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Guía de elaboración de Protocolo de Investigación

Instrucciones previas al llenado del formulario. Antes de completar este formato de protocolo para revisión por parte del Comité Institucional de Ética en la Investigación (CIEI) es necesario que el investigador principal se familiarice con las políticas y directrices relevantes del Tecnológico de Monterrey, como la Política de Autoría, el Lineamiento de Buenas Prácticas para la Publicación Científica, la Política de Datos Digitales del Tecnológico de Monterrey, el Acuerdo de Coautoría, así como, realizar el curso de “ Ethical Guidelines for Scientific Publication” que se encuentra en SSFF.

El protocolo no debe exceder de 6 páginas.
El investigador principal (PI) es la persona que asume la responsabilidad de la realización de la investigación. El tesista lleva a cabo la investigación de forma supervisada.

Título del proyecto de investigación: <Nombre >
El título debe ser preciso y conciso.  Los títulos deben reflejar el tema de la investigación. Es fundamental que se dejen claros al revisor los objetivos y las variables centrales del estudio. Estos elementos se constituyen en palabras clave para la clasificación e indexación del proyecto. Al enviar múltiples protocolos para su revisión, asegúrese de que los títulos sean diferentes.

	Título del Proyecto
	

	Fecha
	

	Investigador Principal
	

	Tesista(s) involucrados
	

	Otros investigadores involucrados
	

	Objetivos
	

	Hipótesis
	


[bookmark: RESUMEN]
Objetivos
Debe explicitarse lo que se espera lograr con el estudio en términos de conocimiento. Debe dar una noción clara de lo que se pretende describir, determinar, identificar, comparar y verificar.
Hipótesis (si aplica)
Es una respuesta probable a un problema planteado. Es el resultado lógico de toda la labor que precedió su formulación y constituye el pivote de una investigación en el sentido de que produce el paso de la parte teórica a la parte empírica.
La hipótesis debe dar una respuesta precisa al problema que se planteó en la investigación. El enunciado de la hipótesis debe hacerse de tal manera que su comprobación pueda llevarse a cabo mediante la utilización de técnicas científicamente fundamentadas.
Experiencia de los Investigadores
Esta sección debe detallar la formación y experiencia de las personas involucradas en la investigación, relevantes para este estudio. Si la investigación va a involucrar métodos que representen un riesgo mayor que el mínimo, la recolección de datos sensibles y/o una población vulnerable, proporcione una breve descripción de las experiencias del equipo de investigación y/o su capacidad para llevar a cabo la investigación. Si la investigación es supervisada o patrocinada, se debe incluir el grado de supervisión por parte del supervisor de la facultad y/o patrocinador. Si el proyecto involucra a miembros de la comunidad o asociados de investigación, su formación debe ser detallada con especial atención a la privacidad y la confidencialidad en la investigación.

Experiencia de los Investigadores (250 palabras máximo)
	


















Resumen (250 palabras máximo)
	

















	Duración aproximada del estudio de investigación (en semanas). Cuando se llevará a cabo el estudio.
	





Antecedentes (500 palabras máx.)
Son la descripción breve del contexto, estudios previos y situación actual del tema, que permiten entender de dónde surge el problema y por qué es relevante investigarlo. 
Preguntas detonadoras: ¿Cuáles son las cuestiones clave que guían el inicio de la investigación?
Las referencias bibliográficas deben citarse en el texto y colocar en la bibliografía en orden alfabético, se recomienda usar el formato APA.

Antecedentes (500 palabras máximo)
	


















[bookmark: PLANTEAMIENTO_DEL_PROBLEMA][bookmark: ANTECEDENTES_Y_JUSTIFICACIÓN]Justificación (500 palabras máx.)
Describe el tipo de conocimiento que se estima obtener y la finalidad que se persigue en términos de su aplicación. Se indica la estrategia de diseminación y utilización de los hallazgos de la investigación de acuerdo con los potenciales usuarios del conocimiento producido. Guía de preguntas para su elaboración: ¿Cómo se relaciona la investigación con las prioridades de la región y del país? ¿Qué conocimiento e información se obtendrán? ¿Cuál es la finalidad que se persigue con el conocimiento que brindará el estudio? ¿Cómo se diseminarán los resultados? ¿Cómo se utilizarán los resultados y quiénes serán los beneficiarios?

