la informacié 18 uns
millors coneixements del procés del cribratge i, decideixen en una major proporcid de casos, no sotmetre’s al cribratge.
Per altra banda, &ls subjectes fan una bona valoracit del materal que se'ls ofersix i &l recomanarien a familiars | amics.
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FORMULART N°® 3
3. HIPOTESI

Hipdtesi:
Disposar d'un consentiment informat comprensible, neutre | validat es efectiu per informar als pacients dels beneficis i riscos de la
utilitzacid del PSA com a prova de cribratge dal cincer de pristata,

Objectiu ganaral:

Elaborar un instrument Gtil | valid per a |a praciica diaria de les consulies d'atencio primaria, que informi als pacients dels beneficis i
riscos de la utilitzacid del PSA com a prova de cribratge del cancer de prastata, parqué puguin prendre la decisid que considerin
mes adequada.

Objectius especifics:

1. Definir els conceptes cau necessaris per decidir fer-s2 o no el PSA com a prova de cribratge del cancer de prostata.

2. Cansfruir un instrument valid per informar als pacients dels beneficis i riscos de fer-se el PSA com a prova de cribraige de
chncer de pristata,

3. Mesurar el nivell de comprensio, les deficiéncias d'informacid i als missatges poc clars del consentiment infarmat.

4. Determinar el nivell de comprensid del consentiment informal | les caracteristiques pripies del pacient que poden determinar-lo
(nivedl d'esiudis, experiéncia prévia d'haver-se fet el PSA, edat, entre d'altres).

5. Valorar si linstrument dissenyat millora en els pacients el nivell de coneixaments deds beneficis i riscos de la utilitzacid del PSA
«com a prova de cribratge del cancer de prostata per poder prendre ells la decisia.

4. METODOLOGTIA
{ Cal incloure: Subjectes d'estudi, disseny, variables, recollida | andlisi de dades, dificultats | limitacions de l'estudi.)

SUBJECTES DE L'ESTUDI:

Pacients homes entre 50 i 70 anys, sense patologia prostatica coneguda, gue consulten al seu meige de familia per qualsevol motiu i
que acceptin participar en Festudi. Criteris d'exclussid;

analfabatizme funcional.

desconeixement del calal o el caslelld que diiculli o imposibiliti la comprensit del document.

pacienis amb paiologia psiquisttica o capacitais mentals limitades que dificuftin o imposibilitin |2 comprensio del document.
esperanca de vida inferior als 10 anys.

PSA anteriar suparior a 4.

qualsevol altre motiu que a criteri de | investigador imposibiliti el bon desemvolupament de Festudi.

DISSENY DE L'ESTUDI:

o Fase 1: definicio de les idees dau sobre el tema mitjangant metodologia qualitativa utilitzant una tecnica d'entrevista en
grup de consens (técnica nominal modificada). Es constituird un grup de participants que inclogui profiassionals d'atencid
priméria i atencia especialitzada.

o Fase 2: redaccid del consentiment informat (en catald i castella) per part d'un grup de redaccid de lequip investigador,
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amb collaboracié d'usuars, incorporant les idees clau definides préviament. Bl document haura de reunir les
caracteristiques seguents:

Comprensible.

Nivell de legibilitat amb una puntuzcid a l'escala de Flesch superior o igual a 80 (facil o molt fcil de llegir)!

Brau

Senzill de disseny | contingut

Format agradable

Missaige neutre i no patemalisia

Estructura del document amb: introduceid (5-10% del text), desenvolupament (80% o més) i resum o conclusio
(5-10%).

(=i e B« Y w i

Es fard lambé el disseny de Instrument de mesura per vakorar abans | després el nivell de comprensio del document, &5 a
dir per valorar el conaixement del pacient dels punis clau definits. Posteriorment es fara el pilofaige del document da
consentiment i de llinstrument de mesura, modificant-los si fos necessari.

o Fase 3 és fard la validacid del consentiment. A un grup de pacients seleccionats de forma aleatdria d'entre els que
consulien per qualsevol motiu al seu metge de familia a les consulies dels 5 EAP durant 'any 2004 (sefembre-ociubre) i
que compleixen eks criteris per ser subjectes de estudi, se |i fard:

o 1*visita (moment 0): es far inicialment la vakoracid dels coneixements sobre el PSA del pacient mitiancant test
escrt | es cumplimentard el full de recollida de dades. Posteriorment es lliurard al pacient &l document de
consentiment informat, sanse donar cap informacid addicianal, ni escrita ni verbal, i as citara a la consulta an el
termini de 2-3 dies.

o 2 visita (al 2-3 dies de la 17 visita). es fard, previ a qualsevol aclariment, novament test escrit per valorar els
coneixements del pacient..

o 3 visila: La mesura quantitativa fela a la segona visila serd complementada amb melodologia qualitativa d'una
entravista en profunditat en un subgrup de 30 pacients aproximadament i la seleccid dels maleixos es fard en
funcid de diferents criteris de segmentacid, de tal forma que hi siguin representats els diferents perfil d'usuaris
en funcid del nivell d'estudis, haver-se fet anteriorment la prova, entre d'altres. S'intentara que la mostra sigui el
maxim de heterogénia i que tots els perils hi siguin representats.

L'objectiv d'aquesta entrevista serd detectar el nivell de compressio del text, si li manca alguna informacio per
prendre | decisid de far-se 0 no el cribraige i els punts poc clars en el cas de que no s'entangui prou bé.
L'entrevista tindra una durada aproximada de 30 minuts | finalitzara en el moment en que hi hagi saturacio de la
informacid. L'entrevistador'a serd un melge de familia, especiiicament entrenat per realitzar-la. L'entrenament
delz enfrevistadors el fard un expert en metodologia qualitativa. EX guid de la entrevisia en profunditat queda
esquemalitzal a la seglent laula:

* Reproduir el contingut del document.
- Manca dinformaci6 rellevant per prendre ka decisid de fer-se o no la prova de cribratge
- En el cas de que no s'entengui prou bé, quing sin els punts que astan poc clars,

L' estudis’ ha presentat al Comité Etic: de la Fundacia Jordi Gol i Gurina per a la seva apravacio.

TAMANY | SELECCIO DE LA MOSTRA:

&'ha calculat un tamany de mostra de 307 subjectes per estimar una proporcio amb un risc alfa de 0,05 | una precisio de +0,05
unitats percentuals, amb una proporcid estimada del 80% | una proporcid de reposicions del 20%. Alxi matelx, aquest tamany de
mostra ans permetra comparar les proporcions d'encert abans i després da daonar el consentiment (dades aparellades).

La sedeccit de la mostra de pacients en els que es valoraran &l nivell de coneixements a5 fard de forma akeatiria sistematica dentre
els pacients atesos a les consultes dels metges de familia que participen a 'estudi que cumpleixin els criteris dinclusio . Durant fot
els mesos de selembre-octubre de 'any 2004 es seleccionaran de la llisla de pacients de les consulles participants 3 pacients de
forma sistamatica al llarg del dia.

Les enquestes en profunditat es faran en 30 pacients aproximadament i ka seleccid dels mateixos es fard en funcit de diferents
criteris de segmentacio, de tal forma que hi siguin representats els diferents perfil d'usuaris en funcio del nivell destudis, que tingui
una determinacio prévia de PSA, entre d'altres. S'intentard que la mostra sigui el méxim de helerogénia i que s els perfils hi siguin
representats tal i com ja s'ha comentat al disseny de l'estudi.

' Femnandez Huerta J. Medida sencillas de lecturabilidad. Consigna 1959; 214: 29-32.
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VARIABLES:

= caracleristiques dels participants: edal, &lnia, nivell d'estudis, PSA anterior, anlecadents uroldgics, comorbiditat,
antecedents familiars dz primer grau de neoplasia de prostata, antecedents familiars de primer grau d'altres neoplasies,
freqlentacio, si ell sol-licitava PSA origen de la recomanacia.

= conabements previs sobra el PSA (test)

«  procés de comprensid del consentiment: comprensio de cada una de les idees clau (lest), comprensid de més del 80%
dals confinguts dal consantiment, altras fonts d'informacié emprades, col-laboracic daltres parsones, parsones amb qui
conviu

= docisid final del pacient, resultat del PSA (en els que hagin dit si)

Entendrem que e consentiment informat és valid si es produsix una millora estadisticament significativa en el nivell de
congiements dels usuars abans i després de ka intervencid | si el 20% dels pacients, una vegada Begit el document contasta
adequadament al glestionari.

AMALISI:

Objectiu 1, S'ulilitzara |a técnica de grup nominal {modificada). El grup haurd damibar al consens definint les informacions claus
necessaries pel pacient per decidir de manera informada si vol fer-se o no el cibratge de cancer de prostata. Es realitzara una
enfrevista estructurada per tal de definir els continguts amb cada un dels membres del grup i posteriorment es faran dos rondes de
votacions separadas per una discussia obarta.

Objectiv 3. Per raspondre aguest objectiu es faran entravistes en profunditat amb pacients. Tant les entrevistes com el grup
nominal, es grabaran en cinta magnetofonica i es fara una transcripeid | analisi amb el consenfiment dels participants. Dos
investigadors analitzaran els resuliats a partir de les transcripcions i les anatacions de 'entrevistador/moderador. Una vegada
alabarats, els resultats as discutiran, par la seva validacio, novamaent amb els participants.

Objectiv 4 i 5. Respecte a aquests objectius, Fandlisi es fard utilitzant el programa SPSS 11.0 per a Windows, Per fer Fanalisi
descriptiu de les variables es calculara la mitjana, mediana, rang, desviaod estandard, percentil P25 i P75, proporcions i els seus
intervals de confianga del 95%. Es faran proves de normalital | grifigues de dispersid.

Per a determinar |'associacio entre les el nivell de comprensio del consentiment i les variables independents es fara servir la t
d'Student i el coeficient de comelacid de Pearson, €5 comprovaran préviament les condicions d'aplicacié, Si hi ha incompliment
d'alguna, s'utilizara ka prova no paraméirica (U de Mann-Whitney o coeficient de coredacio de Spearman). Per valorar la forca
d'associacid es caleulard el coeficient de determinacio .

Per comparar proporcions amb dades aparellades (nivell de comprensio abans | després), es fara senvir la t d'Student per a dades
aparellades.

LIMITACIONS DE L'ESTUDE

L'estudi esta dissenyat par desenvolupar-sa an condicions de funcionament similars a les del dia a dia da les consultes d'afencia
priméria. La seva validesa serd adequada per aplicar-se en entorns similars i poblacions de caracteristigues similars. E| confingut
del consentimant serd valid mentre no aparequin noves evidéncies que facin variar el coneixement d'alguns dels punts claus
definits. Cas de produir-se un canvi substancial caldria adaptar el contingut a la nova realitat.
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4., PLA DE TREBALL
(Cal incloure: alapes da desenvolupament | distribucid de lasques.)

FORMULARI N° 3

PERIODE

RESPONSABLE

ACTIVITAT

FASE
GEMNER 2004 Tot FEI Reunic de planificacio (calendan d'activitats | assignacid de
17 reunid SEGUIMENT respansabl
GENER 2004 Becari Completar revisié  bibliografica, sistemalitzar-la, actualitzar-la
Ferran Ariza mensualment al llarg de lestudi, fer resums estructurats i enviar-los
Mirgia Fabregas | als membres de [EI INICIAL
Laia Guix
FEBRER 2004 . Saleccid de I'expart en matodologia qualitativa por raalitzar ol grup
Joseer‘iarsguana nominal gue haurd de estsblic les idees dau del document i la e
formacié per realitzar les enfrevistes en profunditat g
FEBRER 2004 Tat TEI Elaboracld dels perflls dels professionals parficipants en el grup E
nominal 8
FEERER 2004 Jozep Casajuana Cerca, contacte amb els professionals per elaborar els continguts g =3
Ferran Ariza clau ; =
Becari 52
MARC 2004 Expert qualitativa | Realitzacid del grup nominal per elaborar els continguts clau ==
Becari %
ABRIL 2004 Reunid de seguiment del projects
2 reuni6 SEGUIMENT Totrel ’ o o
ABRIL 2004 Tot FEI Constitucié del grup de redaccié i elak i6 i disseny del -
consantimant informat | dal fast de avaluacis dals conaixameant
MAIG 2004 Preparar material per fer el treball de camp per avaluar el
Becan consentiment informat  (fulls recolida de dades, manual de
limvestigador, folocdpias)
MAIG 2004 Farran Ariza Estudi pilot per valorar tant &l consanfiment com el test de valoracia
Becari de coneixements, i la seva modificacio si fos necessari.
Mirgia Fabregas
Laia Guix
JUNY 2004 Tot FEI Reunid de seguiment del projecte i ellaboracio de linforme 2
3 reuni6 SEGUIMENT B semestral a
JUNY 2004 Bacari Contacte amb els metges de familia que faran el treball de camp 3
Josep Casajuana  |per planificacid de  calendari, coordinacic de  tasgues g
Feran Ariza homogenitzacid dets criteris &
SETEMERE - OCTUBRE Francesc Boba Realitzacié del treball de camp per part dels melges de familia
2004 Jordi Milozzi participants
Rosa Aragonds
Silvia Ferrer
Carles Alsina
SETEMERE 2004 Bacari Creaci d'una base de dades per l'andlisi quanfitativ posterior i
Ferran Ariza informatitzacio
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COCTUBRE 2004 Begofia Iglesias | Analisi dels resultats quantitativs
Becari
OCTUBRE 2004 TotlEl Discussid dels rasultats quantitatius i reunid da seguiment del
4* reunid SEGUIMENT — projecte
SETEMERE 2004 Expert qualitati Preparacié de les entrevistes en profunditat (elaboracio de perfils.
Tot 'El elabaoracid del guid, seleccit | contacte amb els pacients participants)
SETEMERE 2004 Expertqualitativa | Formaciéd dels entrevistadors (melges de familia) per part de
Becari lexpert en metodologia gualitativa
SETEMERE - OCTUBRE Ferran Ariza Realitzacio de les antrevistes en profunditat
2004 Mireia Fabregas
Laia Guix
NOVEMBRE 2004 Expertqualitafiva | Andlisi dels resultats dal traball qualitatiu | elaboracid | presentacia
Becari d'informe
NOVEMBRE 2004 TollEl Discussid dels resultats | reunic de seguiment del projacts
5 reunid SEGUIMENT —
DESEMBRE 2004 Josep Casajuana | Elaboracia del informe final del projecte
Ferran Ariza
Becari FINAL
2005 TotlEl Presentacio ifo difugié dels resuitats (congressos, comferéncies,

sessions, articles)

6. EXPERIENCIA DE L‘EQUIF INVESTIGADOR SOBRE EL TEMA

Brenes F., Milozzi J. Sindrome prostatico (hi ia benigna de prostata). En: Brenes FJ, Ibarz L. "Urologia 2000 APS".
Programa de Formacion SEMERGEN (Cases clinicos de referancia en atencion primaria), 1° Unidad Didéctica, Madrid:
Meditex; 2000. p. 9-23.

