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I INTRODUCION

En investigacion es bien conocida la relevancia de elaborar un buen protocolo de estudio,
unido cada vez mas a la exigencia de una buena redaccién de todos sus apartados, la
claridad con la que el investigador enuncia los objetivos del estudio y el método empleado
en éste redunda tanto en la calidad de los resultados obtenidos como en la evaluacién de
su pertinencia, la determinacion de si una investigacion es necesaria o no resulta cada dia
mas importante en un ambiente competitivo. El Protocolo de investigacion es un documento
técnico de una propuesta de investigacion, metodoldgica y cientificamente desarrollada,
que tiene como objetivo la presentacion de un plan de investigacién para generar o cambiar
conocimientos de un modo sistematico. Refleja una descripcion ordenada y sistematica de
un estudio propuesto: permite tener una visién general de los aspectos del estudio antes
de comenzar éste y debe estar descrito con suficiente claridad para permitir que otro
investigador pueda realizar el estudio o que éste se lleve a cabo en otro instante. Ademas,
el protocolo debe estar redactado con bastante precision en todos sus apartados, de tal
forma que un investigador que no sea de la misma area de trabajo comprenda totalmente

lo que se quiere investigar, de qué forma, en qué tiempo y en qué circunstancias.

Los protocolos para investigacién son documentos ético-cientificos que plasman la
definicion conceptual y operativa de la investigacion por realizar. Estos deben prepararse
formalmente como parte inicial de cualquier proceso de investigacion y contendran toda
aquella informacién precisa y relevante sobre la investigacion por realizar, para que, al
momento de la revision por un comité evaluador, la propuesta resulte aceptable desde la

perspectiva ética y cientifica. Por eso, la investigacion cientifica de cualquier tipo, y sobre

. todo cuando involucra a los seres humanos, debe ir precedida de un buen protocolo de

wesmon 7 investigacion y, en este contexto, con el fin de brindar -en forma abreviada insumos que
\7,, ,.Hni‘b (,/,

g £y o o e » . & ‘e
uuaxt”  resulten Utiles para facilitar una exposicion consistente de la propuesta de investigacion, se

presenta una exposicion sindptica sobre el tema, misma que culmina con la referencia a

diversas lecturas fundamentales sobre el tema de la investigacién con seres humanos.
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Il FINALIDAD:

La finalidad de este documento es estandarizar y orientar al Investigador sobre los
elementos que seran considerados, se indica el esquema basico para escribir la propuesta

y se describen brevemente sus componentes.

M. OBJETIVOS:

 Organizar las ideas con el fin de resolver el problema de investigacion.

e Concretar y planificar las actividades que se llevaran a cabo y las personas
responsables por cada una de ellas.

e Guiar a los investigadores y a los entes revisores sobre la estrategia con la que
pretendemos resolver el problema de investigacion

¢ Facilitar la comunicacion entre los investigadores y colaboradores.

e Optar por financiamiento y aprobacién por la institucion.

V. AMBITO DE APLICACION:

Es de aplicacién obligatoria para todos los investigadores, que presenten protocolos de
investigacion observacional en salud institucional o colaborativo del Hospital Sub Regional
de Andahuaylas. Asi mismo, sera referente para otras instituciones, que realicen
investigacién en salud en el pais. No siendo aplicable para protocolos de tesis y los

protocolos de investigacion extrainstitucionales.

V. BASE LEGAL:

Ley 26842, Ley General de Salud.
Ley 27657, Ley del Ministerio de Salud.
Resolucion Jefatural N° 157-2010-J-OPE/INS

VI. CONTENIDO

6.1 Protocolo de investigacién: Un protocolo para realizar una investigacion clinica es
una propuesta descriptiva de todo el proceso y actividades que se realizaran para contestar
un problema de investigacion, expuesto en forma de un objetivo o una interrogante
(pregunta de investigacion). Es decir, es una version escrita y ordenada del plan propuesto
para estudiar e investigar el tema de interés, cualquiera que éste sea y aplicable siempre

