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Siglas y acronimos

+ CEI- Comité de Etica de la Investigacién
* MeSH - Medical Subject Headings
* DeCS - Descriptores en Ciencias de la Salud

* SPIDER - Sample; Phenomenon of Interest;
Design; Evaluation; Research Type

* DSS - Determinantes Sociales de la Salud
* |AP - Investigacion Accion Participativa

* LOPD-GDD - Ley Organica de Proteccion de
Datos Personales y garantia de los derechos
digitales
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INntroduccion

La mision del Instituto de Investigacion en Atencion Primaria Jordi Gol i
Gurina (IDIAPJGol) es crear conocimiento, promoviendo, desarrollando y
gestionando la investigacion de la Atencién Primaria de Salud. A tal efec-
to, uno de sus objetivos estratégicos es mejorar la formacion en investi-
gacion de su personal, asi como incrementar las relaciones y colabora-
ciones en investigacion con otras instituciones y organismos. Por este
motivo, conocer codmo elaborar un protocolo de investigacion cualitativa
supone una herramienta clave para garantizar la calidad y la viabilidad de
los proyectos impulsados desde el IDIAPJGol, asi como para cumplir los
requisitos minimos del CEl.

La elaboracién de un protocolo de un estudio con metodologia cualita-
tiva necesita de un método y una estructura especifica. La procedencia
historico-epistemologica de las metodologias cualitativas hace que ten-
gan un especial compromiso con las cuestiones éticas y sociales, siendo
especialmente relevante el rigor y la transparencia durante el proceso de
investigacién. Ademas, es importante que la reflexividad se ponga en el
centro de estas investigaciones, asegurando que el planteamiento de pre-
guntas, el disefio del estudio, la seleccién de las participantes y el analisis
de datos sean un proceso transparente y de calidad.

Esta guia quiere ser una ayuda para los profesionales que quieren plantear
un protocolo de investigacién cualitativa. También, pretende facilitar una
explicacion tedrico-practica minima que permita al equipo investigador
lograr el desarrollo sistematico de los apartados de un protocolo de inves-
tigacion cualitativa.

La ejecucion de investigaciones cualitativas requiere
mucho mas que la lectura de esta guia. Es fundamental

contar con una formacién adecuada para llevar a cabo
una investigacion cualitativa con calidad y rigor. Las
formaciones, el apoyo de las personas especializadas en
esta metodologia, la lectura de esta guia y de bibliografia
recomendada, asi como otros recursos, facilitaran lograr los
estandares de calidad de la metodologia cualitativa.
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Estructura de un
Drotocolo de investigacion

En la tabla 1 se enumeran, en forma de esquema, los apartados que deberian figurar en el
protocolo de un proyecto de investigacion cualitativa. Estos tendran que adaptarse a los re-
quisitos del tipo de estudio y de cada convocatoria (si corresponde).

Cuadro 1 | Estructura de un protocolo de investigacion cualitativa

* Titulo
* Resumen
Antecedentes
Pregunta y objetivo principal del estudio
Metodologia
Implicaciones y impacto social
* Palabras clave
+ Antecedentes y contexto del estudio
Justificacion del estudio
* Preguntas y objetivos de investigacion
* Metodologia
Diseno y perspectiva tedrico-metodoldgica
Disefo muestral
Recogida de datos
Anadlisis de datos
* Difusion y diseminacion
* Consideraciones éticas
* Fortalezas y limitaciones del estudio
* Perspectiva de determinantes sociales de la salud y perspectiva de género
* Participacion ciudadana
« Innovacion, relevancia e impacto social
* Estandares de calidad
* Plan de trabajo y cronograma
« Experiencia y formacion del equipo investigador
* Medios disponibles para la realizacion del proyecto
* Presupuesto
* Bibliografia

* Anexos
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Estructura de un protocolo
de investigacion cualitativa

Titulo

El titulo tiene que ser preciso, conciso y atractivo. Es conveniente que indique la metodologia, el fenémeno
de estudio, el perfil de las personas participantes y la localizacién. Si es posible, también podria anticipar la
perspectiva tedrico-metodoldgica y las técnicas de recogida de datos (p.ej., conversacionales, documentales,
etc.). Se recomienda no excederse de 25 palabras ni utilizar acrénimos.

Ejemplo: Recomendaciones politicas sobre las expectativas de seguridad de los pacientes en la atencién
primaria del norte de Espafia: un estudio cualitativo.

Resumen

Sintesis estructurada, clara y concisa (entre 250-300 palabras) de todo el proyecto. También se tendra que
proporcionar el resumen en inglés. Tiene que contener los siguientes subapartados:

+ Antecedentes
* Pregunta y objetivo principal del estudio
* Metodologia:
Disefio del estudio (metodologia y tipo de estudio)
Perspectiva teérico-metodolégica
Participantes
Muestreo y reclutamiento
Recogida de datos
Andlisis de datos

* Implicaciones e impacto social

Palabras clave

Las palabras clave son términos que representan los aspectos mas relevantes de la investigacion que se lle-
vard a cabo. Estas tendran que reflejar el tema central del estudio, la metodologia y/o el método, la poblacion,
entre otras cuestiones que se consideren relevantes. Se recomienda incluir entre 3 y 10 palabras clave, y se
tienen que expresar en cataldn o castellano (dependiendo del idioma del protocolo) e inglés. Es aconsejable
utilizar como palabras clave los términos MeSH (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh/) y DeCS (https://decs.
bvsalud.org/es/). En algunos motores de blsqueda, especialmente en el ambito comunitario y préximos a
ciencias sociales, se pueden considerar los CINAHL Headings.
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Cuadro 2 Ejemplo de resumen estructurado

Titulo: Expectativas formativas de los residentes de medicina y enfermeria de atencion familiar y
comunitaria al iniciar la formacion especializada: estudio cualitativo fenomenoldgico en el drea
metropolitana de Barcelona.

