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Presentacion

EI Instituto Nacional de Salud Publica, a través de la Secretarfa Académi-
ca (SAQ), pone a disposicion de su comunidad académica —profesores-
investigadores y alumnos— la coleccion Cuadernos de la SAC. Estos tienen
como propdsito difundir las ideas mas importantes que dan sustento a las
decisiones y actividades académicas y organizativas de nuestra institucion,

ademas de promover el didlogo razonado y argumentado entre los actores
involucrados en la formacion de lideres de la salud publica.

Esta coleccion se compone de 11 cuadernos con diferentes tematicas educativas.
Estos documentos se suman al conjunto de acciones y materiales de apoyo elaborados para
la formacion y actualizacion docente, asi como para su difusion entre el estudiantado.

Los Cuadernos de la SAC se pueden consultar y descargar en la pagina web: http://
www.inspvirtual.mx y se distribuirdn en los diferentes centros de investigacion.

La Secretaria Académica espera que este esfuerzo contribuya al trabajo y a la mi-
sion del instituto. Conffa, asimismo, que los actores involucrados participen de manera
activa y responsable en la concrecion del cambio educativo que aspira a formar mas y
mejores profesionales de la salud publica.

Dra. Laura Magaiia Valladares
Secretaria Académica
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INtroduccion -

EI Instituto Nacional de Salud Publica (INSP), a través de la Secretaria Académica (SAC),
pone esta gufa a disposicion de los alumnos de los programas de maestria y doctorado
en ciencias y de la comunidad académica en general, para apoyar el planteamiento y la
elaboracion del protocolo de tesis.

La investigacion cientifica es un proceso complejo que combina diversos aspec-
tos tedricos, metodoldgicos y técnicos. Por ello es necesario llevar a cabo una cuidado-
sa planeacion en todas sus fases: planteamiento del problema, disefo del estudio, plan
de desarrollo de actividades y seleccion de los recursos que se necesitan para llevarlas
a cabo.

El planteamiento y desarrollo de un trabajo de tesis en los programas de posgrado
del INSP representa una oportunidad para que el alumno abra un espacio de reflexion
critica y creativa. Al mismo tiempo podré ejercitar la utilizacién de distintos métodos y
técnicas de observacion, herramientas de recopilacién, organizacién y andlisis de datos,
asi como la sistematizacion del conocimiento.

El desarrollo de un protocolo de investigacion es un proceso dindmico que se ade-
cua a las caracteristicas del problema u objeto de estudio y sefala los pasos a ejecutar.
Existen ciertos componentes minimos que deben atenderse para ofrecer un planteamien-
to estructurado y légico.

Esta gufa sefala los elementos minimos de un protocolo de tesis de maestria y
doctorado en ciencias y sugiere componentes metodolégicos que el alumno, junto con
su director de tesis, considerard y adecuard de acuerdo con las caracteristicas del pro-
blema planteado y los objetivos de su estudio. Por lo tanto, es una herramienta de apoyo
que el alumno utilizara bajo la orientacion del comité de tesis.

Esta guia describe los componentes generales y comunes de un proyecto de in-
vestigacion en el apartado que denominamos “Tronco basico o componentes minimos
de un protocolo de tesis”. Enseguida, se sugiere un formato para organizar las secciones
del protocolo y, al final, se incluye un glosario de términos con la finalidad de contribuir
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a estandarizar el uso de conceptos relacionados con el proceso de elaboraciéon de un
protocolo de investigacion.

Las recomendaciones de esta guia se sefialan con el propdsito de apoyar al alumno
de posgrado en el proceso de organizacién y escritura de los componentes del protocolo
de investigacion, respetando la creatividad y libertad académica y en especial la orienta-
ciony el respaldo de los comités de tesis.

La elaboracion de este documento fue posible gracias a la colaboracion de los pre-
sidentes de los colegios de profesores, de los coordinadores de los programas académicos
de las maestrias y doctorados en ciencias, de los presidentes de comités de tesis, y de los
presidentes y representantes de las comisiones de investigacion, ética, y bioseguridad.

Dra. Gladys Faba Beaumont
Investigadora del INSP
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(/A guienes se dirige esta guia?

Esta guia esta dirigida a:

B alumnos que cursan programas de maestria y doctorado en ciencias en el Instituto Nacional
de Salud Publica.
B directores y asesores de tesis.