al contexto cientifico.
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e Protocolo o proyecto de investigacion observacional: Investigacion en la que
el investigador se limita a “la observacion y el registro” de los acontecimientos sin
intervencion alguna en el curso natural de estos; incluye aquellos proyectos de
investigacion donde no se controla la asignacién del paciente a un determinado
tratamiento o intervencion, sino que ésta se efectlia de acuerdo con la practica
clinica habitual, siendo por ende el investigador sélo un observador y descriptor de
lo que ocurre. La o las mediciones, se pueden realizar a lo largo del tiempo (estudio
longitudinal), ya sea de forma prospectiva o retrospectiva; o de forma tnica (estudio
transversal). Por otra parte, los proyectos de investigacién observacionales pueden
ser descriptivos, cuando lo que se pretende es “describir y registrar” lo observado,
como el comportamiento de una o mas variables en un grupo de sujetos durante un
periodo; y analiticos, los que permiten “analizar comparativamente grupos de
sujetos” sin que exista un proceso de asignacién de los individuos en estudio a una
intervencion determinada. La procedencia de los protocolos o proyectos de
investigacién observacionales pueden ser institucionales, colaborativos (incluyendo
protocolos de tesis) y los extrainstitucionales.

e Protocolo de investigacion observacional colaborativo: Protocolo de
investigacion en la que el Hospital Sub Regional de Andahuaylas junto a otra/s
institucién/es acuerda ejecutar y/o financiar parcial o totalmente, a través de un
Convenio Marco y/o Especifico vigente. En este grupo se incluyen las tesis (pre y
postgrado) y otros.

e Protocolo de investigacion observacional extrainstitucional: Protocolo de
investigacion presentado por investigador/es o instituciones que no pertenecen al
Hospital Sub Regional de Andahuaylas.

e Protocolo de investigacién observacional institucional: Protocolo de
investigacion presentado por investigador/es pertenecientes al Hospital Sub

Regional de Andahuaylas, preferentemente enmarcado en la problematica de la

salud publica, prioridades de investigacion en salud nacional, regional y/o local.

6.2 Proyecto de investigacion: Protocolo de investigacion institucional o colaborativo que

es aprobado por el Hospital Sub Regional de Andahuaylas a través de una Resolucién

Directoral.
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6.3 Estructura del protocolo de investigacion del Hospital Sub Regional de
Andahuaylas

(No aplicable para ensayos clinicos, ni tesis)

TITULO DE INVESTIGACION
{NDICE DE INVESTIGACION
RESUMEN

B oW N

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
4.1 Descripcion del problema de investigacion
4.2 Justificacién y relevancia
4.3 Limitaciones y viabilidad de la investigacion
5. MARCO TEORICO
5.1 Antecedentes de la investigacion
5.2 Definiciones conceptuales
5.3 Objetivos
5.4 Hipotesis (si el proyecto lo amerita)
6. METODOLOGIA
6.1 Poblacidn de estudio
6.2 Marco muestral
6.3 Disefio muestral y seleccidn de la muestra
6.4 Muestra

6.5 Criterios de elegibilidad

&mdﬁihwmvg,l 6.7 Variables
%}\Mi 6.8 Operacionalizacion de variables
6.9 Descripcién de los procedimientos a realizar
6.10 Andlisis y procesamiento de los datos
7. ASPECTOS ADMINISTRATIVOS
7.1 Organizacion y responsabilidades
7.2 Cronograma de actividades
7.3 Presupuesto
8. BIBLIOGRAFIA O REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
9. ANEXOS DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION
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6.4 Descripcion del protocolo de investigacion

Las versiones impresas del protocolo de investigacion deberan presentarse en:

e Papel tamafio A4 (210mmx 279 mm);

e Margenes 2cm (superior, inferior, derecho) y 3 cm (izquierdo);

e Los margenes para encabezado y pie de pagina 2cm;

e Para la numeracién de los parrafos se utiliza el sistema decimal hasta el cuarto
nivel, pudiéndose utilizar letras y vifietas segln sea necesario.

e Eltipo de letra sera Arial 11 y color negro.
1. TITULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION:
Debe ser conciso, descriptivo e indicativo de la investigacién. Debe permitir colocar el

proyecto adecuadamente en indice bibliografico y sistemas de recuperacion de

informacién. En promedio 20 palabras.

2. INDICE DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Citar las secciones con el correspondiente nimero de pagina.

Ejm: Pag.