Grup de patologia prostatica. Posada al dia en Hiperplasia benigna de prostata. Bullleti de ka Societat Catalana de
Medicina Familiar | Comunitara 2000; 18 (1) 14-15.

“El fluzdimetre: un instrument diagndstic a |'abast de PAtencid Primaria®. Comunicacit presentada al X\ Cangrés d'Atencid
Priméria de |a Societat Catalana de Medicina Familiar | Comunitaria, Girona, Jumy 2001.

“‘Utilidad de la Mujometria urinaria en el manejo de la hiperplasia benigna de prostata”. Comunicacit presentada al X1
Caongraso de la Sociedad Espafiola de Medicina de Familia y Comunitaria. Donostia. Novembre 2001,

Grup de patologia prostatica, Maneig de la Hiperplasia benigna de prosiata des de alencid primara. Societat Catalana de
Medicina Familiar i Comunitaria. Edide. Barcalona 2003.

Verdd, M. Aragonés, R. lglesias, B. Soldrzano, Y, Valderas, JM. Casajuana, J. ; Podemas identificar a bos pacientes con
hiperplasia benigna de prostata que presentan obstruccidn al flujo urinario en ka Atencion Primaria? Comunicacia oral
pendent de presentar al Congrés de la Semiyc a Barcelona,

Solorzano, Y. Aragonés, R. Iglesias, B. Verdd, M. Fuenfes, L Casajuana, J. ;Existen imporantes diferencias enire
nuestros pacientes con Hiperplasia Benigna de pristata y la poblacidn general? Comunicacid oral pendent de presentar al
Congrés de la Semfyc a Barcelona.

Bobé F, Buil MPE, Gens M, Allué A.l, Crespo JM, Ferer 5. Calidad de vida y enfermo prostitico: diferente percepcitn
sequn |a sintomatologia. Comunicacio oral al XIX Congreso nacional de la SEMFyC. Tenerife, diciembre 1999

Bobé F, Fammar 5. Prostatitis aguda. En: Brenes FJ, Ibarz L. "Urclogia 2001 APS". Programa de Formacidn SEMERGEN
(Casos clinicos de referencia en atencion primaria). 2% Unidad Didactica. Madrid 2001. Ed. Meditex. Pags: 19-23
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6. APLICABILITAT I UTILITAT PRACTICA DELS RESULTATS PREVISIBLES A
L'AREA DE SALUT

L'aplicabilifat practica dels resultats &s evident | imminent, Moltes Societats Clentifiques, incloent-hi la Societat Catalana de
Medicina Familiar i Comunitaria, recomanen que als homes de 50 a 70 anys sense patologia prostatica se'ls faci consentiment
informat per a la determinacid de PSA, Les dificultats per a fer-ho de forma clara, adequada i neutra son ben conegudes i estan
reflactides a |a litaratura. A fa que malgrat que |a recomanacio de consentimant informat sigui genaralitzada en la practica sigui
inviable.

Digposar d'un consentiment informat validat per a la nostra poblacié, daplicacié senzilla (autoadminisirat) permetria poder dur a
terme la recomanacid de forma adequada, amb un impacte evident en salut en els nostres pacients.
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TITOL: Dissanyivalidacid d'un conseniiment informat per a la determinacia del PSA en poblacid assimptomatica com a prova
de cribratge del cancer de prosiata a les consulies d'atencio primana

Investigador Principal: Josep CasajuanaiBrunet

Data: 30 doctubre de 2003

FORMULARI N* 3

7. RAONS QUE JUSTIFIQUEN LA NECESSITAT DE COORDINACIO
(Momés en projactes coordinals)

8. INSTJIL‘I:]\.CIONS: INSTRUMENTACIO I TECNIQUES DISPONIELES PER A LA
REALITZACIO DEL PROJECTE

Les instal-lacions per al desenvolupament del projecte 50n |83 propies dels 5 EAP parficipants. Mo es requereixen altres
instal-kacions. Les reunions dals grups nominals es faran en les mateives dapendéncies.

No &5 requareix cap lipus d'instrumentacid ni de \eniques a aplicar sobre els subjectes

8. ALTRES AJUTS CONCEDITS PER FER AQUEST ESTUDI
No shan sol-licilal allres ajuls
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IIT AJUTS PER A LA RECERCA DE LA
SCMFIC

IMPRES DE SOL-LICITUD DEL PROJECTE DE RECERCA

TITOL: Disseny i validacié d'un consentiment informat per a la deferminacid del PSA en poblaci assimplomética com a prova
de cribratga del cancer de prdstata a les consultes d'atencid primaria

Inveastigador Principal: Josep CasajuanaiBrmet
Data: 30 doctubre da 2003

FORMULARI N° 3

10. JUSTIFICACIO DETALLADA DE L‘AJUDA SOL-LICITADA EN EL FORMULART
N® 1 (Enprojecies coordinats; s'han de detallar tofs als apartats per a cada subprojects i desprée fer el sumatori total global del

Euros
Perzonal contractat
+  Becari (B hores seimanals durant 11 mesos-) periode de genar2004 a desembre 2004 (exclou &l mes d"agost)
(les seves tasques consistiren en fer la revisio bibbografica, sistematitzar-la, actualitzarla i fer resums 2900

esiructurats; donar suport administrativ &l projecte; coordinar el grup d'investigadors; recolzar tant el treball de
camp qualilativ com gquantitatiu | la seva preparacid; parlicipar en landlish de les dades | en Melaboracid
d'informes; participar en ka difusit dels resultats, entre dalires)

= Confractacid dels servels d’un expert en metodologia qualitativa (les seves tasques seran: conduccid del grup

nominal; astablir eds parfils dals pacients a antrevistar en profunditat; formacic dels antrovistadors; andadisi i 1000
informe de la part de l'estudi qualitativa)

*  Remunerasio als parlicipants del grup norminal extemns a lestudi 300
Instalacions i equips (material inventariabbe)
«  Ondinador portatil (procesador Inteb@ Pentium IV & 2000MHz; 256 Mb de memoria i disc dur de 20,0 Gb) 1500
Material funglble
+  Material d'oficing (papereria, fotochpies, carpetes, qlestionaris) 200
«  Carubos dimpressors (model Hp psc 1210) 100
TOTAL AJUT SOL-LICITAT 6000
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ANNEX 3

Projecte 3: Deteccion de fragilidad en el anciano
en la consulta de Atencion Primaria: estudio
multicéntrico de validacion de un instrumento

MEMORIA DE SOLICITUD DEL PROYECTO DE INVESTIGACION
Expediente N°

TITULO:
Deteccion de fragilidad en al anciano en la consulta de Atencion Primaria: estudio multicéntrico de validacion
de un instrumento.

Investigador principal: OREFLLA PERNAS, FRANCLIZSCO

DURACION: 2 afios [] 3 afios [

RESUMEN (Objetivos y melodologia del proyeclo): (Méaximo 250 palabras)
OBJETIVO: Desarrollar un instrumento de agil aplicacion en la consulta de atencion primaria para la
deteccidon de ancianos fragiles susceptibles de una valoracion geriatrica integral, y validarlo, en poblacion de
70 afos o mas gue atiende la consulta, de forma concurrente frente a una valoracion geriatrica integral, ¥ de
forma pradictiva con un seguimiento de dos afios.

DISEND: Esludio transversal de validacion con la formacion de una cohorle y un seguimiento de dos afos.
AMBITO: Atencion Primaria de Salud, Catalufia.

SUJETOS: Muestra aleatoria de 666 personas de 70 afios o mas, con historia clinica abierta en los
diferentes centros de salud participantes.

WVARIABLES PRINCIPALES TRANSVERSALES: a) Instrumento de cribado definido por consenso de
experlos a parlir de la literalura. b) Valoracion Geridtrica Inlegral. ©) Calidad de Vida Relacionada con la
Salud.

VARIAELES PRINCIPALES EM EL SEGUIMIENTO: Calidad de Vida Relacionada con la Salud, estado
funcional, confinamiento, institucionalizacion, defuncion.

RECOGIDA DE DATOS: Administraran el instrumento de cribado un minimo de 67 profesionales sanitarios
de los diferentes centros. De forma independiente se realizara una valoracion gerigtrica integral como gold
estandar.

VALIDACION DEL INSTRUMENTO: Se estudiara la validez aparente y de conlenido mediants consulla con
un grupo de expertos. Se estudiara la wvalidez criterio concurrente calculando las propiedades del
instrumento de cribada en relacidn a los resultados obtenidos por la valoracidon geriatrica integral. Se
valorara |a estabilidad test-retest del instrumento y la concordancia inter-observador. La validez predictiva se
valorara comparando los resultados que dasarrollan las personas durante el seguimianto con los resultados
del cribado inicial.

TITLE:
Sceening for frailty at the primary care office. Validity study of a screening tool

SUMMARY (Objectives and methodology):

OBJECTIVE. To develop and validate a screening tool to evaluate frail elderly people at the primary care
office.

DESIGN. Cross-sectional study for baseline criterion-related wvalidity, and a two year follow-up to evaluate
predictive validity.

SETTIMNG. Primary care leams in Calalonia.

PARTICIPANTS. Random sample of 866 people aged 70 years or older who attend different primary care
offices in Catalonia, Spain.

MEASUREMENTS: For the baseline study: screening tool, comprehensive geriatric assessement, health
related quality of life. Variables measurad in the follow-up are health related quality of life, functional
dependence, inslitulionalization or death.

DATA COLLECTIOM: screening tool and the comprehensive geriatric assessment will be administered
indepandently.

VALIDATION PROCESS: Content-related walidty will be assessed by expert judgment. Comprehensive
geriatric assessment will be used as a gold standard for the criterion -related validity of the screening tool.
Predictive validity will be studied using data from the follow-up oulcomes.

Memaria de solicitud del proyecto de investigacion: Titulo y resumen
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Antecedentss y estado actual del tema (Citar las referencias incluidas en el apartado siguiente)

{Maximo 3 paginas)

A lo largo del siglo XX la esperanza de vida en la sociedad occidental ha aumentado de forma muy
significativa. Los cambios producidos en la sociedad, con el progresivo descensa de la natalidad y da la
mortalidad general, la aplicacion de nuevas lecnologias. los avances dinicos y cientifices, asi como olros
factores demograficos, han tenido como consecuencia el incremento de la proporcian de personas ancianas
en la poblacidn. Los datos del ditimo censo ponen en evidencia la tendencia al envejecimiento progresivo de
su poblacion, con un indice de envejecimiento del 111,1% en Catalufia en el 2001. Segun el informe de las
Nacionas Unidas sobra las prospaccionas da la poblacidén mundial, Espafia tendra an al afio 2025, un 23,6%
de personas mayores de 65 afos, siendo la media esperada para Europa del 21 5% (1). Eslas personas de
edad avanzada presentan un mayor nomero de necesidades sanitarias v sociales, asi como coexisten en
ellas enfermedades cronicas y degenerativas, en su mayoria incapacitantes y que comportan una progresiva
pérdida de la autonomia y calidad de vida, con el riesgo de confinamiento en el hogar o institucionalizacion,
y pudiendo generar a su vez niveles elevados de medicalizacion, Segan la Encuesta de Salud de Catalufia
de 1994, un 34,2% de los mayores de 65 afios presentan algin tipo de discapacidad, y los dltimos datos
publicados por el INE muestran que un 17% da la poblacion da 65 o mas afios esta recibiendo cuidados
como consecusncia de alguna discapacidad (2).

El impacto de una poblacidn envejecida sobre la sociedad y sus senvicios sanitarios vendra dado en parte
por su grado de dependencia funcional y necesidad de atencion sociosanitaria. Beland y Zunzunegui
describan una prevalencia de discapacidad en las actividades basicas de la vida diaria en poblacién genaral
mayor de 65 afos del 15,5% (3). con una probabilidad de desamollar alguna de estas discapacidades en un
seguimiento de dos afos del 10%. Esta situacion, ademas, se& produce &n un entorno sociofamiliar
cambiante, como se aprecia en la ciudad de Barcelona, con un 24% de los ancianos que viven solos. Por
tanto es esencial adecuar los recursos sanitarios a esta nueva situacion.

A partir de los afios 90, el concepto de anciano fragil ha ido tomando forma vy las definiciones actuales (4-10)
se centran en la disminucion progresiva de la capacidad de reserva y adaptacion de la homeostasis
producida en el envejecimiento patoldgico. Esle conceplo no se corresponde con ninguna patologia concreta
ni sindrome geriafrico Gnico, sino que caracteristicas genéticas individuales, |a edad, el vivir solo, viudedad
recients, presencia de problemas sociales, hospitalizacionas en los Ultimos meses, patologia invalidante o la
presencia de sindromes genaticos son componentes que, combinados, forman esta  definicion
multidimansional y aln sin una dafinicion universalmente aceptada. Algunos de estos factores, como al vivir
solo, estan en discusion (11). Eslas diferenles caracleristicas, lanlo sociales como sanilarias, llevan a que la
persona afectada esté en un mayor riesgo de perder autonomia y temer un mayor riesgo de
institucionalizacidn, o muerte,

La valoracion geriatrica intagral (VGI) s un proceso diagndstico multidimensional e interdisciplinario {12, 13)
gue debe orentarse a evaluar las incapacidades y los problemas médicos, funcionales, psicoldgicos y
sociofamiliares de los ancianos. Su objetivo s desarrollar un plan de intervencion para el tratamiento y
seguimiento de los ancianos, y su efectividad, conjunta con |a intervencidn, ha sido demostrada, mejorando
la supervivencia y el estado funcional de los anciancs a los gque se aplica (14). Hace tiempo que se utilizan
an nuastro medio diferentes instrumentos para evaluar las diferentes dimensiones de la VGI, aunque exista
gran variabilidad en las escalas utilizadas (15,16), ¥ se hace necesaria una mejor comprension de estas
medidas y su interrelacion y evolucion dentro del proceso de envejecimiento.

