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Protocolos de Investigaciones en Salud (excepto Ensayos Clínicos)
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DATOS GENERALES DEL PROYECTO
	TÍTULO

	Debe definir y reflejar de manera clara y precisa conceptos más importantes: Refleja el contenido del trabajo, son visibles los conceptos más importantes, expresa el lugar, población y periodo en que se realizará la investigación.


	TIPO DE INVESTIGACIÓN

	Estudio exploratorio                  ☐
Estudio Descriptivo                                   ☐
Estudio analítico transversal                      ☐
Estudio analítico longitudinal                    ☐
Estudios de casos y controles                     ☐
Estudios de cohorte                                    ☐
Evaluación de pruebas diagnósticas          ☐
Estudios cuasiexperimentales                    ☐
Estudios con muestras biológicas              ☐
Otro (mencione)




	TIEMPO DE EJECUCIÓN DEL PROYECTO

	Ingrese el número de meses que durará el proyecto, estableciendo la fecha estimada de inicio y fin.



	FINANCIAMIENTO DEL PROYECTO

	Monto total del financiamiento proyecto
Ingrese el monto total que se requiere para ejecutar el programa en Dólares de los Estados Unidos de Norteamérica (USD) 

Fuentes de financiamiento
Ingrese el nombre del responsable y/o la institución o instituciones que financiarán la investigación



	 COBERTURA DE EJECUCIÓN DEL PROYECTO
(Seleccione sólo un tipo de cobertura)

	Nacional ☐
Zonas de Planificación ☐
Zona 1 (Carchi, Esmeraldas, Imbabura y Sucumbíos) 

Zona 2 (Napo, Orellana y Pichincha) 

Zona 3 (Chimborazo, Cotopaxi, Pastaza y Tungurahua) 

Zona 4 (Manabí, Sto. Domingo de los Tsáchilas) 

Zona 5 (Bolívar, Guayas, Los Ríos y Santa Elena) 

Zona 6 (Azuay, Cañar y Morona Santiago) 

Zona 7 (El Oro, Loja y Zamora Chinchipe) 

Zona 8 (Cantones Guayaquil, Samborondón, Durán)  

Zona 9 (Distrito Metropolitano de Quito) 
☐

☐

☐

☐

☐

☐

☐

☐

☐
Provincial ☐
Especifique las provincias en las que se ejecutará su proyecto
Local ☐
Especifique la Provincia y Cantones donde se ejecutará su proyecto



	DATOS DEL AUTOR 

	Nota: Debe incluirse a todos los investigadores del estudio. 

Autor 1
Nombres y Apellidos
Cédula de Identidad
Teléfono del autor 
celular

convencional

Correo Electrónico
representante@correo.inst.ec
Dirección
 Calle principal, numeración, calle secundaria, Ciudad
Institución/s que concede/n el aval
Nombre de la institución que concede el aval para realizar la investigación
Autor 2
Nombres y Apellidos
Cédula de Identidad
Teléfono del autor 
celular

convencional

Correo Electrónico
representante@correo.inst.ec
Dirección
 Calle principal, numeración, calle secundaria, Ciudad
Institución/s que concede/n el aval
Nombre de la institución que concede el aval para realizar la investigación



	DIRECTOR  DEL PROYECTO

	

	FUNCIÓN
	CÉDULA DE IDENTIDAD
	NOMBRE COMPLETO
	ENTIDAD A LA QUE PERTENECE
	CORREO ELECTRÓNICO
	TELÉFONO

	Director/a del proyecto
	
	
	
	
	


	RESUMEN ESTRUCTURADO

	El resumen, debe contener los siguientes apartados (Máximo 250 palabras): 
Antecedentes
Objetivos

Métodos

Resultados esperados
Palabras clave (máximo 5)


	INTRODUCCIÓN

	Detalla en forma clara la estructura general del proyecto.  



	PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA DE INVESTIGACIÓN

	Formula con claridad y dominio el problema que se pretende resolver partiendo del objeto formal (abordaje teórico del problema) y material (descripción de la realidad). Define los conceptos más importantes, La definición va de lo general a lo específico. Delimita tiempo, espacio y persona. Los conceptos vertidos son de actualidad. Los datos estadísticos son actualizados.

Se realiza la Pregunta de Investigación.



	JUSTIFICACIÓN 

	Menciona los argumentos fundamentales que destacan la importancia de la ejecución del proyecto, expresando los impactos científicos, sociales, los beneficiarios y la difusión. Debe ser útil y aplicable. Consta en las prioridades de investigación del MSP 2013-2017 y/o de la Universidad de Cuenca y/o institución patrocinadora. Los datos estadísticos son actualizados.


	MARCO TEÓRICO 

	Realizar una revisión sobre el estado del arte acerca del tema de investigación del proyecto, destacando resultados importantes obtenidos en investigaciones previas, tanto a nivel nacional como internacional. Para esto deberá apoyar su argumentación en fuentes bibliográficas actualizadas, bases de datos sobre patentes y otras referencias pertinentes, las cuales deberán ser citadas en el texto utilizando el formato Vancouver.
 

