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INTRODUCCION

La investigacién tiene como objetivo principal la generacion de conocimiento y la solucién de
problemas practicos. Sin embargo, hay que pensar en ella como un proceso, en el que se
consideran de forma rigurosa diferentes etapas imprescindibles; pues, se debe evitar la omision
de etapas y la improvisacién. La practica moderna de la medicina debe basarse en evidencias
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sélidas y concretas y no en el “criterio” ni el “sentido comun” (1).

El “Proyecto de Investigacion” es el inicio del “Proceso de Investigacién”, que culminard con la
elaboracion del “Trabajo de Titulacidon”, requisito previo para la obtencion del titulo de
especialista en las carreras médicas de postgrado que ofrece la Universidad del Azuay. De
acuerdo con los articulos 31, 33 y 38 del Reglamento de Régimen Académico vigente, la
investigacion en el cuarto nivel es de tipo formativa y se desarrolla en el marco de una
investigacion avanzada, con un cardcter analitico, explicativo y correlacional; sera disefiada y
ejecutada de acuerdo con el contexto social y cultural de la realidad; y con la participacion de
docentes y estudiantes de forma responsable, en el marco de la ética, el respecto y la

conservacién de la naturaleza y el ambiente (2).

Bajo el modelo de “Educacion Médica Basada en Competencias” (CBME), la investigacidn se
asocia con las “Actividades Profesionales Confiables” (APROC) basicas, transversales a los
programas de postgrado de especialidades médicas, concretamente la N° 14 que dice: “Redactar

y conducir un proceso de investigacion, claro, pertinente, sustentable y sostenible”.

El proyecto de investigacidn sera individual; sin embargo, si el nivel de complejidad lo justifica,
podra realizarse en grupos de dos estudiantes, con la aprobacion del tutor y el director del
postgrado. El tema puede ser propuesto por el propio estudiante, el tutor, el director de

postgrado o el asesor metodolégico; luego, sera analizado en conjunto en la unidad de
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investigacion y titulacion, considerando la importancia, pertinencia, impacto y viabilidad de Ia

propuesta; de esta manera, el estudiante podra continuar con el proceso de investigacion.

El tema estara asociado con una de las “Prioridades de Investigacion en Salud” propuestas por
el MSP (3) y uno de los “Objetivos de Desarrollo Sostenible” de la Organizacidon de Naciones

Unidas: Metas del Objetivo 3. Salud y bienestar (4). https://ecuador.un.org

Prioridades de investigacion en Salud definidas por el Ministerio de Salud Pdblica
1. Infecciones comunes
VIH y tuberculosis
Nutricidn
Neoplasias

Maternas

2

3

4

5

6. Cardiovasculares y circulatorias
7. Neonatales

8. Tropicales y parasitosis desatendidas

9. Lesiones de transporte

10. Lesiones autoinflingidas y violencia interpersonal
11. Salud mental y trastornos del comportamiento
12. Respiratorias crénicas

13. Congénitas, genéticas y cromosdémicas

14. Enddcrinas

15. Urinarias

16. Gastrointestinales

17. Neuroldgicas

18. Lesiones no intencionales ni por transporte

19. Sistema nacional de salud

Objetivos de Desarrollo Sostenible de la Organizacion de Naciones Unidas: Metas del
Objetivo 3. Salud y Bienestar

3.1 Para 2030, reducir la tasa mundial de mortalidad materna a menos de 70 por cada

100.000 nacidos vivos

3.2 Para 2030, poner fin a las muertes evitables de recién nacidos y de nifilos menores

de 5 anos, logrando que todos los paises intenten reducir la mortalidad neonatal al menos hasta


https://ecuador.un.org/es/sdgs
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12 por cada 1.000 nacidos vivos, y la mortalidad de nifios menores de 5 afios al menos hasta 25

por cada 1.000 nacidos vivos

3.3 Para 2030, poner fin a las epidemias del SIDA, la tuberculosis, la malaria y las
enfermedades tropicales desatendidas y combatir la hepatitis, las enfermedades transmitidas

por el agua y otras enfermedades transmisibles

3.4 Para 2030, reducir en un tercio la mortalidad prematura por enfermedades no

transmisibles mediante la prevencién y el tratamiento y promover la salud mental y el bienestar

