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Tengo la certeza de que a un gran namero de
colegas médicos, el paso por la facultades, y el
ejercicio profesional, despertaron el interés por
estudiar algun hecho de la realidad que presenciaron,
sin embargo, muchos y diversos factores, fueron
obstaculos para la realizacion de estas investigaciones
y, a la larga, nuestras apreciaciones, errores y
aciertos, pocas veces quedan plasmados en una
publicacion.

El fin que este documento persigue, dista mucho
de convertirse en un manual rigido y Unico, sino mas
bien busca guiar los pasos de los futuros colegas que
se encuentran en pregrado, de manera tal que
abandonen la creencia de que la investigacion esta
reservada a Paises y/o Universidades con mas
recursos que el nuestro.

El contenido desglosa parte por parte, un
esquema basico, no el Unico, de una investigacion,
pretende de ahora en mas normatizar la presentacién
de los Trabajos de Investigacion de esta Superior Casa
de Estudios.

Dr. Luis Fabian Ruschel-2010

Presentacion de la Segunda revision del Manual de Investigacion
Cientifica.

El presente Manual De Investigacion, ha sido revisado como parte de las atribuciones
del Comité Cientifico de la FM-UNI en conjunto con el Comité de Etica; en tanto se proponen
algunas modificaciones, disefadas para mejorar el proceso de acompafiamiento al alumno en
la confeccion de su Protocolo de Investigacion y del Trabajo Final de la Investigacion.

Posee dos partes, la primera (a continuacion), destinada exclusivamente al Protocolo
de Investigacion; vy, la segunda, a partir de la pagina 8 al Trabajo de Investigacion.

Los anexos de este documento son para ambas partes.

Comité Cientifico y Comité de Etica de Investigacion de la FM — UNI-2022



EL PROTOCOLO DE INVESTIGACION.-

EL Protocolo de investigacion, es el paso inicial y esencial para cualquier tipo de
investigacion; tiene como objetivos los de aclarar, organizar, precisar todos los elementos del
estudio que se pretende, fomentar el rigor cientifico y lograr la eficiencia del proyecto
investigador. También, se convierte en un instrumento para buscar la financiacién para el
estudio en el caso de requerirla.

A continuacion, se detalla las partes de un protocolo de Investigacién, con su
correspondiente explicacion.

Los Protocolos de Trabajos de Investigacién seran presentados en carpetas, hoja
tamano A4, impresion a una sola cara, tipo de letra “Arial”, tamano 12 pts., interlineado 1,5,
espaciado posterior 6 pts., sangria primera linea, margenes interno 3,5 cm, superior inferior y
externo 3 cm, paginas numeradas desde la introduccion (pagina numero 1 corresponde a la
Introduccién). Es sumamente importante cuidar la ortografia, y redaccion.

Todo protocolo y trabajo de investigacion serd sometido a sistemas antiplagio
disponibles con el fin de garantizar la produccion cientifica de la Institucién.

El PROTOCOLO DE INVESTIGACION

La caratula (ver anexo 1)
iNDICE
.- INTRODUCCION:
1.1. Antecedentes.-
1.2. Justificacion
1.3. Pregunta de Investigacion
Il.- OBJETIVOS:
2.1. Objetivo general
2.2. Objetivos especificos
[Il.- MATERIAL Y METODOS:
3.1. Disefio metodolégico/tipo de estudio
3.2. Descripcion del lugar de la investigacion
3.3. Poblacion enfocada
3.4. Poblacién accesible
3.4.1. Criterios de inclusién
3.4.2. Criterios de exclusién
3.5. Tipo de muestreo
3.6. Variables de interés
3.6.1. Variables Predictoras
3.6.2. Variables de Resultados
3.7. Operacionalizacién de variables
3.8. Reclutamiento
3.9. Manual de instrucciones/procedimientos
3.10. Cuestiones estadisticas
3.10.1. Hipétesis
3.10.2. Tamaiio de la muestra: calculo del tamaiio de la muestra
3.10.3. Gestion de Datos
3.11. Cuestiones éticas
3.11.1. Declaracién de Helsinki
3.11.2 . Principios Bioéticos: Beneficencia, Autonomia, No Maleficencia y Justicia
3.11.3. Principios Individuales formulados por la UNESCO
3.11.4 . Principios sociales formulados por la UNESCO
3.11.5 . Constancia de presentacion al Comité Cientifico y Comité de Etica de la Investigacion
IV.- CRONOGRAMA (DIAGRAMA DE GANTT)
V.- RECURSOS MATERIALES Y PRESUPUESTO
VI.- REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
VII.- APENDICE Y ANEXOS




EL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

CARATULA

Consta de: Institucién, Departamento-Curso-Catedra, Titulo, Autores, tutores, Fin con el que
fue presentado el trabajo; Ciudad — Pais y Aflo VER ANEXO 1

Debe afadirse una pagina a continuacion con la filiacion del/los autores (correo institucional /
ORCID) y la linea de investigacion

DEL TITULO

A manera de orientacion, el titulo, contiene el "Qué, en quiénes, donde y cuando”. Su
redaccion es delicada, debe ser claro, exacto, conciso y atractivo para permitir identificar el
tema claramente, en lo posible con no mas de 15 palabras y no mas de 250 caracteres.

DE LOS AUTORES

Autor o autores, especificar si autor principal y colaboradores, etc.

Especificar docente encargado (Tutor, Docente de Catedra, Jefe de Servicio, etc.)

Los AGRADECIMIENTOS, no son una exigencia; pero de considerarse, van en hoja aparte
después de la caratula, se incluira alli a las personas que colaboraron con la investigacién de
alguna forma y que no son los autores de la misma.

iNDICE

En hoja aparte, detallado segln los puntos expuestos, (en nUmeros romanos del 1 al 7) con los
nameros de paginas correspondientes.