	HIPÓTESIS

	Está expuesta en forma clara y concisa como una afirmación razonable y verificable de una posible relación entre dos o más variables.

En estudios descriptivos no se debe redactar la hipótesis.


	OBJETIVOS DEL ESTUDIO

	Exponer de forma clara y concisa los objetivos dirigidos a solución el problema planteado, susceptibles de medir y alcanzar con un orden metodológico, describir objetivos generales y específicos. Deben ser planteados iniciando con un verbo en infinitivo
No confundir objetivos con acciones.



	METODOLOGÍA

	Exponer de forma clara y concisa la metodología que se empleará para el desarrollo del proyecto, se deberá incluir:

· Diseño del estudio

· Área de Estudio (lugar de ejecución de la investigación)


· Universo y Muestra: Definición de la población a investigar, determinación del tamaño de la muestra (criterios y método/s de cálculo muestral).

· Criterios de inclusión y exclusión

· Variables de estudio: en estudios descriptivos enumerar variables del estudio, en analíticos realizar matriz de variables

· Operacionalización de las variables: variable, definición, indicador, escala, (colocar en anexos).
· Método, técnicas e instrumentos para la recolección de la información (Anexar los instrumentos para recolección de datos). Control de calidad de la información.

· Procedimientos: autorización, capacitación, supervisión y proceso (En los casos que se considere, adjunte la descripción detallada de los procedimientos operativos estándar como por ejemplo en el caso de toma de muestras biológicas o procesos de laboratorio). 
· Plan de tabulación y análisis: correspondencia con diseño y objetivos de la investigación. Menciona programas para procesamiento, estadísticos para el análisis de datos y forma de presentación de la información. 



	CONSIDERACIONES BIOÉTICAS 

	· Dependiendo del estudio solicitar el Consentimiento Informado. Asentimiento Informado a la población de estudio (Anexar).

· Realizar un detalle y descripción de las medidas a ser tomadas para garantizar los derechos de los individuos a riesgo mínimo, autonomía y confidencialidad. 

· Se indica sobre el Balance riesgo beneficio

· Se indica sobre la Protección de población vulnerable, si aplica

· Todos los estudios observacionales que involucren la participación de seres humanos requerirán la carta de aprobación de un Comité de Bioética.
· Deberá declararse conflicto de interés en caso de haberlo y especificar cuál es.

· Deberá anexarse el formato consentimiento informado aprobado por el COBIAS, con las siguientes características.
Considerar en el formato de consentimiento informado: Identificación, fecha, firmas, nombre y apellidos del participante, representante o testigo, título de la investigación, declaración de lectura de la hoja de información y comprensión de la misma. Declaración de haber podido hacer cualquier pregunta libremente, declaración de haber sido informado por un investigador cuyo nombre y apellido debe constar, declaración de que su participación es voluntaria y competente, declaración de comprender que puede retirarse sin perjuicio, expresión de libre conformidad.




	RECURSOS MATERIALES Y HUMANOS 

	· RECURSOS: detalla los recursos humanos y materiales necesarios para la investigación.

· PRESUPUESTO: indica costos de la investigación de acuerdo a las necesidades.




	CRONOGRAMA 

	· CRONOGRAMA: detalla el tiempo de duración del proyecto de acuerdo a las etapas y actividades de la investigación (ver cronograma anexado)




	REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS

	Son actualizadas (preferentemente de los últimos 5 años, con excepciones fundamentadas que no deben pasar del 20%), cobertura suficiente (por lo menos 30), usa bases de datos adecuadas (buen nivel de evidencia y grado de recomendación). Para las citas en el texto deberá seguir el formato de la NORMAS VANCOUVER, empleando numeración de acuerdo al orden de aparición en el texto.



	ANEXOS 

	Adjunta Operacionalización de variables, instrumentos de recolección de datos, formato de consentimiento informado  y otros necesarios. Están numerados según orden cronológicos especificados en el protocolo.


	REDACCIÓN Y EDICIÓN

	La distribución de textos y gráficos es adecuada, la fuente, interlineado y espaciado es acorde a las normas.  Existe paginación. La redacción y ortografía es correcta. La redacción será en futuro.


ANEXOS
CRONOGRAMA DE TRABAJO 
	ACTIVIDADES
	Mes, Trimestre…

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	1. Revisión final del protocolo y aprobación
	
	
	
	
	
	
	
	

	2. Diseño y prueba de instrumentos
	
	
	
	
	
	
	
	

	3. Recolección de datos
	
	
	
	
	
	
	
	

	4. Procesamiento y análisis de datos.
	
	
	
	
	
	
	
	

	5. Informe final
	
	
	
	
	
	
	
	


Nota: añadir columnas o filas necesarias
Instrucciones: El siguiente formulario deberá ser llenado completamente, en idioma español empleando letra tipo Times de 10 puntos, a 1 espacio, en hojas tamaño A4, manteniendo un margen de 2,5 cm por lado. Si en alguna de las tablas del formulario requiere de más filas, puede crearlas; sin embargo, debe tener en consideración los límites de texto que puede ingresar en algunas secciones del formulario. No debe excederse de 15 páginas.
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