Antecedentes: Varios factores pueden afectar la formacion de los residentes de enfermeria y me-
dicina familiar y comunitaria. Algunos de estos factores incluyen la ansiedad, la fatiga, el agotami-
ento profesional, asi como la insatisfaccion de los residentes en su formacion y las expectativas
previas a empezar la residencia. Aun asi, faltan estudios cualitativos en nuestro contexto que
exploren estas expectativas, puesto que a menudo se explora informalmente en las diferentes
Unidades Docentes.

Pregunta y objetivo: ; Cudles son las expectativas alrededor de la formacidn sanitaria especializa-
da de los residentes al empezar la residencia? El objetivo de este estudio es explorar las expecta-
tivas que tienen los residentes de primer afio de la MetroSud (Hospitalet de Llobregat) en relacién
con el entorno de aprendizaje clinico en el inicio de su programa formativo (2023-2024).

Metodologia: Estudio cualitativo exploratorio, descriptivo con perspectiva fenomenoldgica. Se em-
pleara un muestreo por conveniencia, las participantes seran residentes (medicina y enfermeria)
de familia y comunitaria de primer afio de la Unidad Docente Multiprofesional de Atencion Familiar
y Comunitaria Metropolitana Sur (Hospitalet de Llobregat). Se llevaran a cabo 30 entrevistas semi-
estructuradas a residentes de medicina y de enfermeria en la Unidad Docente, durante el primer tri-
mestre de 2025. El reclutamiento se llevara a cabo mediante contactos clave de la Unidad Docente
y siguiendo la estrategia de bola de nieve. Los datos se analizaran mediante Analisis Tematico.

Implicaciones e impacto social: Este estudio permitira identificar las expectativas de los residen-
tes al iniciar su programa formativo, asi como podra contribuir a orientar acciones que mejoren la
experiencia formativa de los residentes de medicina y enfermeria de atencién primaria.

Palabras clave: Atencion Primaria de Salud. Educacion Profesional. Capacitacion profesional. Edu-
cacion de posgrado en Medicina. Educacion de posgrado en Enfermeria. Investigacion en Educa-
cion de Enfermeria. Medicina Familiar y Comunitaria. Investigacion Cualitativa. Fenomenologia.
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Antecedentes y justificacion de la investigacion

Al iniciar el proceso de investigacion, se realizara una revision exhaustiva del conocimiento cientifico y otras
fuentes de conocimiento (p.ej., literatura gris), a través de la identificacion, localizacién y revision metddica de la
bibliografia, especialmente cualitativa, sobre el fendmeno de estudio. Es especialmente relevante la identificacion
de estudios de contextos similares y/o con perfiles de las personas participantes y posiciones discursivas simila-
res. Por ejemplo, si queremos recoger discursos sobre la criba de cancer de mama de poblaciones concretas con
problemas de accesibilidad a los servicios de salud en Catalufia, tenemos que procurar que la bibliografia revisa-
da sea especialmente sobre estos colectivos.

Preguntas y objetivos de investigacion

g

Las preguntas y objetivos de investigacion
tienen que ser abiertos y flexibles. Recuerda:

estos se pueden transformar durante las fases
posteriores de la investigacion (p.ej., durante el
trabajo de campo).

La investigacién cualitativa habitualmente no busca contrastar la hipétesis (que se suelen responder de ma-
nera dicotémica), sino investigar de forma mas abierta. En este caso se plantea la importancia de la formula-
cion de preguntas de investigacion que permitan conocer claramente los intereses que motivan la investiga-
cion. Las preguntas deben tener en cuenta la revision bibliografica y los conocimientos sobre el tema.

Los objetivos seran concretos, claros, congruentes, relevantes y abarcables. Tienen que permitir responder
las preguntas de investigacion planteadas. Para que un objetivo esté bien definido hace falta que explicite el
fenémeno que se quiere estudiar (p.€j., expectativas, actitudes, conocimientos, propuestas de un tema con-
creto), los perfiles de las personas participantes (p.ej., acompaiiantes, usuarios de la atencion sanitaria, etc.),
el contexto del estudio y la temporalidad. También se puede afiadir la perspectiva teérico-metodoldgica que
empleara el estudio. Es recomendable emplear terminologia coherente con la metodologia cualitativa en la
formulacién de los objetivos, utilizando verbos como por ejemplo “explorar”, “conceptualizar”, “profundizar” o
“conocer”, en lugar de otros mas alineados con la metodologia cuantitativa como “medir” o “identificar”. De
este modo, se describen objetivos generales (que responden a la pregunta principal de la investigacidn, maxi-
mo 1-2 objetivos) y objetivos especificos (tienen que concretar el objetivo general, maximo 4-5 objetivos). La
Tabla 3 muestra como se pueden formular las preguntas y objetivos de investigacion.
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Cuadro 3 Planteamiento de preguntas y objetivos de investigacion cualitativa

Este es un ejemplo de como formular la pregunta y objetivos de un estudio exploratorio-descriptivo:
Pregunta de investigacion:

¢Cudles son las percepciones de la calidad de la atencion a la transicion de las personas usuarias
de los servicios Trafico de Cataluia, considerando la reciente implementacion de este modelo de
atencioén en el territorio?