R B TR o oo om0 5 S S T8 S i B S BT s 1
2. Planteamiento del problema.. ... ..o 2
RESUMEN:

El resumen debe dar una idea clara sobre el problema proyecto te investigacion, su
importancia y las necesidades de que lo investiguen. Debera dejar en claro los objetivos

de la investigacion. Asimismo, el resumen debe contener los métodos y procedimientos

: oo &4 contenidos en el capitulo de metodologia.
&ﬁ e o

ﬁ&‘uiiﬁ“ ¥ :«;_’ - .

oy i3> ¢ Problema a investigar
e Justificacion y relevancia
o Objetivo (s):

¢ Metodologia:
4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

4.1 Descripcion del problema de investigacion

Describir el problema que genera la investigacion, evaluando criticamente su

magnitud, efectos y causas existentes.
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4.2 Justificacion y relevancia

Describir la importancia y relevancia de la investigacion y el efecto que el
proyecto tendra en mejorar los conceptos, métodos, tecnologias, tratamientos

y servicios relacionados al tema de investigacion.

4.3 Limitaciones y viabilidad de la investigacion

5. MARCO TEORICO

Describir los conocimientos con respecto al tema de investigacion, exponiendo teorias

y enfoques tedricos. Definir términos basicos si es pertinente.
5.1 Antecedentes de la investigacion

Incluir los antecedentes del protocolo, los resultados de proyectos locales,
nacionales y/o extranjeros relacionados al tema a investigar (incluyendo
hallazgos anteriores del investigador principal). (5 antecedentes nacionales y 5

extranjeros)

5.2 Definiciones conceptuales

5.3 Objetivos
e Objetivo General:
e Objetivos Especificos: (Deben estar relacionados al objetivo general)

5.4 Hipétesis (si el proyecto lo amerita)

Proporciona supuestos que tratan de explicar ciertos hechos, y da posibles

soluciones al problema de investigacion.

6. METODOLOGIA

6.1 Poblacion de estudio
Conjunto total de elementos objeto de estudio.
Debera identificar la poblacién a la cual se extrapolaran los resultados del

protocolo.

6.2 Marco muestral
Conjunto de elementos de la poblacion total disponible para la seleccion de
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la muestra.

6.3 Disefo muestral y selecciéon de la muestra

6.4

6.5 Criterios de elegibilidad

6.6

6.7

Procedimiento utilizado para seleccionar de forma representativa las

unidades muestrales.

Muestra

Conjunto de unidades muestrales seleccionadas para la aplicacion de la

técnica.

Numero de participantes: ............

Férmula y software usado para hallar el tamafio de la muestra

e Criterios de inclusién

Se refiere a las caracteristicas que hacen que una unidad de analisis

sea parte de la muestra de proyecto

e Criterios de exclusion

Identifica las caracteristicas cuya presencia hace que una unidad de

analisis no sea parte de la muestra de proyecto.

Variables

Lista las variables.

Si el protocolo es analitico especificar las variables: Independiente,

Dependiente e Interviniente.

Operacionalizacion de las variables

Seguir el modelo de la siguiente tabla:

Criterios
de Escala
Variable| Indicador |Categorias| medicién Tipo de
de las Medicioén
categorias
Ej.
Si <11 _
Anemia |Hemoglobina Categodrica| Nominal
No >=11
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6.8 Descripcién de los procedimientos a realizar
Describir las actividades y tareas detalladamente en el orden como van a
ejecutarse. Describir brevemente el proceso que se empleara para el
reclutamiento de los participantes. Incluir los lugares de enrolamiento o
captacion de los participantes. Describir los procedimientos necesarios que
aseguren la calidad de la recoleccion de datos y de las actividades
relacionados con el protocolo (Entrevistas, examenes de laboratorio,

biopsias, procedimientos, entre otros).

6.9 Analisis y procesamiento de los datos
Describir el software en que se ingresara y analizara los datos. Sefialar las
pruebas estadisticas a usar si corresponde. Presentar las tablas tentativas

mostrando los principales resultados del protocolo.

7. ASPECTOS ADMINISTRATIVOS

7.1 Organizacion y responsabilidades

Definir en forma clara las responsabilidades de las personas clave en el

desarrollo del protocolo de investigacion.

Ha seguido curso de
ética en el uso de

Nombre del ) Responsable ;
Institucion animales de
Investigador de: .
laboratorio
Sl NO

7.2 Cronograma de actividades

El cronograma sera completado para cada afio de ejecucion y sera dividido por

fases segun meses, tomando como ejemplo Ia siguiente tabla.

