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La OSTEOPATIA se desarrolla en un medio clinico complejo, caracterizado
por la sobrecarga de trabajo y la carencia de condiciones éptimas para la
investigacion (escasez de financiacion especifica para la investigacion,
prioridad de la actividad asistencial, pago de la prestacion sanitaria por parte
de los pacientes, etc.). Sin embargo la necesidad de producir conocimiento
cientifico desde la OSTEOPATIA es ineludible y deseable. Por una parte, es
preciso establecer de forma cientifica las bases del diagndstico y tratamiento
osteopatico, y esto es sélo posible a través de un proceso de cuantificacion de
las relaciones entre causas y efectos (la presencia de una alteracion patologica
y un signo clinico, la aplicacion de un tratamiento y el efecto terapéutico,
etc.). La investigacion es el conjunto de metodos que permiten cuantificar de
forma certera estas relaciones causa-efecto. Por otra parte, la osteopatia
precisa justificar su presencia en el "mercado” de las prestaciones sanitarias
como una disciplina medica y no como una "terapia alternativa". Para ello, la
osteopatia debe evaluar sus métodos diagndsticos y terapéuticos con las
mismas herramientas que utilizan el resto de las disciplinas médicas.

Las iniciativas de investigacion deben estar bien planificadas para hacer muy
rentable el escaso margen de tiempo y de recursos disponibles para el
desarrollo proyectos de investigacion. Antes del inicio del proyecto es
necesario recalcar que ademas de una buena idea y un conocimiento excelente
del marco tedrico y antecedentes que fundamentan la pregunta de
investigacion, debe existir una idea de la viabilidad del mismo, es decir, de la
probabilidad real de cumplimentar el estudio en las condiciones con las que se
cuentan, que evite el fracaso o el abandono de las iniciativas.

Podemos sefialar como puntos criticos predicadores del éxito de un proyecto:

- La existencia de conocimientos suficientes para elaborar una formulacion
clara del problema que se investiga.

- La disponibilidad de responsables capaces de llevar adelante las actividades
necesarias.



- La existencia de un disefio/protocolo adecuado junto con el acceso a una
muestra suficiente.

La garantia de una buena accesibilidad a las fuentes de datos, la recogida
correcta de datos y el subsecuente analisis de la informacion.

La presencia de tiempo suficiente para desarrollar el proyecto,

El dominio o el apoyo en recursos metodoldgicos adecuados para garantizar la
ausencia de sesgos.

Un proyecto de investigacion es la configuracion explicita de la estrategia que
un investigador ha elegido para investigador un problema. Dicho de otra
manera, la organizacion metodologica y técnica necesaria para contestar a una
pregunta de investigacion. Una propuesta de investigacion es un documento
escrito donde el investigador comunica por adelantado el problema que va a
investigar y la metodologia que va a utilizar para completar dicha
investigacion. El protocolo de investigacion se define como una descripcion
exhaustiva de los componentes, requisitos y caracteristicas metodoldgicas de
las fases y actividades necesarias para completar un proyecto de
investigacion.

Lo que se presenta a un Organismo Financiador de la investigacion es una
propuesta. Arbitrariamente podemos distinguir dentro de una propuesta cuatro
fases bien diferenciadas:

Preparacion: Se trata de la fase de elaboracion del proyecto. Incluye la
conceptualizacidn de las variables que vamos a investigar, la estrategia que
vamos a utilizar y la organizacion de los recursos que disponemos.

Presentacion: Es la elaboracidn de la propuesta propiamente dicha, el
proyecto se describe de una forma concisa pero expresiva, clara, simple y
elegante, entendiendo siempre que son otras personas quienes lo van a leer y
juzgar.

Evaluacién: Por lo tanto la redaccion de dicha propuesta debe, hasta cierto

punto, imaginarse como una autodefensa con mecanismos explicativos que

justifiquen la pertinencia y la factibilidad del proyecto asi como la calidad e
los recursos metodologicos.

Aceptacion: Implica un contrato, es decir, un compromiso formal de
cumplimentacién en base a un presupuesto previamente estipulado y la
promesa técita de su publicacion o posterior comunicacion a la comunidad
cientifica.