Objetivo general:

Explorar las percepciones de las personas usuarias en la calidad de la atencion recibida durante su
transicion en el marco de los servicios de Trafico de Cataluia, durante los ultimos 3 afios (2019-
2021) considerando la reciente implementacion de este modelo en el territorio.

Objetivos especificos:

*  Objetivo especifico 1: Describir las experiencias de las personas usuarias respecto a los
diferentes componentes del servicio Trafico durante el proceso de transicion.

*  Objetivo especifico 2: Conocer como las personas usuarias perciben los cambios derivados de
la implementacion reciente del modelo Trafico en diferentes territorios de Cataluia.

* Objetivo especifico 3: Recoger las propuestas de mejora de los servicios por parte de las
personas usuarias.

Para la pregunta de investigacion, se puede tener en cuenta la estructura SPIDER:

Los objetivos de la investigacion tienen que contemplar al menos 5 elementos, en relacién con la
pregunta: quiénes son las participantes (S) (personas usuarias de Tréfico los ultimos 3 afos), y qué
es el contexto (unidades de referencia del servicio Trafico de Catalufia), cual es la categoria que
agrupa los fenémenos de estudio o los fenémenos de estudio por si mismos (Pl) (el fenémeno de
interés seria la atencién a la transicién), la evaluacién (E) de qué es lo que se quiere investigar de
manera concreta, sus dimensiones (serian las percepciones de la calidad de la atencion), cual es
el disefio del estudio y/o el tipo de investigacion (D y R) (metodologia cualitativa), que puede no
aparecer. Los perfiles de los informantes y la recogida de datos se precisara mas adelante en el
apartado correspondiente de la metodologia. Referencia: (1)
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Metodologia

Este apartado debe ser claramente pensado y descrito, como primer paso porque todo el proyecto de
investigacién tenga una calidad metodoldgica. La descripcion de la metodologia tiene que ser sintética,
clara, transparente y precisa (2,3). El orden de los apartados responde a la secuencia légica de razonami-
ento que tiene que seguir el equipo investigador a lo largo del proceso de investigacion. A continuacién,
se detallan los subapartados de la metodologia:

* Disefio. Tiene que incorporar un resumen de la metodologia, el tipo de estudio, la perspectiva tedrico-

metodolégica y las técnicas que se usaran en una frase. Por ejemplo:

“Estudio cualitativo (a) exploratorio (b) con perspectiva fenomenoldgica (c) y con técnicas
conversacionales (d) [con el objetivo de conocer las experiencias de accesibilidad en los centros de
salud de la poblacion migrada de Bellvitge durante el afio 2024]"

- “Estudio cualitativo (a) explicativo-interpretativo (b) con perspectiva critica (c) y con técnicas
documentales, conversacionales (d) y observacionales [con el objetivo de elaborar un marco teérico
de la accesibilidad a los servicios sanitarios de la poblaciéon migrada a los entornos metropolitanos

de Barcelona)”

El diseno tiene que elaborarse de acuerdo con los objetivos de investigacion.

Dada la relevancia de la reflexividad en la metodologia cualitativa, puede ser que el disefio se modi-
fique durante el proceso de la investigacion para mejorar el logro de los objetivos. El disefio se tiene
que desarrollar como resultado de la reflexion del equipo investigador sobre su posicionamiento tedri-
co-metodoldgico, y por tanto tiene que ser flexible y abierto a cambios que se planteen como parte de

la constante reflexion.

La reflexién dentro
del apartado de
perspectiva tedrico-
metodoldgica forma
parte de un estandar

de calidad que
tendria que estar
presente durante
todo el proyecto.

* Perspectiva tedrico-metodolégica y relacion con el fenémeno de
estudio.
La cuestion relevante de este apartado es reflexionar sobre cual es el
posicionamiento del equipo investigador en relacién con el fenémeno
de estudio, ademas de sefalar la perspectiva tedrico-metodoldgica
concreta.

A continuacion, se plantean ejemplos clave de las principales
perspectivas teérico-metodolégicas que mas frecuentemente se utilizan
en investigacion cualitativa en ciencias de la salud. En cualquier caso,
es importante formarse y profundizar en las diferentes perspectivas
tedrico-metodoldgicas para poder valorar la adecuacioén a cada estudio
concreto. A continuacion, se presenta un mismo ejemplo disefiado ad
hoc aplicando cada una de las diferentes perspectivas tedricas, y se
afiade un ejemplo publicado.
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Sugerimiento de preguntas que puede hacerse el equipo investigador:

* ¢Qué nos interesa entender de este fendmeno? ;Desde qué perspectiva lo queremos
interpretar?

¢Cual es el grado de participacion o el rol del equipo investigador?
¢Cual es el grado de participacion de las participantes?

¢Cudles son las técnicas mas adecuadas para obtener la informacién?

Referéncia: (4)

- Fenomenologia. Ejemplo ad hoc: estudio con el objetivo de explorar la experiencia de usuarias y personas
acompanfantes cuando experimentan una o varias enfermedades crénicas acompafiadas por los servicios
de atencion domiciliaria. Este estudio se interesaria por la vivencia mas cotidiana de las usuarias, el
impacto de la enfermedad en su dia a dia y en el entorno familiar inmediato, asi como su interaccién con
los servicios de atencion domiciliaria en el espacio doméstico.

Ejemplo de estudio publicado: Maroto et al. 2009 (4).