INTRODUCCION. - La Introduccion es solamente un Titulo, que va seguido de antecedentes. Desde esta pagina empieza

a numerarse el protocolo.

ANTECEDENTES

Todo lo que se sabe del tema a estudiar. Deben tener objetivos, autores, afno, pais y
resultados principales en relacién al tema del trabajo de investigacion. Se recomienda

ser puntual, y no extenderse demasiado; es un punto importante del Protocolo, pues

en el van redactados con las palabras del investigador, todo cuando se sabe (a nivel
mundial, pais y local) del tema a tratar. Debe ir correctamente referenciado siguiendo

las normas de Vancouver.

Se sugiere un maximo de 2 a 3 paginas, en las que debe ponerse en manifiesto la capacidad
de sintesis del autor y la pertinencia de los datos.

Los textos que se tomen literalmente deben ir con su referencia bibliografica
correspondiente.

Las tablas deben tener permiso o ser redisenadas indicando la fuente.

Queda terminantemente prohibidas la reproduccién de graficos / imagenes sin autorizacion
expresa por el autor.

JUSTIFICACION

Corresponde a la explicacién de: “como, por qué y para qué” de la investigacion propuesta.
Debe expresar de qué forma se hard, por qué es importante hacerlo, y cuales seran los
beneficios practicos que aportaran los resultados obtenidos.

La justificacion no debe tener mas de 1/2 pagina.

Dentro de justificacion, si corresponde van las limitaciones del trabajo de investigacion.

PREGUNTA DE LA
INVESTIGACION

Es la incertidumbre sobre alguna cuestiéon de la poblacion que el investigador desea resolver
realizando mediciones sobre los participantes.

El investigador se plantea una pregunta que quiere resolver. Es conveniente recordar que las
caracteristicas de una buena pregunta de investigacion se resumen con la mnemotecnia
FINER (factible, interesante, novedosa, ética, relevante)

OBJETIVOS.- Corresponde al titulo, y va en hoja aparte.

OBJETIVO GENERAL

El objetivo general es UNO SOLO; esta estrechamente relacionado con el titulo y la pregunta
de la investigacion o la hipétesis. Es la primera y la "gran™ cuestionante que respondera el
estudio.

Sélo en el objetivo general van expresados, los detalles de sujetos, tiempo y lugar de la
investigacién; en los objetivos especificos ya no se repiten.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Son puntos separados numerados, en los que se desglosa lo buscado en relacién a cada una
de las variables de estudio.

Conviene redactarlos en forma sencilla y ordenada segun prioridad, siempre en verbo tiempo
infinitivo.

MATERIAL Y METODOS.- Corresponde al titulo de seccién y va en hoja aparte

DISENO
METODOLOGICO

Se pondra puntualmente cual es el tipo de estudio.
Recordaremos que existen en principio tipos basicos de estudios. (anexo 4)

DESCRIPCION DEL

Pais, departamento, distrito, ubicacién (latitud longitud) superficie, poblacion densidad, etc.)

LUGAR DE LA

INVESTIGACION

POBLACION DIANA O Son los sujetos que corresponden al gran conjunto de personas a quienes se les podria aplicar
P. ENFOCADA los resultados encontrados en el trabajo, definidos por condiciones demograficas y clinicas.
POBLACION ACCESIBLE | Subgrupo de la poblacion diana definido ademas geografica y temporalmente.

CRITERIOS DE Son las caracteristicas que definen la muestra aun con mayor detalle que lo descrito en
INCLUSION poblacién diana y accesible.




CRITERIOS DE
EXCLUSION

Aca se debe ser escueto y claro, incluir los puntos de exclusion diferentes a los de inclusion.
NO se debe repetir “en espejo” aquello que se expreso en criterios de inclusion.

Por ejemplo se excluyen a sujetos debido a: negativa de participacién, factor de riesgo que
influencie en el resultado, datos (o fichas clinicas) incompletos.

TIPOS DE MUESTREO

Corresponde al método empleado en el muestreo.

VARIABLES DE INTERES Las variables son cualquier caracteristica de cualquier sujeto o fendmeno capaces de tener
un valor cualquiera. En los estudios descriptivos, no existen variables predictoras ni variables resultados,
simplemente son variables estudiadas, pero sera de utilidad saber si estas variables son de tipo dicotémico o

continuo para realizar el

calculo del tamano de la muestra y la descripcion de los resultados. (anexo 3)

V. PREDICTORAS

Las variables predictoras, son aquellas que causaran un efecto esperado. Factores de riesgo

V. RESULTADOS

Son variables que no estan presentes al inicio de la investigacién y se espera que aparezcan
u ocurran, como consecuencia de las variables predictoras. Por ejemplo la apariciéon de una
enfermedad o condicién.

OPERACIONALIZACION
DE VARIABLES

La operacionalizacion de variables de acuerdo al Anexo N° 6 debe estar consignada y
responder especificamente a cada una de las variables expresadas en los objetivos del
estudio. Dependiendo de la extension de la misma, puede (opcionalmente) ir en anexos.

RECLUTAMIENTO

Es la seccién que explica los pasos para llegar hasta la muestra o paciente; y si existen, los
colaboradores del trabajo.

MANUAL DE Corresponde adjuntar un manual de instrucciones los casos en los que se deba normatizar

INSTRUCCIONES la toma de alguna variable, por ejemplo si varias personas han de tomar la PA, la misma
debe ser hecha con la misma técnica, por todos los que intervienen.