Arbitrariamente en un proyecto de investigacion se pueden distinguir diez
apartados o etapas distintas cuyo sentido y contenido se pueden entender de la
siguiente forma (1, 2,3):

PRIMER APARTADO: SOBRE EL PROBLEMA A INVESTIGAR

Este primer apartado debe abrirse con una definicion expresa sobre el
problema que se pretende investigar y que situe y centre al propio
investigador, y de paso al posible lector/evaluador, sobre el proyecto.

A continuacion, se debe justificar la pertinencia del proyecto, habida cuenta
de que muchos de los proyectos se financian con dinero publico y que las
respectivas instituciones de financiacion cuentan con mecanismos de
evaluacion exigentes. Debe reiterarse claramente cuél es el interés del
proyecto, es decir su relevancia cientifica y social, asi como, la comparacion o
el contraste con otras respuestas sobre el mismo problema que se pretende
investigar, destacando la originalidad de la idea o la aportacion novedosa que
el enfoque presentado pretende.

La pertinencia de un proyecto de investigacion se puede enfocar
contemplando su sintonia con las lineas prioritarias de la investigacion en ese
campo concreto en el que podemos incluir a dicho proyecto. Estas lineas
vienen definidas, o deberian venir definidas, bien por las instituciones
planificadoras de la investigacion, bien por sociedades cientificas que
contemplan y analizan la situacion de los problemas de salud, el nivel de
conocimiento cientifico, las necesidades sociales y los recursos disponibles y
gue mediante mecanismos de consenso priorizan los problemas a investigar.

El siguiente paso consiste en el examen de la factibilidad del proyecto, es
decir, debe considerarse la capacitacion investigadora de los autores en
relacion con el problema y la magnitud del proyecto. Se deben contemplar
cuéles son los recursos técnicos y humanos necesarios para poder contestar las
preguntas que se formulan.

Es conveniente responder en este apartado a las siguientes preguntas:

- Definicién y estado del problema.

¢Cudl es el problema que se pretende investigar?



¢Cudles son los conocimientos ya existentes en relacion con el problema?
- Justificacion y pertinencia del proyecto:

¢Cuales son los avances que se espera obtener en el conocimiento del
problema?

¢Por qué es importante investigar el problema?

¢Qué beneficio se espera de las consecuencias del estudio?

- Factibilidad del proyecto:

¢El problema a investigar es importante?

¢ Esta contestado?

¢ Es posible contestarlo?

¢Podemos contestarlo con nuestros medios?

SEGUNDO APARTADO: RAZONAMIENTO DEL PROYECTO.

En él debe hacerse ya referencia al proyecto cientifico especifico que se ha
confeccionado para investigar un determinado problema. Este apartado debe
fundamentar las ideas principales del proyecto mediante la descripcion del
Marco teorico y la revision bibliogréafica.

Se entiende por marco teorico aquella teoria, modelo o premisas a examinar y
que van a servir para la presentacion y fundamentacion de toda la
argumentacion cientifica. Este marco tedrico puede tener sus origenes en la
bibliografia, en la labor desarrollada por otros investigadores o en la presencia
de una "idea luminosa". EI marco tedrico es el respaldo conceptual que sirve
para establecer las bases argumentales sobre las que formular las hipétesis y
seleccionar las variables de estudio.

En este apartado se incluye una referencia expresa de la bibliografia que se ha
manejado en la confeccion de la propuesta. Ninguna investigacion parte de
cero. La revision bibliografica no solamente es necesaria para fundamentar el
trabajo sino también para ayudar a los evaluadores o lectores que investiguen
0 estudien en el mismo problema. Dicha revision debe hacerse de una forma
critica, en forma de sintesis, intentando extraer las ventajas de un analisis
profundo sobre la informacidn disponible valorando ademas la solidez de la
misma.



'TERCER APARTADO: HIPOTESIS Y OBJETIVOS.

Con fines operativos la pregunta de investigacion debe reconvertirse en dos
conceptos fundamentales, las hipotesis y los objetivos de estudio.

