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RESUMEN

La investigacion basada en simulacién ha crecido de
manera exponencial en los Gltimos afios; sin embargo,
creemos que la calidad de los articulos debe mejorar. Para
ello, es fundamental planificar una investigacion de manera
estructurada desde sus inicios. Primero, se debe establecer
una pregunta de investigacion adecuada, luego justificar
el motivo del estudio, definir los desenlaces relevantes y
trazar el disefio de la investigacion. Una vez desarrollada
la investigacion se debe redactar el articulo considerando
la estructura, que incluye titulo, resumen, palabras clave,
introduccion, material y métodos, resultados, discusion,
conclusiones, agradecimientos, referencias y datos suple-
mentarios o anexos. También se debe considerar el lenguaje
a utilizar, siendo correcto, breve y preciso. El propdsito
de este trabajo es servir como guia practica para facilitar
el disefo y la escritura de un protocolo de investigacion

ABSTRACT

Simulation based research has seen exponential growth
in recent years, but the quality of such articles needs
improvement. To achieve that goal, structured planning
of simulation based research protocols is key. First, one
must establish an adequate clinical question and justify
the reasons for researching the subject. Afterwards,
significant outcomes must be selected in order to start
designing the protocol itself. Once the research has been
conducted, an article must be written that considers general
structure determined by scientific literature standards.
It includes title, abstract, key words, introduction,
materials and methods, results, discussion, conclusions,
acknowledgements, references and supplementary data.
The language to be used is also to be considered, since it
has to be correct, brief and precise. The purpose of this
paper is to be used as a guideline to ease the process of

* Profesor Asociado,
Division de
Anestesiologia.

¥ Interno de Medicina.
§ Instructor adjunto.
Departamento de
Traumatologia.
Divisién de Cirugia.

Escuela de Medicina,
Facultad de Medicina,
Pontificia
Universidad

Catélica de Chile.

Recibido: 18/02/2021
Aceptado: 25/03/2021

doi: 10.35366/99866

basada en simulacion.

INTRODUCCION

En los dltimos afos la simulacién clinica ha
crecido de modo exponencial. Esto nos lleva
a plantearnos la manera més adecuada de plasmar
los resultados obtenidos de la investigacion basada
en simulacién.

Para poder realizar trabajos de investigacién
de calidad resulta fundamental plantear preguntas
de investigacion apropiadas, que luego se intentan
responder a través de disefios de investigacion
pertinentes, para por Gltimo plasmar en el papel
los diferentes resultados obtenidos a través de una
publicacién. En la actualidad, esta es la manera
que se dispone para comunicar nuevos cono-
cimientos en la comunidad cientifica para que
otros puedan basarse en ellos y dar los siguientes

designing and writing a simulation based research protocol.

pasos. De este modo se crece académicamente.
Ademas, si una persona se vuelve conocida por
sus trabajos, puede ser citado por otros y dar paso
a nuevos estudios. También puede optar a fuentes
de financiamiento para sus proyectos, elevar la
calidad de su investigacién y otorgar prestigio a la
institucién a la cual pertenece. Por ende, publicar
es una forma efectiva de comunicar conocimiento
y avanzar en la carrera académica.’

En términos generales, la investigacion basada
en simulacién (IBS) se puede dividir en dos tipos
de estudios. En primer lugar se encuentran los es-
tudios que evaltan la efectividad de la simulacion
como metodologia de ensefianza-aprendizaje,
es decir, la simulacién en el sujeto a estudiar.
Un ejemplo es un estudio que compara las ha-
bilidades de reanimacién cardiopulmonar (RCP)
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adquiridas por alumnos de pregrado de Medicina
luego de una instruccién mediante una plataforma
computacional versus una instruccién con simu-
lacién de alta fidelidad. En segundo lugar, estan
aquellos estudios que usan la simulacion como
metodologia de investigacién, esto es, como un
medio ambiente en el cual se desarrolla una inves-
tigacion.?? Por ejemplo, un estudio que investiga
si la adherencia a los protocolos de reanimacion
cardiopulmonar es mejor al usar ayudas cognitivas
versus no usarlas, y utiliza el ambiente simulado
para su desarrollo, ya que en la vida real serfa
antiético hacerlo.