3.5 Fortalecer la prevencién y el tratamiento del abuso de sustancias adictivas, incluido

el uso indebido de estupefacientes y el consumo nocivo de alcohol

3.6 Para 2020, reducir a la mitad el nimero de muertes y lesiones causadas por

accidentes de trafico en el mundo

3.7 Para 2030, garantizar el acceso universal a los servicios de salud sexual y
reproductiva, incluidos los de planificacion de la familia, informacion y educacion, y la

integracién de la salud reproductiva en las estrategias y los programas nacionales

3.8 Lograr la cobertura sanitaria universal, en particular la proteccién contra los riesgos
financieros, el acceso a servicios de salud esenciales de calidad y el acceso a medicamentos y

vacunas seguros, eficaces, asequibles y de calidad para todos

3.9 Para 2030, reducir sustancialmente el nimero de muertes y enfermedades

producidas por productos quimicos peligrosos y la contaminacion del aire, el agua y el suelo

3.a Fortalecer la aplicacién del Convenio Marco de la Organizacién Mundial de la Salud

para el Control del Tabaco en todos los paises, segun proceda

3.b Apoyar las actividades de investigacion y desarrollo de vacunas y medicamentos
para las enfermedades transmisibles y no transmisibles que afectan primordialmente a los
paises en desarrollo y facilitar el acceso a medicamentos y vacunas esenciales asequibles de
conformidad con la Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica,
en la que se afirma el derecho de los paises en desarrollo a utilizar al maximo las disposiciones
del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el
Comercio en lo relativo a la flexibilidad para proteger la salud publica y, en particular,

proporcionar acceso a los medicamentos para todos
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3.c Aumentar sustancialmente la financiacion de la salud y la contratacidn, el desarrollo,
la capacitacidn y la retencién del personal sanitario en los paises en desarrollo, especialmente

en los paises menos adelantados y los pequefios Estados insulares en desarrollo

3.d Reforzar la capacidad de todos los paises, en particular los paises en desarrollo, en
materia de alerta temprana, reduccion de riesgos y gestion de los riesgos para la salud nacional

y mundial (4). mailto:https://ecuador.un.org

Una vez redactado el protocolo de investigacion, este debe ser puesto a consideracion del
Comité de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad, CISH-UDA, para su aprobacién; y luego,
sustentado ante un tribunal nombrado para el efecto.

TIPO DE ESTUDIOS

La eleccion del tipo de estudio es una de las etapas mas complejas del proceso de investigacion;
para ello se debe tener en consideracion una serie de hechos como la informacion anterior
publicada relacionada con el tema propuesto, los disefios previamente utilizados, la viabilidad
del proyecto, el tamafio necesario de la muestra, las consideraciones éticas, el coste, etc. (Tabla

1). He aqui algunos conceptos importantes:

1. Estudios cualitativos
La investigacién cualitativa bdsicamente estudia los fendmenos en su contexto natural,
intentando encontrar sentido a la interpretacion de la evidencia partir del significado que las
personas les conceden; nunca da respuestas a cuantos, pero si al qué, cémo, por qué y para qué.
La investigacidn cualitativa es esencial en el contexto clinico porque la recopilacién de datos
aporta con evidencia que nos permite comprender a los pacientes como seres humanos, con
perspectivas sobre cdmo ven y viven sus problemas de salud. La investigacién cualitativa puede
variar en funcidn del enfoque conceptual particular de los investigadores; tradicionalmente la
metodologia ha sido de tipo fenomenoldgico, etnografico, el analisis temdatico y la teoria

fundamentada (5,6)

2. Estudios observacionales
Los estudios observacionales representan aproximadamente el 80% de las publicaciones de las
revistas biomédicas; su objetivo de observar y registrar los acontecimientos, sin intervenir en el
curso natural de estos; en este caso, el investigador es un mero observador que describe y

analiza lo que ocurre; se pueden utilizar para informar resultados en escenarios de prevencion
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y tratamiento, etiologia, dano o morbilidad, diagndstico, prondstico e historia natural. Los
estudios observacionales pueden ser descriptivos, cuando lo que se pretende es registrar y
narrar lo observado; o analiticos, cuando se comparan grupos de sujetos, sin que exista un
proceso de asignacion de los individuos en estudio a una intervencion determinada. Ademas,
pueden ser transversales, cuando las mediciones se realizan de manera Unica y en un tiempo
determinado; o longitudinales, cuando las mediciones se realizan a lo largo del tiempo, de

manera prospectiva o retrospectiva (7).