Los objetivos de esta gula

B Orientar al alumno en el planteamiento y la elaboracién del protocolo de tesis.
B Contribuir a la presentacién ordenada de los componentes minimos de un protocolo
de investigacion.
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/Que es un protocolo
de investigacion?

U n protocolo de investigacién es un formato que contiene el planteamiento tedrico y metodo-
l6gico de un proyecto de investigacion. Sus componentes deben plantearse en una secuencia
l6gica para facilitar la presentacion y el desarrollo del estudio. Para cumplir los propdsitos de los
programas de maestria y doctorado en ciencias del INSP, el protocolo se considera como una
guia flexible que describe de manera clara y precisa el proceso completo de la investigacion
que constituye el trabajo de tesis.

De acuerdo con los propoésitos de formacién de los programas de maestria y doctorado
en ciencias del INSP, se espera que el alumno de maestria aprenda y aplique el método cientifico
y que el alumno de doctorado profundice en el andlisis del problema de estudio y genere nuevo

conocimiento.
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WA Tronco bésico o componentes
MINIMOos de un protocolo de tesis

De acuerdo con las demandas académicas y de formacion de los alumnos incorporados a los
programas de maestria y doctorado en ciencias en el INSP, el protocolo de tesis contiene, como
minimo, lo siguiente:

1. Hoja frontal

Contiene los siguientes datos:

a) Titulo del protocolo de tesis, en mayusculas* y centrado, procurando que sea corto,
preciso y conciso, con un maximo de 20 palabras en la medida de lo posible.

b) Nombre, apellido paternoy apellido materno del alumno, escritos en letras altas y bajas
y centrados. Deben acompanarse del correo electrénico y teléfono(s).

¢) Nombre del programa académico y generacion a la que pertenece el alumno.

d) Nombre de los miembros del comité de tesis: nombre y apellidos del director y asesores
de tesis, acompanados del nombre de la institucion y drea en la que laboran.

e) Lugary fecha de entrega del protocolo al coordinador de maestria o del doctorado
correspondiente.

2. Resumen
Consiste en una sintesis de un maximo de 250 palabras. Contiene la descripcion general
del problema de estudio, parte de los antecedentes y la justificacion, los elementos rele-
vantes de la metodologia, los resultados esperados y los posibles aportes y beneficios de la
investigacion.
En un rengldn aparte se sugiere sefalar de tres a cinco palabras clave.

* El uso de mayusculas no excluye los acentos, de tal manera que se deben aplicar las reglas de acentuacion
pertinentes.
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indice de contenido
Sefala cada uno de los apartados segun la pagina, marcada con nUmeros arabigos, escritos
en altas y bajas.

Introduccién

En esta seccion se presentan aspectos generales del problema planteado en el protocolo. Es
una seccién que introduce al lector en la comprension general y la importancia del problema
sometido a estudio y describe la estructura del trabajo que se presenta en el documento.

Planteamiento del problema y/o pregunta(s) de investigacion
Consiste en la presentacion clara del objeto de estudio y puede enunciarse a través del
relato o de las preguntas de investigacion a las que el alumno espera dar respuesta.
En esta seccion el alumno seleccionara referentes empiricos y cientificos que le ayu-
dardn, por una parte, a situar claramente el problema y por la otra, a sefalar el vacio de
conocimiento y/o la controversia existentes asi como la evidencia no conclusiva. Si existen
evidencias obtenidas de otros estudios, el planteamiento del problema podria consistir en
un cuestionamiento del conocimiento acumulado aludiendo a ciertos antecedentes que
podrian someterse a verificacion.
Es en este punto donde el alumno delimita el objeto de estudio y da a conocer las
interrogantes o las grandes preguntas que orientan la investigacion. (Esta seccion estd basada
en la referencia 1.)
Una secuencia logica para plantear el problema comprenderia los siguientes elementos:
B Magnitud, frecuencia y distribucion: Areas geogréficas y grupos de poblacion afectados
por el problema. Consideraciones étnicas y de género.

B Causas probables del problema: ;Cual es el conocimiento actual sobre el problema'y sus
causas? ;Hay consenso? jHay discrepancias? ;Hay evidencias conclusivas?