La IBS ha crecido rapidamente durante los
dltimo afos; sin embargo, la calidad de los re-
portes es variable y debe mejorar.* Estas mejoras
se pueden dar con un aprendizaje relativamente
rapido, ya que muchas de las caracteristicas de
las IBS son similares a la investigacién clinica o
del area de la educacién.? En este contexto, el
objetivo de este manuscrito es otorgar una guia
practica para disenar y, posteriormente, escribir un
protocolo de investigacion en simulacién clinica,
para finalmente lograr una publicacién en una
revista cientifica affn al tema.

RECOMENDACIONES PARA DISENAR
UN PROTOCOLO DE INVESTIGACION
BASADO EN SIMULACION CLINICA

Al desarrollar un protocolo de IBS, se recomienda
tener en cuenta una serie de pasos a seguir:

1. Pregunta de investigacion: en primer lugar,
resulta fundamental tomarse el tiempo de
hacer una buena pregunta de investigacion.
Antes de definir cudl serd la pregunta de
investigacién, es importante tener claro
que debe tener una serie de atributos. La
pregunta debe ser factible de realizar en
cuanto a su alcance, experticia, recursos y
reclutamiento necesarios. También debe ser
atractiva y novedosa, de manera que des-
pierte el interés del investigador y su equipo,
y de la comunidad cientifica. Es importante
que la pregunta sea nueva, en el sentido de
que no esté respondida ya en la literatura
actual, puesto que si es una pregunta que ya
tiene respuesta previa, probablemente sera
un estudio dificil de publicar en una revista
indexada. Es necesario que sea ética, se debe
tener en cuenta que una investigacion que
presente riesgos inaceptables o violaciéon a la
privacidad no puede realizarse. Por dltimo,
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uno de los puntos mas importantes es que
la pregunta sea relevante, al considerar que
aporte nuevos conocimientos cientificos, a
la practica clinica, a la salud pdblica o sirva
como base para futuras investigaciones.”

Al momento de formular una pregunta de
investigacion se utiliza la nemotecnia PICO,
que describe los diferentes componentes de la
pregunta. En primer lugar, la letra P se refiere
a cual es la poblacién o el problema que se
desea estudiar. Luego, la letra | especifica la
intervencién o exposicién a evaluar. Por ejem-
plo, si se desea evaluar un nuevo protocolo
de entrenamiento en simulacion. En tercer
lugar, la C corresponde a cual serd la com-
paracion, ya sea con el estandar actual, otra
intervencién novedosa, o bien ausencia de
intervencion/placebo. Por ejemplo, comparar
dos tipos diferentes de feedback (estructurado
versus no estructurado) en un entrenamiento
simulado. Finalmente, la letra O se refiere a los
outcomes o desenlaces que se medirén, entre
los cuales se consideran la eficacia, seguridad,
diferentes parametros clinicos, etcétera. Exis-
ten algunos autores que ademas han agregado
una letra T al final, quedando la nemotecnia
PICOT, que se refiere al tiempo en que se
evaluard el estudio, ya sea en un punto fijo
en el tiempo o seguimiento continuo por un
plazo determinado.® Esta forma de establecer
una pregunta de investigacién es universal a
la investigacién en salud de todo tipo.

2. Justificacién: es importante plasmar en el
articulo la razén o el porqué se realizé la
investigacion. Esto implica una revisién de la
literatura publicada al respecto, incluyendo
la literatura gris y la blsqueda de ensayos
en desarrollo. Mucha de la literatura previa
de simulacién se encuentra en revistas no
indexadas o en revistas indexadas, pero de
otras dreas de la educacién médica y salud.
Considera también una critica de esta lite-
ratura encontrada, destacando eventuales
discrepancias entre estudios y la metodologia
utilizada en éstos. El propésito final es justifi-
cary fundamentar la investigaciéon propuesta
desde un punto de vista cientifico, econémico
y ético.°