- Hermenéutica. Ejemplo ad hoc: estudio cualitativo de perspectiva hermenéutica con el objetivo de
construir una interpretacion comun entre pacientes, personas acompafiantes y profesionales del sentido y
relevancia de la atencién domiciliaria de la patologia crénica en nuestro contexto socio-histérico.

Ejemplo de estudio publicado: Rillo, 2006 (5).

- Socioconstruccionismo. Ejemplo: estudio con el objetivo de identificar las representaciones sociales
de usuarias con enfermedad cronica y las personas acompafantes sobre los servicios de atencion
domiciliaria, para analizar la relacidn entre la oferta y la demanda de estos servicios a la cultura
“colectivista” (6) de paises como Espaiia.

Ejemplo publicado: Saura et al. 2017 (7)

- Perspectiva/teorias criticas. Ejemplo: estudio con el objetivo de analizar los roles de curas que se
promueven desde el sistema sanitario entre personas cuidadoras de pacientes con patologias crénicas
en el ambito domiciliario, con especial atencién al posible refuerzo de inequidades sociales.

Ejemplo publicado: Sahr et al. 2025 (8)
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* Disefo muestral

°  Participantes. En este punto hay que definir las caracteristicas que deben tener las personas
participantes, de acuerdo con su relacién con el fendmeno de estudio. Por ejemplo, la edad, la identidad
y la expresion de género, entre otras caracteristicas.

Hay que justificar las caracteristicas definidas para la seleccidn de los participantes, explicando por

qué son relevantes en relacién con el fendmeno de estudio. Por ejemplo, los afios de experiencia con el
fendmeno de interés/afios de vivencia de un problema de salud determina la perspectiva desde la cual se
elabora el discurso y, por lo tanto, puede ser una cuestion de interés para el estudio que se lleve a cabo.

°  Medida muestral aproximada. La medida muestral se determina a partir de las necesidades de informacién,
por eso, uno de los principios que guian el muestreo es la saturacién de datos. Es decir, hasta el punto en que
ya no se obtiene informacién nueva y esta empieza a ser redundante (9,10). Es posible que se haya establecido
una medida muestral orientativa en el inicio del estudio, pero durante el trabajo de campo puede ser necesario

recoger mas o menos datos, en funcion de si se ha logrado o no la saturacién de informacién.

°  Criterios de heterogeneidad y homogeneidad. Los criterios

de homogeneidad y heterogeneidad para la seleccion de
Es importante tener en participantes se tienen que definir en el protocolo, especialmente
cuando se recoja la informacion a través de grupos. Si el objetivo
es obtener una vision mas amplia de un fenémeno, la diversidad
de participantes (heterogeneidad) puede ser mas relevante. En
cambio, si se busca la comprensién de un fenémeno por parte
de grupos mas especificos, y en un contexto mas particular,
introducir mas homogeneidad podria ser mas adecuado.

cuenta y reflexionar sobre
como las relaciones de poder
pueden operar en introducir
heterogeneidad en la muestra
(ex. Grupos de discusion
mixtos segulin género) y c6mo

“regularlos” (p.ex. introducir °  Criterios de inclusion y exclusion. Los criterios de inclusion/exclusién

dinamicas como hacer tienen que estar vinculados a los objetivos de investigacion, puesto
subgrupos, o una hoja rotada que la seleccion adecuada de los participantes permitira responder
donde todo el mundo tenga la la pregunta de investigacion. Se especifican las caracteristicas que
tienen que cumplir los individuos para que la seleccion genere una
muestra de participantes homogénea en aquellos aspectos que sea
necesario, y heterogénea en aquellos otros que interese que sean
diferentes. En estos criterios se pueden incluir las caracteristicas
sociodemograficas, caracteristicas del problema de salud, aspectos
tanto geograficos como temporales, etc.

oportunidad de compartir su
experiencia).

Es importante tener en cuenta y reflexionar so-

bre cémo las relaciones de poder pueden ope- Es importante tener en cuenta y reflexionar sobre
rar en introducir heterogeneidad en la muestra como las relaciones de poder pueden operar
(ex. Grupos de discusion mixtos segun género) en introducir heterogeneidad en la muestra (ex.

y como “regularlos” (p.ex. introducir dindmicas Grupos de discusion mixtos segun género) y como
como hacer subgrupos, o una hoja rotada don- “regularlos” (p.ex. introducir dinamicas como hacer

de todo el mundo tenga la oportunidad de com- subgrupos, o una hoja rotada donde todo el mundo
partir su experiencia).

tenga la oportunidad de compartir su experiencia).
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*  Muestreo y reclutamiento

Tipo de muestreo y estrategias de reclutamiento. El tipo de muestreo consiste en definir los criterios con los
cuales disefiamos la muestra. Es importante que el muestreo esté fundamentado de acuerdo con los objetivos
de investigacion y la perspectiva tedrico-metodoldgica. En cualquier caso, el muestreo siempre sera intenci-
onado (basandonos en las necesidades de informacion detectadas en los primeros resultados o cuando son
relevantes para la teoria) (11).

Los tipos de muestreo pueden ser, principalmente:

- Disefio muestral de tipo opinatico. Cuando la persona investigadora sigue criterios pragmaticos (factibi-
lidad, facilidad, etc.) siguiendo unos criterios de inclusion y exclusion, pero sin estructurar el proceso de
muestreo. Participan las personas que cumplen los criterios de inclusién y exclusion que acceden a la infor-
macién del estudio y deciden participar.

