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Presentacion

Servicios de Salud de Veracruz (SESVER), a través de la Subdirecciéon de Ensefianza,
Investigacion y Capacitacion, identific6 que al interior de la dependencia, no existen
lineamientos Unicos y estandarizados para el adecuado funcionamiento de los comités de
investigacion (Cl), entre ellos una guia para la elaboracién de protocolos de investigacion,
que oriente al personal de salud e investigadores. Por lo anterior el Departamento de
Posgrado e Investigacion presenta esta guia, que ha sido elaborada por la Coordinacion
Estatal de Investigacion y validada por el Comité Estatal de Investigacion en Salud,
tomando en cuenta las aportaciones de expertos en la materia, con el objetivo de
estandarizar la estructura, los componentes y el contenido de los protocolos de
investigacion en cada uno de sus apartados, facilitando con esto el proceso de
elaboracion y evaluacioén; asi como el adecuado funcionamiento de los CI.

Ademas de esta guia, se tienen otras iniciativas que coadyuvaran a dar herramientas para
la estandarizacién de los procesos de investigacion, entre estas, la elaboracion de la
Reglamento Interior del Comité de Investigacion, EI Manual de Funciones de los Comités
de Investigacion, asi como promover la conformacion de los Comités Regionales de
investigacion.
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1. Indicaciones generales para la presentacion de protocolos de investigacion

Todo aquel que pretenda realizar investigacion en SESVER tanto en unidades
hospitalarias como en jurisdicciones sanitarias, deberd presentar un protocolo de
investigacion, para que sea evaluado por el Cl del lugar donde se pretenda hacer la
investigacion, dicho protocolo debera entregarse para su evaluacién en los primeros diez

dias naturales de cada mes y cumplir con las siguientes recomendaciones:

e Redaccién. El protocolo debera estar escrito sin faltas de ortografia, buena sintaxis
y redaccion, las mayusculas deben llevar acento ortografico segun las reglas de
acentuacion.

o Disefio de pagina: Hoja tamafio carta, utilizar tipo de letra arial 12; interlineado
1.5., los margenes superior e inferior de 2.5 centimetros y el derecho e izquierdo
de 3.0 centimetros, con espaciado anterior y posterior de 0 puntos, la numeracion
debera sefalarse en la esquina inferior derecha.

o Espacios: Cada nuevo parrafo de un texto no lleva sangria ni el parrafo que inicia
un apartado, no se deja espacio en blanco al final de la pagina.

e Extension: El documento debera contener un minimo de 15 y maximo de 30
cuartillas sin considerar hoja de presentacion, indice, bibliografia y anexos.

e Se debera de presentar el protocolo ante el Presidente del Cl los primeros diez
dias naturales de cada mes.

2. Apartados del protocolo de investigacion

Se debera considerar que todo protocolo contenga como minimo los siguientes apartados:

l. Hoja de presentacion o portada

Il. Resumen

1. indice

V. Introduccién

V. Marco Teobrico y/o conceptual

VI. Antecedentes cientificos

VIl Planteamiento del problema de investigacién
VIII.  Justificacion

IX. Objetivos genera y especificos

X. Hipétesis (en los casos que corresponda)
XI. Material y métodos




XII.

XIII.
XIV.

XV.

XVI.

e Tipo de estudio y disefio

e Tabla de variables

e Seleccidn de las fuentes, métodos, técnicas y procedimientos de recoleccién
de la informacion

e Prueba piloto.

e Disefo y plan de analisis de los datos recolectados.

Aspectos éticos y de bioseguridad: formato de Consentimiento informado (en
los casos que corresponda) y las implicaciones de bioseguridad que aplicara
segun corresponda el proyecto.

Recursos con los que cuenta el investigador para hacer el proyecto
Cronograma de actividades

Referencias bibliograficas (estilo Vancouver o APA)

Anexos

3. Contenido de cada apartado del protocolo de investigacion

3.1. Hoja de presentacién o portada

a)
b)
c)

d)

f)

Nombre de la institucién, instituciones o lugar de adscripcién del investigador.
Nombre del posgrado o licenciatura a la que pertenece el investigador.

Titulo completo de la investigacion el cual debera ser conciso pero que permita
identificar la naturaleza del trabajo, con un maximo de 20 palabras.

Nombre completo del autor, co-autor, director y demas participantes de la
investigacion (investigador principal, co-investigadores, tesista), acompafiados del
nombre de la institucion de cada integrante.

Datos del contacto: teléfonos, correos electronicos y direccion.

Lugar y fecha de entrega del protocolo al Presidente del CI.