3. Desenlaces o outcomes: son parte de la
pregunta de investigacion (letra O de la ne-
motecnia explicada anteriormente) y uno de
los puntos claves a decidir. Se deben elegir
aquellos desenlaces que sean relevantes, me-
dibles y que tengan una asociacion plausible
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con la intervencién. Habitualmente, en la IBS
caen en una de las siguientes tres categorfas:
desenlaces medidos a través del simulador,
pautas observacionales y desenlaces clinicos.
Los resultados medidos a través del simulador
pueden llegar a ser muy precisos, como por
ejemplo el tiempo que transcurre hasta que se
realizan adecuadamente una toma de pulso o
compresiones tordcicas durante una RCP. Sin
embargo, se debe tomar en consideracién
cudl es el real significado clinico del desenlace
a medir. Las pautas observacionales pueden
ser muy (tiles para evaluar habilidades téc-
nicas, conductas y desempeio clinico, pero
se debe asegurar la validez interna y externa
de estas listas para mejorar la calidad del
estudio. Por ello, es recomendable disenar la
o las herramientas para cada estudio y previa-
mente realizar una prueba piloto para probar
la aplicabilidad de ésta(s). Los desenlaces
clinicos, a pesar de tener el mayor peso, son
dificiles de medir mediante simulacién, ya que
el grado de correlacién entre el desempeno
en un simulador versus con el paciente real
no es del todo conocido.’

4. Diseno: una vez que la pregunta de investiga-
cion esta lista, se debe elegir el mejor disefio
de investigacion que permita responderla. La
eleccion del diseiio de un estudio es una de
las etapas mas complejas en el proceso de
investigacion. Con respecto a los disefios de
investigacion, distintos textos ofrecen dife-
rentes clasificaciones y explicaciones.””'% En
este manuscrito se utilizard el que nos parece
mas simple y ejemplificador para los estudios

en simulacién, teniendo en cuenta que estas
clasificaciones fueron descritas para estudios
clinicos.® A continuacioén, se describiran los
disefos para estudios cuantitativos (Figura 1).

Lo primero que debe decidir el investigador es
definir si se mantendra al margen del desarrollo de
los acontecimientos o decidira intervenir en ellos. Es
decir, si el estudio sera observacional o experimental,
seglin si el investigador realiza o no una intervencion.

Los estudios observacionales corresponden
a disefos de investigacion cuyo objetivo es «la
observaciény» de acontecimientos sin intervenir
en el curso natural de éstos.? Por lo tanto, en este
tipo de estudios no existe ninguna intervencion
por parte del investigador.

Los estudios observacionales se subdividen en
dos tipos: descriptivos y analiticos. En un estudio
observacional descriptivo lo que se pretende es
“describir y registrar” lo observado, como el com-
portamiento de una o méds variables en un grupo
de sujetos en un periodo de tiempo. Por ejemplo,
un relato de cémo se realiza un programa de en-
trenamiento simulado en alumnos de pregrado de
Medicina de cuarto afo es descriptivo y no tiene
hipétesis. Los estudios observacionales analiticos
son aquellos que permiten “comparar grupos de
sujetos” sin que exista un proceso de asignacion
de los individuos en estudio a una intervencién
determinada, por ende, el investigador es un
mero observador y descriptor de lo que ocurre.
Se aplican muy bien a estudios epidemioldgicos.
Un ejemplo en simulacion serfa una medicion del
grado de satisfaccién del personal de un hospital
publico después de un curso de RCP basica.

Disefios de investigacion
Cuantitativos

\

Observacional

\ 4 \ 4

Descriptivos Analiticos

A4

\

Experimental

\4 A4

Experimental Cuasiexperimental

Casos y controles

Cohorte

Figura 1: Tipos de disefios para investigacion cuantitativa.
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Tabla 1: Estructura general de un

articulo cientifico en simulacion.

1. Titulo

2. Resumen o abstract

3. Palabras clave o keywords

4. Texto principal 4.1. Introduccion
4.2. Material y métodos
4.3. Resultados
4.4. Discusion

5. Conclusiones

6. Reconocimientos

7. Datos suplementarios y anexos

En los estudios experimentales el investigador
realiza una intervencién o “experimento”. Su
mayor exponente es el ensayo clinico aleatorizado
o randomized controlled trial (RCT), en el que se
generan grupos iguales en todo y es el azar el que
determina la exposicién o no a la intervencion
(experimental real). Un ejemplo en simulacién
es dividir al azar a alumnos de pregrado de Me-
dicina a dos tipos distintos de feedback durante
un taller de paracentesis: feedback del experto
versus feedback de pares.