B Soluciones posibles: jCudles han sido las formas de resolver el problema? ;Qué se ha
propuesto? jQué resultados se han obtenido?

B Preguntas sin respuesta: ;Qué sigue siendo una interrogante? ;Qué no se ha logrado
conocer, determinar, verificar, probar?

El planteamiento del problema debe brindar un argumento convincente de que los
conocimientos disponibles son insuficientes para comprenderlo y ofrecer posibles alternati-
vas de solucién. También podria exponer la necesidad de someter a prueba lo que se cono-
cey se da como un hecho verdadero, si pudiera no ser tan cierto, dados nuevos hallazgos o
nuevas situaciones (OPS, s/f). Por Ultimo puede derivar en una interrogante o pregunta de
investigacion o bien en el planteamiento de una hipétesis.

Gula para elaborar protocolos de tesis B c



Propuesta de ejemplo

Existen aproximadamente 1.3 mil millones de episodios diarreicos y 3.2 millones de
muertes por esta enfermedad.(*)

Se ha determinado que de cada 10 casos de diarrea aguda, uno se vuelve persistente en
nifos menores de 5 afos de edad. (*)

Varios estudios realizados (***) han encontrado que existe mala digestién de lactosa en un
15 a 30% de pacientes con diarrea persistente.

El manejo dietético adecuado de pacientes con diarrea cronica es fundamental, pues exis-
te daflo de mucosa y mala absorcion de nutrientes que conduce a desnutricion. ()

Las férmulas disponibles para el manejo de mala absorcion son caras y deben buscarse
alternativas. La férmula hecha con pollo es una opcién accesible y facil de preparar.

El presente estudio pretende comparar la eficiencia del tratamiento de pacientes con dia-
rrea persistente, usando la formula de pollo (descripcién del objetivo general).

*Obtenido de Guia para la elaboracién de protocolos. Universidad Francisco Marroquin, Escuela de

Nutricién, Unidad de Investigacion

Marco teérico o conceptual

Se desprende del planteamiento del problema y consiste en una exposicion organizada
de los elementos tedricos generales y particulares. También explicita los conceptos basicos
sobre los que se apoya la investigacion.

La primera parte de esta seccién puede incluir una sintesis de los antecedentes cien-
tificos o de los enfoques o resultados de las teorias y las investigaciones que han abordado
directa o indirectamente el problema de estudio. Para ello, el alumno deberd haber hecho
una revision lo més completa posible de la literatura cientifica sobre el tema y haber selec-
cionado los aportes que dan un respaldo sélido a su trabajo de investigacion. De aqui se
deberdn desprender I6gicamente los objetivos y la importancia de la investigacion.

La parte esencial de esta seccion consiste en argumentar como el problema estudiado
o las interrogantes derivadas de él provienen de posiciones tedricas previas. Representa el
marco de referencia que el alumno obtiene a partir de la revisién de la literatura para ubicar
su estudio desde los puntos de vista tedrico y metodoldgico. Es recomendable incluir un
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mapa conceptual en el que se sefialen los temas, los subtemas, los conceptos o las variables,
especificando la relacién existente entre ellos, de acuerdo con la revision de la literatura.

Justificacion
Consiste en un conjunto de argumentos y datos que ayudan a fundamentar la necesidad
de llevar a cabo el estudio, a sefalar sus aportes y a documentar su posible utilidad e impor-
tancia. En ella se pueden describir hechos, eventos o datos que ofrecen las tres dimensiones
del problema: magnitud, relevancia e impacto.

En la justificacion, generalmente se responde a las siguientes preguntas:'

iQué relacién existe entre el tema de investigacion vy las prioridades del pafs, de la re-
gion o globales?

iQué tipo de conocimiento o informacion se obtendra?

JAportara algin nuevo conocimiento?

iComo se diseminaran los resultados?

iCémo se utilizaran los resultados y quiénes seran los beneficiarios?

Objetivos (general y especificos)
General: Es el propdsito, el fin o el resultado final del estudio. Debe redactarse utilizando
verbos en infinitivo.

Especificos: Consisten en la descomposicion o secuencia légica del objetivo general. Tam-
bién se les define como los pasos, las fases o los resultados parciales que permitiran alcanzar
el fin Ultimo de la investigacion. Es conveniente redactarlos utilizando verbos en infinitivo.