CUESTIONES ESTADISTICAS

HIPOTESIS.- la Hipotesis

no esta presente necesariamente en estudios descriptivos transversales

HIPOTESIS NULA

Es la sentencia de que no existe relacién entre las variables predictora y resultado

HIPOTESIS ALTERNA

Es la sentencia afirmativa de la relacion entre las variables predictora y resultado

TAMANO DE LA
MUESTRA — CALCULO
DEL TAMANO DE LA
MUESTRA

Se debera especificar qué métodos se utilizaron para el calculo de tamafio de la muestra del
estudio y el tipo de muestreo que se realiza.
Se debe especificar el nUmero de muestra minimo obtenido a través del método utilizado

GESTION DE DATOS

Dentro de la gestién de datos, comprende expresar:
e Medios de comprobacion de la hipotesis

e Software utilizado

Significancia estadistica a utilizar

CUESTIONES ETICAS

DECLARACION DE
HELSINKI

Cuando se trate de estudios experimentales en seres humanos, se deben seguir las normas
de comité institucional o regional si lo hubiere, y seglin las normas de la declaracion de
Helsinki 1975 (modificada 1983)

PRINCIPIOS BIOETICOS

Beneficencia: Se debe asegurar el bienestar de las personas que participan en las
investigaciones.

Autonomia: El derecho que tiene toda persona de definir libre y responsablemente su
sistema de valores y los objetivos de su vida individual.

Las situaciones en que las personas puedan no ser autbnomas o presenten una autonomia
disminuida (personas en estado vegetativo o con dafo cerebral, etc.), en cuyo caso sera
necesario justificar por qué no existe autonomia o por qué esta se encuentra disminuida.
No maleficencia: La conducta del investigador debe responder a las siguientes reglas
generales: no causar dafo, disminuir los posibles efectos adversos y maximizar los beneficios
Justicia: De ser pertinente el autor expresara claramente que no esta cometiendo actos de
injusticia con los participantes del estudio o con otros seres

PRINCIPIOS
INDIVIDUALES DE LA
UNESCO

Dignidad Humana: Este principio no solamente implicara que las personas que son sujetos de
investigacion participen voluntariamente en la investigacion y dispongan de informacion
adecuada, sino también involucrara el pleno respeto de sus derechos fundamentales, en
particular si se encuentran en situacién de especial vulnerabilidad.

Proporcionalidad (Riesgo/ Beneficio): La persona en toda investigacion es el fin y no el
medio, por ello necesita cierto grado de proteccién, el cual se determinara de acuerdo al
riesgo en que incurran y la probabilidad de que obtengan un beneficio.

Consentimiento informado a los sujetos: Se debe contar con la manifestacién de voluntad,
informada, libre, inequivoca y especifica; mediante la cual las personas como sujetos de
investigacioén o titular de los datos consienten el uso de la informacién para los fines
especificos establecidos en el proyecto.

Respeto a la vulnerabilidad: Es el objeto de un principio moral que requiere el cuidado del
vulnerable. Vulnerable es aquel cuya autonomia, dignidad o integridad pueden ser




amenazadas.

Confidencialidad: Los participantes de trabajos de investigacion tienen derecho a la
privacidad. Todo lo que se refiere a identificacién, nombres o iniciales de pacientes o nimero
de historia clinica, no deben publicarse. Tampoco fotografias ni datos genealégicos, a menos
que dicha informacién sea esencial para los objetivos cientificos y que el paciente o tutor, dé
el consentimiento escrito para la publicacion.

Respeto a la diversidad cultural: Ante la presencia de trabajos desarrollados con sujetos de
diversidad cultural, es deber y responsabilidad del investigador mantener relaciones pacificas,
procurar el didlogo equitativo y respetuoso como un mecanismo para superar los diferendos
con el paciente, y evitar el ejercicio de la violencia.

PRINCIPIOS SOCIALES
DE LA UNESCO

Responsabilidad social: El goce del grado maximo de salud que se pueda lograr es uno de los
derechos fundamentales de todo ser humano sin distincién de raza, religién, ideologia
politica o condicién econdémica o social, los progresos de la ciencia y la tecnologia deberian
fomentar, por ejemplo: el acceso a una atenciéon médica de calidad y a los medicamentos
esenciales.

Aprovechamiento de los beneficios: Los beneficios resultantes de toda investigacion
cientifica y sus aplicaciones deberian compartirse con la sociedad en su conjunto y en el seno
de la comunidad internacional

Proteccion de generaciones futuras: Se deberian tener debidamente en cuenta las
repercusiones de las ciencias de la vida en las generaciones futuras, en particular en su
constitucion genética.

Proteccion del medio ambiente: Se habran de tener debidamente en cuenta la
interconexion entre los seres humanos y las demas formas de vida, la importancia de un
acceso apropiado a los recursos biologicos y genéticos y su utilizacion, el respeto del saber
tradicional y el papel de los seres humanos en la proteccion del medio ambiente, la biosfera
y la biodiversidad.

Conflicto de intereses: Cuando exista conflicto de intereses en la investigacion, este debe ir
Expresado

PRESENTACION /
CONSTANCIA DE
PRESENTACION AL
COMITE CIENTIFICO Y
COMITE DE ETICA DE LA

Se debe adjuntar la nota de pedido de evaluacién al Comité Cientifico y Comité de Etica.