Es importante mencionar a los estudios
cuasiexperimentales, ya que son un disefio fre-
cuente en simulacién." Ellos por definicién son
estudios experimentales, dentro de los cuales
algunos subtipos son: pretest-postest de un solo
grupo; el de grupo no equivalentes sin pretest;
el de grupo control no equivalente; el de grupo
control no equivalente pretest y postest; y el de
series temporales interrumpidas. Un ejemplo de
pretest-postest de un solo grupo es la medicion de
habilidades técnicas y no técnicas en instalacion
de catéter venoso central, antes y después de un
entrenamiento en simulacién en residentes de
primer ano de Anestesiologfa.

Una vez elegido el disefio del estudio, hay
muchos detalles importantes a considerar para
poder evitar variables confundentes que son parti-
culares de la IBS, tanto para estudios que evaltian
la efectividad de la simulacién como para los que
la usan como herramienta de investigacién. Una
variable confundente es aquélla que no fue con-
trolada o considerada por el investigador y que
altera la validez interna del estudio, dado que
puede provocar que se analicen los resultados
de manera incorrecta.'? Para evitarlas se debe
planear con cuidado y antelacién el escenario
de simulacién, su implementacién vy el registro
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de informacion. De tal manera, se debe repro-
ducir exacta y correctamente el mismo escenario
repetidas veces para los distintos sujetos y, en
caso de tratarse de un estudio multicéntrico,
entre los distintos centros. La forma de registrar
la informacién muchas veces es favorecida por el
uso de camaras de audio y video, de manera que
permite el desarrollo mas libre de la simulacién
mientras aumenta la consistencia y precision de
la evaluacion.

RECOMENDACIONES PARA ESCRIBIR
ELARTICULO

Un articulo cientifico de simulacién, al igual que
uno de investigacién clinica, tiene una estructura
clasica, la cual se ve representada en la Tabla
1.3 Existen algunos articulos que no llevan este
formato, como articulos de reflexién, opiniones
de experto, conceptos y comentarios, para lo cual
uno debe acogerse a las instrucciones para los
autores de cada revista en especifico.

1. Titulo: es fundamental para guiar a quien lee
y busca el trabajo. Es por esto que debe ser
atractivo y tener la menor cantidad de pala-
bras posibles que describan el contenido.™
Uno debe preguntarse: ¢es informativo y
refleja el tema principal del estudio? Se debe
evitar usar tanto un titulo muy general como
uno demasiado especifico. El primero confun-
de respecto al tema que tratard el articulo y el
segundo entrega tanta informacién que puede
desalentar al lector. Ademas, se debe evitar
el uso de abreviaciones, nombres registrados
y terminologia poco ortodoxa.'”

2. Resumen o abstract: se deben exponer las
ideas y los resultados esenciales del articulo
con el fin de ofrecer una imagen del con-
tenido y valor del trabajo. Su propésito es
despertar el interés del lector por la lectura
total del articulo.’ Debe ser preciso, conciso
y entenderse por si solo sin necesidad de leer
el articulo completo, ya que puede actuar
como sustituto del texto si no se dispusiera
de é1.° Debe escribirse en tercera persona
y en pasado. Su longitud es generalmente
entregada por cada revista en las instruccio-
nes para los autores. Es recomendable seguir
la misma estructura del articulo: describir la
metodologfa, resumir los resultados y presen-
tar las principales conclusiones, por lo que es
importante escribirlo una vez terminado el
articulo.' Los errores mas frecuentes en su
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redaccién son hacerlo excesivamente deta-

llado y/o demasiado extenso."”

Palabras clave o keywords: de manera fre-

cuente estan escritas bajo el resumen. Son

de gran utilidad para clasificar el articulo en
las bases de datos electrénicas y para su bus-
queda online."” Se deben elegir con cuidado,
dado que emplear cualquier palabra clave
podria quitarle visibilidad al articulo y evitar
que se encuentre disponible para los lectores
cuando busquen informacion en las distintas
bases de datos electrénicas existentes. El
ndmero de palabras clave a utilizar suele ser
entre tres y 10. Se recomienda utilizar de pre-
ferencia los términos MeSH (Medical Subject

Headings) de PubMed como keywords."