Material y métodos

Esta seccion consiste en la descripcion detallada de los procedimientos y las herramientas
que ayudaran a cumplir con el objetivo de la investigacion. Se puede desglosar en subapar-
tados para facilitar la explicacién del proceso de investigacion; éstos se expondran en orden
l6gico segun la secuencia del método cientifico.

De acuerdo al tipo de estudio, el alumno seleccionara, bajo la orientacién de su direc-
tor de tesis y de sus asesores, los procedimientos y las herramientas que ayuden a dar una
explicacion clara y exhaustiva del problema de investigacién o a responder la(s) pregunta(s)
de investigacion.

En términos generales, para estudios experimentales, observacionales, cuantitativos,
o cualitativos, la metodologia deberfa considerar todos o algunos de los siguientes compo-

nentes, dependiendo del tipo de estudio:
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Planteamiento de hipdtesis, conjeturas o expectativas empiricas. El planteamiento de hi-
potesis es especialmente pertinente en el caso de estudios analiticos o explicativos que
intentan analizar las relaciones entre las variables.
Tipo y disefo general del estudio. El alumno podré especificar el tipo trabajo de investiga-
cion de acuerdo con los siguientes criterios:
a) Objeto de estudio: biomédico, clinico, epidemioldgico.
b) Fuente de datos: datos primarios o secundarios.
c) Tiempo en el que se estudia el evento: transversal o longitudinal.

) Control de las variables: experimental, observacional, etnografico.
e) Fin o propdsito: exploratorio, descriptivo, analitico-inductivo.

El alumno puede exponer las razones de la seleccién de un determinado estudio.
Descripcion detallada del método, de los pasos y de las herramientas propuestos para llevar
a cabo la investigacion, dependiendo del tipo de estudio.

Definicion de la poblacidn o sujetos de estudio y de las intervenciones (o materiales) que se
usaran.

Muestreo, tamafo de la muestra, célculos de poder.

Exposicion de variables: dependiente(s), de exposicion, independiente(s), temas, topicos,
hechos o eventos; definicion de las variables primarias o de la generacion de indices o
indicadores.

Procedimiento de medicion o recoleccidn de las variables del estudio.

Descripcién de las herramientas a utilizar: confiabilidad y validez de las herramientas, varia-
bles o indicadores que se utilizaran en el estudio.

Definicion de los controles de calidad.

Anadlisis exploratorios y estadisticos para contestar las preguntas de investigacion.
Herramientas de medicion o andlisis estadisticos y/o cualitativos que se utilizaran en la in-

vestigacion con el fin de cumplir con los objetivos planteados en la misma.

Para el disefio del protocolo de estudios sociales o etnograficos, el alumno considerard los
pasos metodoldgicos de acuerdo con el planteamiento del problema y el tipo de abordaje
que éste demanda.

El alumno redactard la metodologia en tiempo futuro y al finalizar el trabajo de inves-
tigacion, en tiempo pasado.

Guia para elaborar protocolos de tesis B cuadernos d
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10. Resultados esperados y aportes del estudio

1

12

13

En este apartado se describen los resultados que se espera obtener del estudio. La descrip-
cién debe hacerse de manera precisa, utilizando conceptos que ilustren claramente lo que
se espera obtener a través de la realizacion del trabajo de investigacion.

Los aportes del estudio corresponden a la contribucion que el alumno considera que
los resultados de su estudio daran al estado del arte del conocimiento o a la aplicacion o
modificacién de alguna politica, programa o estrategia de salud en los ambitos local, na-
cional o internacional. Deben estar estrechamente relacionados con la justificacion y los
objetivos de la investigacion.

Limitaciones del estudio

Este apartado contiene la descripcién de aquellos aspectos de la metodologia que podrian
implicar alguna dificultad para aplicar los resultados del estudio o para replicar la metodolo-
gla en situaciones especificas.

Cronograma

En este apartado se presentaran las actividades principales que el alumno llevard a cabo
para realizar el estudio. El alumno establecera los tiempos maximos en cada una de ellas.
Describira siguiendo una secuencia loégica, qué, como y cuando se realizaran las actividades
conducentes a contestar la(s) pregunta(s) de investigacion. El cronograma debe elaborarse
tomando en cuenta los objetivos especificos y la metodologia, para asegurar que estén

incluidos las fases y los pasos a seguir para cumplir con los objetivos del estudio.