FASES/ MES 1]2[3|4|85|6|7|8]|9|10]11]12

Reuniones de

Coordinacién

Recoleccion de datos y/o

muestras de laboratorio

Procesamiento de

muestras de laboratorio

Ingreso en la Base de
Datos

10
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Analisis de Datos

Informe Final

Publicacion

7.3 Presupuesto

El presupuesto programado debe contener la descripcion de los bienes y/o

servicios, que generen gastos.
Se tomara en cuenta los siguientes puntos:

e Materiales e insumos: incluyen Uutiles de oficina, materiales e insumos de
laboratorio.
e Movilidad local.

e Otros costos directos como servicios, fotocopias, etc.

En caso de protocolos colaborativos, mencionar los montos de colaboracion

econémica que cada institucion involucrada aportara.

TABLA DE PRESUPUESTO PROGRAMADO

. o Unidad
Especifica Descripcion del ) Costo Total
N° . o de Cantidad
de gasto Bien o Servicio ) Unitario (S1)
Medida

AR -
AROUODEL
FOTERCHAL HUMRNC
7

v v
~Huad?

8. BIBLIOGRAFIA O REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

Existen muchas normas de redaccién de referencias bibliograficas, se sugiere seguir el
formato de las Normas del Vancouver (Ver Normas de Vancouver:

En:http://www.ﬁsterra.com/recursos_webfmbe/vancouver.htm):

Articulos: Apellido del autor y/o coautores seguido de las iniciales de los nombres, estas
sin separacion entre si ni puntos. Pueden citarse hasta seis autores, separados por
comas: si son mas de seis se anotaran los SEIS primeros y se agregara “et al”. Luego
de los autores se colocara punto seguido y a continuacion se citara el titulo del articulo
en el idioma de origen terminando en punto seguido. A continuacién, el nombre de la

Revista (en abreviatura reconocida internacionalmente) y el afio de publicacion, un

11
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punto y coma y el nimero del volumen seguido de dos puntos, finalizando con las

paginas en que aparece el articulo y un punto final.

Libros, folletos o similares: Autor y/o coautores en igual forma en que para los articulos.
Titulo del trabajo, punto seguido y luego la preposicion “En” seguida de dos puntos y el
titulo del libro, ambos en el idioma de origen; punto seguido y el nombre de los editores,
nombre de la Editorial, lugar de la edicion, afio de la edicion y paginas en la que aparece

el trabajo

Tesis: Autor en igual forma que para los articulos. Titulo del trabajo, entre paréntesis
especificar el grado optado, punto seguido. Ciudad y pais donde se sustentd, separado
por una coma, dos puntos y la Universidad de procedencia, una coma, el afio y punto

seguido. El numero de paginas, seguido de |a abreviatura pp.

Ademas, las referencias deben escribirse de forma completa y segun el orden de

aparicion en el documento.

ANEXOS DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Se deben colocar en esta seccion los instrumentos de recoleccién de informacion,

ampliacién de métodos y procedimiento, etc.

12
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6.5 Modelo de informe final de proyecto de investigacion

TITULO DE INFORME FINAL DE INVESTIGACION:

“Titulo completo del estudio de investigacion”

AUTOR:
Colocar nombre completo del Investigador Principal.

Co autores:
Nombre completo de Co — Investigador(es).

Nombre completo de Otro(s) Investigador(es) que hayan participado en la ejecucion
del proyecto.

En caso el proyecto sea para optar un grado académico o para proyecto
interinstitucional colocar:

Nombre completo de la Universidad (GRADO), Instituto, hospital.

APCRACION ¥
DESARRLG DL

FOTENCERL Hihtas
TN e
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6.6 Estructura basica de informe final de investigaciéon (elaborado por el investigador

principal)

CrmRItN Y o ]
DECAMBI0DEL

_ FOTEN

\

L HURAND o ;,’
Ta v
NQuyar

PORTADA: Titulo de la investigacion, institucion, fecha de reporte

l. INDICE

II. RESUMEN
.  CUERPO DEL TRABAJO
Introduccién/Objetivos
Materiales y métodos
Resultados
Discusiones
Conclusiones/Recomendaciones

Agradecimientos (incluye fuentes de financiamiento)

Moo om o G e

Referencias bibliogréaficas

Anexos (figuras, tablas, y otros)

14
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6.7 Pautas para la presentacion de informe final de proyecto de investigacion.