INVESTIGACION

CRONOGRAMA De acuerdo al diagrama de Gantt, se debe especificar en qué tiempos se desarrollaran cada
una de las etapas de la investigacion que se plantea. ver anexo 2

RECURSOS en este capitulo, se deben incluir y detallar al maximo los costos de todo lo que sea necesario

MATERIALES Y para la investigacion, se deja como sugerencia el formato de gestién de presupuesto de

PRESUPUESTO CONACYT (ver ANEXO N° 7)

REFERENCIAS Se refiere a los textos, libros, revistas y otros de donde se obtuvieron datos concretos que se

BIBLIOGRAFICAS

transcriben tal cual en el trabajo, deben ir al pie de la pagina, en orden de apariciéon y con un
sefialador numérico o simbdlico establecido por las normas de Vancouver

APENDICE Y ANEXOS

En esta seccion se adosan al trabajo de manera obligatoria los siguientes:

o Nota de solicitud de revisién y aprobacion al Comité Cientifico de la Facultad de
Medicina

o Nota de solicitud de revision y aprobacion al Comité de Etica de la Facultad de Medicina

Nota de solicitud para acceso a los datos de la investigacion; es decir, al Director del centro

asistencial o institucién de donde se tomar los datos.

o Ficha Técnica (de recoleccion de datos)

Ademas todo aquello que sea pertinente, fotos, planos, tablas, etc. etc.




EL INFORME FINAL DE LA INVESTIGACION.-
El Informe Final de la Investigacion, debe ser presentado de acuerdo a las normas que

se describen a continuacion

Los trabajos de investigacién terminados seran presentados en tres copias idénticas
hoja tamano A4, impresidon a una sola cara, tipo de letra “Arial”, tamano 12pts, interlineado
1,5, espaciado posterior 6 pts, sangria primera linea, margenes interno 3,5 cm, superior
inferior y externo 3 cm, paginas numeradas desde la introducciéon (pagina numero 1
corresponde a la Introduccion). Deben estar encuadernados. No anillados. Al final del trabajo
debe ir adjuntado la planilla de evaluacién correspondiente.

Es sumamente importante cuidar la ortografia, y redaccién; cambiar los tiempos
verbales en la redaccién de todo el trabajo; ademas cuidar las expresiones en tercera persona
y tiempo pasado.

EI TRABAJO DE INVESTIGACION.
Carétula (ver anexo 1)

RESUMEN

iNDICE

.- INTRODUCCION:

1.1. Antecedentes.-

1.2. Justificacion

1.3. Pregunta de Investigacion

.- OBJETIVOS

2.1. Objetivo general

2.2. Objetivos especificos_

[Il.- MATERIAL Y METODOS:

3.1. Disefio metodolégico/tipo de estudio

3.2. Descripcion del lugar de la investigacion

3.3. Poblacion enfocada

3.4. Poblacion accesible

3.4.1. Criterios de inclusion
3.4.2. Criterios de exclusion
3.5. Tipo de muestreo
3.6. Variables de interés
3.6.1. Variables Predictoras
3.6.2. Variables de Resultados

3.7. Operacionalizacién de variables

3.8. Reclutamiento

3.9. Manual de instrucciones/procedimientos

3.10. Cuestiones estadisticas

3.8.1. Hipétesis
3.8.2. Tamano de la muestra: calculo del tamano de la muestra
3.8.3. Gestion de Datos
3.11. Cuestiones éticas
3.11.1. Declaracién de Helsinki
3.11.2. Principios Bioéticos: Beneficencia, Autonomia, No Maleficencia y Justicia
3.11.3. Principios Individuales formulados por la UNESCO
3.11.4 . Principios sociales formulados por la UNESCO
3.11.5 . Constancia de presentacion al Comité Cientifico y Comité de Etica

IV.-RESULTADQS

V.- DISCUSION

VI.- CONCLUSIONES

VII.- REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

VIIl.- APENDICE Y ANEXOS




LA INVESTIGACION

CARATULA

Consta de: Institucién, Departamento-Curso-Catedra, Titulo, Autores, tutores, Fin con el que fue
presentado el trabajo; Ciudad — Pais y Afio VER ANEXO 1

Debe afadirse una pagina a continuacién con la filiacién del/los autores (correo institucional) y
la linea de investigacion

DEL TiTULO

A manera de orientacién, el titulo, contiene el "Qué, en quiénes, dénde y cuando”. Su
redaccion es delicada, debe ser claro, exacto, conciso y atractivo para permitir identificar el
tema claramente, en lo posible con no mas de 15 palabras y no mas de 250 caracteres.

DE LOS AUTORES

Autor o autores, especificar si autor principal y colaboradores, etc.

Especificar docente encargado (Tutor, Docente de Catedra, Jefe de Servicio, etc.)

Los AGRADECIMIENTOS, no son una exigencia; pero de considerarse, van en hoja aparte
después de la caratula, se incluira alli a las personas que colaboraron con la investigacién de
alguna forma y que no son los autores de la misma.

RESUMEN

El trabajo final debe tener resumen. No mas de 300 palabras, en él se indicaran los
objetivos, los procedimientos basicos, los métodos de observacién, y los resultados mas
destacados, novedosos, relevantes. Incluye palabras claves (3 a 5) segtin el DECS
(Descriptor de ciencias de la salud). Debera ir también en el idioma inglés.

Puede ser un resumen estructurado o no estructurado (ver anexo 5)

iNDICE

En hoja aparte, detallado segln los puntos expuestos, (en nimeros romanos del 1 al 7) con los
nameros de paginas correspondientes.

INTRODUCCION - La Introduccién es solamente un Titulo, que va seguido de antecedentes. Desde esta pagina empieza
a numerarse el protocolo.

ANTECEDENTES

Todo lo que se sabe del tema a estudiar. Se recomienda ser puntual, y no extenderse
demasiado; es un punto vital del Trabajo de Investigacion, pues en el van redactados con las
palabras del investigador, todo cuando se sabe (a nivel mundial, pais y local) del tema a tratar.
Debe ir correctamente referenciado siguiendo las normas de Vancouver.

Se sugiere un maximo de 2 a 3 paginas, en las que debe ponerse en manifiesto la capacidad de
sintesis del autor y la pertinencia de los datos.