Consideraciones éticas y de bioseguridad
Todo estudio que involucra personas o animales o que utiliza datos de fuentes primarias
o secundarias requiere del planteamiento de consideraciones éticas. Si durante el proceso
de investigacion es necesario manipular microorganismos patdgenos, material bioldgico,
isdtopos radioactivos y generadores de radiaciones ionizantes y electromagnéticas, el alum-
no deberd atender las disposiciones descritas en el Titulo IV del Reglamento de la Ley Gene-
ral de Salud en materia de investigacion para la salud.?

En términos generales, cuando la investigacion involucra sujetos humanos es necesa-

rio explicitar los siguientes aspectos:

B Beneficios y riesgos conocidos o inconvenientes para los sujetos participantes en el estudio.
B Descripcion precisa de la informacién que se entregard a los sujetos, ademas de deter-
minar el momento en que se comunicard, oralmente o por escrito. Estd informacion
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incluird los objetivos del estudio, la descripcion clara del procedimiento experimental
o de la intervencion, la descripcion de los riesgos, molestias o beneficios posibles, los
métodos o procedimientos de control de los riesgos, la duracién del estudio, etcétera.

B Datos del responsable del estudio y manera para contactarlo directamente para aclarar
cualquier duda relacionada con el estudio.

B Encaso de que sea asi, indicar alguin incentivo especial o tratamiento que recibiran los
sujetos por su participacion en el estudio. En caso de que haya algun tipo de remunera-
cion, especificar el monto, el procedimiento o manera de entrega, el tiempo y la razéon
por la cual se requiere el pago.

B Indicar como se mantendréd la confidencialidad de la informacién de los participantes
en el estudio.

B Breve resefa de cémo los hallazgos de la investigacion se reportaran y entregardn a los
sujetos involucrados en el estudio u otros interesados.

B Cuando el estudio lo requiera, el protocolo debera contar con el formato de consenti-
miento informado que se presentard a los sujetos involucrados antes del estudio para
su lectura, aprobacion y firma.

B FEsnecesario que al redactar este apartado del protocolo, el alumno considere lealmen-
te los lineamientos establecidos en la gufa de ética (Anexo 1).

Recursos materiales y financiamiento

Si el estudio requiere de recursos materiales es necesario especificar los que actualmente
estan disponibles en el INSP y los adicionales. Si, ademas, el desarrollo de la investigacion
propuesta solicita financiamiento externo, es necesario sefalar la fuente (institucion, area
al interior y fuera del INSP) y los procedimientos de gestién para su obtencién asi como el

periodo durante el cual se aplicardn esos recursos.

Bibliografia y referencias bibliograficas

La bibliografia contiene la lista completa de articulos, capitulos de libros, documentos téc-
nicos u otro tipo de literatura consultada durante el proceso de investigacion. Es recomen-
dable elaborar esta lista, diferenciando el tipo de fuente consultada (articulos de revistas,
libros, capitulos de libros, documentos técnicos, monografias, etcétera) y en cada apartado,
organizar la lista en orden alfabético segtin el nombre de los autores. Su inclusion en el pro-

tocolo es opcional.
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Las referencias bibliogréficas incluyen los datos de identificacion de la literatura con-
sultada por el alumno para elaborar su protocolo. El estilo de citacion que debe utilizarse es
el de los “Requisitos uniformes para preparar manuscritos enviados a revistas biomédicas’,
2003.2 Su inclusion en el protocolo es obligatoria.*

16. Anexos

Son documentos que complementan la lectura y comprensiéon de los componentes del
protocolo. El titulo de los anexos debe enlistarse al final del documento, de acuerdo con su
orden de aparicion en el texto. Se identifican con nimeros ardbigos y deben llevar un titulo
que aluda al contenido del documento que se adjunta.

Referencias
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Organizacion Panamericana de la Salud. Guia para escribir un protocolo de investigaciéon. Washington,
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nish/HDP/hdr/guia-protocolo.pdf.
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unidades/cdi/nom/compi/rigsmis.html.

Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas. Requisitos uniformes para preparar manus-
critos enviados a revistas biomédicas. Rev Alergia Mex 2008;55(2):49-51. Disponible en: http://www.
imbiomed.com.mx/1/1/articulos.php?method=show detail&id_articulo=50615&cid_seccion=63&id_
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rsp/_files/File/normas_esp.pdr.

*Ver también referencia 4.
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\Al Procedimiento para organizar
la escritura del protocolo

Es recomendable escribir el documento en computadora, en letra Arial tamafo 12 con un in-
terlineado de un espacio y medio (1.5). El documento debera presentarse sin faltas de ortografia,
tachaduras o enmendaduras, engargolado y acompanado de los siguientes formatos:

B Formatos de autorizacion de protocolo de tesis (se solicitan en la Oficina de Asuntos Escola-
res), tanto el colectivo como los individuales.

B Enlos casos de andlisis secundarios de bases de datos, la carta de autorizacion del duefo de
la bases para utilizar la informacion para la tesis del alumno.

Los protocolos que no estén albergados en proyectos de investigacion del INSP, que ha-
yan sido revisados y aprobados por las comisiones de investigacion y ética, deberan incluir tam-
bién lo siguiente:

B Formato de la Comision de Investigacion.
B Copiadel certificado y el formato CITI de la Comisién de Etica.
B Formato de la Comision de Bioseguridad.

Aungque la longitud del protocolo de investigacién podrd determinarla el alumno, apoya-
do por el Comité de Tesis, es recomendable que éste ejercite su habilidad de sintesis y procure la
escritura de un documento con una extension no mayor de 25 paginas (sin contar los anexos).

En el siguiente cuadro se propone un ejemplo de organizacién de las secciones del pro-
tocolo. El alumno podré consultar con su director de tesis la conveniencia de aplicarlo.

QGuia para elaborar protocolos de tesis B cuadernos de la Secretarfa Academiica
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Cuadro 1. Estructura y organizacion del documento escrito para tesis de maestria y doctorado

en ciencias.

Seccion

Numero maximo
de paginas

1. Hoja frontal

1

2. Resumen Va
3. Indice de contenido 1
4. Introduccién 2
5. Planteamiento del problema y/o pregunta(s) de investigacion 3
6. Marco tedrico o conceptual 5-7
7. Justificacion 1
8. Objetivos (general y especificos) 2
9. Material y métodos 6
10. Resultados esperados y aportes del estudio Iz
11. Limitaciones del estudio 5

12. Cronograma

13. Consideraciones éticas y de bioseguridad

4. Recursos materiales y financiamiento

2 paginas o libre

1
15. Bibliografia y referencias bibliogréficas
16. Anexos

libre

Total

Minimo: 25 - 27 pp.
Maximo: 28 - 30 pp.
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Cuadro (Tabla). Presentacion de cifras generalmente en columnas. Los cuadros se utilizan
cuando hay que presentar muchas mediciones y las cifras exactas son importantes. Cuando
la distribucion o tendencias de los datos constituyen los elementos fundamentales, es pre-
ferible utilizar la gréfica (Robert A. Day, 2005)

Discusion. Seccion del protocolo en la que se presentan e interpretan los resultados del estudio
en el contexto del marco tedrico definido en él. Los puntos relevantes se plantean como
aportes del trabajo de investigacion. Su finalidad es mostrar las relaciones existentes entre
las variables, hechos o eventos estudiados. (Robert A. Day, 2005)

Grafica. Linea, barras u otras representaciones pictoéricas de datos. Las gréaficas son Utiles para
mostrar las tendencias y orientaciones de los datos cuando no hay que enumerar valores
exactos.

Hipétesis. Es un enunciado supuesto, premisa o punto de partida de un argumento no verifica-
do que suponemos probable.

Metanalisis. Es una metodologfa analitica que permite revisar criticamente y combinar, median-
te métodos estadisticos formales, los resultados de distintos estudios originales con objetivos
y caracteristicas similares y comparables. Su intencién es sintetizar la evidencia cientifica dis-
ponible referente a una pregunta de investigacion concreta (Espallargues M., 2006).

Muestra. Subconjunto de casos o individuos de una poblacién estadistica.

Revision sistematica de la literatura cientifica. Se trata de un estudio pormenorizado, se-
lectivo y critico que analiza e integra la informacién esencial de los estudios primarios de
investigacion sobre un problema de salud determinado, desde una perspectiva de sintesis
unitaria de conjunto (Goodman C. 1996).