3. Estudios experimentales
Los estudios experimentales tienen como objetivo valorar el efecto de una o mas
intervenciones, comparando con otra intervencion o un placebo; la recoleccién de los datos y el
seguimiento de los grupos en estudio se lo realiza de manera prospectiva. Estos estudios
comprenden una variedad de disefios, desde los ensayos clinicos y sus variantes, hasta los

estudios cuasi-experimentales y los experimentos naturales (7)

Tabla 1. Tipos y disefios frecuentes de estudios de investigacién.

TIPO CARACTERISTICAS I

1. Estudios cualitativos Estudian los fendmenos en su contexto natural, intentando
encontrar sentido a las interpretaciones a partir del significado
que las personas les conceden.

2. Estudios observacionales Descriptivos Reporte de casos

Serie de casos

Transversales

Estudios poblacionales y

ecoldgicos

Estudios correlacionales
Analiticos Estudios de casos y controles

Estudios de cohortes

Estudios de pruebas

diagnédsticas

Revisiones del “estado del arte”

Revisiones de alcance

Revisiones sistematicas

3. Estudios experimentales ECA con enmascaramiento
ECA sin enmascaramiento
Estudios cuasi-experimentales
Experimentos naturales

Modificado de Carlos Manterola y col. (7)
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Revisiones del “estado del arte”
Las revisiones del “estado del arte” (SotA reviews) ofrecen una visién general basada en el

tiempo, del estado actual del conocimiento sobre un fendmeno, y sugieren direcciones para
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futuras investigaciones, como una forma de articular en dénde estamos ahora, cdmo es que
llegamos aqui y qué podria desarrollarse o hacia dénde debemos ir a futuro. Asi pues, las
revisiones SotA brindan una sintesis de conocimiento moderno que pretende abordar asuntos
mas actuales en contraste con otros enfoques de revisiones retrospectivas y actuales

combinadas (8).

Revisiones de alcance

Las revisiones de alcance (Scoping reviews) son un enfoque relativamente nuevo para la sintesis
de evidencia; pueden ser precursores Utiles para las revisiones sistematicas y pueden usarse
para confirmar la relevancia de los criterios de inclusiéon y las posibles preguntas. La revisiones
de alcance son enfoques para la sintesis de evidencia o proyectos exploratorios que mapean
sistematicamente la literatura disponible sobre un tema, identificando conceptos clave, teorias,
fuentes de evidencia y lagunas en la investigacidn; son particularmente Utiles cuando la
literatura es compleja y heterogénea; proporcionan informacién valida para los tomadores de
decisiones sobre la naturaleza de un concepto y cdmo ese concepto ha sido estudiado en la
literatura a lo largo del tiempo. Ademas, se pueden utilizar para desarrollar una agenda de
investigacion, avanzar en el campo e identificar areas para futuras revisiones sistematicas u

otros tipos de sintesis de evidencia (9)(10).

Revisiones sistematicas

Las revisiones sistematicas se encargan de buscar, evaluar y sintetizar la mejor evidencia
cientifica disponible mediante una metodologia explicita, estructurada, rigurosa, exhaustiva y
multidisciplinaria, con el objetivo de responder una pregunta clinica concreta. Como cualquier
investigacion, utiliza el mismo procedimiento, siguiendo un protocolo explicito. El meta-analisis
implica el procedimiento estadistico utilizado para integrar los resultados de diferentes estudios
y obtener una estimacién conjunta. Las revisiones sistematicas son una herramienta muy util en
el proceso de toma de decisiones en la practica clinica por lo que se vuelve imprescindible que

se realice con el maximo rigor (11).

COMPETENCIAS E HITOS

Bajo el modelo CBME, el proyecto de investigacion es parte de las APROC basicas, seialadas
anteriormente; y consiste en el inicio del proceso de investigacidn que culmina con el trabajo de
titulacién; el cual, debera presentarse por escrito y sustentarse oralmente, a través de los

siguientes hitos:
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1. Primero y segundo periodo: se iniciard la redaccion el Proyecto de investigacidon
sustentado en la justificacidon y pertinencia del tema, con un marco tedrico de la
literatura especializada, un objetivo general y especificos claramente establecidos, una
metodologia y disefio ajustados al objetivo general y especificos; las consideraciones
éticas relacionadas y los resultados esperados (ver mas adelante). Luego, se presentara
al Comité de Investigacidn en Seres Humanos, CISH-UDA, solicitando la revisién del
protocolo, para asegurarse de que el plan se rige por los principios metodoldgicos, éticos
y legales correspondienytes. Finalmente, se realizara la presentacién escrita vy
sustentacion oral del Proyecto de Investigacion.