Por hipétesis se entiende un enunciado formal de las relaciones entre al menos
una variable dependiente y otra independiente. Es un enunciado aprioristico
sobre la relacion entre dichas variables. Conviene enunciarlas de forma clara
y especifica. La precision en la relacion hipotética entre las variables
seleccionadas es una aportacion al avance de los conocimientos. Podemos
distinguir entre la hipétesis conceptual, que es un enunciado afirmativo y
abstracto sobre las expectativas de la investigacion acerca de la relacion entre
las variables que se estudian, (por ejemplo: "La manipulacion sacroiliaca es
eficaz en la lumbalgia aguda"), relacionada con el marco teorico, y la
hipotesis operativa que se enuncia en términos mensurables y especificos,
detallando las variables de estudio. La hipotesis operativa se desarrolla sobre
un marco tangible en el que las variables puedan ser medidas, (ejemplo: "La
manipulacién en pacientes con lumbalgia aguda con la técnica de lumbar roll
de la articulacion sacroiliaca reduce por término medio el dolor lumbar,
medido a la semana, en 1 punto medido con una escala analogica visual de 10
puntos al cabo de 1 semana™).

El enunciado de las hipotesis deja paso a la formulacion de objetivos. Por
objetivo se entiende un enunciado sobre lo que vamos a hacer en el proyecto,
la actuacion fundamental y no debe confundirse con el propdsito del estudio.
Un objetivo caracteristico podria ser: "Medir la reduccién del dolor (con
escala visual analogica) en pacientes con lumbalgia aguda una semana
despues de realizar la manipulacion sacroiliaca”. Ejemplo de un objetivo
erroneo dentro de un proyecto de investigacion seria el enunciado: "Practicar
la manipulacion sacroiliaca al 100% de los pacientes atendidos por lumbalgia
aguda en un afno", objetivo propio de un programa sanitario pero no de un
proyecto de investigacion.

CUARTO APARTADO: ESTRATEGIA DEL ESTUDIO.

En él se describen las tacticas metodoldgicas que se van a emplear para
alcanzar el propésito del estudio y establecer los controles necesarios para que
el desarrollo sea valido y fiable. Debe describirse el tipo de estudio, es decir el
tipo de disefio metodoldgico elegido para el proyecto debidamente razonado,



sefialando ventajas y desventajas tanto cientificas como de orden practico.

Cualquier disefio, ya sean estudios observacionales o experimentales, del tipo
encuesta o ensayos clinicos, es aceptable en OSTEOPATIA siempre que se
adapte a los objetivos del estudio. No hay un tipo especifico de disefio en
OSTEOPATIA y se comparte los mismos que en cualquier otra disciplina
clinica. Un disefio tipo ensayo clinico puede ser tan factible y pertinente en
OSTEOPATIA como en cualquier otra especialidad médica o fisioterapica.
Por otro lado los disefios observacionales son tan dignos y necesarios como
cualquier experimento y exigen la misma atencion y dedicacion. Es el
contenido del estudio y la adecuacion entre el disefio y los objetivos lo que
otorga el valor de la investigacion pero no el disefio en si mismo. Deben
evitarse mezclar disefios diferentes en un mismo proyecto y se describira de
forma precisa sin utilizar jergas locales o corporativas ya que crean
ambiguedad y falta de entendimiento con otras disciplinas.

QUINTO APARTADO: SUJETOS DE ESTUDIO.

En él se pretende garantizar la representatividad con respecto a la poblacion
original asi como la generalizabilidad del resultado. En este apartado se define
la poblacidn de estudio definiendo claramente los criterios de inclusion y
exclusion. Deben expresarse fielmente los mecanismos de seleccion
utilizados, asi como los de asignacion a los diferentes grupos si los hubiere.
Deben describirse las técnicas de muestreo utilizadas asi como el tamafio
optimo de la muestra necesaria para el desarrollo del proyecto (en términos de
error de tipo | y tipo Il, magnitud de la diferencia, pérdida de individuos de la
muestra, etc.). Siempre conviene verificar previamente la disponibilidad de
los sujetos para participar. No confundir nunca la poblacion que acude a la
consulta con la poblacién general. La "articulacion dolorosa™ que ve el
médico de cabecera, el especialista del ambulatorio y el que se ve en
ostedpata no son necesariamente equivalentes (en general, las caracteristicas
de los pacientes que son atendidos en cada ambito difieren entre si, por lo que
las conclusiones de un estudio realizado en un ambito concreto pudieran no
ser generalizables a otros). Ahora bien cualquiera de ellos, segun el proposito
del estudio, puede ser correcto.

SEXTO APARTADO: VARIABLES DE ESTUDIO.

