


[image: ]
	[image: ]
	
Formato para la presentación de protocolos de investigación a la Comisión de investigación de la Sociedad Ecuatoriana de Reumatología
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Fecha de presentación: 
Miembro SER: 

	TIPO DE INVESTIGACIÓN 
(Señale una X según corresponda) 
 
	

	Descriptivo 
	 
	
	Analítico 
	 

	Observacional 
	 
	
	Experimental 
	 

	Prospectivo 
	 
	
	Retrospectivo 
	 

	Poblacional 
	 
	
	Individual 
	 

	Longitudinal 
	 
	
	Transversal 
	 

	Cohorte 
	 
	
	Casos y controles 
	 


 
	
	COBERTURA DE LA INVESTIGACIÓN 

	Nacional 
	
	 

	Provincial 
	
	 

	Local 
	
	 


 
	DETALLE DE LA INVESTIGACIÓN 
Resumen estructurado 

	1. Título de la Investigación 
2. Resumen  
3. Planteamiento del problema (justificación científica) 
4. Justificación y uso de resultados (objetivos, aplicabilidad) 
5. Fundamento Teórico (argumentación, respuestas posibles, hipótesis) 
6. Objetivos de investigación (general y específicos) 
7. Pregunta de investigación o hipótesis del estudio
8. Metodología 
· Tipo y diseño general del estudio 
· Definiciones operacionales 
· Universo de estudio, selección y tamaño de muestra, criterios de inclusión y exclusión. 
9. Plan de Análisis de resultados 
10. Referencias bibliográficas 
11. Cronograma 
12. Anexos 


 
	ORIENTACIÓN GENERAL DE LOS COMPONENTES DEL ESQUEMA DEL PROTOCOLO 
 

	1. Título de la investigación: Corto, preciso y conciso. Se debe dejar claro los objetivos y variables centrales de la investigación. Es importante explicar la población o universo que será investigado. 
  
2. Resumen de la investigación: El resumen debe dar una idea clara, sobre cual es la pregunta central que la investigación pretende responder y su justificación. Debe explicar los objetivos e hipótesis de la investigación. Un breve recuento de los métodos y procedimientos contenidos en el ítem de metodología. 
 
3. Planteamiento del Problema: Afinar y estructurar formalmente las ideas de investigación para evaluar, comparar, interpretar, establecer precedentes y determinar causalidad y sus implicaciones. Su planteamiento debe hacerse en tres órdenes: por ausencia de conocimientos, por rectificación de conocimientos o por ratificar los conocimientos. El problema debe expresar una relación entre variables, ser real, formularse sin ambigüedad en forma de pregunta, ser factible y revelar al investigador si su estudio es viable dentro de sus tiempos y recursos. La correcta identificación de un problema exige la comparación entre algunos estándares establecidos y los indicadores que miden la situación real. La información aquí descrita debe apoyarse en referencias bibliográficas y datos estadísticos actualizados, que deberán citarse en el texto utilizando un número de referencia.  

Constituye la justificación científica del estudio, es lo que fundamenta la necesidad de realizar una investigación para generar conocimientos que brinden un aporte al conocimiento existente. Una secuencia lógica para su elaboración sería:  
· Magnitud, frecuencia y distribución. Áreas afectadas y grupos de población afectados por el problema. Consideraciones étnicas y de género.  
· Causas probables del problema: ¿Cuál es el conocimiento actual sobre el problema y sus causas? ¿Hay consenso o discrepancias? ¿Hay evidencias conclusivas?  
· Soluciones posibles: ¿Cuáles han sido las formas de resolver el problema? ¿Qué se ha propuesto? ¿Qué resultados se han obtenido? 
· Preguntas sin respuestas: ¿Qué sigue siendo una interrogante? ¿Qué no se ha logrado conocer, verificar o probar? 
 
4. Justificación. realizarla, teniendo en consideración los criterios que sirven para evaluar la importancia y potencial de una investigación. La información aquí descrita debe apoyarse en referencias bibliográficas y datos estadísticos actualizados, que deberán citarse en el texto utilizando un número de referencia

Describe el tipo de conocimiento que se estima obtener y la finalidad que se persigue en términos de su aplicación. 
En la justificación se responde a: 


· ¿Cómo se relaciona la investigación con las prioridades de la región y del país? 
· ¿Qué conocimiento e información se obtendrá? 
· ¿Cuál es la finalidad que se persigue con el conocimiento que brindará el estudio? 
· ¿Cómo se difundirán los resultados? 
· ¿Cómo se utilizarán los resultados y quienes serán los beneficiarios? 
 