La V(GI, por su propia definicion y el tiempo que requiere, aproximadamente una hora, debe ir dirigida a los
grupos mas vulnerables o fragiles, siendo necesaria una herramienta de cribado previa, sencilla v validada
que detecte en la consulta diaria la poblacion susceptible de beneficiarse de la VGI.

La Alencion Primaria de Salud, por su papel de puerta de entrada al sistema sanitario y por &l seguimiento
de los pacientes a lo largo de los anos, constituye el nivel asistencial ideal para la deteccion precoz de
ancianos fragiles, susceptibles de evaluacion més exhaustiva y posterior intervencidn, desde una origntacidn
geriatrica integral v a menudo en coordinacion con recursos mas especializados (17,18). Es de gran
importancia el poder intervenir en las personas, antes de que se produzcan los desenlaces desfavorables
gue lleven a situgciones de incapacidad v subsiguiente institucionalizacion, vy son los profesionales de
atancidn primaria de salud unos de los mas indicados para hacerlo. El mantenimiento de la parsonas

Memaoria de solicitud del proyecto de investigacion: Antecadentss y estado actual del tema
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mayores en buen estado de salud, autonomia, y dentro de su entorno habitual, es una prioridad de los
servicios sanitarios cada vez mas reconocida,

Las escalas de valoracion a utilizar en atencion primaria, deben ir dirigidas a la detaccion pracoz de los
sujelos mas vulnerables o de mayor riesgo, y ademds ser breves y compalibles con el lempo de visila diaria
{duracion de 10 a 15 minutos). Deben estar formuladas de forma sencilla, estar validadas y ser capaces de
detectar problemas potencialmante tratables.

Dentro da los diferentes instrumantos de cribado que se astan utilizando actualmenta (criterios da la OMS,
test de Barber, test de Lachs, test de Moore,..), no encontramos ninguno que contemple todas las
dimensiones consideradas imporiantes en la literatura sobre el concepto de fragilidad, v gue a su vez haya
sido validado en su conjunta como herramianta tnica, ni tampoco en nuestro meadio.

El test de Barber (19) es uno de los mas ulilizados en nuestro ambito, aungue presenta muchos falsos
positivos v lleva a la deteccion de un espectro demasiado amplic de ancianos fragiles, utilizandose
bésicamente comao herramienta de deteccion poblacional mediante via postal.

Los criterios de fragilidad de la OMS tampoco resultan muy adecuados como cribado en la consulta, debido
a la poca especificidad de sus criterios y a no haberse validado como hermamienta de deteccion de fragilidad
lampoco.

En 1980, Lachs et al. propusieron un instrumento de cribado funcional y social en ancianos de aplicacion
sencilla, para poder incorporario al examen clinico en las consultas (20). No incluye algunas dimensiones
importantes, como la polimedicacion o comorbilidad, y no llegd a validarse como herramienta de deteccion
de fragilidad, ni tan solo en su medio.

Moore propuso un test para la deteccitn v evaluacion de un conjunto de factores de riesgo de fragilidad
aplicable en el ambito comunitario (21). Este test incluye la evaluacion de la vision, audicion, movilidad de
las piernas, incontinancia urinaria, nutricidn, mamoria, estado animico y discapacidad fisica, podria ser una
herramienta Gtil en la Alencion Primaria para detectar situaciones de riesgo en genle anciana viviendo en la
comunidad (22). Sin embargo, no explora, entre otros, aspecios sociales de la persona, morbilidad o
polifarmacia, aspectos considerados importantes en la deteccidn de la  fragilidad geriatrica por diversos
autores.

Por otra parte, los esludios que han permilido establecer la frecuencia vy la importancia relativa de las
diferentes medidas v predictores de discapacidad v de institucionalizacion son en su mayoria de caracter
transversal, ¥ los estudios longitudinales que han abardado el tema proceden fundamentalmente de paises
anglosajones o nordicos. Dadas las diferencias culiurales v sociales entre estas sociedades v la nuestira
(espacialmanta en la franja da adad a la que nos referimos), se hace mas notoria la necasidad de estudios
longiludinales en cohorles bien definidas de ancianos de nuestro enlorno, que permitan identificar variables
predictoras de fragilidad, de pérdida de capacidad funcional, institucionalizacion o muerte, a la vez que
puedan validar de forma pradictiva los instrumentos o variables de detaccion de fragilidad.

La prevalencia de lragilidad en nuestro medio ha sido eslimada por diferentes aulores, aungue la ulilizacidn
de diferentes criterios o instrumentos de medida la hace diferir. Estimameos a partir de la literatura gue es
alrededor del 35% (5,10,23,24).

Asi, creemos que es necesaria la validacion de un instrumento de deteccion de fragilidad que sea agil y
sensible, con la finalidad de ayudar en el proceso de alencidn al anciano en la consulla.

Memaria de solicitud del proyecto de investigacion: Antecedentes y estado actual del tema
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Hipbtesis

Una herramienta de cribado de fragilidad gerigirica aplicable en la consulta de atencion primaria de salud,
aqil y sensible, parmite idantificar paciantes da riesgo susceptibles da una valoracidn geriatrica intagral qua
posibilite un plan de actuacion.

Objetivos
Generales

- Desarrollar un instrumento de agil aplicacion en la consulla de alencién primaria de salud para la
deteccion de ancianos fragiles susceptibles de una valoracion geriatrica integral (VGI).

- Validacion concurrente del instrumento de cribado de fragilidad frente a la VGI en poblacion de 70
anos o mas que atiende la consulta de Atencion Primaria de Salud.

- Validacion predictiva del instrumento de cribado de fragilidad frente a la aparicién de los resultados
dependencia funcional, confinamiento, institucionalizacion o muerle en un seguimiento de dos afos en
poblacion de 70 afios o mas que atiende la consulta de Atencion Primaria de Salud.

Secundarios

- Analizar el rendimiento del instrumento de cribado aplicado a grupos con diferente nivel de riesgo
{analisis da sensibilidad).

- Estimar el coste en liempo de la ulilizacion del instrumenlo de cribado de fragilidad segln las
diferentes caracteristicas de los pacientes atendidos.

- Identificar 1as variables que se asocian con un empecramiento en la calidad de vida, en la capacidad
funcional, la inclusion en programa de atencion domiciliaria, la institucionalizacion o muerte tras un
seguimiento de dos afios.

Austarse al espacio deponible

Memaoria de solicitud del proyecto de investigacion: Hipalases y objetivos
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Metodologla (Disefio, sujetos de estudio, variables, recogida y andlisis de datos y limitaciones del estudio)
{Maximo 3 paginas)

Dizefio: Estudio multicéntrico e interdisciplinar de validacion de un instrumento de deteccion de fragilidad
aplicabla en la consulta de Atencion Primana de Salud. Estudio transversal observacional con la formacién
de una cohorle v un seguimiento de dos aios.

Ambito del estudio: Atencion Primaria de Salud, incluyendo diferentes Equipos de Atencion Primaria de
Catalufia, tanto urbanos como rurales.

Sujetos del estudio:

Musastra alaatoria de personas da 70 afios o mas, con historia clinica abierta en los diferantas centros da
salud participantes. Se pedird consentimiento informado para la participacion en el estudio. Se recogeran los
maotivos por los cuales se rechaza la participacion en el estudio.

Criterios de exclusion:

-Cambio de domicilio.

-Pacientes incluidos en el Programa de Atencion Domiciliaria

-Personas que vivan menos de & meses al aio en el territorio del Area Basica de Salud.

-Institucionalizacién al inicio del estudio.

-Enfermedad neopldsica, enfermedad lerminal o grave invalidante. Fase avanzada invalidanle de la
Enfermedad de Alzheimer.

Célculo de la Muestra:

5e ha calculado la muestra tanto para el estudio de la validez concurrente como predictiva, mediante el
programa Granmo 5.2

El tamaiio de muestra para estimar la validez concurrente se calcula en base a una sensibilidad prevista del
0.9, con una precisidn del 0,02, un riesgo alfa del 0,05 y una proporcion de pérdidas de 0,15. Asi s&
necesitan 452 sujetos.

Fara la validez predictiva se asume una prevalencia de fragilidad del 354, un riesgo relativo de aparicion de
uno de los resultados de minimo de 2, y una probabilidad de aparicion de resultados en los na fragiles de
0.1, con un riesgo alfa de 0,05 y un riesgo beta de 0,20 en un contraste bilateral. Eso resulta en un tamafio
muestral de 666 sujetos para el estudio de seguimiento, contando con unas pérdidas del 25%. Dado que
éste es el supuesto més desfavorable, se loma como lamanio de muesira.

Wariables iniciales:

En la linea basal del estudio, de cada sujeto se obtendran las siguientes variables:

‘fariables principales:

- Instrumento de cribado definido por consenso de experlos a parlic de instrumentos de deleccion de
fragilidad existentes en la literatura y demas dimensiones relevantes, que incluya un Unico item para valorar
cada uno de los siguientes aspectos:; visidn, audicidn, nutricidn, movilidad de las piernas, comorbilidad,
polifarmacia, incontinencia urinaria, discapacidad fisica, memoria, estado animico, riesgo social, caidas,
ingrasos hospitalarios.

Se definira como test positivo a cualguier afectacion de los ilems previos.

-Valoracion Geriatrica Integral, consensuada por el equipo investigador, que incluya la evaluacion de las
siguientes dimensiones:

Valoracion biomédica: Sensorial, Mutricional, Marcha y Equilibrio, Comorbilidad, Polifarmacia e
Incontinencia esfinteriana.
+ Valoracion funcional: Actividades Basicas de la Vida diania e Instrumentales.
- Valoracién mental: Estado cognitivo y afectivo.
+ Waloracion Social.
Se definird como una valoracion geriatrica integral positiva a la afectaciin de cualguiera de las dimensiones
estudiadas.

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

Variables secundarias:

- Datos sociodemograficos: afio de nacimiento, sexo, estado civil, convivencia, nomero de hijos vivos, nivel
de estudios.

- Equipo de Atencion Primarnia y ambito urbano o rural.

- Gomorbilidad: numero v tipo da trastornos crénicos y tast de Charlson.

Memaria de solicitud del proyecto de investigacion: Matodologia
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- Nimero de farmacos.
- Numero de caidas en el Gltimo mes y en &l Gllime afo.
- Numero de visitas al Centro de Salud en el dltimo afio {medicina, enfermeria, frabajador social).
- Numero de ingresos hospitalarios en el dlimo afio,
- Recursos sociosanitarios utilizados: trabajador familiar, alarma domiciliania, etc.
- Profesional que realiza los tests.
- Tiempo empleado.
Variables de saguimiento
Wariables resullado en el seguimiento:
- Galidad de Vida Relacionada con la Salud (SF-12) a los dos afios.
- Waloracién del estado funcional a los dos afios.
- Inclusion en el Programa de Atencion Domiciliaria.
- Institucionalizacién.
- Defuncion.
‘fariables secundarias en el seguimiento:
- Momero de caidas, namero de visitas, ingresos hospitalarios, comorbilidad, estado cognitiva, nimero de
farmacos y cambios en el estado civil o de convivencia.
- Actuaciones realizadas duranta el seguimiento, tanto sociales como sanitarias, a partir de una lista cerada
gue incluya: intervenciones quirlrgicas (protésicas, cataratas), adguisicion de  protesis, recursos
sociosanitarios (trabajador familiar._.), intervenciones arquitectanicas, etc.
De lodas eslas variables de seguimiento se recogerd lambién la fecha de aparicion.

Recogida de la informacian:

Se toma como estandar de inclusion de pacientes a 10 por profesional, con lo que participaran un minimo de
67 profesionalas sanitarios, distribuidos an Equipos de Atencidn Primaria da toda Catalufia, tanto urbanos
como rurales.

Localizacion y captacion de los pacientes seleccionados de la muestra, mediante esirategias concretas que
incluyen la cita telefénica o reclutamiento oportunistico.

Fuentes de datos:

Ravision de la Historia Clinica de Atencion Primaria (HCAP).

Enlrevisla-Exploracion.

Conexion con la base de datos del Registro de Mortalidad de la Generalitat de Catalufia al final del
seguimignto,

Se administrara el instrumento de cribado por personal meédico o enfermero del centro comespondiente, junto
con la recogida de las variables adicionales a través de entrevista o de la HCAP.

De forma independiente, y en un espacio temporal inferior a cuatro semanas, se realizara una valoracion
geriatrica integral comao gold estandard, mediante concertacion de visita con un profesional con formacicn
especifica.

Se evaluaran semestralmente las variables de seguimiento durante los dos afios siguientes al inicio del
estudio, por profesionales entrenados.

Se elaborara un formulario de recogida de datos, manual de procedimientos y hojss para el consentimiento
infarmada.

Se generard a parlir de la VG| un informe con las dimensiones afecladas del paciente para informar al
profesional de referencia, con el consentimiento del paricipante.

Formacién y entrenamisnto:

Se reglizaran sesiones de formacion y entrenamiento en el manejo de las escalas de valoracion y las
hemramientas de registro que se ufilizaran. Sa incluirdn casos practicos de prueba para asegurar la
homogeneidad de la codificacion y recogida de las variables del estudio.

Se realizara con una muestra especifica de ancianos, pruebas de fiabilidad inter-observador e intra-
ohservador del instrumento evaluado.

Se realizara una Prueba Piloto para comregir los posibles errores en los circuitos y recogida de datos.

Detalle del analisis:

Para valorar la asociacion entre variables cualitativas se empleara la prueba de ji-cuadrado.

Para valorar las diferencias en la distribucidn de una variable cuantilativa segdn las calegorias definidas por
una variable cualitativa binaria se empleara la prueba t de Student. Cuando no se cumplan las condiciones
de aplicacidn de esta prueba se prevee utilizar la prueba no paramétrica U de Mann-Whitney. Para valorar
las diferencias en la distribucion de una variable cuantitativa segun las categorias definidas por una variable
cualitativa con mas da 2 categorias se amplaara al andlisis da la varianza (ANOVA), o su corraspondienta no
paramélrico (K-W).