Justificación (500 palabras máximo)
	


















Planteamiento del problema (250 palabras máx.)
Es la descripción precisa del problema que se va a estudiar, su contexto y alcance que define qué se investigará y por qué es importante. Lo que fundamenta la necesidad de realizar una investigación científica para generar conocimientos que aporten al conocimiento existente.
Guía de preguntas para su elaboración:
· Preguntas clave que dirigen el estudio. Causas probables del problema: ¿Cuál es el conocimiento actual sobre el problema y sus causas? ¿Hay consenso? ¿Hay discrepancias? ¿Hay evidencias conclusivas?
· Es la argumentación y demostración de que la pregunta tiene fundamento, derivando en probable(s) respuesta(s) y/o hipótesis de trabajo.
· Establecimiento de relaciones (identificación de las relaciones entre la variable independiente y variables respuesta) ¿Qué se sabe y cómo lo han explicado? ¿Los resultados son conclusivos? ¿Cuáles son los fundamentos de la pregunta? ¿Cómo se explican y argumentan las posibles respuestas a la pregunta? ¿Cuáles son los supuestos? ¿Cuáles son las relaciones?
· Magnitud, frecuencia y distribución. Áreas geográficas afectadas y grupos de población afectados por el problema. Consideraciones étnicas y de género.
Las referencias bibliográficas deben citarse en el texto y colocar en la bibliografía en orden alfabético, se recomienda usar el formato APA.

[bookmark: OBJETIVOS_E_HIPÓTESIS]Planteamiento del Problema (250 palabras máximo)
	

















Metodología
Describa los fundamentos para el diseño del estudio y la elección de la metodología de investigación. Es la explicación de los procedimientos que se aplicarán para alcanzar los objetivos. La definición operacional de las variables, el tipo y las formas de medirlas. Asimismo, debe contemplar el diseño del estudio, las técnicas y procedimientos que va a utilizar para alcanzar los objetivos propuestos. 
Describa a la población y muestra que serán seleccionados, liste los criterios de elegibilidad e indique el tamaño estimado de la muestra (es decir, el número mínimo y máximo de participantes). Cuando sea aplicable, proporcione también una justificación para su elección en el tamaño de la muestra y/o el cálculo del tamaño de la muestra.
Las referencias bibliográficas deben citarse en el texto y colocar en la bibliografía en orden alfabético, se recomienda usar el formato APA.

[bookmark: DISEÑO_DEL_ESTUDIO]Metodología (abierto contenido)
	

















Participantes del Estudio
Si la investigación implica la extracción o recolección de información personal identificable, por favor, describa el propósito, de quién se obtendrá la información, qué incluirá y cómo se está buscando el permiso para acceder a los datos.
En el caso de participación de personas se debe obtener por escrito el consentimiento informado para participar en el estudio antes de realizar cualquier prueba o evaluación de selección específica del estudio.
¿Existe algún tipo de vulnerabilidad a nivel grupal o individual relacionada con la investigación que necesite ser mitigada (por ejemplo, dificultades para entender el consentimiento informado, antecedentes de explotación por parte de investigadores, diferencia de poder entre el investigador y el participante potencial)?
Si tu investigación implica la recolección y/o uso de materiales biológicos (por ejemplo, sangre, saliva, orina, dientes, etc.), por favor, proporcione detalles. Asegúrese de indicar cómo se recolectarán las muestras y por quién.
El investigador debe incluir los instrumentos, test, encuestas que va a aplicar para que el comité de ética pueda revisar. 
Las referencias bibliográficas deben citarse en el texto y colocar en la bibliografía en orden alfabético, se recomienda usar el formato APA.

Participantes del Estudio (abierto)
	


















Reclutamiento de Participantes
En caso de que haya reclutamiento, describa cómo, por quién y desde dónde se reclutarán los participantes. Si se va a utilizar la observación de los participantes, explique la forma en que el investigador se insertará en el entorno de la investigación (por ejemplo, viviendo en una comunidad, visitando quincenalmente, asistiendo a eventos organizados). Si es relevante, describa cualquier traducción de los materiales de reclutamiento, cómo se llevará a cabo y si las personas responsables del reclutamiento hablarán o no el idioma de los participantes. Adjunte una copia de todos los carteles, anuncios, folletos, cartas, textos de correo electrónico o guiones telefónicos que se utilizarán para el reclutamiento.

Retiro de los Participantes 
Describa cómo los participantes pueden retirarse del estudio. Especifique si los participantes pueden retirar sus datos después de su participación. Si los participantes no pueden retirar sus datos después de un cierto punto por alguna razón (por ejemplo, desvinculación de datos), esto debe ser explicado.