Los textos que se tomen literalmente deben ir con su referencia bibliografica correspondiente.
Las tablas deben tener permiso o ser redisefiadas indicando la fuente.

Queda terminantemente prohibidas la reproduccién de graficos / imagenes sin autorizacion
expresa por el autor.

JUSTIFICACION

Corresponde a la explicacion de: “como, por qué y para qué” de la investigacion propuesta.
Debe expresar de qué forma se hara, por qué es importante hacerlo, y cuales seran los
beneficios practicos que aportaran los resultados obtenidos.

La justificacién no debe tener mas de 1/2 pagina.

Dentro de justificacion, si corresponde van las limitaciones del trabajo de investigacién.

PREGUNTA DE LA
INVESTIGACION

Es la incertidumbre sobre alguna cuestién de la poblacion que el investigador desea resolver
realizando mediciones sobre los participantes.

El investigador se plantea la pregunta que logré resolver con la investigacion. Es conveniente
recordar que las caracteristicas de una buena pregunta de investigacién se resumen con la
mnemotecnia FINER (factible, interesante, novedosa, ética, relevante)

OBJETIVOS.- Correspo

nde al titulo, y va en hoja aparte.

OBJETIVO GENERAL | El objetivo general es UNO SOLO; esta estrechamente relacionado con el titulo y la pregunta
de la investigacion o la hipétesis. Es la primera y la "gran™ cuestionante que respondera el
estudio.

S6lo en el objetivo general van expresados, los detalles de sujetos, tiempo y lugar de la
investigacion; en los objetivos especificos ya no se repiten.

OBIJETIVOS Son puntos separados numerados, en los que se desglosa lo buscado en relacién a cada una de

ESPECIFICOS la variable de estudio.

Conviene redactarlos en forma sencilla y ordenada segun prioridad, siempre en verbo tiempo
infinitivo.

MATERIAL Y METODOS.- Corresponde al titulo de seccién y va en hoja aparte

DISENO Se pondra puntualmente cual es el tipo de estudio.

METODOLOGICO

Recordaremos que existen en principio tipos basicos de estudios. (anexo 4)

DESCRIPCION DEL
LUGAR DE LA
INVESTIGACION

Pais, departamento, distrito, ubicacion (latitud longitud) superficie, poblacién densidad, etc.)




POBLACION DIANA
O P. ENFOCADA

Son los sujetos que corresponden al gran conjunto de personas a quienes se les podria aplicar
los resultados encontrados en el trabajo, definidos por condiciones demograficas y clinicas.

POBLACION Subgrupo de la poblacién diana definido ademas geografica y temporalmente.

ACCESIBLE

MUESTRA Es el subgrupo de la poblacién accesible que participa en el estudio y que esta definido por los
criterios de seleccion (inclusion y exclusion)

TIPOS DE Corresponde al método empleado en el muestreo.

MUESTREO

CRITERIOS DE Son las caracteristicas que definen la muestra aun con mayor detalle que lo descrito en

INCLUSION poblaciéon diana y accesible.

CRITERIOS DE Aca se debe ser escueto y claro, incluir los puntos de exclusion diferentes a los de inclusion. NO

EXCLUSION se debe repetir “en espejo” aquello que se expresd en criterios de inclusion. Por ejemplo se

excluyen a sujetos debido a: negativa de participacion, factor de riesgo que influencie en el
resultado, datos (o fichas clinicas) incompletos.

VARIABLES DE INTERES Las variables son cualquier caracteristica de cualquier sujeto o fendmeno capaces de tener un
valor cualquiera. En los estudios descriptivos, no existen variables predictoras ni variables resultados, simplemente son
variables estudiadas, pero sera de utilidad saber si estas variables son de tipo dicotémico o continuo para realizar el

calculo del tamafio de

la muestra y la descripcion de los resultados. (anexo 3)

V. PREDICTORAS

Las variables predictoras, son aquellas que causaran un efecto esperado. Factores de riesgo

V. RESULTADOS

Son variables que no estan presentes al inicio de la investigacion y se espera que aparezcan u
ocurran, como consecuencia de las variables predictoras. Por ejemplo la apariciéon de una
enfermedad o condicion.

OPERACIONALIZAC
ION DE
VARIABLES

La operacionalizacion de variables de acuerdo al Anexo N° 6 debe estar consignada 'y
responder especificamente a cada una de las variables expresadas en los objetivos del estudio.
Dependiendo de la extension de la misma, puede (opcionalmente) ir en anexos.

RECLUTAMIENTO

Es la seccidn que explica los pasos para llegar hasta la muestra o paciente; y si existen, los
colaboradores del trabajo.

MANUAL DE Corresponde adjuntar un manual de instrucciones los casos en los que se deba normatizar la

INSTRUCCIONES toma de alguna variable, por ejemplo si varias personas han de tomar la PA, la misma debe ser
realizada con la misma técnica, por todos los que intervienen.

CUESTIONES ESTADISTICAS

HIPOTESIS.- |a Hipotes

is no esta presente necesariamente en estudios descriptivos transversales

HIPOTESIS NULA

Es la sentencia de que no existe relacién entre las variables predictora y resultado

HIPOTESIS Es la sentencia afirmativa de la relacion entre las variables predictora y resultado
ALTERNA
TAMANO DE LA Se debera especificar qué métodos se utilizaron para el calculo de tamafo de la muestra del
MUESTRA - estudio y el tipo de muestreo que se realiza.
CALCULO DEL Se debe especificar el nUmero de muestra minimo obtenido a través del método utilizado
TAMARNO DE LA
MUESTRA
GESTION DE Dentro de la gestién de datos, comprende expresar:
DATOS o Medios de comprobacion de la hipétesis
o Software utilizado
Significancia estadistica a utilizar
CUESTIONES ETICAS
DECLARACION Cuando se trate de estudios experimentales en seres humanos, se deben seguir las normas de
DE HELSINKI comité institucional o regional si lo hubiere, y seglin las normas de la declaracion de Helsinki
1975 (modificada 1983)
PRINCIPIOS Beneficencia: Se debe asegurar el bienestar de las personas que participan en las
BIOETICOS investigaciones.

