Guia para la Elaboracién del Protocolo de Investigacién

Protocolo: ID (Acrénimo)

Titulo: <Nombre >
El titulo debe ser corto, preciso y conciso. Le debe dejar claro al lector (revisor) los objetivos y
variables centrales del estudio. Estas se constituyen en las palabras claves para la clasificacion e
indizacion del proyecto. El protocolo no debe exceder de 5 paginas excluyendo esta portada.
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RESUMEN

Titulo

Tipo de estudio

Objetivos

Hipétesis

Requiere informacion de un grupo de
personas para desarrollar la investigacion

Tamano de la muestra

Duracién aproximada del estudio de
investigacion (en semanas)

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
Breve justificacion cientifica del estudio, es decir, lo que fundamenta la necesidad de realizar una
investigacion para generar conocimientos que brinden un aporte al conocimiento existente.

Guia de preguntas para su elaboracion:
e Magnitud, frecuencia y distribucién. Areas geograficas afectadas y grupos de poblacién
afectados por el problema. Consideraciones étnicas y de género.
e Causas probables del problema: ¢Cudl es el conocimiento actual sobre el problema y sus
causas? ¢Hay consenso? ¢Hay discrepancias? ¢Hay evidencias conclusivas?

ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION

Antecedentes

Se deriva del planteamiento del problema (presentacién de evidencia empirica y pregunta central)
y es la argumentacién y demostracion de que la pregunta tiene fundamento, derivando en
probable(s) respuesta(s) y/o hipdtesis de trabajo.

Las referencias bibliograficas deben ser numeradas de acuerdo con la secuencia de aparicién de las
mismas en el texto, en donde figurara solamente el nimero arabigo correspondiente entre
paréntesis.

Guia de preguntas para su elaboracion:

Establecimiento de relaciones (identificacion las relaciones entre la variable independiente y
variables respuesta) ¢Qué se sabe y cdmo lo han explicado? ¢Los resultados son conclusivos?
¢Cuales son los fundamentos de la pregunta? ¢Como se explican y argumentan las posibles
respuestas a la pregunta? ¢ Cudles son los supuestos? ¢ Cudles son las relaciones? ¢Cuales serian las
hipétesis de trabajo?

Justificacion

Describe el tipo de conocimiento que se estima obtener y la finalidad que se persigue en términos
de su aplicacidon. Se indica la estrategia de diseminacién y utilizacion de los hallazgos de la
investigacion de acuerdo a los potenciales usuarios del conocimiento producido.



Guia de preguntas para su elaboracion:

¢Coémo se relaciona la investigacion con las prioridades de la regién y del pais? ¢Qué conocimiento
e informacién se obtendra? ¢Cual es la finalidad que se persigue con el conocimiento que brindara
el estudio? ¢Como se diseminaran los resultados? éCémo se utilizaran los resultados y quiénes
seran los beneficiarios?

OBIJETIVOS E HIPOTESIS
Objetivos

Debe explicitarse lo que se espera lograr con el estudio en términos de conocimiento. Debe dar una
nocion clara de lo que se pretende describir, determinar, identificar, comparar y verificar (en los
casos de estudios con hipétesis de trabajo).

Hipétesis
Es una respuesta probable a un problema planteado. Es el resultado Iégico de toda la labor que

precedid su formulacidon y constituye el pivote de una investigacién en el sentido de que produce
el paso de la parte tedrica a la parte empirica.

La hipdtesis debe dar una respuesta precisa al problema que se planted en la investigacion. El
enunciado de la hipdtesis debe hacerse de tal manera que su comprobacién pueda llevarse a cabo
mediante la utilizacion de técnicas cientificamente fundamentadas.

DISENO DEL ESTUDIO

Describe los fundamentos para el disefio del estudio, la justificacion del grupo de personas que
participara en el estudio, la eleccidn de la metodologia de investigacién, fundamentacion del
tamafio de muestras a evaluar.

MATERIALES Y METODOS

En esta seccidn se describe si el estudio requiere la participacién de personas, criterios de inclusién,
criterios de exclusién, forma de recabar la informacién y sus formatos. En el caso de participacién
de personas debe obtenerse por escrito el consentimiento informado para participar en el estudio
antes de realizar cualquier prueba o evaluacién de seleccidon especifica del estudio.

El investigador mantendra un registro de seleccion para documentar los detalles de los participantes
seleccionados y confirmar la elegibilidad o registrar los motivos en caso de que fracase la seleccién,
segln corresponda.

METODOLOGIA

Es la explicacién de los procedimientos que se aplicardn para alcanzar los objetivos. Se debe
describir la definicién operacional de las variables, el tipo y las formas de medirla. Asimismo, debe
contemplar el disefio del estudio, las técnicas y procedimientos que va a utilizar para alcanzar los
objetivos propuestos. Debe proporcionarse una copia del consentimiento informado en los casos
en los que aplique.

Las formas de consentimiento deberan revisarse cuando haya cambios en los procedimientos del
estudio o cuando haya nueva informacidn disponible que pueda afectar la voluntad de la persona
para participar.



Los participantes deben recibir una copia de cada forma de consentimiento firmada. Todas las
formas de consentimiento firmadas y fechadas deben permanecer archivadas y estar disponibles
para que los monitores del estudio las verifiquen en cualquier momento.

El investigador principal debe presentar este protocolo y las formas de consentimiento informado,
al Comité Institucional de Etica en Investigacidn, quien debe revisarlos y aprobarlos antes de
iniciar el estudio. Ademas, el Comité Institucional de Etica en Investigacion debe aprobar los
métodos de reclutamiento de participacidn de personas en los estudios de investigacion.

El investigador principal es responsable de proporcionar resimenes escritos del estado del estudio
al Comité de Etica en Investigacion y de notificar cualquier enmienda al protocolo al Comité.

La informacion de los participantes en un estudio de investigacion es confidencial y solo puede
divulgarse a terceros segun lo permita la forma de consentimiento informado, firmada por los
participantes.

CONSIDERACIONES DE SALUD Y SEGURIDAD

Se deberan detallar los posibles riesgos a la integridad de las personas y el medio ambiente debido
a la ejecucién del proyecto, asi como las medidas de contingencia y proteccién que se tomaran
para minimizar o eliminar estos riesgos.
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