Tesis de doctorado. Propone y demuestra con rigor cientifico una nueva teorfa o topico a tra-
vés de su investigacion y comprobacion.

Tesis de maestria. Investiga, comprueba y reafirma una teorfa, ya sea nueva o anteriormente
probada. Contribuye a incrementar el conocimiento en el drea de investigacion.
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Variable. Se refiere a cualquier caracteristica, factor, cualidad o atributo a estudiar. Las variables
se pueden modificar en un momento dado y se definen operacionalmente para poderlas
medir.

Variable independiente. Es aquella que el investigador manipula con el objetivo de medir su
incidencia en la expresion de otra variable.

Variable dependiente. Es la que no estd bajo el control del investigador. Se conoce como la
variable explicada, es decir, que las variaciones en la variable independiente repercutirdn en

las variaciones de ésta.
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Guias de protocolos

1. East of England Research & Development Support Unit. Writing a research protocol. Norfolk
& Suffolk, Norway, s/f.

2. Harvard Cancer Center. Guidelines for writing a social/behavioral science research protocol.
Official format for social and behavioral science research protocols at Dana-Farber/Partners;
Cancer Care at Dana-Farber, Office of Human Research Studies, 2008.

3. National Health System, International Health Research. How to write a research protocol,
Leeds, UK, s/f.

4. Organizacién Panamericana de Salud. Guia para escribir un protocolo de investigacion. Pro-
grama de subvenciones para la investigacion, OPS-Washington, s/f.

Royal Children Hospital. Guidelines for writing a protocol. May 2008.
6. The Ohio State University. Research protocol, Institutional Review Board, 2006.
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Guia de ética del Instituto Nacional de Salud Publica

Requisitos para presentar los protocolos de investigacion
de estudios que involucran seres humanos

1. Poblacion de estudio

1.1 Si'incluye sujetos humanos:

Aclarary justificar el tamafio de la muestra.

Describir la poblacion del estudio de acuerdo con las caracteristicas de cada uno
de los grupos de participantes (sexo, edades, condicién de salud, etcétera).
Criterios de inclusion, exclusion y eliminacion.

Estrategia de reclutamiento de la poblacion de estudio.

Especificar cudles serdn los mecanismos de contacto para reclutar a los partici-
pantes (;mediante carteles?, jvolantes?, jpor contacto directo en la comunidad?,
ienel centro de salud?, etcétera. Si utilizan carteles, volantes, o pésters, incluirlos
para su evaluacion).

Seleccién de participantes —jcual serd el mecanismo que se aplicard?,
Especificar claramente los lugares en los que se llevard a cabo el estudio (en la
casa del participante, en el centro de salud, etcétera).

Indicar comoy en donde se solicitara la firma del consentimiento informado. Si es
un estudio entre dos & mas instituciones, incluir la carta de aprobacién de las co-
misiones de investigacion y ética. En caso de no existir, aclarar en este apartado.

1.2 Si no incluye sujetos humanos:

Bases de datos: Incluir carta de aprobacion de uso de las bases por el responsable
de la base e incluir las aprobaciones previas de las comisiones.
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Aclarar si se obtuvo el consentimiento de los participantes de manera adecuada.

Bancos de muestras bioldgicas: Incluir carta de aprobacién de uso de las muestras
por el propietario del banco. Aclarar si utiliza muestras bioldgicas de origen hu-
mano. Aclarar si provienen de un banco de sueros, de voluntarios o de un estudio
previo. Aclarar si se obtuvo el consentimiento de los participantes en su momen-
to. Aclarar si el estudio de donde provienen las muestras tiene aprobacion por
otras comisiones.

Expedientes clinicos: Incluir autorizacion del director de la institucién responsable
de los expedientes clinicos, indicando el mecanismo de confidencialidad de la

informacion.

2. Justificacion
En este apartado quedan incluidos los motivos que justifican la realizacion del estudio y

se puede responder a las siguientes preguntas para su construccion:

iPor qué en ese problema de salud?

iPor qué en esa poblacion (mujeres, nifios, ancianos, grupos indigenas, etcétera)?

En términos de salud publica, jcémo contribuye el estudio?.

El balance riesgo-beneficio es aceptable (el beneficio estd por encima del riesgo?)