Memaria de solicitud del proyecto de investigacion: Matodologia
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Para analizar la relacion de las variables iniciales con los desenlaces producidos durante el seguimiento se
ulilizaran WBenicas de andlisis de supervivencia multivarinle (regresion de Cox). Se construirdn diferentss
regresiones segun el tipo de desenlace estudiado, y un modelo glogal que los incluya fodos.
En todos los contrastes de hipdlesis realizados para valorar la asociacidn entre variables se ha considerado
como estadisticamente significativo un nivel de significacion alfa bilateral del 5%.

Validacian del instrumento:
Para raalizar la validacion del instrumento de cribado de fragilidad geratrica propuesto se estudiara:

La validez aparente y la validez de contenido mediante consulla con un grupo de experlos.

La validez de criterio concurrente calculando sensibilidad, especificidad, y razones de probabilidad
del instrumento de cribado en relacién a los resultados obtenidos por la valoracidn gerigtrica integral
reslizada por profesionales especializados que desconozcan los resultados del instrumento  de cribado.
Instrumento de cribado y valoracion geriatrica integral se realizaran de forma concurrente an el tiempo,
enlenduendc por ello cuando se realisen en un periodo inferior a cualro semanas.

Se valorara la estabilidad test-retest del instrumento de cribado repitiendo la administracion del
instrumento a los 15 dias en una muestra de 30 personas estudiadas. Los datos se compararan mediante el
calculo de concordancia segan el indice de Kappa .

Se calculard la concordancia inter-observador mediante el indice de Kappa repitiendo un segundo
ovbservador la administracion del instrumento en 3 sujetos para cada uno de los 67 profesionales
parllmpantcs (201 sujetos).

La validez predicliva se valorard comparando los resullados en el instrumento de cribado inicial de
las personas que desarrollan uno de los resultados (outcomes) durante el seguimiento (incapacidad
funcional, institucionalizacion, incorporacion a un programa de atencidn domiciliaria, o muerte) con los que
no los presentan. Se calculara |a sensibilidad, especificidad y razones de probabilidad del instrumento de
cribado inicial an relacion a la aparnicion de al manos uno da los rasultados duranta al sequimiento. Se creara
un modelo de regresion de Cox que incluird las variables sociodemogréaficas relevanles asi como el
resultado del instrumento de cribado inicial para predecir la aparicion de uno de los resultados. Un segundo
modelo de regresién de Cox valorard qué varables de las incluidas en el instrumento de oribado son las
que predicen mejor la aparicion de los resultados, de cara a la determinacion de los items gue compondran
finaimente el instrumanto.

En relacion a la prevalencia oblenida en la mueslra esludiada, se caloularan los valores prediclivos
positivos y negativos del instrumento de cribado tanto para la valoracion concumente como predictiva. Se
calcularan dichos valores en subgrupos de sujetos en que es de esperar que cambie la prevalencia (segin
grupo de edad, sexo, etc).

Adlcmnalmente. se estudiara la concordancia entre las pruebas propuestas para cada uno de los
diferentes aspectos evaluados por el instrumento de cribado y sus correspondientes en la VG
5Se presentaran los datos como estimaciones con su intervalo de confianza al 85%.

Limitaciones del estudio:

- Es previsible la deteccién de un cierto nimero de personas con factores de riesgo potencialmente
comegibles o prevenibles. No seria ético no intervenir sobre ellos, por lo que se reglizaran las actuaciones
juzgadas partinentas por sus profasionalas sanitarios de referencia, provocando un sasgo consaervador an la
eslimacidn de la validacion predicliva. Para controlar la influencia sobre los resullados en el seguimiento de
estas aciuaciones, se recogeran para tenerlas en cuenta en el analisis final. También, por otro lado, la
existencia en el sistema sanitario de equipos de atencién primaria con historias clinicas enteramente
informatizadas posibilitara gque, simultdneamente al desarrollo de este proyecio, se pueda obtener para un
grupo de equipos de atencion primaria extamo pero comparable a los que participan en el estudio, las
frecuencias de la misma lista cerrada de inlervenciones quirdrgicas. adquisicion de prolesis, uso de recursos
sociosanitarios, intervenciones arquitectonicas, etc. que se recogen en el grupo que se esta estudiando.
Comparando las frecusncias en la misma franja de edad de ambos grupes se podrd valorar hasta qué punto
el estudio ha influido en la deteccion de situaciones de nesgo, y potencialmente en la aparicion de los
resultados.

- El analisis de la validez en los diferentes grupos de edad y sexo puede verse limitado por el nimero de
pacientes exislenles en cada subgrupo.

- En el seguimiento de ancianos en la comunidad es previsible un nimero de pérdidas superior a lo habitual
debido a |la movilidad de las personas en periodos de vida laboralmente inactivos. Se ha fijado de forma
consarvadora un porcentaje del 25% de pérdidas, pero el protocolo de seguimiento intentara minimizarlas en
lo posible, v se hard un estudio exhauslivo de las causas de un porcenlaje de ellas.

Memaria de solicitud del proyecto de investigacion: Matodologia
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ASPECTOS ETICOS

El estudio se llevara a cabo con arreglo a los principios contenidos en la Declaracion de Helsinki y sucesivas
ravisiones y las normas da Buena Practica Clinica. El profocola ha sido aprobado por el CEIC de la Fundacia
Jordi Gol i Gurina per a la Promocid de la recerca a MAlencid Primaria de Salul

Consentimiento informado: La informacion se proporcionara verbalmente y por escrito. Los sujetos de
estudio tendrdn  la oportunidad suficiente de prequntar sobre los detalles del estudio. El impreso de
consentimiento informado sigue las normas contenidas en la Declaracion de Helsinki, asi como ko estipulado
en el Titulo |, Articulo 12 del Real Decreto 561/1983 de 16 de abril.

Confidencialidad de los datos: En esle estudio, sdlo los investigadores y los entrevisladores tendran acceso
a los datos de los sujetos que participen en el mismo. Los entrevistadores tendran accceso a datos de la
historia clinica, por lo que deberan fimar un compromiso de confidencialidad.

Memaria de solicitud del proyecto de investigacion: Metodalogia
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Investigador principal: ORFTT.A PRRNAZ, FRANITICO

Plan de trabajo (Etapas de desarrollo y distribucion de tareas de todo el equipo investigador, incluyendo los
proyectos en los gue participe cada uno de sus integrantes y las asignaciones previstas para los becarios.
Indicar tambign el lugar de realizacion del proyacto)

{Méaximo 1 pagina)

Calendario

Mes 1: Actualizacion bibliografica: P, W Pacheco.

Mes1a3; Fase de consanso y desamollo de manual de procedimientos: Todo el Equipo Investigadar.
Responsable: [P

Mas2a3: Salaccion de centros y profesionales parficipantes, y aleatonzacion de paciantas: Equipo
investigador de Atencidn Primaria.

Mes 3: Prueba Piloto de circuitos y hojas de recogida: E.Castell, L. Gayola, |. Lopez. Se realizara en

un EAFP cancrato.
Trabajo de campo:

Mas 4 a 6: Reclutamianto paciantas an AP: Equipo invastigador de Atancidn Primaria y profasionalas
colaboradores de Alencion Primaria.
MesSaT: Valoracion Genatrica Integral: Profesionales confratados del ambito de la geriatria. Se

desplazaran hasta los centros participantes,

Mes 103 32: Seguimiento semesiral: Equipo investigador de Atencion Primara y profesionales
colaboradores de Atencion Primaria. Parsonal contratado para el contacio telefdnico y citaciones.
Introduccion de dalos y analisis:

Mes 5 a 32: Introduccion de datos: Personal confratado.

Mes 8a10:  Andlisis basal: IP, 5. Romea, A. Hidalgo, JM Argimon.

Mes 11: Interpretacion del analisis basal: Todo el Equipo Investigador.
Mes 33 2 35:  Andlisis final: IP, 5 Romea, A Hidalga, JM Argimon, V. Pacheca.
Mes 35: Interpretacion del analisis final: Todo el Equipo Investigador.

Maes 35a 36: Elaboracién del informa final: IP y Equipo Investigador.

Memaria de solicitud dal proyecto dea investigacion: Plan de trabaja
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Investigador principal: CRFTT.A PRENAS, FRANCTSCO

Experiencia del equipo investigador sobre el tema (Maximeo 1 pagina)
Equipo investigador:

F. Orfila, LI. Gayola, O. Farifias, E. Paguero, E. Castall, MA Fuentes, JM Argimon, V. Pachaco, E. Sitjas, 5.
Romea, A. Hidalgo, |. Lapez, E. Limén, L Carrés, R Lopez, F. Cegri, A. San José, S. Altimir, J Mascard.

Equipo multidisciplinar formado por profesionales de Atencion Primaria (médicos vy de enfermeria) y del
ambito de la Geriatria, asi como metodologos o epidemiologos.

Hay presencia de doctores en medicina, asi como doctorandos. S. Romea realizd su tesis doctoral sobra el
seguimiento de ancianos en la comunidad. Se tituld “Valoracion genatrica integral en atencion primaria en
mayoras da 74 afios: Factores prondsticos de supervivancia®. Tambign disponen dal titulo da doctor en
medicina A. San José, JM. Argimon, E. Castell.

E. Sitjas depositd su tesis el mes de febrero de 2003, y F.Orfila (IF) tiene previsto depositar durante el curso
del afio 2003 su tesis doctoral titulada *Evolucién de la salud percibida y capacidad funcional en los ancianos
de la ciudad de Barcelona”.

El equipo dispone de amplia experiencia en el lema:

Desde la atencion primaria, profesionales del equipo han valorado los tests de Barber y Moore en muesiras
de poblacion atendida, habiendo presentado diversas comunicacionas en los Oltimos congresoes nacionales.
Varios investigadores pertenecen al grupo de atencion domiciliaria de la Sociedad Catalana de Medicina de
Familia.

Entre otros, han publicado:

- Lapez |, Roset M, Iglesias B, Gonzalez L, Rodriguez P, Fuentes M. Aplicacion de un protocolo de
valoracion geriatrica en atencidn primaria; comparacidon con los datos de la historia clinica. Aten Primaria
2000; 25. 630-633.

- Vinyoles E, Vila J, Argimon JM, Espinas J, Abos T, Limén E, en reprasentacidn de los investigadores del
grupo Cuida’l. Concordancia entre Mini Examen Cognoscitivo v el Mini Mental State Examination en el
cribado de déficit cognitivo. Atan Primaria 2002; 30: 5-15.

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

Salvador Altimir es coordinador Unidad de Genatria del Hospital Universitario Germans Tras i Pujol, y
Antonio San José es coordinador de la Unidad de Geriatria del Hospital Universitario Vall D'habron. J.
Mascard es adjunto de Medicina Interna Genatrica del Hopsital Universitanio de Bellvilge.

Disponen de publicaciones relevantes sobre geriatria y evaluacion geriatrica. Entre otras:

- San José A, Jacas C, Selva A, Vilardell M. Valoracion geriatrica. Medicine 1999,7:5797-5802.

= Altimir S, Prats M. Sindrome Confusional en el anciano. Med Clin (Barc) 2002;119(10):386-9.

- Cervera A, Salva A, Altimir 5, Miralles R, Yuste A, Blay C. Evaluacion clinica objetiva y estructurada en
Geriatria. resultados del primer proyecto realizado en Espana. Rev Esp Geratr Gerontol 2002;37(6):208-
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.

- Farrar M, Lamarca R, Orfila F, Alonso J. Comparison of parformance-based and salf-rated functional
capacily in Spanish elderly. Am J Epidemiol 199%;148:228-35.

- Alonso J, Orfila F, Ruigomez A, Ferer M, Anta JM. Unmet health care needs and mortality among Spanish
elderly. Am J Public Health 1997.87:365-70.

- Bayo J, Fermandez-Aramburu MC, Orfila F, Dalfo A, Casajuana J, Vila MA, Plana J, Masseda AM, Vives S,
Nebot A. Autopercepcion de salud y evaluacion integral del paciente anciano en un centro de atencién
primaria. Aten Primaria 1996;17-273-9.

Asl, creemos que el equipe multidisciplinar tiene gran experiencia y es capaz de llevar adelante de forma
exitosa el proyecto propuesto.

Memoria de solicitud deal proyecto da investigacion: Experiancia del equipo invesligador sobre el tema
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Investigador principal: ORFTT.A PRRNAZ, FRANITICO

Utilidad practica de los resultados en relacidn con la salud. Posibilidad de patentes u ofros resultados
explotables comercialmente

Conseguir una harramienta de cribado de fragilidad valida y aplicable en la consulta de atencion primaria de
salud de forma &gil. permilird derivar los pacientes de resgo hacia una valoracion geridtrica integral que
tenga en cuenta un plan de actuacion y asi intentar evitar [a posible pérdida de autonomia, confinamiento,
institucionalizacian o muerte del pacients, y mejorar su calidad de vida.

A su vez permitira aplicar criterios de eficiencia en las actuaciones dedicadas a la atencion de los ancianos
en la consulta da atencidn primaria, evitando exploraciones innecesarias que quiten tiempo a otras que
puedan necesitarse.

Medios dispanibles para la realizacidn del proyecto

Los profesionales implicados en administrar el instrumento de cribado son los médicos y enfermeras de
Atencion Primaria de los Equipos de Atencidn Primaria participantas.

Las organizaciones implicadas en el proyecle disponen de recursos de eslruclura e invenlariables
{despachos, material basico de dotacion de las consultas sanitarias, equipos informaticos y aplicaciones,
acceso a internet, teléfonos, etc) y a su disposicdn tienen la infraestructura asistencial del Instituto Catalan
de la Salud.

Los requerimientos basicos de datos para la obtencion de la muestra aleatoria proceden del Sistema de
Informacion de Alencion Primana, que consiste en un registro informatizado de las personas adscrilas a
cada centro de salud.

Se cuenta tambign con la Fundacidn Jordi Gol | Gurina, como estructura de apoyo a la invesligacion en
Atencion Primaria.

Ajustarse al espacio disponible

Memoria de solicitud del proyecto de investigacion: Ulilidsd practica de los resultados/Medios disponibles
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Investigador principal: OfELLA PEENAS, FEANCLSCO

Justificacion detallada de la ayuda solicitada (Maximo 1 pagina)

Serd necesario obtener algin material exira para realizar las exploraciones geratricas perlinentes,
como 70 unidades de tarjeta de bolsillo de optotipos para la evaluacion visual (Jaegger), a 24€: la unidad.

Se presupuesta un ordenador portatil, dadas las caracteristicas multiceéntricas del proyecto, que
facilitara el seguimiento e introduccion de datos en los diferentes centros participantes.