Autonomia: El derecho que tiene toda persona de definir libre y responsablemente su sistema




de valores y los objetivos de su vida individual.

Las situaciones en que las personas puedan no ser autbnomas o presenten una autonomia
disminuida (personas en estado vegetativo o con dafo cerebral, etc.), en cuyo caso sera
necesario justificar por qué no existe autonomia o por qué esta se encuentra disminuida.

No maleficencia: La conducta del investigador debe responder a las siguientes reglas
generales: no causar dafo, disminuir los posibles efectos adversos y maximizar los beneficios
Justicia: De ser pertinente el autor expresara claramente que no estad cometiendo actos de
injusticia con los participantes del estudio o con otros seres

PRINCIPIOS
INDIVIDUALES
DE LA UNESCO

Dignidad Humana: Este principio no solamente implicara que las personas que son sujetos de
investigacién participen voluntariamente en la investigacion y dispongan de informacion
adecuada, sino también involucrara el pleno respeto de sus derechos fundamentales, en
particular si se encuentran en situacién de especial vulnerabilidad.

Proporcionalidad (Riesgo/ Beneficio): La persona en toda investigacion es el fin y no el medio,
por ello necesita cierto grado de proteccion, el cual se determinara de acuerdo al riesgo en
que incurran y la probabilidad de que obtengan un beneficio.

Consentimiento informado a los sujetos: Se debe contar con la manifestacion de

voluntad, informada, libre, inequivoca y especifica; mediante la cual las personas como
sujetos de investigacion o titular de los datos consienten el uso de la informacién para los
fines especificos establecidos en el proyecto.

Respeto a la vulnerabilidad: Es el objeto de un principio moral que requiere el cuidado del
vulnerable. Vulnerable es aquel cuya autonomia, dignidad o integridad pueden ser
amenazadas.

Confidencialidad: Los participantes de trabajos de investigacién tienen derecho a la privacidad.
Todo lo que se refiere a identificacion, nombres o iniciales de pacientes o nimero de historia
clinica, no deben publicarse. Tampoco fotografias ni datos genealogicos, a menos que dicha
informacion sea esencial para los objetivos cientificos y que el paciente o tutor, dé el
consentimiento escrito para la publicacién.

Respeto a la diversidad cultural: Ante la presencia de trabajos desarrollados con sujetos de
diversidad cultural, es deber y responsabilidad del investigador mantener relaciones pacificas,
procurar el didlogo equitativo y respetuoso como un mecanismo para superar los diferendos
con el paciente, y evitar el ejercicio de la violencia.

PRINCIPIOS
SOCIALES DE LA
UNESCO

Responsabilidad social:El goce del grado maximo de salud que se pueda lograr es uno de los
derechos fundamentales de todo ser humano sin distincién de raza, religién, ideologia politica
o condicién econdémica o social, los progresos de la ciencia y la tecnologia deberian fomentar,
por ejemplo: el acceso a una atencién médica de calidad y a los medicamentos esenciales.
Aprovechamiento de los beneficios: Los beneficios resultantes de toda investigacion cientifica
y sus aplicaciones deberian compartirse con la sociedad en su conjunto y en el seno de la
comunidad internacional

Proteccion de generaciones futuras: Se deberian tener debidamente en cuenta las
repercusiones de las ciencias de la vida en las generaciones futuras, en particular en su
constitucion genética.

Proteccién del medio ambiente: Se habran de tener debidamente en cuenta la interconexién
entre los seres humanos y las demas formas de vida, la importancia de un acceso apropiado a
los recursos biolégicos y genéticos y su utilizacion, el respeto del saber tradicional y el papel de
los seres humanos en la proteccién del medio ambiente, la biosfera y la biodiversidad.
Conflicto de intereses: Cuando exista conflicto de intereses en la investigacion, este debe ir
expresado

PRINCIPIOS
INDIVIDUALES
DE LA UNESCO

Dignidad Humana: Este principio no solamente implicara que las personas que son sujetos de
investigacién participen voluntariamente en la investigacion y dispongan de informacion
adecuada, sino también involucrara el pleno respeto de sus derechos fundamentales, en
particular si se encuentran en situacién de especial vulnerabilidad.

Proporcionalidad (Riesgo/ Beneficio): La persona en toda investigacion es el fin y no el medio,
por ello necesita cierto grado de proteccion, el cual se determinara de acuerdo al riesgo en
que incurran y la probabilidad de que obtengan un beneficio.

Consentimiento informado a los sujetos: Se debe contar con la manifestacion de

voluntad, informada, libre, inequivoca y especifica; mediante la cual las personas como
sujetos de investigacion o titular de los datos consienten el uso de la informacién para los
fines especificos establecidos en el proyecto.

Respeto a la vulnerabilidad: Es el objeto de un principio moral que requiere el cuidado del
vulnerable. Vulnerable es aquel cuya autonomia, dignidad o integridad pueden ser
amenazadas.




Confidencialidad: Los participantes de trabajos de investigacion tienen derecho a la privacidad.
Todo lo que se refiere a identificacion, nombres o iniciales de pacientes o nimero de historia
clinica, no deben publicarse. Tampoco fotografias ni datos genealogicos, a menos que dicha
informacion sea esencial para los objetivos cientificos y que el paciente o tutor, dé el
consentimiento escrito para la publicacion.