2. Tercero y cuarto periodo: se procedera con la recopilacion de la informacion,
organizacion, analisis estadistico y, al final del cuarto periodo, se procedera con la
presentacién escrita de los resultados obtenidos.

3. Quinto y sexto periodo: Se efectuara la interpretacion y discusion de los resultados
obtenidos, y la contrastacion con la literatura cientifica universal. Al final del sexto
periodo se redactara el manuscrito cientifico de acuerdo con esta guia.

4. Séptimo periodo: Denuncia del Trabajo de Titulacién.

5. Octavo periodo: Presentacidn por escrito y sustentacién oral del trabajo de titulacion.

En el programa de Medicina Familiar y Comunitaria el proceso termina en el sexto periodo como
trabajo de titulacion.

REDACCION Y ESTILO

Para la uniformidad del texto, claridad y sustento de las ideas se sugiere revisar las
recomendaciones de la Organizacién Panamericana de la Salud (12). Se pueden utilizar siglas
que estén aprobadas para uso general, preferentemente en espafiol; la primera vez que se
utiliza una sigla se debe indicar antes el significado; no se recomienda utilizar siglas en los titulos,
ni en el resumen o las conclusiones del manuscrito. La letra cursiva se utilizara exclusivamente
para las palabras cuyo origen sea diferente al espafol; por ej., nombres de hospitales,
sociedades cientificas, etc.; o en caso de frases propias de un enunciado formal y trascendente;
el uso de negritas serd solamente para titulos y subtitulos. Se respetard la ortografia, la
redaccion y la coherencia segun las exigencias de la Real Academia de la Lengua Espafiola

https://www.rae.es/
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Las paginas seran mecanografiadas hasta el final, con excepcidon de aquellas que contengan
tablas o figuras que podrian quedar divididas y paginas que terminen con titulo o subtitulos
sueltos. Las citas bibliograficas pueden seguir la norma APA para las investigaciones cualitativas

y la norma Vancouver para los demas estudios.

Para la norma APA
1. Disefio: Office Calibri Light Calibri.
2. Papel: El tamafio del papel es A4 convencional, 21 x 29,7 cm.
3. Tipo de letra: Calibri, con estilo normal de 11 puntos.
4. Interlineado: Con formato 1,5 y el texto alineado hacia la izquierda.

5. Se deben utilizar espacios entre parrafos.

Para la norma Vancouver
1. Disefio: Office Calibri Light Calibri
2. Papel: El tamafo del papel es A4 convencional, 21 x 29,7 cm.
3. Tipo de letra: Calibri, con estilo normal de 11 puntos.
4. Interlineado: Con formato 1,5 y el texto en justificado.

5. Se deben utilizar espacios entre parrafos.

Busqueda de evidencia cientifica
Se recomienda indagar articulos cientificos en bases de datos bibliograficos de alta calidad

como:

1. http://www.uazuay.edu.ec/bibliotecas/biblioteca-digital

PubMed.gov

MedlinePlus spanish

Scielo.org
EBSCO.com

http://www.scopus.com/home.url

N s~ W N

http://scholar.google.com/

Citas y referencias bibliograficas
Todas las referencias bibliograficas deben estar sefialadas en el texto. Se deben presentar un
minimo de 10 citas, de revistas indexadas y de alta calidad y relevancia; por lo menos un 20%

seran de trabajos publicados en los 5 ultimos afios. No deben existir citas de citas.


http://www.uazuay.edu.ec/bibliotecas/biblioteca-digital
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/
https://medlineplus.gov/spanish/encyclopedia.html
https://scielo.org/index.php?lang=es
https://www.ebsco.com/e/latam/acerca
http://www.scopus.com/home.url
http://scholar.google.com/
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Para generar las referencias y citas en el texto se recomienda utilizar un gestor de referencias, p.
ej. Mendeley https://www.mendeley.com/download-desktop-new/ EndNote y Zotero, o el de
generacion manual en el programa Microsoft Word.

PROTOCOLO DE INVESTIGACION

El protocolo es un instrumento basico para el buen desarrollo del estudio, por este motivo debe
ser claro, pertinente, ordenado, bien sustentado y sostenible, de manera tal, que permita, con

el paso del tiempo, llevar a cabo la investigacion tal como fue disefiada (13).