- Disefio muestral de tipo tedrico. El disefio de la muestra se realiza de manera estructurada segun caracte-
risticas de las informantes que queremos que compongan las unidades de muestreo (contextos, atributos
sociales, etc.). Basado en un esquema tedrico y/o bibliografia previa. También se fundamenta en unos cri-
terios de inclusién y exclusién, pero el equipo investigador planifica el muestreo de forma que se recluta un
numero de personas de perfiles concretos dentro de la poblacién de estudio (ej., 5 personas de entre 18 y
25 afios, 5 personas de entre 26 y 30, etc.).

Por otro lado, las estrategias de reclutamiento pueden ser muy variadas y se pueden combinar. Lo importante es
que queden muy definidas, razonadas y se explique el proceso en detalle. Algunas de las mas destacadas son: la
bola de nieve, la seleccidn de informantes clave, las cuotas o la seleccién de casos confirmatorios/no confirma-
torios. A continuacion, se pone un ejemplo sobre cémo se podria detallar, de manera breve, el reclutamiento de un
estudio:

El reclutamiento se llevard a cabo usando como informantes clave los participantes de la asociacion de
familiares de pacientes con enfermedad aguda. Estas personas participan activamente en la asociacién y
tienen contacto con pacientes y con familiares. Estas personas contactaran directamente con las potenci-
ales participantes que podrian cumplir los criterios de inclusién del estudio, les explicaran brevemente el
estudio y las pondran en contacto con el equipo de investigacion

Preguntas que tiene que hacerse el equipo investigador:

¢Se informa del tipo de muestreo utilizado?
¢La muestra se define claramente?

¢El disefio muestral se define de manera clara y operativa y es adecuado al objetivo del
estudio, al marco tedrico y/o al método?

¢Los inéor?mantes son relevantes para la pregunta de investigacion y su seleccion es
razonada?

¢El contexto de seleccion de las personas informantes (barrio, comunidad, programa,
personas informantes o documentos) es explicito y esta muy descrito?

¢Este lugar de reclutamiento se ajusta a las necesidades del estudio? ;Y a las
necesidades de la poblacién?

Referencia: (4)
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* Recogida de datos. En este apartado hay que describir las
técnicas de recogida de datos que se emplearan y el nimero,
si procede, de entrevistas individuales, grupos triangulares,
etc., y por qué se han escogido (es decir, por qué es pertinen-
te utilizar una técnica en concreto para estudiar el fenémeno

Recuerden: la eleccion de
la técnica de recogida de

de estudio). datos puede influir en cémo
se construye el discurso.
En este punto también es relevante explicar los materiales que se En las recogidas de datos
utilizaran (p.ej., el guion tematico y como se ha elaborado, el consen- grupales, las dindmicas entre

timiento informado, el cuestionario de recogida de datos sociodemo-
gréficos, etc.). También serd relevante explicitar si la recogida de da-
tos se grabara mediante audio o audio-video, si se utilizara cuaderno
de campo, asi como el procedimiento de recogida de datos (lugary
duracion, quién hara las entrevistas y si habra la figura de una obser-
vadora). También hay que pensar que cada técnica de recogida de
datos tiene sus especificidades, por ejemplo, si usamos la fotoelicitacion en este apartado también se tendran que
detallar los materiales relativos a las fotografias. También habra que especificar si hay externalizacién de la recogida
de datos y el motivo.

participantes (p.ej., dinamicas
de poder) pueden condicionar
el discurso que se elabora

Cuando el estudio combine varias técnicas, hay que describir si se aplicardn sucesivamente y si se compararan (tri-
angulacién de técnicas) (12). Por ejemplo, si se hace un andlisis documental y con la informacién obtenida se quiere
modificar el guion de las entrevistas.

A veces, se puede pilotar el guion tematico para saber el funcionamiento de las preguntas elaboradas. En este caso
se tendria que detallar si se ha hecho este pilotaje, el motivo, el nimero y el perfil de las personas con las cuales se
ha llevado a cabo.

* Analisis de datos. En este apartado hay que desarrollar como se prevé realizar el analisis de datos. El anali-
sis empieza por el proceso de datos grabados en audio o video. Hay que describir:

- Quiény cémo hara la transcripcion (si se usa algun programa, y si se usa con cuenta premium, dado
el diferente tratamiento de datos que hacen los softwares con IA segun la licencia contratada).

- Cual serd el proceso de analisis del corpus textual, afiadiendo la bibliografia de referencia para el tipo
de analisis planteado, asi como describiendo cualquier mo-
dificacion del procedimiento que se haga respecto a esta.

- Quién realizara cada una de las partes del proceso de anali-
sis de datos. La triangulacion del analisis

permite reflexionar sobre

las posiciones y prejuicios

de las personas analistas
hacia los discursos

- En caso de que haya diferentes técnicas de recogida de da- recogidos, enriqueciendo el
tos (conversacionales, documental y/u observacionales),

hay que especificar como se triangularan los datos de las
diferentes técnicas.

- Indicar si se usard software de andlisis especifico, por
ejemplo, ATLAS.1i. El uso de softwares requiere formacion
especifica.

proceso de interpretacion.

- Especificar si alguna parte del analisis esta prevista que
sea externalizada.

Bibliografia relevante relacionada con este apartado: (13-18).
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Difusidn y diseminacion

En este apartado es necesario describir al menos los siguientes elementos: a) explicar qué intereses se persiguen con
la difusion y diseminacion de los resultados; b) a qué audiencia estd previsto realizar la comunicacion de resultados;
c) a través de qué productos se realizara (p.ej., conferencias de devolucidn a participantes, creaciones artisticas (19),
informes cientifico-técnicos (20), policy briefs (21), redes sociales, articulos, comunicaciones a congresos, etc.)