Respeto a la diversidad cultural: Ante la presencia de trabajos desarrollados con sujetos de
diversidad cultural, es deber y responsabilidad del investigador mantener relaciones pacificas,
procurar el didlogo equitativo y respetuoso como un mecanismo para superar los diferendos
con el paciente, y evitar el ejercicio de la violencia.

PRINCIPIOS Responsabilidad social:El goce del grado maximo de salud que se pueda lograr es uno de los

SOCIALES DE LA derechos fundamentales de todo ser humano sin distincién de raza, religion, ideologia politica

UNESCO o condicién econdémica o social, los progresos de la ciencia y la tecnologia deberian fomentar,
por ejemplo: el acceso a una atencién médica de calidad y a los medicamentos esenciales.
Aprovechamiento de los beneficios: Los beneficios resultantes de toda investigacién cientifica
y sus aplicaciones deberian compartirse con la sociedad en su conjunto y en el seno de la
comunidad internacional
Proteccién de generaciones futuras: Se deberian tener debidamente en cuenta las
repercusiones de las ciencias de la vida en las generaciones futuras, en particular en su
constitucion genética.
Proteccién del medio ambiente: Se habran de tener debidamente en cuenta la interconexién
entre los seres humanos y las demas formas de vida, la importancia de un acceso apropiado a
los recursos biolégicos y genéticos y su utilizacion, el respeto del saber tradicional y el papel de
los seres humanos en la proteccion del medio ambiente, la biosfera y la biodiversidad.
Conflicto de intereses: Cuando exista conflicto de intereses en la investigacién, este debe ir
expresado

PRESENTACION / Se debe adjuntar nota de pedido de evaluacion al Comité Cientifico y Comité de Etica.

CONSTANCIA DE

PRESENTACION AL

COMITE CIENTIFICO

Y COMITE DE

ETICA

RECURSOS En este capitulo, se deben incluir y detallar al maximo los costos de todo lo que sea necesario

MATERIALES Y para la investigacion, se deja como sugerencia el formato de gestion de presupuesto de

PRESUPUESTO CONACYT (ver ANEXO N° 7)

RESULTADOS Los resultados, debe ser presentados en texto, tablas y graficos siguiendo una secuencia logica
de acuerdo a los objetivos. Trate de no repetir en el texto lo que se ve en los graficos, resalte
solo lo importante. Es conveniente en este capitulo, NO dar juicios de valor o aventurarse a
sacar conclusiones.

DISCUSION Este es el lugar para hacer el contraste de los resultados obtenidos en la investigacién en
relaciona los de la literatura consultada.
Haga hincapié en aquellos aspectos nuevos y diferentes. Debe ir referenciada.

CONCLUSION La conclusion corresponde principalmente a responder el objetivo general; por lo tanto no
debe ir mas alla de los objetivos planteados.
Puede haber recomendaciones adicionales.

REFERENCIAS Se refiere a los textos, libros, revistas y otros de donde se obtuvieron datos concretos que se

BIBLIOGRAFICAS

transcriben tal cual en el trabajo, deben ir al pie de la pagina, en orden de apariciéon y con un
sefalador numérico o simbdlico establecido por las normas de Vancouver

APENDICE Y
ANEXOS

En esta seccion se adosan al trabajo de manera obligatoria los siguientes:

o Nota de solicitud de revisién y aprobacién al Comité Cientifico de la Facultad de Medicina,
con su aceptaciéon/mesa de entrada

o Nota de solicitud de revision y aprobacién al Comité de Etica de la Facultad de Medicina,
con su aceptacion/mesa de entrada

o Nota de solicitud para acceso a los datos de la investigacion; es decir, al Director del
centro asistencial o institucién de donde se tomar los datos, con su aceptacion / mesa de
entrada.

o Ficha Técnica (de recoleccion de datos)

Ademas todo aquello que sea pertinente, fotos, planos, tablas, etc. etc.







ANEXO 1: MODELO DE CARATULA DE TRABAJO DE INVESTIGACION

GACULTAD DEMEDIy

L RE

UNIVERSIDAD NACIONAL DE ITAPUA (U.N.I) A e

Creada por Ley 1009 - 03 de diciembre de 1.996
Habilitada por Consejo Universidades N° 35-02-96 (A.S. N°35-07-11-96)

Facultad de Medicina
Acreditada por:
ANEAES. Res. N° 495 (22/12/2017)
MERCOSUR ARCU-SUR. Acuerdo N° 429 (20/11/2018)

Direccién de Postgrado
Lo que corresponda: Especialidad médica

Titulo de la investigacion

Linea de investigacion:

Tutor/es

Autor/es

Fin: Protocolo/Trabajo de investigacion presentado en cumplimiento parcial de los requisitos para
la promocion de la Catedra/Curso/Programa de ......

Ciudad — Pais
Afo



ORCID
Autor; direccidon de correo institucional.