TITULO

No mas de 20 palabras.

Debe ser claro, conciso y descriptivo, informativo y llamativo, que no solo atraiga el interés de
los lectores, sino que simplifique el asunto exacto del estudio. A menudo el titulo se expresa en
términos de una relacién funcional, indicando claramente las variables independientes y
dependientes. No debe contener siglas, a menos que estas sean internacionales; generalmente

respondiendo a los interrogantes ¢qué? éen quién? ¢donde? icuando?

RESUMEN EJECUTIVO
No mds de 250 palabras.

El resumen ejecutivo contiene los puntos mds sobresalientes de la propuesta de investigacion,
incluyendo la importancia y antecedentes del tema, la problematica central y la justificacion del
proyecto, el objetivo general, el método y disefio a utilizarse, el tiempo de ejecucién, y la
aplicabilidad y utilidad de los resultados esperados. No debe contener siglas, a menos que estas
sean internacionales. Generalmente es lo Ultimo en redactar, aunque se presenta al inicio del

protocolo.

MARCO TEORICO EN EL CONTEXTO DEL “ESTADO DEL ARTE”
No mas de 1000 palabras.

La revision de la literatura debe ser exhaustiva y objetiva; aunque estrictamente no consiste en
una revision sistematica, debe procurarse no realizar interpretaciones, juicios o apreciaciones
personales; todo argumento debe fundamentarse en trabajos preliminares cuyas afirmaciones

sean respaldadas. Se presentara el ambito histdrico, cientifico, global y regional que engloba el
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5,

UNIVERSIDAD
DEL AZUAY

DEPARTAMENTO DE POSTGRADOS
COORDINACION DE POSTGRADOS DE MEDICINA

tema del proyecto y se expondra qué es lo que se conoce, citando estudios, resultados, avances,

experiencias y publicaciones relacionadas.

PREGUNTA DE INVESTIGACION E HIPOTESIS
No mas de 200 palabras.

En todo proyecto se debe definir una pregunta de investigacidn con claridad, la cual se basa en
lo que se conoce y desconoce acerca del tema, debe expresar de manera clara una relacién entre
dos variables y debe implicar la posibilidad de ser sometida a una prueba empirica. La pregunta
estd directamente relacionada con el objetivo general y los objetivos especificos del proyecto.
La pregunta determina, ademas, el método de investigacion. Luego se detalla la hipdtesis sujeta
a comprobacién, expresando con claridad la relacién esperada entre dos o mas variables, de
acuerdo con el problema planteado o la explicacidn tentativa para la resolucién del mismo. La
hipétesis debe ser comprobable o verificable; y, dependiendo del estudio, se puede incluir una

hipétesis nula y/o alternativa.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACION
No mas de 500 palabras.

Aqui se describe el problema o necesidad que se pretende resolver. La motivacion y pertinencia
del proyecto de investigacién quedan explicitas mediante la descripcién de estudios previos a
nivel mundial, nacional y local, fundamentada en la evidencia cientifica; descripcidon que ayuda
a justificar la investigacidn. Esta exposicion conduce a la pregunta o preguntas de investigacion,

de acuerdo con el tipo de estudio, abordando la situacién concreta a indagar.

OBJETIVO GENERAL

No mas de 20 palabras.

El objetivo general establece el propésito del proyecto de investigacion y el alcance de lo que se
pretende resolver, respondiendo a la interrogante épara qué se investiga? Sefala con claridad y
coherencia hacia dénde apunta el conjunto de objetivos especificos y las actividades a ser
desarrolladas durante la investigacién. El objetivo general es uno solo y esta redactado en

tiempo verbal infinitivo.

OBIJETIVOS ESPECIFICOS

No mas de 30 palabras cada uno.
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Los objetivos especificos indican los logros parciales que estratégicamente se pretenden cumplir
para garantizar el alcance del objetivo general; responden al interrogante équé se hara para
alcanzar el objetivo general? Estos se construirdan de forma clara, precisa y coherente con el
objetivo general. Ademads, seran medibles, cuantificables, verificables y replicables, en términos

de logros, avances o impactos observables.

METODOLOGIA
No mas de 300 palabras.