Texto principal: el texto principal de un

articulo de IBS por lo general incluye cuatro

partes: introduccién, material y métodos,
resultados y discusion.

4.1 Introduccion: La introduccién cumple
el rol de responder la pregunta de “¢por
qué se ha hecho este trabajo?”.'> Debe
incluir una breve resefa de lo que se sabe
actualmente sobre el tema en cuestion,
pudiendo incluir otros articulos relaciona-
dos, asi como también los conocimientos
faltantes.'® Finalmente, en el dltimo parra-
fo se debe presentar el objetivo principal
del estudio.” Es importante evitar una
extension excesiva, siendo recomendable
utilizar tres o cuatro parrafos, y debe ser
redactada en presente.'* 1>

4.2 Material y métodos: luego de la introduc-
cién, sigue la seccién de material y méto-
dos. Es una de las partes mas importantes
del articulo, ya que de acuerdo a ella sera
juzgada la validez interna y externa de
éste. Debe ser escrita con suficiente orden
y detalle como para que otros puedan
repetir el estudio y el lector sea capaz de
juzgar si los resultados son vélidos. Consi-
dera las distintas partes que comprenden
la pregunta de investigacién (nemotecnia
PICO). La poblacién debe ser descrita en
cuanto a sus criterios de seleccién, datos
demograficos y antecedentes clinicos
que fuesen relevantes. Los materiales y
su preparacién requieren una adecuada
descripcion, asi como la estructura del
protocolo de intervencién y como se rea-
lizan las distintas mediciones. Por dGltimo,
hay que reflejar cuales fueron los célculos
realizados y las herramientas estadisticas

utilizadas. Se redacta en pasado y con
lenguaje preciso."”

4.3 Resultados: los resultados deben ser pre-
sentados de forma breve y clara.’® Deben
cumplir con dos funciones: revelar los
resultados de las experiencias descritas en
material y métodos, y entregar las pruebas
que apoyan los resultados entregados. Las
pruebas pueden ser entregadas a través
de figuras, tablas o texto. Se recomienda
que el primer pdrrafo sea utilizado para
resumir en una frase clara y concisa el
hallazgo principal del estudio.”™ Luego,
se recomienda seguir el orden establecido
anteriormente en la seccién de material
y métodos. De esta forma, se puede co-
menzar con una descripcion general de
la muestra para posteriormente ceirse a
los resultados de interés.’ Es fundamental
que todas las tablas y figuras presentadas
sean citadas en el articulo, comentando
en el texto correspondiente los datos
mas relevantes de éstas. El objetivo de las
tablas y figuras es que se pueda compren-
der lo més importante de los resultados,
evitando la redundancia y sin que sea
imprescindible consultarlo nuevamente
en el texto.'* Esta seccion debe ser escrita
utilizando los verbos en pasado.'®

4.4 Discusion: finalmente, la Gltima seccién
del texto principal es la discusién. En ella
se deben comentar los resultados mas
relevantes del estudio, resaltando los as-
pectos nuevos e importantes obtenidos,
y sin repetir los datos u otro material
presentado con anterioridad.'® Todos
los resultados presentados previamente
deben ser discutidos, cabe senalar que
no es apropiado presentar resultados
adicionales que no fueron entregados
anteriormente.'® Es necesario establecer
nexos entre los objetivos planteados y los
resultados obtenidos, realizando también
una correlacion de los hallazgos del estu-
dio con la evidencia ya existente.'*1°
Algunas de las recomendaciones para
esta seccién son: comenzar dando una
respuesta a la pregunta y objetivos plan-
teados en la introduccién, siguiendo con
las pruebas que fueron expuestas en los
resultados que permitan o no corrobo-
rarla.’ Ademads, es importante escribir
esta seccion en presente, dado que los
hallazgos del trabajo son ya considerados
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evidencia cientifica." Es importante iden-
tificar los errores metodolégicos (sesgos)
y los resultados anémalos, dandoles una
explicacién lo mas coherente posible o
mencionando lo que se ha encontrado,
aunque no tenga una explicacion por el
momento."1° La discusion es la seccion
més compleja de elaborar y de organizar.
Aquella investigacién que entregue resul-
tados coherentes y una buena discusion,
probablemente asegura su publicacién.