Reclutamiento y Retiro de participantes (500 palabras máximo)
	


















[bookmark: MATERIALES_Y_MÉTODOS]Documentos de Consentimiento
Es necesario incluir el consentimiento informado y los asentimientos necesarios para cada estudio con todos los elementos necesarios, como explicación completa con palabras sencillas para el tipo de participantes, logo de la institución, fecha, folio, firma autógrafa, procedimientos, así como la autorización para la publicación de los resultados obtenidos. Los diversos documentos de consentimiento deben adjuntarse en el espacio que se encuentra disponible en la plataforma solvere.mx. (en el espacio al agregar el sometimiento) para poder enviar un protocolo al comité de ética.  Puede consultar nuestra página web para obtener muestras o ejemplos de consentimientos informados Formatos | Comité Institucional de Ética.
Se debe obtener el consentimiento comunitario y/o organizacional, o el de una autoridad autorizada si es aplicable, antes de recolectar cualquier dato. Algunas comunidades pueden contar con sus propias juntas de revisión, las cuales también deben ser consultadas.
Siempre que se incluyan niños (menores de 18 años) como participantes, el investigador debe considerar el riesgo de la investigación, el nivel de madurez de los niños y cualquier posible riesgo frente a los beneficios asociados y en conjunto con el conocimiento de los padres sobre la investigación.
Si un participante adulto no es competente para dar su consentimiento formalmente, un tomador de decisiones auxiliar puede hacerlo. Sin embargo, debe explicarse al participante y darle la oportunidad de expresar su asentimiento o desacuerdo.
También se debe obtener el asentimiento de los niños, ya que incluso los niños muy pequeños pueden entender explicaciones simples sobre lo que implica la investigación y determinar si desean participar o no.
El compromiso comunitario es un componente clave de la investigación que se lleva a cabo en comunidades. Los investigadores deben detallar su proceso de compromiso y proporcionar todas las cartas de apoyo. Asimismo, se deben proporcionar cartas de apoyo administrativo si la investigación se lleva a cabo con organizaciones o empresas. 
Los participantes deben recibir una copia de cada formulario de consentimiento firmado. Todas las formas de consentimiento, firmadas y fechadas, deben archivarse y mantenerse en un lugar seguro, estando disponibles para que el investigador responsable del estudio las verifique en cualquier momento. La información de los participantes en un estudio de investigación es confidencial y solo puede divulgarse a terceros conforme lo permita el formulario de consentimiento informado, firmado por los participantes.
El investigador principal debe presentar este protocolo y las formas de consentimiento informado, al Comité Institucional de Ética en Investigación, quien debe revisarlos y aprobarlos antes de iniciar el estudio. Además, el Comité Institucional de Ética en Investigación debe aprobar los métodos de reclutamiento de participación de personas en los estudios de investigación.
El investigador principal es responsable de proporcionar resúmenes escritos del estado del estudio al Comité de Ética en Investigación y de notificar cualquier enmienda al protocolo al Comité.
El investigador podrá incluir otros documentos que no vengan aquí nombrados pero que el Comité de Ética pudiera necesitar para revisar y emitir una evaluación.

[bookmark: METODOLOGÍA]Documentos de Consentimiento 
	








Resguardo de Datos
Es crucial destacar que, para el almacenamiento de datos, se debe seguir la política digital de datos del Tecnológico de Monterrey (Política_de_Colaboración_Digital_05jul2024.pdf). Además, es fundamental garantizar el anonimato de los participantes y proporcionar una explicación detallada al respecto.

Resguardo de Datos (250 palabras máximo)
	


















Posibles Riesgos
Por favor, indique todos los posibles riesgos que la ejecución del proyecto pueda representar para la integridad de las personas y el medio ambiente, ya sea como individuos o como miembros de una comunidad. Estos riesgos pueden incluir: riesgos físicos (por ejemplo, cualquier contacto corporal o administración de alguna sustancia); riesgos psicológicos/emocionales (por ejemplo, sentirse incómodo, avergonzado o molesto); riesgos sociales (por ejemplo, pérdida de estatus, privacidad y/o reputación); riesgos legales (por ejemplo, aprehensión o arresto, citación judicial). Describa brevemente cada uno de los riesgos, incluso aquellos no mencionados aquí, y esboce los y los protocolos que se tomarán para gestionarlos y/o minimizarlos.
Es esencial considerar y detallar los protocolos necesarios para el manejo de personas vulnerables, incluyendo mujeres embarazadas y personas con capacidades diferentes.
Los investigadores deben de describir un plan de emergencia si trabajan en un área que pueda considerarse “de riesgo”.
En caso de que surja un conflicto de interés, es necesario describir y detallar cómo se manejará dicha situación.

Posibles Riesgos (250 palabras máximo)
	


















Cualquier duda con este formato favor de escribir a comitedeetica@servicios.tec.mx
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