La metodologia describe las actividades que se desarrollardn para cumplir los objetivos
especificos y alcanzar el objetivo general. Se asocia con las preguntas ¢Qué necesito hacer? y
¢Como lo hago? En efecto, se trata de escoger el diseio idéneo, la poblacién adecuada, calcular
el numero necesario de sujetos, medir las variables con precisién; planear cuidadosamente la
estrategia de analisis, organizacion y ejecucion del estudio; la interpretacion y comunicacion de

los resultados (14).
El esquema general de la metodologia debe contener:
Tipo de disefio
Poblacién de estudio
Método de recoleccién de los datos (dependiendo del estudio)

1
2
3
4. Meétodos y técnicas de observacion.
5. Variables

6

Andlisis estadistico.

Los criterios de inclusidn y exclusidn se relacionan con las caracteristicas de los sujetos a
investigar y el tema que se pretende estudiar, permiten identificar la poblacidn a la cual potencialmente
se aplicaran los resultados. Los criterios de exclusidon generalmente se utilizan para garantizar la
seguridad de los pacientes. No deberian considerarse criterios de inclusidn juicios como “... pacientes
gue acepten participar...” o criterios de exclusion juicios como “pacientes que no firmen el
consentimiento informado...”, en ambos casos, es obvio que no participaran como sujetos del estudio.

Variables
Durante la etapa de planificacién, es necesario identificar las variables clave del estudio y se
debe indicar claramente su método de medicién y la unidad de medida. Cuando estan

claramente definidas, no es necesario hacer una tabla o algo por el estilo (Tabla 2). *
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Variables independientes. Son variables que se manipulan o tratan en un estudio, para
ver qué efecto tendran las diferencias en ellas sobre las variables propuestas como
dependientes de ellas. Los diferentes sindnimos para el término '"variable
independiente" que se utilizan en la literatura son: causa, entrada, factor
predisponente, factor de riesgo, determinante, antecedente, caracteristica y atributo.
Variables dependientes. Son aquellas en las que los cambios son resultados del nivel o
cantidad de la variable o variables independientes. Sinénimos: efecto, resultado,
consecuencia, resultado, condicidon, enfermedad.

Variables de confusion o intervinientes. Son variables que pueden influir o "mezclar" el
efecto de las variables independientes; p. e]j. en un estudio sobre el efecto del sarampidn
(variable independiente) sobre la mortalidad infantil (variable dependiente), el estado
nutricional del niflo puede desempefiar un papel de intervencién (confusion).
Variables de fondo. Variables que a menudo son relevantes en las investigaciones de
grupos o poblaciones que deben considerarse para su posible inclusién en el estudio; p.

ej., sexo, edad, origen étnico, educacion, estado civil, estado social, etc.

Tabla 2. Esquema de presentacién de las variables a estudiar.

VARIABLE INDICADOR ESCALA

Para los estudios descriptivos indicar las variables “tiempo, lugar y personas”.

En los estudios cualitativos también se determinara:

o v M W N

El tipo de disefio o enfoque cualitativo: narrativo, fenomenolégico, etnografico, teoria
fundamentada, estudio de caso, investigacion accion.

La unidad de muestreo o de analisis, muestra.

El lugar o ambiente inicial del estudio.

Los criterios de inclusion: perfil de los participantes y cémo seran codificados.

Los criterios de exclusion: heterogeneidad.

Conceptualizacion de las categorias, operalizacién de las posibles categorias y

subcategorias a obtener.
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7. La manera de realizar las anotaciones y notas de campo: bitdcoras o diario de campo.
8. Las técnicas o instrumentos a ser utilizados: materiales, guion de entrevista,
instrumentos como grabadora, filmadora, camara fotografica, etc.

9. La triangulacién, el andlisis del material: codificacion, categorias, teorias, etc.

CONSIDERACIONES ETICAS Y CONFLICTO DE INTERESES
No mas de 300 palabras.

La investigacidn debe plantear fines moralmente aceptables mediante medios para alcanzarlos,
también moralmente aceptables. Un principio ético clave es el consentimiento informado y la
autodeterminacion, es decir, la libertad del paciente para elegir si desea o no participar en un
estudio y el derecho a la confidencialidad e intimidad; igualmente importantes son la excelencia

y la calidad cientifica, la reduccion del riesgo y del perjuicio potencial.

Conflictos de intereses pueden surgir cuando el juicio primario del investigador se ve influido
indebidamente por un interés secundario como la notoriedad o el beneficio econémico, la
presién por parte de la institucion, los promotores o patrocinadores, etc. Estos por si mismos no
son éticamente incorrectos, pero incrementan la posibilidad de ejercer conductas antiéticas en

cualquier etapa del proceso de investigacion.