Variable es aquella caracteristica que se mide en un proyecto de
investigacion. Las variables deben identificarse, listarse y definirse una por



una. Deben incluirse las necesarias y suficientes para el estudio. De la misma
manera deben describirse los instrumentos que se van a utilizar para la
medicién de dichas variables, asi como aquellos procedimientos que
garantizan la calidad, validez y fiabilidad de dichas mediciones, calibrado de
instrumentos, entrenamiento de observadores, estandarizacion de
procedimientos.

SEPTIMO APARTADO: MANEJO DE LA INFORMACION

En este apartado se hara una mencion explicita al tratamiento de los datos del
estudio. Por datos se entiende aquellas unidades de informacién que van a ser
extraidas en el proyecto. Los datos en su forma original rara vez estan listos
para ser procesados. Es necesario organizarlos para su correcta interpretacion
y para esto se codifican y transportan en distintos medios. Debe describirse el
proceso de tratamiento de los mismos asi como aquellos procedimientos
necesarios para garantizar la calidad de su manejo y que proporcionan una
base de analisis més valida y fiable.

OCTAVO APARTADO: PLAN DE ANALISIS.

El plan de analisis es la descripcion del plan de organizacién y sintesis de la
informacion obtenida en el estudio. En general se realiza por medio de
procedimientos estadisticos, debidamente razonados, que deben aumentar la
interpretabilidad de las observaciones y permiten hacer deducciones acerca de
la validez y fiabilidad de los datos. El analisis debe hacerse siempre con un
plan previo, siempre en funcion del resultado primordial esperado que servira
para elegir el disefio o las tacticas de analisis mas adecuadas al proposito del
estudio. Es conveniente elaborarlo con un experto antes de la recogida de los
datos. No debe confundirse el objeto del analisis con los métodos a utilizar.
Los procedimientos estadisticos son herramientas que no tienen un fin en si
mismos. El analisis de los datos se iniciara describiendo el nimero y
caracteristicas de la muestra y su evolucion a lo largo del estudio. El analisis
continua mediante la estadistica descriptiva de los datos y puede avanzar
analizando asociaciones simples, asociaciones multiples y mas complejas,
para proceder a la consideracidn de otras variables y procedimientos
estadisticos mas refinados en el estudio como analisis de supervivencia o
multivariantes. En este apartado debe hacerse una mencidon explicita de la
presencia de sesgos, su andlisis y sus mecanismos de correccion.



NOVENO APARTADO: PLAN DE ACCION.

Por plan de accidn se entiende la identificacion y descripcion de las
actividades necesarias para alcanzar el objetivo del estudio su desarrollo

en el tiempo y la organizacion de los recursos humanos y materiales en tomo
al proyecto. Mucho antes de que se inicie el trabajo con los sujetos de estudio
los lugares y condiciones del trabajo deben estar establecidos, tener preparado
el equipamiento necesario, informadas a las organizaciones implicadas y
organizada la logistica general del proyecto. Las responsabilidades del
personal que trabaja en el proyecto deben asignarse desde el principio,
incluidos los investigadores, coinvestigadores, consultores y el resto del
equipo de trabajo. Especial mencion debe hacerse a la descripcion de
presupuesto. Se incluirén las fuentes de financiacion y una pormenorizada
descripcion de los gastos: personal, salario, comisiones, dietas, equipamiento,
repuestos, gastos ocasionados por el manejo y anélisis de los datos, teléfono,
correo, etc. Debe incluirse de forma grafica la presencia de un cronograma,
agenda o programa para la finalizacion de las diferentes tareas y trabajos
durante el proyecto, desde la presentacion de la propuesta hasta la
terminacion. Por dltimo deberé hacerse constar aquellas consideraciones
legales y éticas que afecten al proyecto debidamente documentadas asi como
aquellos permisos, avales, memorias, necesarias para la correcta
cumplimentacién del mismo. Debe hacerse también mencidn expresa e
incluir el informe de consentimiento de los sujetos de estudio.

DECIMO APARTADO: GENERALIZACION Y APLICABILIDAD

El investigador debe explicar la aplicabilidad de los resultados esperados
indicando si podrian aplicarse a otras poblaciones, medios, contextos o
periodos. El nivel de generalizacidn debera tener en cuenta claramente la
representatividad de la muestra y la sensibilidad estadistica prevista. Se deben
mencionar claramente los limites del proyecto. Ademas, el investigador
debera indicar de forma concisa cuales seran las consecuencias de los
resultados y su posible utilidad para poder justificar la aplicabilidad en el
terreno de la salud.
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