Se editara un video didactico para la formacion de los médicos y enfermeras de atencion primaria,

con un coste aproximado de 6.000 €.
. En al material da oficina para la formacion, estudic transversal y seguimiento: sa contabilizan
disquetes, sobres y sellos para el seguimiento, gastos de toner, carpetas e Impresidn de folocopias para
cuestionarios de recogida de los datos, hojas de consentimiento informado, y manuales de procedimiento:
10 000 fotocopias. 1000 € el primer afio, 200 &l segundo v 100 &l tercara.

Se valora comprar libros especificos del tema, alguno de ellos de editoriales universitanas que
deberan solicitarse exprasamente y cubrir gastos de envio: 300 € el primer afio y 200 el tercaro.

Se realizaran 20 horas de sesiones formativas, a 100 € la hora.

Se contrataran profesionales relacionados con la geriatria, ya que deberan desplazarse de su tarea
habltual para hacer las valoraciones geriatricas integrales. Se evaluaran 666 pacientes, cada evaluacion
dura una hora, pagandose a 35 € la evaluacion. Se incluye un complemento de 400 € para desplazamientos
por Catalufia.

- Durante el seguimiento se contrataran monitores para la oblencion de los dalos, dos personas
Irahajandn un total de un mes el primer afio, dos meses el segundo afo y dos meses el tercero: 1.200€ el
prlmer afio, y 2400 € el 27y 37,

Se contratara personal para la introduccion de los datos, con un coste de 1000 € el primer afo, 300
Ql segundo y 600 el tercero, distribucion que depende de la canfidad de datos generados en cada fase.

Se contratara un estadistico para la realizacion del anglisis final de los dalos, de previsible
cnmplajldad

Traduccidn al inglés de articulos relevantes para su publicacidn en revistas intemacionales.

. Se realizara una reunion anual de los componentes del eguipo investigador y colaboradores, con un
gasto anual de organizacion de 200 €, y un gasto anual de desplazamientos de 200 €,

Asistencia a dos congresos nacionales, el segundo y tercer afio (congreso de la Sociedad Espaniola
da Medicina Familiar y Comunitaria, y otro a determinar), con un gasto estimado de 481 € entra inscripeion,
desplazamiento y alojamiento para cada uno.

Congreso internacional el tercer afio. Viaje y estancia de dos noches, previsiblemente el Congreso
de la WONCA internacional de ese afio.: 1.500 €,

Memaoria de solicitud del proyecto de invastigacion: Justificacion detallada de 12 ayuda solicitada
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Invastigador principal: ORTTLA PERNAS, TRANCISCO
PRESUPUESTO SOLICITADD
Euros
Becarios
SUBTOTAL

Memaoria de solicitud del proyecto de investigacion: Presupueste solicitado
Paging 14 de 17
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MEMORIA DE SOLICITUD DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Adquisicion de bienes y contratacion de servicios
{Inventariable, fungible y otros gastos)
Primer afio:
Material inventariable:
- Tarjetas visuales de Jaegger: 70 unidades:
- Ordenador portatil:
- Video didactico para la formaciin:
Material fungible;
- Obtencion de ariculos, subscripcion a revistas, compra de libros:
- Maleral de oficing: papel, carpelas. cueslionarios, sobres, sellos,
disquetes, transparencias, toners.
Contratacion de servicios:
- Contratacion de geriatras para la realizacion de las 666 VGL
- Sesiones formativas para los EAP participantes: 20 horas;
- Introduccien de los datos:
- Confratacion de monitores para la realizacion del seguimiento:;
Otros gastos:
- Organizacion de reunionas:
15% de gastos indirectos:

Sequndo afio:
Malerial fungible:
- Matenal de oficina para el seguimiento: papel, sobres, sellos, disquetes:
Contratacién de servicios:
- Contratacion de monitores para la realizacion del seguimiento semestral:
- Introduccién de los datos:
Otros gastos:
- Organizacion de reuniones:
15% de gastos indirectos:

Tercer afio:
Material fungible:
- Matarial da oficina para al sequimianto: papel, sobras, sellos, disquetas:
- Compra de libros:
Contratacion de servicios:
- Contratacién de monitores para la realizacion del seguimients semestral
- Introduccion de los datos:
- Anélisis estadisitico:
Otros gastos:
- Organizacion de reunionas:
- Traduccion al inglés de ariculos cientificos:
15% de gastos indirectos:

1683
2000
6000

300
1000

23310
2000
1000
1200

200
5804

200

2400
300

200
465

100
200

2400
600
2400

200
600
ars

SUBTOTAL

55637

Memoria de solicitud del proyecto de investigacion: Presupuesto solicitado
Pagina 15 de 17
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MEMORIA DE SOLICITUD DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Viajes y dietas
Primer afio
- Desplazamientos para reunionss:
- Dietas de desplazamiento da geriatras: 200
- 15% gaslos indireclos: 400
Sagundo afio a0
- Desplazamientos para reuniones:
- Asistencia a un Congreso Nacional (Semfyc): 200
- 15% gastos indirectos: 481
Tercer afio 102
- Desplazamigntos para reuniones;
- Asistencia a un Congreso Nacional: 200
- Asistencia a un Congreso Internacional: 481
- 15% gastos indirectos: 1500
327
SUBTOTAL 3981
TOTAL AYUDA SOLICITADA 59518

Mermaoria de solicilud del proyacto de invesbigacion: Prasupuesto solicilado
Pagina 16 da 17
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MEMORIA DE SOLICITUD DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

i il
ANEXOS Expediente N

Memaria de solicitud del proyecto de investigacion: Experiancia del aguipo investigador sobre al tema
Paging 17 de 17
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ANNEX 4
Exemple de full d'informacio
per al pacient

INFORMACIO SOBRE L'ESTUDI

Li explicarem en qué consisteix I'estudi: esta finangat pel Ministeri de Sanitat
i Consum, i estem interessats a coneixer la utilitat d'una série 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 I'estudi (aproximadament, 600 de
diferents llocs de Catalunya), se'ls fara unes preguntes ara, i seran citades d'a-
qui dues o tres setmanes per fer una avaluacié més completa per un professio-
nal expert en geriatria, que després ens enviara els resultats. També es comple-
tara I'estudi amb dades de la historia clinica, i d'aqui a dos anys tornarem a
contactar amb vosté per conéixer |'estat de la seva salut.

La informacid que es reculli sobre tots els participants s'introduira en un ordi-
nador per analitzar-la i tractar-la confidencialment. Cap pacient sera identificat
personalment en la comunicacid i la publicacié dels resultats.

Totes les persones participants que ho desitgin seran informades sobre els
resultats de I'estudi.

PER A QUALSEVOL DUBTE RELACIONAT AMB L'ESTUDI, POT TRUCAR AL
SEGUENT TELEFON DE CONTACTE

En/Na: , he informat de I'exposat anteriorment, he acla-
rit els dubtes i apreciat la seva comprensié de tots els termes exposats.

Signat:
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Exemple de full de consentiment
informat per al pacient
CONSENTIMENT INFORMAT

HE ESTAT SUFICIENTMENT INFORMAT | ENTENC QUE:

La meva participacié és voluntaria

Puc retirar-me de I'estudi:

— Quan vulgui;

— Sense haver de donar explicacions;

— Sense que repercuteixi en la meva atencié medica.

Aixi, 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 referéncia en ética i recerca

Codi deontologic del Consell de Metges
de Catalunya (2005)

S’hi pot accedir a través de les pagines 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 capitol Il («De la informacid») i tot el capitol IX («De I'ex-
perimentacié medica sobre la persona») fan referéncia a la investigacio.

lil. De la informacié

20. El metge té el deure de donar al pacient la maxima informacio possible
sobre el seu estat de salut, els passos diagnostics, les exploracions com-
plementaries i els tractaments. La informacié ha d'ésser donada de mane-
ra entenedora i prudent, i comprendra també les mesures preventives per
evitar el contagi i la propagacié de la malaltia. També ha d'informar la per-
sona en el cas que sigui objecte d'investigacio, experimentacio o docéncia.

IX. De I'experimentacio meédica sobre la persona

61. L'experimentacié medica sobre persones solament podra fer-se quan allo
que hom vulgui experimentar hagi estat ben estudiat i satisfactoriament,
en el laboratori.

62. El metge no posara en marxa cap experimentacié humana sense prévia-
ment haver elaborat un protocol experimental ben explicit del qual
demanara I'aprovacié a comites d'etica d'investigacio clinica o a altres
comités interdisciplinaris aliens a |'experimentacio.

63. El metge o metges experimentadors, en tots els casos, requeriran el
coneixement llcid i el consentiment lliure i explicit de la persona en la
qual es faci I'experiéncia. Si aix0 no fos possible, el de les persones vin-
culades responsables, previ el clar coneixement de I'experimentacio i els
seus riscs, i que tingui com a objectiu el benefici de la persona.

64. L'atorgament del consentiment haura de ser preferentment per escrit, signat
pel mateix participant en I'experimentaci6 o per testimonis que manifestin
que la persona ha rebut informacié explicita, adequada i suficient.

65. El metge mai no podra practicar cap mena d'experimentacié sobre per-
sones si no disposa dels mitjans humans i técnics per efectuar-la en les
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maximes condicions de seguretat que li permetin neutralitzar immedia-
tament els possibles efectes perjudicials que puguin presentar-se. A més
a més, la preservacié de la intimitat és ineludible.

66. El metge interrompra |'experimentacio si en el seu curs la persona ho
demana o es detecta un possible perill.

67. El metge no privara ni interrompra una terapéutica eficac reconeguda per
assajar nous tractaments, llevat que després d'una acurada informacid, el
malalt hi doni el seu consentiment exprés.

68. El metge té el deure de difondre pels mitjans habituals de comunicacié
cientifica els resultats rellevants de les seves recerques, tant si son posi-
tius com negatius, i ha d'abstenir-se de participar en aquelles investiga-
cions, en les quals no tingui garantia que podra publicar els resultats
obtinguts, sigui quin sigui el seu signe. El metge i el Col-legi de Metges
maldaran per tal que I'interés cientific objectiu predomini sobre els inte-
ressos particulars i economics dels qui promouen la recerca.

69. El metge no podra emprar en les publicacions cientifiques escrites, orals
o visuals, cap nom o detall que permeti la identificacié del subjecte de
I'experimentacio, tret que, en cas que no pugui obviar-se, I'interessat,
després d'una acurada informacio, hi doni el seu explicit consentiment.

70. El metge haura de tenir especial cura en la difusié dels resultats d'expe-
rimentacions pels mitjans de comunicacié social, que puguin conduir a
equivoc. Cal evitar sempre la creacio de falses expectatives en els
pacients, sobretot els afectats de malalties per a les quals no s’hagi tro-
bat una solucié provadament eficac.

Codi deontologic del Col-legi Oficial d'Infermeria
de Catalunya (1986)

Al codi sencer s'hi pot accedir mitjancant la web http://www.san.gva.es/val/
prof/enfermeria/documentacion/codigocie.html
L'element 3 del codi fa referéncia a la investigacio.

3. LA INFERMERA | LA PROFESSIO

A la infermera incumbira la funci6 principal a I'establir i aplicar normes accep-
tables de practica clinica, gestid, investigacio i formacié d'infermeria.

La infermera contribuira activament al desenvolupament d'un nucli de conei-
xements professionals basats en la investigacio.

La infermera, a través de |'organitzacié professional, participara en la creacié
i manteniment de condicions de treball socialment i economicament equitatives
en la infermeria.
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Element 3 del codi: la infermera i la professio

Infermeres en exercici
i gestores

Fixar normes per a la
practica, investigacio,
formacio i gestio
d'infermeria

Fomentar el suport en el
lloc del treball a la
realitzacio, difusio i
utilitzacio de la
investigacid relacionada
amb la infermeria i la
salut

Fomentar la participacio
en les associacions
nacionals d'infermeres
per a crear condicions
economiques i socials
favorables per a les
infermeres

Docents i investigadores

Proporcionar oportunitats
d'ensenyanca i
aprenentatge en fixacio
de normes
per a la practica,
investigacid, formacio i
gestio d'infermeria

Dirigir, difondre i utilitzar
la investigacio per a
impulsar la professié
d'infermeria

Sensibilitzar als que
aprenen sobre la
importancia de les
associacions
professionals
d'infermeria

Associacions nacionals
d'infermeres

Col-laborar amb altres per
a fixar normes per a la
practica, investigacio,
formacid i gestio
d'infermeria

Elaborar declaracions de
posicid, directrius
i normes relacionades
amb la investigacio
d'infermeria

Exercir influéncia per a
aconseguir condicions
de treball, socials
i economiques
equitatives per a la
infermeria. Elaborar
declaracions de posicid,
directrius sobre
problemes del lloc
de treball
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Declaracio d'Helsinki

DECLARACION DE HELSINKI DE LA ASOCIACION MEDICA
MUNDIAL

Principios élicos para las invesligaciones medicas en seres humanos.

Adoptada por la 18* Asamblea Médica Mundial Helsinki, Finlandia, Junio 1964 y
cnmendada por la

29° Asamblea Medica Mundial Tokio, Japon, Oclubre 1975

35" Asamblea Médica Mundial Venecia, Italia, Octubre 1983

471* Asamblea Médica Mundial Hong Kong, Septiembre 1989

48® Asamblea General Somerset West, Sudafrica, Octubre 1996

y la 52% Asamblea General Edimburgo, Escocia, Oclubre 2000

Nota de Clarificacion del Parrafo 29, agregada por la Asamblea General de la AMM,
Washington 2002

Mota de Clarificacion del Parrafo 30, agregada por la Asamblea General de la AMM,
Tokio 2004

A. INTRODUCCION

1. La Asociacion Medica Mundial ha promulgado la Declaracion de Helsinki cormo
una propuesta de principios éticos que sirvan para orientar a los medicos y a otras
personas que realizan investigacion medica en seres humanos. La investigacion
meédica en seres humanos incluye la investigacion del material humano o de
informacion identificables.

2. El deber del médico es promover y wvelar por la salud de las personas. Los
conocimientos y la conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de
ese deber.

3. La Declaracidn de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al médico con
la farmula "velar solicitamente y ante todo por la salud de mi paciente”, y el Codigo
Internacional de Etica Medica afirma que: "El medico debe actuar solamente en el
interés del paciente al proporcionar atencion medica que pueda tener el efecto de
debilitar la condicion mental y fisica del pacienta”.