Desde el punto de vista del sujeto de estudio, el proyecto de investigacion, debe responder a las

siguientes preguntas:

1. ¢El disefio de la investigacién es adecuado para proporcionar respuestas a la pregunta
de investigacion? No es ético exponer a los sujetos a investigaciones que no tendran
valor.

2. (Esta justificado el método de seleccion de sujetos de investigacion? Cualquier
incentivo, financiero o de otro tipo, para que los participantes se inscriban en el estudio
necesita de una adecuada justificacién. El uso de sujetos vulnerables (encarcelados,
menores de edad o personas con discapacidad) como participantes de una investigacion
necesita una justificacion especial.

3. (Estan justificadas las intervenciones, en términos de relacidon riesgo/beneficio?
Considerar los beneficios previsibles que pueden obtener los sujetos de estudio vs. los
riesgos potenciales y su magnitud, fisicos, psicolédgicos, sociales o legales a los que

pueden verse sometidos (15).
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4. ¢Qué medidas se han tomado para garantizar la confidencialidad de los datos? Sefialar
cémo se preservara la privacidad y confidencialidad de los datos y los sujetos.

5. ¢Se presenta el Consentimiento (o Asentimiento) Libre e Informado y el Acta de firmas
de manera adecuada? Los pacientes deben consentir la participacién en el estudio de
manera libre y voluntaria, conscientes del proceso de investigacién (Anexo 1). Si el
consentimiento es verbal, hagalo saber; si no necesita consentimiento, justifique como
va a recopilar los datos.

6. ¢Existen conflictos potenciales de intereses? Si los hay, andtelos; si no tiene, también

anotelo.

Por principio, todo estudio debe ser revisado y autorizado por el Comité de Investigacion en
Seres Humanos, CISH-UDA. Cuando se considera que un estudio no necesita la revision del comité, se
debe argumentar por qué no es necesario.

RESULTADOS ESPERADOS
No mas de 200 palabras.

Esta seccion explica, en concordancia con el objetivo general y especificos, el producto final de
la investigacidn, su aplicabilidad y utilidad. Se indicard cdmo se propone compartir los hallazgos
del estudio con colegas profesionales, sociedades cientificas, incluyendo la agencia de

financiamiento, etc. También especificar si el manuscrito se presentara como:

Trabajo de titulacién previo a la obtencidn de una especialidad, maestria o doctorado.
Como capitulo de un libro.

Como un libro.

Eal A

Como articulo cientifico en revistas indexadas.

LIMITACIONES, RIESGOS Y POSIBLES SESGOS
No mds de 200 palabras.

Aqui se describen y enumeran los puntos criticos del trabajo que pueden afectar su

cumplimiento en el tiempo propuesto y se plantean posibles alternativas de solucién.

1. Especificar qué medidas se tomaran para prevenir o manejar casos de informacion
faltante, pérdida del seguimiento, etc.
2. Especificar los pasos a realizar para el monitoreo del estudio y control de calidad de los

datos.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
No mas de 100 palabras.

El cronograma es el detalle de todas las actividades necesarias durante el tiempo de ejecucion

del proceso de investigacion.

Tabla 3. Esquema del cronograma de actividades.*

TEMA ACTIVIDADES MESES (nombres y fecha)

Describir el Propuestay 11
nombre del Proyecto de
trabajo investigacion
Revision del CISH- 1
UDA
Presentacién oral 1
del Proyecto
Recoleccién de 6
datos
Estudio analitico de 6
los resultados.
Interpretacién y 6
discusién de los
resultados.
Redaccion del 6
manuscrito
cientifico.
Denuncia del 6
Trabajo de
titulacién.
Manuscrito final y 6
sustentacion oral
* Los datos de la presente tabla son referenciales.

PRESUPUESTO Y FINANCIAMIENTO
No mas de 100 palabras.

El presupuesto debe detallarse lo mejor posible, considerando el costo proyectado en ddlares

americanos, la fuente de financiamiento del proyecto, incluso si es propio.

Tabla 4. Esquema del presupuesto y financiamiento

RUBRO COSTO (ddlares JUSTIFICACION
americanos)

Bibliografia
Suministros
Equipos

Recursos humanos
y materiales
Movilizacidn
Alimentacién
Redaccidn y estilo
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Edicidn e impresidn
Imprevistos (20%)
Total

ANEXOS
Los anexos son recursos que se incluirdn solo como un apoyo imprescindible para mejor
entendimiento del proyecto; estos pueden ser pruebas, cuestionarios, entrevistas,

consentimiento informado, etc.