El equipo tiene que escoger las estrategias que se adapten mejor
a sus objetivos y razonar brevemente el motivo de eleccién.

Consideraciones éticas L'etica de la investigacié va més
enlla de les garanties juridiques.
Quines implicacions etiques té la
investigacio a nivell metodologic?

En esta seccion hay que hacer constar que se observaran los
reglamentos y cédigos relativos a los principios éticos en la inves-
tigacion cualitativa en salud. También, hay que explicar muy bien

como se garantizaran los derechos de las personas participantes I en la difusi6? Quines es deriven
en relacién con la obtencion y uso de los datos. Sin embargo, de la participacié depenent
dadas las caracteristicas de la relacion persona investigado- del tipus de participant (p.e
ra-participante que a menudo se establece en el trabajo de campo x. pacient, professionals

cualitativo, es importante incorporar reflexiones sobre los efectos
de la investigacion (sociales e individuales). En este sentido, se
proponen algunas preguntas para que los equipos profundicen en
la reflexividad ética mas alla de los derechos a la proteccién de
datos (22). Estos son solo ejemplos concretos de una reflexion
constante que tiene que iniciarse ya en el momento de redactar el
protocolo:

sanitaris...)? Quines suposen quan
participen els professionals?

- Siexiste una relacion de poder previa (estructural) entre las personas investigadoras y las participantes que
pueda interferir en la investigacién. Por ejemplo, desvirtuando la voluntariedad del consentimiento o la natura-
leza de los datos y, en consecuencia, si se ha previsto alguna estrategia para mitigarlo (p. ej.: implicar terceras
personas en la obtencién de los datos, anonimizar/codificar las transcripciones antes del andlisis).

- Siel contenido del trabajo de campo puede ser sensible y generar malestar en las participantes (p. ex: re-victi-
mizar personas que han sufrido violencia) y si, en consecuencia, se ha previsto algun circuito de apoyo por si
surge este malestar.

- Silainvestigacion puede tener efectos en las personas que participen y, por lo tanto, si se las ha incluido y de
qué manera en la “triangulacion” de los datos (via devolucion de los resultados, no-anonimizacion si asi lo de-
sean)

- Sila participacion en la investigacion supone una inversion de recurso (p.ej.: tiempo) extraordinaria y, por lo
tanto, si esta previsto algun tipo de compensacion.

- Enlarelacion con los derechos y la legislacion relativos a datos, se tiene que indicar como se asegurara la
confidencialidad y el anonimato de los datos tanto en el proceso de estudio como en sus presentaciones o pu-
blicaciones segun las leyes vigentes, como la Ley Organica 03/2018 de 5 de diciembre, de Proteccién de Da-
tos Personales y garantia de los derechos digitales, adaptada a la normativa estatal del Reglamento General
de Proteccion de Datos (Reglamento 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016).

Se describird como se realizara el reclutamiento de las participantes (la informacion a la participante y la participa-
cién voluntaria) y el procedimiento para asegurar la confidencialidad de los datos y el anonimato, asi como la natura-
leza de estos datos (siempre codificados). Se recomienda revisar los documentos del IDIAP sobre la proteccién de
datos en la investigacion. Se tiene que anexar la hoja de informacién de participantes y el consentimiento informado.
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Hay que considerar que algunos métodos necesitan documentacion especifica (por ejemplo, un fotovoz requiere un
documento firmado por la cesién de imagenes de las personas participantes).

En las entrevistas o grupos de discusion, no se transcribiran datos personales proporcionados por las personas parti-
cipantes que puedan identificarlas. Tampoco se reflejaran en la difusion de resultados. Los consentimientos informa-
dos contendran datos personales con un cédigo Unico para conservar el derecho de acceso, modificacion y elimina-
cioén de datos de la participante.

En cuanto a la grabacion de las entrevistas, hay que especificar la retencion temporal, la custodia y las medidas de
seguridad para proteger el acceso. También se tiene que indicar quién hara las transcripciones y, si es externo al
proyecto, las medidas de seguridad para garantizar el cumplimiento de la LOPD-GDD. Si es una entidad externa al ICS,
hay que establecer un contrato de encargo.

El tratamiento de los datos se hara siempre conforme a la normativa espafiola aplicable, especialmente la Disposicion
Adicional decimoséptima de la Ley 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y Garantias Digita-
les.

En la hoja de informacioén a la persona participante (FIP) hay que explicar la recogida de datos y, en caso de que
haya entrevistas: donde se realizaran, duracion, quién sera la persona responsable de llevar a cabo las entrevistas,
en qué formato se grabaran las entrevistas (audio o imagenes),
qué dispositivo se utilizara en la grabacién y qué se hara con la
grabacién una vez transcrita. Se recomienda incluir el tiempo
necesario para hacer las entrevistas individuales o grupales (ha-

bitualmente en el apartado “riesgos y beneficios”).

Este es un espacio perfecto para poner
en marcha la reflexividad (a pesar de
que se tiene que realizar durante todo el
proyecto de investigacion). Por ejemplo,

Fortalezas y limitaciones del estudio

Se tienen que explicar las limitaciones que el disefio del proyecto ¢como la relacion entre el equipo de
puede comportar en términos de factibilidad y viabilidad. Del investigacion, el fenémeno de estudio y
mismo modo, se tienen que reflejar otros problemas que pueden las participantes puede condicionar los

aparecer al llevar a cabo el proyecto o que se hayan previsto.
P proy q yanp resultados de este proyecto?