ANEXO 2:

DIAGRAMA DE GANTT

Mes

Semana

Recoleccién de
datos

Anélisis de
datos

Elaboracion del
informe final

Presentacion
para revision

Reimpresion
final

Presentacion

Exposicion y
Defensa




ANEXO 3: Variables Clasificacion

| TIPO SUBTIPO EJEMPLOS |
Cuantitativas Continuas Peso en kilos y gramos
| Discretas | Ndmero de cigarrillos por dia |
Cualitativas o No Ordenadas Grupo sanguineo, estado civil
categoricas o0 nominales
Ordenadas u Grados de dolor,
ordinales Grados de Obesidad
Dicotémicas Sexo
VARIABLES EJEMPLOS

Y predictiva o variable independiente

Dieta rica en fibra
Edad en meses

Y resultado o variable dependiente

Ca de wolon
Perimetro cefdlico




ANEXO 4.
EJEMPLOS Y CARACTERISTICAS DE DISENOS

DISENO CARACTERISTICA EJEMPL COMENTARIO
ESENCIAL
DISENOS OBSERVACIONALES
ESTUDIO DE | Grupo seguido en el El investigador determina que el| Puede a su vez ser
COHORTES tiempo consumo de pescado al principio y | cohorte prospectiva
periédicamente examina a los| como en el ejemplo, o
participantes para observar se los que | cohorte retrospectiva
consumen las pescado tienen menos
episodios de enfermedad coronaria
ESTUDIO Grupo examinado en Se pregunta a los participantes sobre | Son los estudios que con
TRANSVERSAL un solo momento el consumo actual de pescado y se | mayor frecuencia vemos
relacionan los resultados con | en el medio, nos hablan
antecedentes de coronariopatias de la frecuencia de algin
fendbmeno. Pueden a su
vez ser retrospectivos o
prospectivos.
ESTUDIO DE | Dos grupos | Se examina a un grupo de pacientes | Pueden también Se
CASOS Y | seleccionados segiin la | con enfermedad coronaria (son los | prospectivos r
CONTROLES presencia o la ausencia | casos) y se les compara con un grupo | retrospectivos o
de una respuesta sin  enfermedad coronaria  (los
controles) preguntando a todos sobre
el consumo de pescado
PRUEBA Evaluacion  de la | Comparacion de dos indices de
DIAGNOSTICA O | capacidad pronéstica | mortalidad.
PRONOSTICA o diagndstica de una
Prueba
DISENO DEL ENSAYO CLIiNICO
Cuasi Dos grupos creados a | No aleatorio no enmascarado Son siempre
experimental los que se les asigna prospectivos, pues se

dos

intervenciones

modifica una variable vy

diferentes seevalla en el tiempo
lo
gue ocurre
ENSAYO Dos grupos creados Se asignan pacientes de forma| Son siempre
CLINICO por un proceso | aleatoria para que reciban | prospectivos, pues se
ALEATORIZADO | aleatorio y una | complementos con aceite de pescado | modifica una variable y
ENMASCARADO | intervencion o un placebo, y se realiza un| se evalla en el tiempo lo

enmascarada

seguimiento de ambos grupos durante
varios anos para observar la incidencia
de enfermedad

Coronaria

que ocurre




ANEXO 5: TIPOS DE RESUMEN

Resumen

El resumen constituye el contenido esencial del trabajo de
investigacion.

No estructurado

En el resumen no estructurado no hay divisiones del
texto y la informacidn se presenta en un parrafo o en
forma narrativa. El resumen no estructurado debe contener el
planteamiento del problema, la metodologia, los resultados mas
importantes y las principales conclusiones —todo resumido.
Debe contener de no mas de 300 palabras.

El resumen debe ser comprensible, sencillo, exacto, informativo
Yy preciso.

Estructurado

El resumen estructurado estd compuesto por varios parrafos
breves que describen lo mas relevante de cada una de las partes
del manuscrito.

Introduccion. Proporcionar suficiente informacién relacionada
con la investigacion, debera clarificar la naturaleza del problema
a investigar y justificar su relevancia y originalidad. Al final de la
introduccion debera definirse el objetivo del trabajo
Metodologia. Describir brevemente la metodologia seguida de
modo que se reconozcan las técnicas aplicadas.

Resultados: En esta seccidn se cita los resultados obtenidos en el
trabajo de investigacién.

Conclusiones. Deberan escribirse en forma clara y concisa. Evitar
expresar los resultados como conclusiones.

Debe contener de no mas de 300 palabras.




ANEXO 6: OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Variables Definicién Definicion | Tipo Indicador Valor
conceptual operativa
Edad Afos de vida idem Cuantitativ | En afios cumplidos | NUmeros enteros
cumplidos al a discreta al momento de la desde 18 a 60 afios
momento de la entrevista
entrevista
Sexo Conjunto de las idem Cualitativa | Condicion del Femenino o Masculino
peculiaridades que dicotémica | paciente que
caracterizan a los distingue entre
individuos de una masculino y
especie dividiéndolos femenino
en masculinos y
femeninos
Superficie Es la medida o idem Cuantitativ | Calculo a través del | Numeros decimales y
corporal calculo de la acontinua | Pesoy altura enteros.
superficie del cuerpo
humano utilizando los
datos de peso y altura
del paciente.
indice del Glomerular: es el idem Cuantitativ | Volumen del Unidad de medida:
Filtrado volumen de a continua | fluido filtrado por mg/ml 1,73m?
Glomerular fluido filtrado por unidad de tiempo

unidad de tiempo
desde los capilares
glomerulares renales
hacia el interior de la
capsula de Bowman

desde los capilares
glomerulares renale
s hacia el interior
de la capsula de
Bowman




ANEXO 7: PRESUPUESTO

TOTAL
PROPIO SUBTOTALA SOLICITADO SUBTOTALB A+B

RUBRO CANTIDAD

d)
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ANEXO 8: FLUJOGRAMA PARA TRABAJOS DE POSGRADO
PROTOCOLO

!

COORDINADOR DEL POSGRADO DE
RESIDENCIAS MEDICAS/ OTROS

POSGRADOS h

l

DDIEU

l CORREGIR O

COMITE
CIENTIFICO

\ ‘
NO APROBADO /

APROBADO

l

COMITE DE ETICA

REHACER

PROTOCQLO

v

\ NO APROBADO

\ 4
APROBADO

l

DIRECCION DE
POSGRADO

v

EJECUCION
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