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En los tltimos afios, la ciencia global ha sido testigo de una expansion exponencial del volumen de articulos
cientificos publicados. Este escenario, impulsado por presiones crecientes por la productividad investigadora y la
publicacion, también ha venido acompafiado de un aumento en el nimero de retractaciones de articulos cientificos,
definidas como la retirada formal de un articulo ya publicado. Dichas retractaciones pueden ocurrir debido a la
deteccion de errores honestos o, con mayor frecuencia, como resultado de la mala conducta de los investigadores,
es decir, la violacion intencional de los principios de honestidad e integridad de la investigacion, que incluye la
fabricacion, manipulacion o falsificacion de datos; el plagio; la publicacion duplicada y la investigacion no ética.
Estas situaciones socavan la credibilidad de la ciencia, la toma de decisiones clinicas y la formulacion de politicas
publicas®.

Este escenario ha planteado desafios crecientes para los investigadores, las organizaciones responsables de
desarrollar y promover guias para los distintos tipos de estudios, y las revistas cientificas comprometidas con la
calidad de la publicacion. El rigor metodoldgico, la transparencia, la reproducibilidad y la integridad cientifica son
principios valorados a nivel mundial y que sustentan la confianza en la investigacion. En este contexto, el desarrollo
y la difusion previa de protocolos de investigacion, ya sea de estudios de revision o de investigacion clinica, cons-
tituyen etapas esenciales que delinean prospectivamente el plan de investigacion, orientan las decisiones metodo-
logicas, reducen los sesgos y los posibles errores, y promueven la transparencia a lo largo de todo el proceso de
investigacion®),

Los protocolos de revision y de investigacion clinica deben elaborarse en la fase inicial de la planificacion
de la investigacion, antes de la recopilacion de datos. Describen de manera sistematica una revision amplia y ac-
tualizada de la literatura, la justificacion del estudio, sus objetivos, las etapas que orientan la metodologia, el analisis
de los datos y las consideraciones éticas, segun el tipo de estudio. Al presentar de forma prospectiva lo que se
llevara a cabo, el protocolo funciona como un marco de referencia que permite que todos los miembros del equipo
de investigacion comprendan claramente el estudio. Otro aspecto relevante para considerar es la publicacion de los
protocolos de investigacion en acceso abierto y sometidos a revision por pares. Ademas de prevenir la duplicacion
y el desperdicio de investigacion, la relevancia de un protocolo también se asocia con la prevencion de sesgos
metodologicos. Por lo tanto, el protocolo no debe entenderse inicamente como un requisito normativo de una guia,
sino como un documento fundamental para la integridad cientifica del estudio propuesto®.

Autor correspondiente:
Erica Brandio de Moraes av

Correo electronico: ericabrandao@id.uff.br

Copyright © 2024 Online Brazilian Journal of Nursing
This is an Open Access article distributed under the terms of the

Editora: Creative Commons Attribution License, which permits unre-
Escola de Enfermagem Aurora de Afonso Costa — UFF stricted use, distribution, and reproduction in any medium, pro-
Rua Dr. Celestino, 74 — Centro, CEP: 24020-091 — Niteréi, RJ, Brasil vided the original work is properly cited.

Correo electronico de la revista: objn.cme@jid.uff.br


https://orcid.org/0000-0003-3052-158X
https://orcid.org/0000-0002-0730-3923
https://doi.org/10.17665/1676-4285.20256949
https://doi.org/10.17665/1676-4285.20256949
mailto:ericabrandao@id.uff.br
mailto:objn.cme@id.uff.br

PROTOCOLOS DE REVISION Y DE INVESTIGACION CLINICA
Moraes EB, Martins MS

Un protocolo solido debe incluir elementos esenciales
que garanticen claridad y consistencia metodologica. Entre
estos elementos se destacan la justificacion y el marco ted-
rico del estudio, la formulacion de los objetivos y la descrip-
cion detallada de la metodologia, que abarca la pregunta de
investigacion, los criterios de elegibilidad, los participantes
y las estrategias de reclutamiento, la definiciéon de los desen-
laces y las variables, las hipotesis, los procedimientos de re-
copilacion de datos, los métodos de analisis de datos y las
consideraciones éticas. Los componentes de un protocolo
pueden variar segun el tipo de estudio, ya sea una revision
sistematica, una revision de alcance (scoping review) o un
protocolo de investigacion clinica. Por lo tanto, es funda-
mental seguir las directrices especificas aplicables a cada di-
sefio de estudio®.

Se recomienda que los protocolos de investigacion se
registren en plataformas de acceso abierto. El registro pros-
pectivo consiste en ingresar informacion sobre un protocolo
de investigacion en una plataforma de registro antes del
inicio del estudio. El registro prospectivo de ensayos clini-
cos, asi como de revisiones sistematicas y de alcance, es
esencial para la transparencia cientifica, ya que contribuye a
prevenir la duplicacion de estudios y el desperdicio de
tiempo y recursos. Las plataformas de registro y las opciones
disponibles varian seglin el tipo de estudio y deben seguir las
recomendaciones especificas®®,

Los registros suelen incluir unicamente conjuntos mi-
nimos de datos; por ello, se recomienda firmemente la publi-
cacion de protocolos que contengan todos los elementos re-
levantes. Las investigaciones han demostrado que los estu-
dios que cuentan tanto con registro como con un protocolo
publicado tienen mayor probabilidad de culminar en la pu-
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blicacion del estudio completo en revistas indexadas y con
mayores factores de impacto. Este hecho también se ha aso-
ciado con menores discrepancias entre los articulos publica-
dos, los registros y los protocolos publicados en lo que res-
pecta a la planificacion metodologica. Otro aspecto relevante
es la inclusion de la informacion del registro y la adecuada
citacion del protocolo publicado, ya sea cuando se utiliza
como referencia metodolégica o cuando se publica el ar-
ticulo final, ya que la ausencia de referencia al protocolo di-
ficulta la verificacion de la consistencia metodologica®.

La publicacion de protocolos de investigacion en re-
vistas indexadas y revisadas por pares, que los hacen accesi-
bles para su consulta y citacion, constituye una practica esen-
cial para promover la transparencia, la reproducibilidad, la
reduccion de sesgos y para garantizar el rigor metodologico
y la integridad cientifica. Ademas, la citacién de protocolos
de investigacion, ya sean de estudios de revision o de inves-
tigacion clinica, reconoce la contribucion intelectual de los
investigadores en el desarrollo metodologico de los estudios
y fomenta una ciencia mas abierta, colaborativa y reproduci-
ble.

En este contexto, al incentivar el desarrollo, el regis-
tro prospectivo y la publicacién de protocolos de investiga-
cion, la Online Brazilian Journal of Nursing desempefia un
papel significativo en la consolidacién de practicas orienta-
das por la transparencia y el rigor metodologico. Al publicar
protocolos de investigacion, la revista refuerza su compro-
miso con la ciencia abierta, el fortalecimiento de la integri-
dad cientifica y la calidad de la produccion académica en en-
fermeria y salud.
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