4. El progreso de la medicing se basa en la investigacion, la cual, en dltimo
Lérmino, Liene que recurrir muchas veces a la experimentacion en seres humanos.

5. En investigacion medica en seres humanos, la preocupacion por el bienestar de
los seres humanos debe tener siempre primacia sobre los intereses de la ciencia y
de la sociedad.

6. El propdsito principal de la investigacidn médica en seres humanos es mejorar
los procedimientos preventivos, diagnosticos y terapeuticos, y tambien comprender
la etiologia y patogenia de las enfermedades. Incluso, los mejores metodos
preventivos, diagnosticos y terapéuticos disponibles deben ponerse a prueba
continuamente a través de la investigacion para que sean eficaces, efectivos,
accesibles y de calidad.

7. En la préctica de la medicina y de la investigacion medica del presente, la

mayoria de los procedimientos preventivos, diagndsticos y terapéuticos implican
algunos riesgos y costos,
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8. La investigacion médica estd sujeta a normas éticas que sirven para promover el
respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus derechos
individuales. Algunas poblaciones somctidas a la investigacion son vulnerables y
necesitan protecoion especial. Se deben reconocer las necesidades particulares de
los que tienen desventajas economicas y medicas. Tambign se debe prestar
atencion especial a los que no pueden otorgar o rechazar el consentimiento por si
mismos, a los que pueden otorgar ¢l consentimicnto bajo presion, a los que no se
beneficiaran personalmente con la investigacion y a los gue tienen la investigacion
combinada con la atencion medica.

9. Los investigadores deben conacer los requisitos éticos, legales y juridicos para la
investigacion en seres humanos en sus propios paises, al igual gue los reqguisitos
internacionales vigentes. No se debe permitir que un requisito ético, legal o juridico
disminuya ¢ elimine cualquiera medida de proteccion para los seres humanos
establecida en esta Declaracion.

B. PRINCIPIOS BASICOS PARA TODA INVESTIGACION MEDICA

10. En la investigacion medica, es deber del medico proteger la vida, la salud, la
intimidad y la dignidad del ser humana.

11. La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los principios
cientificos generalmente aceptados, y debe apoyarse en un profundo conocimiento
de la hiblingrafia cientifica, en otras fuontes de informacion pertinentes, asi como
en experimentos de laboralorio correclamente realizados y en animales, cuando
sea oportuno.

12. Al investigar, hay que prestar atencion adecuada a los factores que puedan
perjudicar el medio ambiente. Se debe cuidar Lambién del bienestar de los animales
utilizados en los experimentos.

13. El proyecto y ol método de todo procedimicnto experimental en seres humanos
debe formularse claramente en un protocolo experimental. Este debe enviarse, para
consideracion, comentario, consejo, y cuando sea oportuno, aprobacion, a un
comité de evaluacidn ética especialmente designado, que debe ser independiente
del investigador, del patrocinador o de cualquicr otro tipo de influencia indebida. Se
sobreentiende que ese comilé independiente debe actuar en conformidad con las
leyes y reglamentos vigentes en el pais donde se realiza la investigacion
experimental. El comité tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El
investigador ticne la obligacion de proporcionar informacidn del control al comite,
en especial sobre todo incidente adverso grave. El investigador también debe
presentar al comité, para que la revise. la informacion sobre financiamiento,
patrocinadores, afiliaciones institucionales, otros posibles conflictos de interés e
incentivos para las porsonas del estudio.

14. El protocolo de la investigacion debe hacer referencia siempre a las
consideraciones éticas que fueran del caso, y debe indicar que se han observado los
principios enunciados en esta Declaracion.

15. La investigacion medica en seres humanos debe ser llevada a cabo solo por
persohas cientificamente calificadas y bajo la supervision de un médico
clinicamente competente. La responsabilidad de los seres humanos debe recaer
SIBMPre en una persona con capacitacion medica, y nunca en los participantes en la
invesligacion, aungue hayan olorgado su consentimiento.
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16. Todo proyecto de investigacion meédica en seres humanos debe ser precedido
de una cuidadosa comparacion de los riesgos calculados con los beneficios
previsibles para el individuo o para otros. Esto no impide la participacion de
voluntarios sanos en la investigacion medica. El disefo de todos los estudios debe
estar disponible para el pablico.

17. Los medicos deben abstenerse de participar en proyectos de investigacion en
seres humanos a menos de que estén seguros de gue 103 riesgos inherentes han
sido adecuadamente evaluados y de que es posible hacerles frente de manera
satisfactoria. Deben suspender el experimento en marcha si observan que los
riesqgos que implican son mas importantes que los beneficios esperados o si existen
pruebas concluyentes de resultados positivos o beneficiosos.

18. La investigacion medica en seres humanos sdlo debe realizarse cuando la
importancia de su objetive es mayor que el riesgo inherente y los costos para ol
individuo. Esto es especialmente importante cuando los seres humanos son
voluntarios sanos.

19. La investigacion maedica solo se_justifica si existen posibilidades razonables de
gue la poblacion, sobre la que la investigacion se realiza, podra beneficiarse de sus
resultados.

20. Para tomar parte en un proyecto de invrzﬁtigaciﬁn, los individuos deboen sor
parlicipanles volunlarios e informados.

21. Siempre debe respetarse el derecho de los participantes en la investigacion a
proteger su integridad. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar
la intimidad de los individuos, la confidencialidad de la informacion del paciente y
para reducir al minimo las consecuencias de la investigacion sobre su integridad
fisica y mental y su personalidad.

22. En loda investigacion en seres humanos, cada individuo polencial debe recibir
informacion adecuada acerca de los objetivos, métodos, fuentes de financiamiento,
posibles conflictos de intereses, afiliaciones institucionales del investigador,
beneficios  calculados, riesgos  previsibles o incomodidades  derivadas  del
experimenta. La persona debe ser informada del derecho de parlicipar o no en la
investigacion y de retirar su consentimiento en cualquier MomMento, sin exponerse a
represalias. Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la
informacion, el médico debe obtenor entonces, preforiblemente por escrito, ol
cansentimiento informado y voluntario de la persona. Sioel consentimiento no se
puede obtener por escrito, el proceso para lograrlo debe ser documentado y
atestiguado formalmente.

23. Al obtener el consentimiento informado para el proyecto de investigacion, el
medico debe poner especial cuidado cuande el individuo esta vinculado con @l por
una relacion de dependencia o si consiente bajo presion. En un caso asi, el
consentimicnto informado debe ser obtenido por un médico bien informado que no
participe en la investigacion y que nada tenga que ver con agquella relacion.

24. Cuando la persona sea legalmente incapaz, o inhdbil fisica o mentalmenta de
otorgar consentimiento, o menor de edad, el investigador debe obtener el
consentimiento informado del representante legal y de acuerdo con la ley vigente.
Eslos grupos no deben ser incluidos en la invesligacion a menos gue ésla sea
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necesaria para promover la salud de la poblacion representada y esta investigacion
no pueda realizarse en personas legalmente capaces.

25. Si una persona considerada incormpetente por la ley, como es el caso de un
menor de edad, es capaz de dar su asentimiento a participar o no en la
investigacion, el investigador debe obtenerlo, ademads del consentimiento del
representante legal.

26. La investigacion en individuos de los que no se puede obtener consentimiento,
incluso por representante o con anterioridad, se debe realizar sélo si la condicidn
fisica/mental que impide obtener el consentimiento informado es una caracteristica
necesaria de la poblacion investigada. Las razones especificas por las gue se
utilizan participantes en la investigacion gue no pueden otorgar su consentimiento
informado deben ser estipuladas en el protocolo experimental que se presenta para
consideracion y aprobacion del comite de evaluacion. El protocolo debe establecer
que ¢l consentimiento para mantenerse on la investigacion debe obtenerse a la
brevedad posible del individuo o de un representante legal.

27. Tanto los autores como los editores tienen obligaciones éticas. Al publicar los
resultados de su investigacion, ol investigador osta obligado a mantenor |a
exaclitud de los datos y resultados. Se deben publicar tanto los resultados
negativos como los positivos o de lo contrario deben estar a la disposicion del
publico. En la publicacion se debe citar la fuente de financiamiento, afiliaciones
institucionales y cualgquicr posible conflicto de intereses. Los  informes  sobre
invesligaciones que no se cinan a los principios descrilos en esla Declaracion no
deben ser aceptados para su publicacidn.

C. PRINCIPIOS APLICABLES CUANDO LA INVESTIGACION MEDICA SE COMBINA
CON LA ATENCION MEDICA

28. El medico puede combinar la investigacion medica con la atencion medica, sdlo
cn la medida on que tal investigacion acrodite un justificado  valor potencial
preventivo, diagnastico o terapeutico. Cuando la invesligacion medica se combina
con la atencion medica, las normas adicionales se aplican para proteger a los
pacientes que participan en la investigacion.

29. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de todo procedimiento nuevo
deben ser evaluados mediante su comparacion con los mejores meétodos
preventivos, diagndsticos y terapéuticos existentes. Ello no excluye que pueda
usarse un placebo, o ningun tratamiento, on estudios para los que no hay
procedimientos preventivos, diagnasticos o terapéuticos probados.

A fin de aclarar mas la posicion de la AMM sobre el uso de ensayos controlados con
placebo, la AMM publicd en octubre de 2007 una nota de clarificacion del parrafo 29
disponible en esta pagina

30. Al final de la investigacion, todos los pacientes que participan en el estudio
deben tener la certeza de que contardn con los mejores meétodos preventivos,
diagnosticos y terapcéuticos probados y existentes, identificados por el estudio.
(Mota)

31. El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la atencidn que

tienen relacion con la investigacion. La negativa del paciente a participar en una
investigacion nunca debe perturbar [a relacion medico-paciente.
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32. Cuando en la atencion de un enfermo los métodos preventivos, diagnosticos o
terapéuticos probados han resultado ineficaces o no existen, el médico, con el
consentimiento  informado del paciente, puede permitirse usar procedimicntos
preventivos, diagnasticos y terapéuticos nuevos o no comprobados, si, a su juicio,
ello da alguna esperanza de salvar la vida, restituir la salud o aliviar el sufrimiento.
Siempre que sea posible, tales medidas deben ser investigadas a fin de evaluar su
seguridad y eficacia. En todos los casos, esa informacion nueva debe ser registrada
y. cuando sea oportuno, publicada. Se deben seguir todas las otras normas
pertinentes de esta Declaracion.

Nota de Clarificacion del Parrafo 29 de la Declaracion de Helsinki

La AMM reafirma que se debe tener muchisimo cuidado al utilizar ensayos con
placebo y, en general, esta metodologia sdlo se debe emplear si no se cuenta con
una terapia probada y existente. Sin embargo, los ensayos con placebo son
aceptables eticaments en ciertos casos, incluso si se dispone de una terapia
probada y si se cumplen las siguientes condiciones:

- Cuando por razones metodologicas, cientificas y apremiantes, su uso es necesario
para determinar la eficacia y la seguridad de un método preventivo, diagnostico o
terapéutico o

- Cuando se prueba un meétodo preventivo, diagnostico o terapéutico para una
enfermedad de menos importancia que no impliqgue un riesgo adicional, efectos
adversos graves o dano irreversible para los pacientes que reciben el placebo.

Se deben seguir todas las otras disposiciones de la Declaracion de Helsinki, en
especial la necesidad de una revision cientifica y ética apropiada.

MNota de Clarificacidén del Parrafo 30 de la Declaracion de Helsinki

Por la presente, la AMM reafirma su posicion de que es necesario durante el
proceso de planificacion del estudio identificar el acceso después del ensayo de los
participantes en el estudio a procedimientos preventivos, diagndsticos y
terapeuticos que han resultade bencficiosos en el estudio o el acceso a otra
atencion apropiada. Los arreglos para el acceso después del ensayo u otra atencion
deben ser descritos en el protocolo del estudio, de manera que el comité de
revision ética pueda considerar dichos arreglos durante su revisidon.

La Declaracion de Helsinki (Doc. 17.C) es un documento oficial de la Asociacion
Medica Mundial, organismo representante mundial de los médicos. Fue adoptada
por primera vez en 1964 (Helsinki, Finlandia) y revisada en 1975 (Tokio, Japon),
1983 (Venecia, Italia), 1989 (Hong Kong), 1996 (Somerset West, Sudafrica) y 2000
(Edimburgo, Escocia). Nota de Clarificacion del parrafo 29, agregada por la
Asamblea General de la AMM, Washington 2002. Nota de Clarificacion del parrafo
30, agregada por la Asamblea General de la AMM, Tokio 2004.
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Informe Belmont

PRINCIPIS ETICS | ORIENTACIONS PER A LA PROTECCIO DE PERSONES
EN L'EXPERIMENTACIO

La investigacié cientifica ha donat com a resultat beneficis substancials. També
ha plantejat problemes étics desconcertants. La denuncia d'abusos comesos
contra éssers humans en experiments biomedics, especialment durant la Il
Guerra Mundial, va fer atraure I'interés public cap a aquestes qliestions. Durant
els processos de Nuremberg contra els crims de guerra, es va eshossar el codi de
Nuremberg com un conjunt de criteris per jutjar metges i cientifics que van dur
a terme experiments biomeédics amb presoners en camps de concentracio.
Aquest codi es va convertir en el prototip de molts codis posteriors per assegu-
rar que la investigacié amb éssers humans es faci de manera ética.

Els codis consisteixen en regles, algunes generals, altres especifiques, que
guien el treball d'investigadors o avaluadors de la investigacio. Aquestes regles
sovint son inadequades quan s'han d'aplicar a situacions complexes; de vega-
des, entren en conflicte mutu i son, freqiientment, dificils d'interpretar i aplicar.
Uns principis étics més amplis haurien d'afermar les bases sobre les quals algu-
nes regles especifiques podrien ser formulades, criticades i interpretades.

En aquesta declaracié s'identifiquen tres principis, 0 normes generals pres-
criptives, rellevants en la investigacié en que s'empren éssers humans. També
poden ser rellevants uns altres principis; tanmateix, aquests tres sén comprensi-
bles i estan formulats en un nivell de generalitzaci6 que hauria d'ajudar els cien-
tifics, els critics i els ciutadans interessats a comprendre els temes étics.