PORTADA: Es la parte inicial del informe de investigacion, esta compuesta por los

siguientes elementos que van centrados en la pagina:

a. Titulo del informe Final de investigacién.

b. Némina de autores: En primer lugar, ira el nombre del investigador principal,
luego el de los coinvestigadores y colaboradores segun su participacion en el
estudio. Se describiran primero los apellidos, seguidos de los nombres.

c. Institucién de procedencia: En caso el proyecto sea para optar un grado
académico o para proyecto interinstitucional colocar: Nombre completo de la
Universidad (grado), Instituto, hospital.

d. Lugary fecha de presentacion.

I. INDICE

Sefalar las partes y su numeracion de pagina correspondiente. (Debe ser una ayuda

para encontrar los contenidos desarrollados)

Il. RESUMEN

Detallar sintéticamente todo el contenido del informe de investigacién planteando las

ideas centrales de la investigacion. Debe incluir los siguientes items:

a. Objetivo

-y ﬂ’:k‘. i -
BESARROLLO DEL
POTERCIEL HUMAND
N
Fo

b. Materiales y Métodos

Hyaty

c. Resultados
d. Conclusiones.

e. Palabras claves

Ill. CUERPO DEL TRABAJO

Debe enumerarse en el indice siguiendo el orden correlativo acostumbrado. El

desarrollo del informe propiamente sigue el siguiente esquema de presentacion:

1. Introduccién/Objetivo: La finalidad de la introduccion es situar el problema
estudiado dentro de un contexto de conocimientos y antecedentes. Tiene

como objetivo dar a la investigacién un sistema coordinado y coherente de

15
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conceptos, proposiciones y postulados, que permita tener una vision completa
del sistema tedrico y del conocimiento cientifico que se tiene acerca del tema.
Asimismo, debe incluir el propésito por el que se pretende dilucidar en una
investigacion, y debe sefialar la importancia y justificacion del estudio.

2. Materiales y métodos: Explica la forma de seleccién de los sujetos, describe
los aparatos o métodos tecnologicos utilizados de tal forma que puedan ser
reproducidos. Se debe expresar, en esta parte, aspectos éticos de
autorizacion por el comité de ética respectivo.

3. Resultados: Destacar los hallazgos del trabajo en una secuencia logica,
evitando repetir la informacion en el texto y las tablas o graficos.

4. Discusién: Discutir los datos y conclusiones que se obtienen de este trabajo y
sus implicancias.

Consiste en situar sus resultados en el contexto de la realidad y explicar lo
relevante de las diferencias al comparar con otros estudios similares, es el
momento de resaltar las fortalezas del estudio y mencionar algunas
debilidades, se pueden formular nuevas hipotesis para futuros estudios.

5. Conclusiones: Son los resultados mas importantes de la investigacion o la
generalizacion de estos que dan respuesta a los objetivos o hipotesis
planteadas.

6. Recomendaciones. Son pautas que el autor considera debe estar en el
informe final.

7. Agradecimientos. Se mencionan Instituciones o personas que colaboraron
para el desarrollo de la investigacion. Debe incluir las fuentes de
financiamiento que hicieron posible la ejecucion del proyecto de investigacion.

8. Referencias Bibliograficas: En esta seccion se citan todas las fuentes
utilizadas para llevar a cabo la investigacion; escribirlas siguiendo las Normas

de publicacion VANCOUVER o APA.

Anexos: se debe incluir aguella informacién relevante para el trabajo que no ha sido

incluida a lo largo del mismo.

VIl. RESPONSABILIDADES

El investigador principal es responsable de elaborar el Proyecto de investigacién y de

la correcta ejecucion de los proyectos aprobados

La unidad de apoyo a la docencia e investigacion y la Sub Unidad funcional de
capacitacion son los responsables de hacer aprobar bajo acto resolutivo el documento

técnico de protocolo de investigacion.
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La unidad de apoyo a la docencia e investigacion es la responsable de evaluar la
elaboracioén de protocolos de investigacion de acuerdo al esquema aprobado.

El Comité de Etica es responsable de la aprobacién ética del estudio, y vela por los

derechos de los sujetos de investigacion
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