Respecto a las fortalezas, el equipo tiene que reflejar también
hasta qué punto la propuesta tiene fortalezas tanto a nivel meto-
dolégico como a nivel de impacto, relevancia e innovacion.

Perspectiva de determinantes sociales de la salud y perspectiva de género

La incorporacién de la perspectiva de determinantes sociales de la salud (DSS) se trabaja en relacion con el fenémeno de es-
tudio. Hay marcos explicativos de muchos tipos, y no todos incluyen el mismo grado de profundidad. La perspectiva de DSS
no es exclusiva de la metodologia cualitativa. No todos los estudios incorporan la perspectiva de DSS. Su inclusion requiere de
experiencia y formacién en salud publica.

A pesar de que puedan no ser el objetivo propio del estudio, se recomienda considerar en este apartado y a lo largo del pro-
tocolo, entre otros: explicitar la relacién de los DSS con el fenémeno de estudio, describir los DSS relevantes para el estudio o
precisar como se incorporaran los DSS en la metodologia. Es positivo argumentar por qué el estudio cualitativo es una meto-
dologia adecuada para captar la influencia de los DSS en el fenémeno de estudio.

Algunos ejemplos de marcos conceptuales de DSS en el ambito de salud son: marcos conceptuales alrededor de la participa-
cion de los pacientes en la seguridad asistencial (23), por la investigacion en el &ambito de la salud de las personas trans (24),
sobre la violencia machista (25), etc.

Dado que la perspectiva de género es uno de los ejes de inequidades mas desarrollados, en este apartado se recomienda
reflejar un proceso minimo de reflexion sobre esta perspectiva al proyecto concreto. Se puede usar la Hipatia Toolkit Checklist
(cat) (ang), como herramienta de apoyo para la reflexion sobre la perspectiva de género.



https://aquas.gencat.cat/web/.content/minisite/aquas/publicacions/2024/llista-verificacio-eina-hipatia-aquas2024.pdf
https://aquas.gencat.cat/web/.content/minisite/aquas/publicacions/2024/hipatia-toolkit-checklist-fillable-aquas2024.pdf
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Participacion ciudadana

La participacién ciudadana consiste en la promocidn de la investigacion con o para las personas que utilizan o pue-
den utilizar los servicios de salud (29).

Hay diferentes niveles/grados de participacion (26-28). Este apartado tiene que reflejar en qué grado se incluird la
participacién activa de la sociedad en la investigacion.

La siguiente tabla 4 refleja diferentes momentos en que se puede tener en cuenta la participacion ciudadana (30):

Cuadro 4 Indicadores de participacion ciudadana en cada fase de la investigacion

Fase de la investigacion | Preguntas-indicadores de participacion publica

Antes de iniciar +  ¢Porqué se desea la participacion publica en los proyectos de investigacion?

el proyecto
+  ¢Quiénes deben participar?

Diseiio +  :Se consideran y se acuerdan las prioridades y necesidades de la poblacion
en el proyecto?

+  :Se deciden conjuntamente las preguntas y los objetivos de investigacion?

Recogida de datos + ¢Las personas participantes deciden conjuntamente con el equipo de
investigacién cémo y dénde realizar la recogida de datos?

« :Las personas participantes cuentan con toda la informacién sobre la
recogida de datos (efectos adversos, implicaciones sociales...)?

Andlisis e interpretacion + ¢Las personas participantes tienen acceso a los datos que puedan com-
partirse legalmente y que estan anonimizados?

«  ¢Existen momentos de discusion con las personas participantes sobre el

flisis v la i 60 de los datos?

Diseminacion + ¢Las personas participantes tienen acceso a los datos que puedan com-
partirse legalmente y que estan anonimizados?

+  ¢Existen momentos de discusién con las personas participantes sobre el
analisis y la interpretacion de los datos?

Evaluacion + ¢ Existe una evaluacion mediante técnicas participativas?

«  :Sevalidan los resultados de la investigacion con la poblacién participante?
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Por otra parte, si se plantea una Investigacion Accién Participativa (IAP), es necesario considerar que se trata de una
metodologia especifica destinada a incorporar la participacién ciudadana en todas las fases de un estudio y a integrar
una accion social y/o politica concreta orientada a un cambio determinado, por lo que se requeriria un protocolo espe-
cifico. Es importante tener en cuenta que la participacién ciudadana no es lo mismo que la IAP.

Innovacion, relevancia e impacto social

En este apartado el equipo deberia explicar como el estudio contribuira en diversos aspectos.

En la dimensién de innovacién hay que describir si hubiese alguna aportacién del proyecto desde esta perspectiva ya
sea social, tecnoldgica, tedrica y/o metodoldgica (incluso el desarrollo de patentes). Mds alld de las cuestiones tec-
noldgicas, la innovacion metodoldgica, social y multidisciplinar puede ser parte del proyecto de investigacion con es-
tas metodologias, siempre que se acomparie de un razonamiento amplio (principio de reflexividad) que justifique esta
exploracion y quede reflejado en el protocolo de forma transparente juntamente con sus implicaciones éticas.

Respecto a su relevancia e impacto social, hay que definir estrategias de intervencién, al disefio de politicas publicas
y acciones comunitarias o a la mejora en la atencién y los servicios relacionados con el tema de estudio. También
se puede analizar cémo el proyecto puede favorecer o dificultar la participacion de los grupos sociales implicados y
contribuir a fortalecer su capacidad para la toma de decisiones informadas en salud en el dia a dia de las personas
usuarias del sistema de salud.