Aquesta declaracié conté una distincié entre investigacid i practica, una dis-
cussid dels tres principis étics basics i observacions sobre I'aplicacié d'aquests
principis inherents a la investigacié amb subjectes humans. Aquests principis no
sempre es poden aplicar de manera que resolguin sense cap mena de dubte un
problema étic particular. L'objectiu es proveir un marc analitic per resoldre pro-
blemes étics que s'originen en la investigacio amb éssers humans.

A. LIMITS ENTRE PRACTICA | INVESTIGACIO

Es important distingir, d'una banda, la investigacié biomédica i de conducta i,
d'una altra, I'aplicacié d'una terapia acceptada, a fi d'esbrinar quines activitats
s'haurien de revisar per tal de protegir els subjectes de la investigacio. La distin-
ci6 entre investigacio i practica és borrosa en part perqué sovint es donen
simultaniament (com en la investigaci6 dissenyada per a la valoracié d’una tera-
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pia) i en part perqué desviacions importants de la practica comunament accep-
tada reben moltes vegades el nom d'»sexperimentals» quan els termes «experi-
mental» i «investigacid» no es defineixen acuradament.

1. Des de 1945, diverses organitzacions han adoptat diferents codis relacio-
nats amb la forma de dur a terme I'experimentacié amb éssers humans de ma-
nera apropiada i responsable en la investigacié médica. D'aquests, els més cone-
guts son el Codi de Nuremberg de 1947, la Declaraci6 de Heélsinki de 1964
(revisada el 1975) i les Orientacions (codificades el 1974 a les Regulacions
Federals) publicades pel Departament de Salut, Educacid i Benestar. També s’han
adoptat codis sobre la forma de desenvolupar la investigacio social i la con-
ducta; els més coneguts sén els que va publicar el 1973 I'Associacié Americana
de Psicologia.

En la majoria de casos, el terme «practica» 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 |'éxit. L'objectiu de la practica médica és
oferir un diagnostic, un tractament preventiu o una terapia a individus concrets.
Com a contrast, el terme «investigacio» denota una activitat destinada a com-
provar una hipotesi que permet treure conclusions i, en conseqtiéncia, contri-
bueixi a obtenir un coneixement generalitzable (expressat, per exemple, en
teories, principis i declaracions de relacions). La investigaci6 es descriu general-
ment en un protocol formal que presenta un objectiu i un conjunt de proce-
diments dissenyats per assolir aquest objectiu.

2. Atés que els problemes relacionats amb |'experimentacio social poden dife-
rir substancialment dels relacionats amb bioquimica i ciéncies de la conducta, la
Comissio declina especificament determinar, de moment, cap manera d'actuar
sobre aquest tipus d'investigacid. Altrament, la Comissi6 creu que el problema
I'hauria de tractar algun dels seus grups successors.

Quan un clinic s'allunya de manera significativa d'una practica normalment
acceptada, la innovacié no constitueix, en si mateixa o per si mateixa, una inves-
tigacio. El fet que una forma d'actuar sigui «experimental», en un sentit nou, no
comprovat, o diferent, no fa incloure-la automaticament en la categoria d'investiga-
cié. Maneres d'actuar radicalment noves haurien de ser objecte d'una investi-
gacio formal al més aviat possible per cerciorar-se de si son seqgures i eficaces. Aixi
doncs, és responsabilitat dels comités de practica medica, per exemple, insistir que
s'incorpori una innovacié important a un projecte formal d'investigacio.

3. Per bé que la practica 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 intenci6 de fer créixer el benestar d'un
altre (per exemple, transfusions de sang, empelts de pell o trasplantament d'or-
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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 practica —a més
d'afavorir immediatament I'individu que se sotmet a la intervencié— continguin
altres elements, no hauria de crear confusio en la distincié entre investigacio i
practica. Fins i tot, quan una forma d'actuar que s'aplica en la practica pot pro-
duir un benefici a un tercer, continua sent una intervencié que té la finalitat
d'augmentar el benestar d’un individu en particular o de grups d'individus; per
consegiient, es tracta d'una practica i no hi ha necessitat de sotmetre-la a una
revisié com si es tractés d'una investigacio.

La investigaci6 i la practica poden dur-se a terme conjuntament quan la
investigacio va encaminada a la valoracio de la seguretat i eficacia d'una tera-
pia. Aixo no s'hauria de confondre amb la necessitat de revisié que una activitat
pugui tenir o no; la regla general és que en qualsevol activitat on hi hagi un ele-
ment d'investigacio, aquesta activitat hauria de ser sotmesa a revisio per a la
proteccio dels éssers humans.

B. PRINCIPIS ETICS BASICS

L'expressio «principis étics basics» es refereix als criteris generals que serveixen
de base per justificar molts dels preceptes étics i les valoracions particulars de
les accions humanes. Entre els principis que s'accepten de manera general a la
nostra tradicié cultural, tres son particularment rellevants per a |'ética de I'expe-
rimentacié amb éssers humans: els principis de respecte a les persones, de bene-
ficencia i de justicia.

1. RESPECTE A LES PERSONES

El respecte a les persones inclou almenys dues conviccions étiques: primera, que
tots els individus han de ser tractats com a agents autonoms i, segon, que totes
les persones amb autonomia disminuida tenen dret a la proteccié. El principi de
respecte a les persones es divideix en dos requisits morals diferents: el requisit
que reconeix I'autonomia i el requisit que requereix la proteccio de les persones
amb autonomia disminuida.

Una persona autonoma és aquella que té la capacitat de deliberar sobre els
seus objectius personals i d'obrar sota la direccié d'aquesta deliberacié. Respec-
tar I'autonomia significa donar valor a les consideracions i opcions de les perso-
nes autonomes 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 autonoma 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 informacidé 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 capac de tenir autodeterminacio. La
capacitat d'autodeterminacié madura al llarg de la vida, i algunes perden aques-
ta capacitat completament o en part, a causa de malaltia, disminucié mental o
de circumstancies 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 proteccio extensiva, fins a tal punt que és neces-
sari excloure-les de I'exercici d"activitats que puguin resultar-los perjudicials;
unes altres requereixen proteccié en un grau menor, no més enlla d'assegurar-se
que poden exercir activitats amb llibertat i que poden adonar-se de les possibles
conseqiéncies adverses. El grau de proteccio 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 qué es decideix si un individu esta mancat d'autonomia hauria de ser
reavaluat periodicament i variara segons la diversitat de les situacions.

A la majoria d'investigacions en qué es fan servir éssers humans, el respecte a
les persones exigeix que aquestes entrin a la investigacié voluntariament i amb
la informacié adequada. Tanmateix, en alguns casos, |'aplicacié del principi no és
obvia. L'tis de presoners com a subjectes d'investigacio 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 I'oportunitat d'oferir-se per a la investigacio.
D’una altra banda, davant de les condicions de vida a la presd, poden veure's obli-
gats o ser influenciats de manera subtil a prendre part en activitats a que, en unes
altres circumstancies, no es prestarien de manera voluntaria. El respecte a les per-
sones exigiria que es protegissin els presoners. El dilema que es presenta és
permetre els presoners que es presentin «voluntariament» o «protegir-los».
Respectar les persones, en els casos més dificils, consisteix sovint a posar sobre
la balanca demandes oposades, instades sota el mateix principi de respecte.

2. BENEFICENCIA

Les persones s'han de tractar eticament no sols repectant les seves decisions
i protegint-les de danys, sind també esforcant-se a assegurar-ne el benestar.
Aquesta forma d'actuar se situa dins de I'ambit del principi de la beneficéncia.
El terme «beneficéncia» s'entén freqlientment com aquells actes de bondat i de
caritat que van més enlla de I'obligacid estricta. En aquest document, benefi-
céncia s'entén en sentit més radical, com una obligacié. S'han formulat dues re-
gles generals com a expressions complementaries dels actes de beneficéncia
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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 maxima hipocratica que preconitza «no causar cap tipus de dany» ha estat
durant molt temps un principi fonamental de I'ética médica. Claude Bernard la
va aplicar al camp de la investigacio 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 I'obtencio6 d'a-
questa informacié algunes persones poden estar exposades al risc de patir-lo.
| encara més, el jurament hipocratic 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 I'exposicio 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 aixo pugui comportar, i quan els beneficis poden ser abando-
nats a causa dels riscos que impliquen.

Les obligacions del principi de beneficéncia afecten els investigadors indivi-
duals i la societat en general, ja que s'estenen a projectes determinats d'investi-
gacid i a tot el camp d'investigacio sencer. En el cas de projectes particulars, els
investigadors i els membres de la institucié tenen |'obligacié de posar els mitjans
que permetin I'obtencié del benefici maxim i el risc minim que puguin esdeve-
nir-se com a resultat de I'estudi i la investigacid. En el cas d'investigacio cienti-
fica en general, els membres de la societat tenen I'obligacié de reconeixer els
beneficis que es produiran a llarg termini i els riscos que poden ser el resultat de
I'adquisicié d'un coneixement més gran i del desenvolupament de nous proce-
diments meédics, psicoterapéutics i socials.

El principi de beneficéncia té sovint un paper ben definit i justificat en moltes
de les arees d'investigacié amb éssers humans. En tenim un exemple en la inves-
tigacio infantil. Maneres efectives de tractar les malalties de la infancia i I'afa-
voriment d'un desenvolupament saludable sén beneficis que serveixen per jus-
tificar la investigacio realitzada amb nens -fins i tot quan els mateixos subjectes
de la investigacié no en siguin els beneficiaris directes. La investigacié també
ofereix la possibilitat d'evitar el dany que pot derivar-se de I'aplicacié de practi-
ques rutinaries préviament acceptades quan noves investigacions demostrin que
son perilloses. Pero el paper del principi de beneficéncia no sempre és tan clar.
Hi ha encara un problema étic més dificil; per exemple, en el cas d'una investi-
gacié que presenta més que un risc minim sense una perspectiva immediata de
benefici directe per als nens que hi participen. Alguns han adduit que aquest
tipus d’investigacié és inadmissible, mentre que altres han assenyalat que
aquesta limitacié descartaria molta experimentacio 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 dificils, les diferents demandes que exigeix el principi de beneficéncia
poden entrar en conflicte i exigir opcions dificils.

3. JUSTICIA

Qui hauria de ser el beneficiari de la investigacié i qui n'hauria de patir les con-
seqliencies? Aquest és un problema que afecta la justicia, en el sentit d'»equitat
en la distribucié» o «allo que és merescut. Es fa una injusticia quan es nega un
benefici a una persona que hi té dret, sense cap motiu raonable, o quan s'impo-
sa indegudament una carrega. Una altra manera de concebre el principi de jus-
ticia és afirmar que els iguals han de ser tractats amb igualtat. Tanmateix, aques-
ta afirmacio necessita una explicacid: qui és igual i qui és desigual?, quins
motius poden justificar el desviament en la distribucié igualitaria? Quasi tots els
analistes estan d'acord en el fet que la distribucio basada en experiéncia, edat,
necessitat, competencia, mérit i posicié fonamenta de vegades criteris que justi-
fiquen les diferéncies en el tracte per a finalitats determinades. Es, doncs, neces-
sari explicar sota quines consideracions les persones haurien de ser tractades
amb igualtat. Hi ha diverses formulacions acceptades ampliament sobre la dis-
tribucio justa de carregues i beneficis. Cadascuna d'aquestes esmenta una qua-
litat important que estableix la base per a la distribuci6 de carregues i beneficis.
Aquestes formulacions son les seglients: 1) a cada persona una part igual, 2) a
cada persona segons la seva necessitat individual, 3) a cada persona segons el
seu propi esforg, 4) a cada persona segons la seva contribucié a la societat,
i 5) a cada persona segons el seu mérit.

Les qliestions de justicia s'han relacionat durant molt de temps amb practi-
ques socials com el castig, la contribucid fiscal i la representacio politica. Cap d'a-
questes giestions s'ha relacionat generalment amb la investigacio cientifica fins
aquest moment. No obstant aixo, ja es van presagiar en les reflexions més primi-
tives sobre |'ética de la investigacio amb éssers humans: per exemple, al segle XIX
i a comencament del segle XX, generalment eren els malalts pobres els qui assu-
mien el pes dels experiments, mentre que els beneficis derivats dels avengos me-
dics es dirigien de manera especial als pacients de cliniques privades. Posterior-
ment, I'explotacio de presoners com a subjectes d'experimentacio als camps de
concentarcié nazis fou condemnada com a cas especial d'injusticia flagrant. En
aquest pais (EUA), als anys quaranta, I'estudi de la sifilis de Tuskegee va utilitzar
negres d'arees rurals en situacié precaria per estudiar el curs que seguia aquesta
malaltia en abandonar el tractament, una malaltia que no era solament propia
d'aquesta poblacié. A aquestes persones se les va privar d'un tractament ja
demostrat efectiu perque el projecte no patis cap interrupcid, i aixo va ocorrer
molt temps després que I'Gis d'aquest tractament fos una practica generalitzada.
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Davant d'aquest marc historic es pot apreciar com les nocions de justicia
tenen importancia en la investigacié amb éssers humans. Per exemple, la selec-
ci6 de subjectes d'investigacié necessita ser examinada a fi de determinar si
alguns grups (per exemple, pacients de la Seguretat Social, grups racials parti-
culars i minories étniques o persones aillades en institucions) se seleccionen de
manera sistematica perqué sén facilment assequibles, estan en una situacio
compromesa o poden ser manipulats, i no per raons directament relacionades
amb el problema que s'estudia. Finalment, quan una investigacié subvenciona-
da amb fons publics condueix al descobriment d’innovacions terapeutiques, la
justicia 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'aplicacié dels principis generals de conducta que s'han de seguir en la investi-
gacié ens porta a considerar els requeriments seglients: consentiment informat,
valoracié de beneficis i riscos, i seleccid dels subjectes d'investigacio.

1. CONSENTIMENT INFORMAT

El respecte a les persones exigeix que se’ls doni, en la mesura de les seves capa-
citats, I'oportunitat d'escollir el que els pot ocdrrer. S'ofereix aquesta oportunitat
quan es satisfan els criteris adequats als quals s'ha d'ajustar el consentiment
informat.

Encara que ningu dubta de la importancia del consentiment informat, malgrat
tot existeix una controversia sobre la naturalesa i la possibilitat d'un consentiment
informat. No obstant aixo, preval de manera molt general I'acord que el procedi-
ment ha de constar de tres elements: informacié, comprensid i voluntarietat.