3. Procedimientos

3.1 Obtencién de muestras bioldgicas:

Procedimientos detallados para la obtencion de muestras bioldgicas.

Describir los riesgos que representa el procedimiento para la obtencion de la
muestra.

Indicar el lugar y y la persona que se encargara de tomar la muestra bioldgica.
Indicar quién serd el responsable de atender los eventos adversos que se presen-
ten durante ¢ después de la toma de la muestra.

3.2 Instrumentos para la obtencién de informacion:

Especificar cuéles y cudntos son los instrumentos que se aplicaran.

Temas que se abarcaran en cada uno de los instrumentos (cuestionario estructu-
rado, guia de entrevista, gufa de grupos focales, guia de observacién, etcétera).
Especificar los temas de tipo sensible sobre los que se piensa indagar (temas
como violencia, comportamiento sexual, sida, consumo de alcohol o drogas,
uso de tabaco en nifios, salud mental y depresion, uso de anticonceptivos y/o
historia reproductiva en menores). Describir la experiencia de los alumnos o del
personal que aplicara el instrumento.
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Verificar que los temas incluidos en los instrumentos estén exclusivamente rela-
cionados con los objetivos planteados.

Aclarar mediante cudl técnica se aplicardn los instrumentos (entrevista personal,
entrevista a profundidad, cuestionario autoaplicado, grupos focales, observa-
cién participante, etcétera).

En el caso de tocar temas sensibles, aclarar si se proporcionaran referencias a los
participantes sobre lugares a los que pueden acudir.

Anexar una copia de todos los instrumentos que se usaran. En caso de que el ob-

jetivo de la tesis sea el disefio y la validacion del instrumento, esto no es valido.

4., Carta de consentimiento informado

La carta de consentimiento informado debe anexarse al protocolo de tesis Unicamente si

el disefo lo requiere. Es importante que el alumno revise con su tutor la modalidad de carta(s)

que se requiera(n) (carta de consentimiento informado para adultos, adolescentes, padres/tuto-

res, asentimiento para ninos mayores de 7 afos).

Nota: En caso de que el proyecto este anidado en un proyecto de investigacién previamente

aprobado por la Comisién de Etica y se pretenda utilizar la misma carta de consentimiento

aprobada para ese proyecto, el alumno debera anexar una copia de la misma, sellada y

firmada por la comision.

La informacién contenida en la carta de consentimiento o asentimiento debe ser un refle-

jo de la informacion contenida en el protocolo de tesis o proyecto de investigacion.
4.1 Contenido

Logotipos (instituciones participantes).

Titulo del proyecto.

Indicar a quién va dirigido el consentimiento (adultos, menores, padres/tutores).

Parrafo de presentacion y descripcion del objetivo del estudio (Utilice un lengua-
je sencillo, claro y evite utilizar términos cientificos complejos.)

Describir procedimientos (Describa cada uno de los procedimientos [toma de
muestras, mediciones, entrevistas, formacion de grupos, etcétera] o instrumen-
tos que se aplicaran a los participantes.)

Riesgos (Describa en forma clara los riesgos de cada un de los procedimientos o
intervenciones que se usardn durante el desarrollo del proyecto. Indique quién
atenderd a los participantes en caso de riesgo, lugar en el que se les atenderd,
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indicando nombire, teléfono o direccion en donde se atenderd y quién pagara
los gastos en caso de requerir atencién médica.)

Beneficios (Explique si los participantes recibirdn algun beneficio por su partici-
pacion en el estudio, tales como resultados, atencién médica, diagnostico, trata-
miento, compensaciones, costos, etcétera)

Confidencialidad de la informacién (Describa la estrategia para garantizar la con-
fidencialidad de la informacién.)

Derecho de participacion y retiro voluntario sin que se afecten sus garantias in-
dividuales, laborales, etcétera.

Contactos: Nombre, teléfono del alumno principal y del presidente de la Comi-
sién de Etica.

Declaraciéon de consentimiento del participante.

Declaracién del alumno o persona que obtiene el consentimiento.

Nombre y firma del alumno o persona que obtiene el consentimiento.

Nombre y firma del participante y de dos testigos (En el caso de un consenti-
miento oral, estas firmas pueden ser omitidas, previa autorizacion de la Comisién
de Etica).
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