Estandares de calidad

En este apartado se espera que el equipo investigador refleje los mecanismos de evaluacién de la calidad durante las
diferentes fases del estudio.

La investigacion cualitativa se distingue por la pluralidad de disciplinas, la diversidad de planteamientos tedricos y
flexibilidad metodoldgica; estas peculiaridades dificultan el establecimiento de criterios de rigor y calidad unificados
(12,30,31). El equipo investigador tiene que describir qué herramientas se usaran para operativizar los diferentes crite-
rios de calidad (aquellos que no se hayan descrito antes).

Los criterios son (12), entre otros: reflexividad (p.ej., preguntarse y describir la relacion del equipo de investigacion
con el fenémeno del estudio); credibilidad (p.ej., bisqueda de casos negativos, o verificacidén con las participantes);
transferibilidad (p.ej., descripcion de las caracteristicas clave de las participantes, elaboracién de cuaderno de campo,
etc.); consistencia (p.ej., ilustrar los resultados con verbatims); triangulacion (p.ej., analisis de los resultados desde, al
menos, dos puntos de vista).

Plan de trabajo y cronograma

Se trata de un plan de trabajo en el que se especificaran las tareas que se realizaran durante el estudio, quién las rea-
lizara y la temporalidad de cada tarea. El plan tiene que ser realista, tendra en cuenta las posibles demoras y se adap-
tard a la duracidn prevista a la convocatoria a la que se presente el estudio (si procede). La figura del cronograma
tiene que reflejar el plan de trabajo.

Experiencia y formacion del equipo investigador

Se requiere detallar informacion sobre la experiencia del equipo investigador y la relevancia de sus contribuciones
cientificas previas en general y en relaciéon con el tema de la propuesta: proyectos (estatales o internacionales), publi-
caciones, participacion en redes/plataformas acreditadas, etc. El perfil de los componentes del equipo tiene que ser
lo mas adecuado a las caracteristicas metodolégicas y tematicas del proyecto.
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Medios disponibles para la realizacion del proyecto

Se proporcionara una descripcién detallada de los recursos humanos y materiales disponibles para la ejecucién del
proyecto.

Presupuesto

Tendra que determinarse con la maxima exactitud posible e incluira todos los recursos necesarios para la correcta
ejecucion del proyecto. Se recomienda utilizar una hoja de calculo para disefiar el presupuesto y asi evitar posibles
errores en los calculos.

El importe total tendra que ajustarse a la cuantia establecida por la convocatoria, si procede. Los conceptos a in-
cluir dependeran de cada convocatoria, pero generalmente se divide en los siguientes apartados:

* Personal: el personal necesario para la realizacion del proyecto, segun categorias y tiempos de contratacion.
Ademas, hay proyectos donde puede ser relevante, por ejemplo, personal referente en mediacion cultural, por lo
cual también deberia estar reflejado en el presupuesto.

* Bienesy servicios: equipamiento, material fungible, servicios cientifico-técnicos, transcripciones, elaboracién o
concesion de cuestionarios, subcontrataciones, gastos de publicacion, etc.

* Viajesy dietas: asistencia a congresos segun el plan de difusién, reuniones de coordinacion, viajes y dietas del
personal contratado, etc.

Bibliografia

Las citas tienen que ser referenciadas en el texto en todos los apartados que sean necesarios. Preferiblemente,
se tienen que incluir las citas mas relevantes y actuales. Se recomienda que sigan las normas adecuadas segun la
disciplina o, si hay, la convocatoria a la cual se presenta el proyecto.

Anexos

Se acostumbra a incluir el consentimiento informado y hoja de informacion del estudio, la hoja de recogida de da-
tos sociodemograficos y toda aquella informaciéon complementaria adecuada segun el tipo de estudio.

Por requerimiento del CEl, el consentimiento informado y hoja de informacién del estudio se deben adjuntar en un
documento separado del protocolo.
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Guias de soporte al diseno
de investigacion cualitativa

Existen varias guias que pueden ser revisadas para ayudar en la elaboracion del disefio de estudios cualitativos, asi
como también facilitan posteriormente su implementacion, evaluacién y publicacién.

EQUATOR Network es una iniciativa internacional que ofrece una recopilacion de guias, listas de comprobacion y
herramientas para la evaluacién de publicaciones, dependiendo de su disefio metodolégico. Por otro lado, la CASP
(Critical Appraisal Skills Programme) es una herramienta para evaluar la calidad y el rigor de estudios de investigacién
cualitativa. La tabla 6 expone un listado de las principales guias para reportar estudios cualitativos..

Cuadro 5

Nombre de la guia

Tipo de diseiio

SRQR: Standards for
reporting qualitative
research, a synthesis (33)

Sin distincién

Principales guias para reportar estudios

Localizacion

*  https://www.equator-network.
org/reporting-guidelines/srqr/

ENTREQ: Enhancing
transparency in reporting
the synthesis of qualitative
research (34)

Revisiones sistematicas de
estudios cualitativos

* https://www.equator-network.
org/reporting-guidelines/en-
treq/

COREQ: a 32-item checklist
for interviews and focus
groups (35)

Revisiones sistematicas de
estudios cualitativos

*  https://www.equator-network.
org/reporting-guidelines/
coreq/

CASP Checklist: 10 questi-
ons to help you make sense
of a qualitative research (36)

Are the results of the study
valid? (Section A) What are
the results? (Section B) Will
the results help locally?
(Section C)

* https://casp-uk.net/casp-to-
ols-checklists/qualitative-stu-
dies-checklist/
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