Informacié: La majoria de codis d'investigacié contenen punts especifics a
desenvolupar amb la finalitat d'assegurar que la persona tingui la informacié
suficient. Aquests punts inclouen: el procediment de la investigacio, els fins, els
riscos i els beneficis que s'esperen, els procediments alternatius (quan I'estudi
esta relacionat amb la terapia) i oferir-li I'oportunitat de preguntar i retirar-se
lliurement de la investigacié en qualsevol moment. S'han proposat altres punts
addicionals, com ara la forma en queé s'han de seleccionar les persones, la per-
sona responsable de la investigacio, etc.

Tanmateix, la simple enumeracié de punts no déna una resposta a la pregun-
ta de quin hauria de ser el criteri per jutjar la quantitat i la classe d'informacié
que s'hauria de facilitar. Un criteri que s'invoca amb freqliéncia en la practica
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medica és el que afirma que la informacio que donen habitualment els metges
de capcalera o els que exerceixen en institucions és inadequada, ja que la inves-
tigacio té lloc justament quan no hi ha un acord comd en un determinat camp.
Un altre criteri molt corrent als judicis per negligéncia médica exigeix que qui
practica la medicina ha de revelar la informacié que persones amb capacitat de
discerniment voldrien saber a fi de poder decidir en tot allo que els afecta. Aixo
també sembla insuficient ja que el subjecte d'investigacio, sent en esséncia
voluntari, pot desitjar saber molt més sobre els riscos que assumeix de manera
voluntaria que els pacients que es posen en mans dels clinics perqué necessiten
les seves atencions. Potser caldria proposar un criteri per al «voluntari raona-
ble»: la mesura i naturalesa de la informacio haurien de ser de tal manera que
les persones, sabent que el procediment no és necessari per a la seva salut ni tal
vegada comprés per complet, poguessin decidir si volen prendre part en el pro-
grés del coneixement. Fins i tot aquelles vegades en que es pugui preveure algun
benefici directament al seu favor, les persones haurien de comprendre amb cla-
redat la proporcié del risc i la naturalesa voluntaria de la seva participacio.

Un problema especial relacionat amb el consentiment sorgeix quan el fet
d'informar les persones d'algun aspecte pertinent de la investigacié pot perjudi-
car la validesa de I'estudi. En molts casos és suficient dir als subjectes que se'ls
convida a participar en una investigacio i que alguns dels aspectes no es revela-
ran fins que aquesta conclogui. La revelacié incompleta només estara justifica-
da en aquells casos en qué: 1) sigui veritablement necessaria per aconseguir els
objectius de la investigacid, 2) no s'ha amagat als subjectes cap dels riscos lle-
vat que siguin minims; 3) hi ha un pla adequat per informar els subjectes quan
sigui necessari i també per comunicar-los els resultats de I'experiment. La infor-
maci6 sobre els riscos mai no s’hauria d'amagar per assegurar la cooperacié dels
subjectes, i a les seves preguntes directes sobre I'experiment s'haurien de donar
sempre respostes vertaderes. S’haurien d'adoptar mesures per distingir aquells
casos en que la manifestacié destruiria la investigacié d'aquells altres casos en
que la revelacié causaria simplement inconvenients a I'investigador.

Comprensio . La manera i el context en qué es comunica la informacié és tan
important com la mateixa informacio. Per exemple, presentar la informacioé de
manera desorganitzada i amb rapidesa, no deixar gaire temps perque sigui refle-
xionada, o disminuir el nombre d'oportunitats de fer preguntes, pot afectar de
manera adversa |'habilitat del subjecte en I'exercici d'una opcié informada.

Ateés que I'habilitat del subjecte per comprendre és una funcié d‘intel-ligén-
cia, de maduresa i de llenguatge, és necessari adaptar la presentacié de la infor-
macio a les seves capacitats. Els investigadors tenen la responsabilitat de cer-
ciorar-se que el subjecte ha comprés bé la informacié. Sempre hi ha I'obligacié
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d'assegurar-se que la informacio relacionada amb els riscos a les persones sigui
completa i compresa adequadament, perd quan els riscos son més seriosos |'o-
bligacié també augmenta. Algunes vegades pot estar indicat administrar un test
de comprensio, verbal o escrit.

S'han d'adoptar mesures especials quan la capacitat de comprensi6 esta
greument limitada -per exemple, per condicions d'immaduresa o disminucié
mental. Cada classe de subjectes que podrien ser considerats incapacos (nadons,
nens petits, pacients amb insuficiencia 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 |'oportunitat d'escollir, quan els sigui possible, si volen participar en la
investigacio. Les seves objeccions a prendre part en la investigacié s'han de res-
pectar, tret que la investigacio els proporcioni una terapia a la qual no tindrien
accés d'una altra forma. El respecte a les persones també exigeix |'obtencié de
I'autoritzacio de terceres parts a fi de protegir els subjectes de qualsevol dany.
Es respecta aixi aquestes persones en reconéixer 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 situacié del subjecte incapag i que actuessin tenint en compte
el millor per a aquest. S'hauria de donar a la persona que representa el subjecte
I'oportunitat d’observar els passos que segueixi la investigacié per tal que pugui
retirar-lo d'aquesta si sembla que aixo ha de ser el més convenient per a ell.

Voluntarietat . Un acord de participar en un experiment constitueix un con-
sentiment valid si ha estat atorgat voluntariament. Aquest element del consen-
timent informat exigeix unes condicions lliures de coercid i influéncia indeguda.
La coerci6 apareix quan es presenta intencionadament una exageracié del perill
de la malaltia amb la finalitat d'aconseguir el consentiment. La influéncia inde-
guda, en canvi, es déna quan s'ofereix una recompensa excessiva, sense garan-
tia, desproporcionada o inapropiada, o es fa qualsevol tipus d'oferiment amb
I'objectiu d'aconseguir el consentiment. De la mateixa manera, incentius que
ordinariament serien acceptables poden convertir-se en influéncia indeguda si el
subjecte és especialment vulnerable.

Apareixen pressions injustificades quan persones que ocupen posicions d'au-
toritat o tenen influéncia —especialment quan hi ha pel mig possibles sancions—
apressen el subjecte a participar. Sempre hi ha alguna influéncia d'aquest tipus
i és impossible delimitar amb precisié on acaba la persuasi6 justificable i on
comenga la influéncia indeguda. Pero la influéncia indeguda inclou accions com
la manipulacio de les opcions d'una persona, controlant la influéncia dels fami-
liars o amenacant amb retirar els serveis medics a un individu que hi té dret.
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2. VALORACIO DE RISCOS | BENEFICIS

La valoracio 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 investigacio. Aixi, la valoracié representa una oportunitat i una responsa-
bilitat d'acumular informacio sistematica i global sobre |'experimentacié que es
proposa. Per a l'investigador, és un mitja d'examinar si la investigacié esta co-
rrectament dissenyada. Per al comité de revisié és un métode amb qué es deter-
minen si els riscos a queé s'exposaran els subjectes estan justificats. Per als futurs
participants, la valoracié els ajudara a decidir la seva participacio.

Naturalesa i abast dels riscos i dels beneficis . La idea que la investigacio es
pot justificar si esta basada en una valoracio favorable de la relacio de risc-bene-
fici esta relacionada molt de prop amb el principi de beneficéncia; de la mateixa
manera, el prerequisit moral que exigeix |I'obtencié d'un consentiment informat
es deriva primariament del principi de respecte a les persones. El terme «risc» es
refereix a la possibilitat que sobrevingui algun dany. Tanmateix, I'Us d'expres-
sions com «petit risc» 0 «gran risc» generalment es refereix (sovint ambigiia-
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 investigacié, significa que té un valor
positiu per a la salut o per al benestar. A diferencia de «risc», no és un terme que
expressi probabilitats. Risc es contraposa propiament a la probabilitat de bene-
ficis, i els beneficis es contraposen propiament amb el dany més que amb els ris-
cos d'aquest. Per consegtient, I'anomenada valoracio 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 psicologic, fisic, legal, social i economic i els be-
neficis corresponents. A pesar que els danys més caracteristics soferts pels sub-
jectes d'investigacio siguin el dolor psicologic, el dolor fisic o les lesions, no
s'haurien de deixar de banda uns altres tipus possibles de danys.

Els riscos i els beneficis de la investigacié poden afectar el mateix individu, la
seva familia 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 investigacid. En valorar aquests dos elements
diferents, els riscos i els beneficis que afecten el subjecte immediat de la investi-
gacié 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 necessariament es puguin correr sempre que els
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drets del subjecte hagin estat protegits. Aixi, la beneficéncia requereix que pro-
tegim els subjectes contra el risc de dany i també que ens preocupem de la pér-
dua de beneficis substancials que podrien obtenir-se amb la investigacié.

Sistematica valoracié dels riscos i dels beneficis . Habitualment es diu que els
riscos i els beneficis s'han de «balancejar» per comprovar que obtenen «una pro-
porcid favorable». El caracter metaforic d’aquests termes crida la nostra atencio
per la dificultat que hi ha de formar judicis precisos. Solament rares vegades tin-
drem a la nostra disposicid les técniques quantitatives per a |'escrutini dels proto-
cols d'investigacio. Tanmateix, quan fos possible, hauria de cercar-se una analisi
sistematica, no arbitraria, de riscos i beneficis. Aquest ideal requereix que aquells
que prenen les decisions per justificar la investigacio tinguin molta cura en el pro-
cés d'acumulacio i valoracio de la informacio i en tots els aspectes de la investiga-
ci6, i considerin les alternatives de manera sistematica. Aquesta manera d'actuar
converteix la valoraci6 de la investigacié en més rigorosa i precisa, i la comunica-
ci6 entre els membres del consell i els investigadors queda menys exposada a
interpretacions erronies, a informacions deficients i a judicis conflictius. Aixi, hi
hauria d’haver en primer lloc una determinacio de la validesa dels pressupostos
d'investigacid; després s’haurien de distingir clarament la naturalesa, la probabili-
tat i la magnitud del risc. El métode de cerciorar-se dels riscos hauria de ser expli-
cit, especialment on no hi ha més alternativa que |'Us de categories vagues, como
ara riscos petits o lleugers. També s'hauria de determinar si els calculs de I'investi-
gador, pel que fa a les probabilitats de danys o beneficis, son raonables, si es jut-
gen amb fets que es coneixen o amb altres estudis alternatius als que es disposen.

Finalment, la valoracié de la justificacié de |'experiment hauria de reflectir les
consideracions segiients: 1) El tractament brutal o inhuma dels éssers humans
no pot ser mai justificat moralment. 2) Els riscos haurien de quedar reduits als
estrictament necessaris per obtenir el fi de la investigacié; de fet, s’hauria de
determinar si I'is de éssers humans és del tot necessari. Potser no sera possible
eliminar el risc completament, pero sovint podra reduir-se al maxim emprant
procediments alternatius. 3) Quan la investigacié comporta un risc que pot ori-
ginar un perjudici greu, els comites de revisié haurien d'insistir especialment en
la justificacio dels riscos (atenent especialment la probabilitat del benefici per a
la persona i la voluntarietat manifesta en la participacid). 4) Quan els subjectes
de la investigaci6 sén grups vulnerables, la mateixa conveniéncia 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 condicio de la poblacié 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'obtencié del consentiment informat.
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3. SELECCIO DE LES PERSONES

Aixi com el principi de respecte a les persones esta expressat en els requeri-
ments per al consentiment i el principi de beneficéncia en I'avaluacio de la rela-
cio risc-benefici, el principi de justicia dona lloc als requeriments morals que
demanen que els procediments i les conseqiiencies de la seleccié dels subjectes
de la investigaci6 siguin justos.

La justicia és rellevant en la seleccié dels subjectes d'investigacié en dos
nivells diferents: el social i I'individual. La justicia individual en la selecci6 dels
subjectes podria exigir als investigadors que fossin imparcials, aixi no haurien
d'oferir una investigaci6 potencialment beneficiosa a aquells pacients als quals
tinguessin simpatia o no haurien de seleccionar només persones «indesitjables»
per a la investigacié més arriscada. La justicia social requereix que es distingei-
Xi entre classes de persones que han de participar o no en un tipus determinat
d'investigacio, a partir de la capacitat dels seus membres de suportar carregues
i la conveniencia d'incloure altres carregues a persones que ja en tenen. Per tant,
s'ha de considerar un problema de justicia social que hi hagi un ordre de pre-
ferencia en la seleccio de classes de persones (per exemple, adults abans que
nens) i que algunes classes de persones potencials (per exemple, les recloses en
centres psiquiatrics o els presoners) puguin ser utilitzades com a subjectes d'in-
vestigacié només sota certes condicions.

Es pot cometre injusticia en la seleccié de les persones fins i tot quan s6n
escollides amb imparcialitat pels investigadors i tractades equitativament en el
curs de la investigacio. Aquesta injusticia 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 investigacid
equitativament i els comités etics assegurin que els subjectes han estat selec-
cionats de forma justa, en una institucio particular poden apareixer patrons
socials injustos en la distribucié global de carregues i beneficis de la investiga-
ci6. Tot i que les institucions individuals o els investigadors poden no estar pre-
parats per resoldre un problema que esta omnipresent en I'ambient social,
poden considerar que actuen amb justicia a I'hora de seleccionar els subjectes
de la investigacio.

Algunes poblacions, especialment les recloses en institucions tancades, supor-
ten habitualment carregues més grans per les seves caracteristiques ambientals
i la seva debilitat. Quan la investigacio que es proposa comporta riscos i no
inclou un component terapéutic, s'haurien de cridar en primer lloc altres grups
de persones amb menys carregues socials, excepte en els casos en que la inves-
tigacio estigués directament relacionada amb les condicions especifiques d'a-
quest tipus de persones. També, i encara que els fons publics destinats a investi-
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gacié poden anar en la mateixa direccié que els destinats a la salut, sembla
injust que les poblacions dependents dels sistemes publics 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'injusticia es fa palés en fer investigacions en persones vul-
nerables. Certs grups, com ara les minories racials, les economicament deébils, els
malalts greus i els reclosos en institucions poden ser continuament cercats com
a subjectes d'investigacio, a causa de la seva facil disponibilitat en els llocs on
aquesta es porta a terme. Ates el seu estat de dependéncia i la capacitat sovint
compromesa per donar un consentiment lliure, haurien de ser protegits davant
el perill de ser inclosos en investigacions Ginicament per una conveniéncia admi-
nistrativa, o perqueé son facils de manipular com a resultat de la seva malaltia
o condici6 socioecondmica.