5. Conclusiones: no debe ser un resumen del
articulo. En ella se realizan las declaraciones
finales con base en los argumentos expuestos
en la seccién de discusion.’ Sobre la base
de los hallazgos del articulo, en esta seccién
puede agregarse una declaracién sobre los
potenciales cambios a la practica clinica o
las posibles oportunidades para futuras in-
vestigaciones, pero no deben incluirse espe-
culaciones ni material adicional al discutido
en las secciones previas.'” Es recomendable
que la seccién de conclusiones sea corta, de
preferencia no mayor a un pdrrafo."

6. Reconocimientos: Permite la publicacion
de los nombres de aquellos individuos o ins-
tituciones que permitieron la realizacion de
la publicacion, pero que no son coautores.
También es importante mencionar las fuentes
de financiamiento en el caso que sea perti-
nente.'8

7. Datos suplementarios y anexos: la utiliza-
ciéon de figuras puede ser indispensable para
presentar procesos complejos o para descri-
bir imagenes que costaria mucho esfuerzo
describir con palabras.’® Una figura incluye
todo tipo de material no tabular (morfologia,
algoritmos, histogramas, gréficas, fotograffas,
etcétera). Las figuras deben tener una leyenda
con una descripcion detallada en la que se
explique cada simbolo utilizado."® La fuente
debe ser clara y uniforme entre todas las
figuras. Estas deben ser ordenadas y faciles
de comprender.’? La tabla tiene la ventaja de
mostrar mejor los valores numéricos exactos
con sus posibles interrelaciones, mientras que
un grafico expresa mejor la tendencia de los
datos o patrones bien definidos. Es por esto
que la tabla se utilizara cuando la precisién
de los datos es importante y el grafico cuando
los datos presentan una tendencia definida o
permiten resaltar una diferencia.' En el caso
de usar tablas, éstas deben ser capaces de
transmitir su mensaje sin confundir al lector, "
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deben tener un titulo claro, preciso y conciso,
y los datos se han de organizar de arriba hacia
abajo." Finalmente, al usar figuras y tablas
complementarias debe evitarse duplicar la
informacion expuesta en el cuerpo o texto
del articulo.™®

CONCLUSION

El creciente uso de la IBS evidencia su amplia
utilidad en el desarrollo de nuevos conocimientos,
destrezas clinicas y un sinndmero de funciones
por descubrir. Sin embargo, su uso requiere de
la comprension tanto de sus beneficios como de
los desafios particulares que ésta presenta. Por lo
tanto, al momento de desarrollar un protocolo de
IBS se debe considerar una serie de pasos a seguir
para evitar un detrimento de la validez interna y
externa del estudio, y elegir el mejor disefo para
el proyecto en particular.

Asimismo, todo esfuerzo es en vano si no se
logran comunicar de manera efectiva y atractiva
los nuevos conocimientos generados. Por lo tanto,
al momento de escribir el articulo de investigacién
es imperativo atenerse a las normas de estructura
establecidas en la literatura cientifica, comple-
mentada con un lenguaje que sea claro, conciso
y facil de entender, a manera de cautivar al lector
y también al editor de la revista a la cual se esté
postulando para publicar.

El trabajo de planificar, desarrollar y redactar
un protocolo de IBS es un proceso largo y desa-
fiante, pero que realizado correctamente puede
aportar nuevos conocimientos que beneficiaran
al personal de salud y, mas importante, a nuestros
pacientes. Es por ello que en este articulo los
autores plantean una serie de pasos, a modo de
referencia, para facilitar el aprendizaje de este
proceso y lograr trabajos de mayor calidad que
logren reflejar el esfuerzo y el conocimiento ob-
tenido, entregandolo fidedignamente al lector. Es
importante destacar que estos pasos no pretenden
ser una regla universal y deben ajustarse caso a
caso segln el tipo de investigacion que se realiza.
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