5. Marco Teórico:  Se deriva del planteamiento del problema (presentación de evidencia empírica y pregunta central) y es la argumentación y demostración de que la pregunta tiene fundamento, derivando en probable respuesta y/o hipótesis de trabajo. 
· Establecimiento de relaciones; identificación de las relaciones entre la variable independiente y variables respuesta. ¿Qué se sabe y como lo han explicado? ¿Los resultados son conclusivos? ¿Cuáles son los fundamentos de la pregunta? 
· ¿Cómo se explican y argumentan las posibles respuestas a la pregunta? ¿Cuáles son las relaciones causales? ¿Cuáles serían las hipótesis de trabajo? 

6. Objetivos de la investigación: La definición de los objetivos son una operacionalización de las respuestas y/o hipótesis que sugiere el investigador.
· Objetivo general: Debe explicitar lo que se espera lograr con el estudio en términos de conocimiento. Debe proporcionar una noción clara de lo que se pretende describir, determinar, identificar, comparar, y verificar.
· Objetivos específicos: Son la descomposición y secuencia lógica del objetivo general.

7. Pregunta de investigación o hipótesis del estudio
Pregunta de investigación, o hipótesis relacionando variables de estudio y expresando magnitudes, si el estudio lo requiere.

8. Metodología:  Es la explicación de los procedimientos que se aplicarán para alcanzar los objetivos. Se deberá describir con detalle la definición operacional de las variables, el tipo y las formas de medirla. Debe contemplar el diseño de la investigación, las técnicas y procedimientos que va a utilizar para alcanzar los objetivos propuestos.

· Tipo de estudio y diseño general
El tipo de estudio y su diseño se debe seleccionar con base a los objetivos propuestos. Se debe enunciar con claridad el tipo de estudio y una explicación detallada de su diseño.

· Universo de estudio, selección y tamaño muestral, unidad de análisis y observación. Criterios de inclusión y exclusión. 
Se debe enunciar y describir el universo de la investigación y todo lo relativo a los procedimientos y técnicas para la selección y tamaño de muestra. Se deben señalar los criterios de inclusión y exclusión de los sujetos o unidades de observación y los procedimientos para controlar los factores que pueden afectar la validez de los resultados y que están relacionados con la selección y tamaño de la muestra.

· Lista de establecimientos en los cuales se realizará la investigación observacional o de intervención en seres humanos. Es necesario detallar si las instituciones son públicas o privadas, e incluir su dirección postal.

· Criterios de inclusión.

· Criterios de exclusión.


· Definición operacional de las variables:
Las variables deben tener una expresión operacional: es decir hay que dejar bien identificado lo que se entiende por cada variable, de qué tipo de variable se trata y cuál sería la manera de resumir sus valores (cuantitativos,
cualitativos).
· Consideraciones éticas y de género: 
Realizar un detalle y descripción de las medidas a ser tomadas para garantizar los derechos de los individuos a riesgo mínimo, autonomía y confidencialidad. (Indicar las condiciones para establecer el riesgo de la investigación.
 
Describir el proceso de anonimización de las muestras biológicas humanas, especificando, de ser el caso, cómo se realizará la codificación de las mismas (ejemplo: Primera letra de nombre, primera letra de apellido, primeros dígitos de cédula: LH1715)

Definir la persona o institución responsable del custodio de las muestras biológicas humanas.
· Consentimiento informado


9. Plan de análisis de resultados. Este punto es parte de la metodología, se sugiere desarrollar como una sección aparte, según el siguiente esquema:
· Métodos y modelos de análisis de los datos según tipo de variables:
Se deberá detallar las medidas de resumen de sus variables y como serán presentadas (cuantitativas y/o cualitativas) indicando las técnicas de análisis estadístico. Tipo de estudio y diseño general. (De ser necesario apoyarse con el estadístico de la sociedad)

10. Referencias bibliográficas: Para las citas en el texto deberá seguir el formato de la NORMAS VANCOUVER empleando numeración de acuerdo con el orden de aparición en el texto.
11. Cronograma (de ser necesario)
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