Firmas de responsabilidad

Nombre y firma del investigador principal Nombre firma de responsabilidad
Estudiante Director

Teléfono movil: Teléfono movil:

Correo electronico: Correo electronico:
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ANEXO 1. ELEMENTOS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Seccion |

Titulo del protocolo de investigacion

Nombre del investigador principal

Nombre de los co-investigadores

Nombre del establecimiento en el que se realizara la investigacion

Este documento es entregado a Usted con el propdsito de explicarle en qué consiste la
investigacion. Léalo con cuidado y pregunte todo lo que desee antes de firmarlo. Sus preguntas

van a ser contestadas y Usted recibird una copia de este documento.

1. Introduccién*

Explicacién general (a manera de resumen) del proceso de investigacion a realizarse.
2. Propésito del estudio

Declaracién breve del objetivo general de la investigacion, evitando los términos técnicos

innecesarios o incomprensibles para el participante.
3. Procedimientos a realizar

Un resumen de la metodologia, describiendo brevemente todas las actividades en las que se vea
involucrado el participante, el lugar en donde se realizaran, el personal responsable y el tiempo

gue tomara cada procedimiento.

En caso de toma de muestras bioldgicas es necesario especificar el tipo de muestra bioldgica, la
cantidada aproximada de la muestra y las veces que seran necesarias; el lugar en donde se

analizaran las muestras, etc.
4. Potenciales beneficios y riesgos de la investigacion

Explicar el beneficio potencial de la investigacidn para el participante, la comunidad y la sociedad
en general. Explicar los riesgos potenciales para el participante aunque este sea minimo. Indicar
si tendra acceso o no a los resultados de los andlisis de muestras biolédgicas. Finalmente, el
contacto del establecimiento en caso de eventos fortuitos no esperados, pero relacionados con

el procedimiento y que requieran de atencién médica.

5. Costos y compensacion
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Se deberda mencionar que niguna participacion significard un costo para el participante y que

tampoco recibird una compensacién por su participacion.
6. Mecanismos para guardar la confidencialidad de los datos **

Describir qué medidas se tomaran para garantizar la confidencialidad de la informacion
recolectada (anonimizacién de la informacién), incluyendo las historias clinicas, encuestas, etc.,

asi como la informacidn de los andlisis, procesos y resultados de muestras biolégicas.
7. Derechos y opciones del participante

Mencionar que la participacion es completamente voluntaria, que el participante o su
representante (subrogante) tiene el derecho de retirarse y que, el material biolégico recolectado

serd eliminado; que la negativa no tendra impacto alguno en la atencién de salud.
8. Informacion de contacto

Incluir la informacion de contacto del investigador principal, incluyendo nombres y apellidos,

correo electrénico y teléfono identificable.

Seccion I

1. Declaratoria de consentimiento informado***

Describir en primera persona que el participante, o su prepresentante legal, conciente, libre y
voluntariamente declara que ha leido el documento de consentimiento, que ha comprendido
los riesgos y beneficios potenciales de participar, que se ha respondido a todas las preguntas
formuladas y; por lo tanto, acepta participar en la investigacion mediante su firma. Que esto no
significa la renuncia a ninguno de los derechos que por ley le corresponden; que sabe que tiene

el derecho de retirarse en cualquier momento; y que recibe una copia del documento firmado.

Nombre y firma del participante (o subrogante) Nombre y firma del investigador

*La redaccion debe reflejar la informacion de manera coloquial para que sea comprensible para el
paciente sujeto de investigacion. Comprende dos secciones, en la primera se proporciona la informacion
de la investigacion; en la segunda, la aceptacion por parte del sujeto de investigacion, su firma de
aceptacion o la de su representante en los casos pertinentes.

**En caso de estudios obsevacionales se debe redactar un consentimiento de utilizacion de datos
pertinentes, dirigido al responsable legal de la institucion en donde se realizard el estudio.
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***Fn caso de que el participante sea menor de edad o no estd en capacidad de hacerlo por trastorno
mental o de conducta, a mds del consentimiento informado y firmado por su representante legal, es
necesario presentar el Asentimiento Informado, un documento adaptado al nivel de madurez del
participante y la capacidad de decidir en la investigacion.
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