3.2. Resumen

Contiene una descripcion general de la investigacion, cuyo contenido debe incluir de

manera resumida: descripcion general del problema de investigacion, antecedentes,

objetivo, justificacion, aspectos relevantes de la metodologia y resultados esperados. No




incluir referencias bibliogréficas. Con un namero de palabras entre 200 y 300, se sugiere

incluir tres palabras clave.

3.3. indice

Sefala cada uno de los apartados y subapartados segun la pagina, marcada con nimeros
arabigos, en caso necesario, hacer un indice para las tablas y gréaficos.

3.4. Introduccion

Apartado cuyo contenido introduce de manera general al lector en el contexto del
problema de investigacion y la relevancia de ésta. (Maximo 1 cuartilla).

3.5. Marco teérico y/o conceptual

La parte esencial de esta seccion consiste en argumentar como el tema estudiado o las
interrogantes derivadas de €l provienen de posiciones tedricas 0 conceptuales previas, de
aqui se deriva que el protocolo se elabore con datos existentes.

El marco conceptual o teérico representa el marco de referencia que el investigador elige
y gue guiara la investigacién en términos de las variables de estudio y la metodologia que
utilizara para alcanzar los objetivos, es ademas resultado de un trabajo arduo relacionado
con un proceso que involucra la consulta, recopilacion, seleccion, extraccidon vy

construccién de este apartado.

3.6. Antecedentes cientificos

No se trata Unicamente de presentar una serie de resumenes acerca de los articulos
revisados, sino efectuar un andlisis de las relaciones y diferencias entre los estudios.
Ademas este apartado refuerza el planteamiento del problema e identifica interrogantes
no satisfechas, mostrando la necesidad para realizar el estudio, evidenciando la
innovacién de su investigacion propuesta y el hueco que existe en las investigaciones

previas.




3. 7. Planteamiento del problema de investigacion

Para desarrollar esta seccion el investigador hace uso de sus habilidades innovadoras
para la identificacion de problemas, ya que con su investigacion brindara nuevo
conocimiento y aportaciones a la solucién de los problemas planteados.

Con referentes empiricos apoya su problema de investigacion, considerando algunas de
las siguientes dimensiones:

e Magnitud: Describir la magnitud del problema a investigar y relacionarlo con
grupos poblacionales que estan siendo afectados (mortalidad, morbilidad, costos
excesivos, falta de calidad, poca resolucion, por dar unos ejemplos).

e Controversias; En esta dimensiébn se mencionan todas aquellas politicas,
programas y estrategias, que han sido propuestas para hacer frente al problema
en estudio, pero que han fallado.

e El hueco en el conocimiento: en esta dimension podra describirse, cuél es el
conocimiento requerido relacionado a las variables en estudio y que de alguna
manera la investigacién que se desarrollara, estara aportando nueva evidencia

para tratar de llenar ese hueco y de aportar nuevo conocimiento.

Dependera de cada tipo de investigacion la forma en que sera abordado el problema,
pero se sugiere, contemplar en la estructuracion del problema al menos dos de las
dimensiones comentadas anteriormente.

Este apartado finaliza con una o algunas preguntas de investigacion, que serviran
para delimitar y guiar la investigacion, también estd sustentado con un soélido

componente conceptual.

3.8. Justificacion
Este apartado explica la pertinencia del estudio y toma como eje principal los aportes
y la importancia de hacer la investigacion, ademas incluir la factibilidad, viabilidad
aplicacion en el corto mediano y largo plazo, tratando de responder a la pregunta
¢para qué hacer esta investigacion?

3.9. Objetivos general




Serda la idea principal a alcanzar con la investigacion para generar nuevo conocimiento,
con un sélido sustento conceptual, por lo tanto alineado con: el titulo, el marco conceptual

0 tedrico, el problema a investigar y la metodologia.

3.9.2. Objetivos especificos

Representan los pasos y secuencia logica para alcanzar el objetivo general, de manera
gque derivan de éste, ademas en la seleccién de los verbos para los objetivos especificos,
considerar la taxonomia de bloom, respetando la jerarquia entre estos y el objetivo

general.

3.10. Hipotesis

Para la elaboracion de la hipotesis, ésta puede estar orientada a predecir la respuesta a la
pregunta de investigacion. Estar planteada en forma clara y suscinta, con relacién al
resultado esperado. Estadisticamente debe plantearse como una afirmacion, de
preferencia en términos cuantificables que permitan su evaluacién con base en la teoria
de la probabilidad, puesto que es una verdad provisional que sera o no descartada por los

resultados. En aquellos estudios por su misma naturaleza, se puede obviar la hipétesis.
3.11. Material y métodos

Debera contener al menos los siguientes componentes:

3.11.1 Tipo de estudio y disefio

Debera describir en este apartado si es un estudio observacional o experimental;
descriptivo,exploratorio, analitico; transversal o longitudinal; el disefio epidemiolégico
(Casos y control, cohorte, ensayo clinico); el paragdima al cual pertenece la investigacion
cuantitativo o cualitativo o bien mixto, ademés describir de manera detallada lo siguiente:

Definicion del universo: grupo de elementos o poblacion para la que seran validos o
generalizables los hallazgos de la investigacion;

Célculo del tamafio de la muestra: cuando no es posible estudiar todo el universo, es
necesario diseflar una muestra representativa sobre la que se haran inferencias,
especificando el nimero de sujetos a estudiar, el tipo de muestreo y el calculo
correspondiente;

Definicion de las unidades de observacién: especificacion del elemento tipico del que
se obtendra la informacién sobre cada una de las variables que se estan estudiando y sus
caracteristicas;

Definicion del grupo de casos y controles: en caso de estudios que requieren
comparacion entre grupos con igualdad de caracteristicas excepto la variable en estudio,




es necesario integrar el grupo de casos y el grupo de controles que puede o no recibir
intervencion, segun se considere conveniente; y la manera en que se seleccionara cada
individuo en cada uno de los grupos.

Criterios de inclusién: definicion de las caracteristicas que tienen los elementos en
estudio, cuando proceda.

Criterios de exclusion: definicibn de las caracteristicas cuya existencia obligue a no
incluir un sujeto como elemento de estudio, cuando proceda.

Criterios de eliminacién: definicion de las caracteristicas que presenten los sujetos de
estudio durante el desarrollo del mismo y que obliguen a prescindir de ellos, cuando
proceda

3.11.2 Tabla de variables

Especificacion de las caracteristicas o atributos de los elementos en estudio que deben
tomarse en consideracion para cumplir los objetivos de la investigacién, determinando la
definicion conceptual, operacional, los datos a recolectar, asi como las unidades de
medida y las escalas de clasificacion en que se mediran y agruparan los datos para
registrarlos.

Ejemplo:
Nombre de la | Definicién Definicién Tipo y escala | Categoria
variable conceptual operacional de variables (indicador)




3.11.3 Seleccion de las fuentes, métodos, técnicas y procedimientos de recoleccion
de la informacioén

Determinacién de dénde y como se obtendra la informacion y disefio de los formularios
gue se utilizaran para anotar los datos, debiéndose anexar dichos instrumentos de
recoleccién. En los casos que corresponda, se especificaran los apartados e instrumentos
gue se utilizaran en la medicion, sefalando los criterios de validez y controles de calidad.

3.11.4 Prueba piloto

Especificacion del programa para la prueba piloto o ensayo que permita detectar fallas o
inconsistencias en el disefio de la investigacion cuando proceda, y de los instrumentos de
recoleccion.

3.11.4 Disefio y plan de anélisis de los datos recolectados

Disefio y plan de analisis de los datos recolectados: Descripcion detallada del tipo de
estadistica que se utilizara para dar respuesta a la pregunta de investigacion.

3. 12. Aspectos éticos

En este apartado se describe de manera detallada la forma de adherirse a los principios
de la Declaracion del Helsinki, las pautas del Consejo de Organizaciones Internacionales
de las Ciencias Médicas, Ley General de Salud, y demas principios internacionales y
nacionales establecidos para dicho fin, emitiendo la clasificacion de riesgo
correspondiente. Este apartado serd evaluado por el Comité de ética en investigacion.

3. 13. Recursos e infraestructura para el desarrollo de la investigacion

Recursos humanos: especificacion de los nombres, cargos y funciones dentro del
protocolo, de cada uno de los participantes en la investigacion.

Recursos materiales: descripcién de los materiales, aparatos y equipos a utilizarse en la
investigacion.

Recursos Financieros: fuente de financiamiento, montos, y evaluar que los recursos
sean suficiente para el trabajo a desarrollar.

Infraestructura: Espacios fisicos donde se desarrollara la investigacion.

3.14. Cronograma de actividades

Especificar el calendario y flujo de actividades, metas, las etapas de la investigacion:
recoleccién de la informacién o ejecucion del experimento, procesamiento de datos,
descripcion y andlisis de datos y elaboracion del informe técnico final.

3.15. Referencias bibliograficas

Incluye la lista completa de los documentos consultados para la elaboracion del protocolo
(articulos, libros, documentos técnicos, informacién en linea). El formato a usarse sera
Vancouver o APA.




3.16. Anexos

Este apartado contiene todas las herramientas o instrumentos de medicibn que seran
utilizadas durante la investigacion, incluye documentos tales como formato de carta de
consentimiento informado, instrumentos de recoleccion de datos e informacion necesaria.

Bibliografia:
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