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Guía de elaboración para proyectos de investigación para la salud en seres humanos

[bookmark: _GoBack]Llenar la ficha de “Datos de Investigación”. Requiere la firma del investigador principal y de los co-investigadores (cinco máximo).  El formato debe ser en letra Times New Roman , 12, a doble espacio; márgenes de 2.5 cm, con numeración de páginas en margen derecho inferior. Las referencias deben estar en formato Vancouver que se describe en el anexo I de este documento. 

El protocolo de investigación deberá contener las siguientes secciones:  


I. Título: Debe ser concreto y reflejar el objetivo principal del estudio;
II. Resumen (250 palabras, incluyendo las siguientes secciones: Antecedentes, Objetivos y  Material y Método); 

III. Antecedentes: exposición del desarrollo histórico del problema de estudio y del estado actual del conocimiento empírico y científico en la materia, así como de otros datos que apoyen y fundamenten la investigación, debiéndose anexar las referencias bibliográficas; 

IV. Justificación: argumentación de la relevancia de las conclusiones que se esperan de la investigación y su viabilidad y comentarios sobre los resultados esperados y su factibilidad de aplicación en el corto, mediano y largo plazo;

V. Definición del problema: planteamiento del tema de estudio y descripción clara de lo que se propone conocer, probar o resolver mediante la investigación; 


VI. Hipótesis: en los casos que corresponda, debe formularse una o varias suposiciones que establezcan relaciones entre hechos ya comprobados y que se acepten tentativamente para deducir otros que se espera que ocurran, por lo que deben especificarse las consecuencias verificables que se comprobarán a través de la investigación;

VII. Objetivo general: descripción del propósito global que se espera lograr durante el periodo total definido para la ejecución del protocolo, el cual debe ser desglosado en la presentación de los objetivos específicos;

VIII. Objetivos específicos: descripción de las metas por alcanzar en periodos determinados y que constituyen los logros directos y evaluables del estudio;

IX. Materiales y Métodos  (Describir cada fase del estudio describiendo, según sea el caso, la obtención de los materiales necesarios para el estudio, el reclutamiento de participantes, el método para asignar participantes a cada grupo experimental y de control. Anexar hoja de recolección de datos) 

X. Diseño: descripción de los procedimientos que han de seguirse en la ejecución de la investigación; constituye una guía para la recolección, procesamiento, descripción y análisis de la información requerida para cumplir los objetivos específicos. Debe incluir los siguientes rubros: 

a. Definición del universo: grupo de elementos o población para la que serán válidos o generalizables los hallazgos de la investigación; 
b. Cálculo del tamaño de la muestra: cuando no es posible estudiar todo el universo, es necesario diseñar una muestra representativa sobre la que se harán inferencias, especificando el número de sujetos a estudiar y el cálculo correspondiente; 
c. Definición de las unidades de observación: especificación del elemento típico del que se obtendrá la información sobre cada una de las variables que se están estudiando y sus características;  
d. Definición del grupo control: en caso de estudios que requieren comparación entre grupos con igualdad de características excepto la variable en estudio, es necesario integrar un grupo control que puede o no recibir intervención, según se considere conveniente; 
e. Criterios de inclusión: definición de las características que necesariamente deberán tener los elementos en estudio, cuando proceda; 
f. Criterios de exclusión: definición de las características cuya existencia obligue a no incluir un sujeto como elemento de estudio, cuando proceda;  
g. Criterios de eliminación: definición de las características que presenten los sujetos de estudio durante el desarrollo del mismo y que obliguen a prescindir de ellos, cuando proceda;  
h. Definición de variables y unidades de medida: especificación de las características o atributos de los elementos en estudio que deben tomarse en consideración para cumplir los objetivos de la investigación, determinando los datos a recolectar, así como las unidades de medida y las escalas de clasificación en que se medirán y agruparán los datos para registrarlos; 
i. Selección de las fuentes, métodos, técnicas y procedimientos de recolección de la información: determinación de dónde y cómo se obtendrá la información y diseño de los formularios que se utilizarán para anotar los datos, debiéndose anexar dichos instrumentos de recolección. En los casos que corresponda, deben especificarse los aparatos e instrumentos que se utilizarán en la medición, señalando los criterios de validez y controles de calidad; 
j. Prueba piloto: especificación del programa para la prueba piloto o ensayo que permita detectar fallas o inconsistencias en el diseño de la investigación cuando proceda, y 
k. Diseño y plan de análisis de datos. (Descriptivos, pruebas estadísticas, coeficientes de confiabilidad, entre otros. Especificar el software estadístico a ser utilizado) 

XI. Bibliografía: listado de las fuentes documentales de información que sirvieron de apoyo y fundamentación a la metodología propuesta  (Ver Anexo I) 

XII. Aspectos éticos y de bioseguridad. Considerar Riesgos potenciales (físicos, morales, legales) para los participantes, y medios para su prevención o reducción En caso de haber riesgo potencial (físico, moral o legal) para el participante discutir porque este es razonable en relación a los beneficios anticipados para los sujetos y a la importancia del conocimiento que se obtendrá de los resultados.  (Anexar hoja de consentimiento informado) 

XIII. Organización de la Investigación: Incluir cronograma, recursos humanos y recursos materiales 

XIV. Control de calidad (Si aplica) 
a. Estrategias consideradas para mejorar los niveles de Confiabilidad y Validez de los resultados

XV. Anexos  (Hoja de recolección de datos, consentimiento informado, instructivos, etc.)

XVI. Presupuesto (solo en caso de solicitar financiamiento interno): Cálculo de costos económicos desglosando gasto de inversión y gasto corriente por etapa 

A continuación un ejemplo. Considerar como “gasto corriente” todo lo consumible, y como “gasto de inversión” todo equipo que subsistirá por lo menos un año después de concluir el estudio.
	
GASTO CORRIENTE
	 
	 

	Materiales y reactivos 
	
	$123,000.00

	Gastos de trabajo de  campo
	
	$50,000.00

	Gastos por publicaciones 
	
	$11,800.00

	Software especializado
	
	$79,908.00

	
	
	$264,708.00

	GASTO DE INVERSIÓN
	 
	 

	Equipo de cómputo
	
	$14,704.00

	Herramientas y accesorios
	
	$10,000.00

	Equipo de laboratorio
	
	$136,636.00

	
	
	$161340.00

	PRESUPUESTO TOTAL
	
	$426048.00





ANEXO I. Instructivo para elaborar referencias bibliográficas en formato Vancouver

Capítulo de Libro
 (1) Birchwood M. The critical period for early intervention. In: Birchwood M, Fowler D, Jackson C, editors. Early Intervention in Psychosis: A Guide to Concepts, Evidence and Interventions Chichester, UK: John Wiley & Sons Ltd; 2000. p. 28-63.
Cita dentro del texto
(1,3-6)
Libro, Entero
Bibliografía
(1) American Psychiatric Association. Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders (4th ed., Text Revision). Washington, DC: Author; 2000.
Cita dentro del texto
(1,3-6)



Tesis
Bibliografía
(1) Silvina Hirschberg. Quality of life and symptomatology in people with schizophrenia. US: ProQuest Information & Learning; 2006.
Cita dentro del texto
(1,3-6)
Artículo de Revista Académica (Journal)
Bibliografía
(1) Cullberg J, Levander S, Holmqvist R, Mattsson M, Wieselgren I-. One-year outcome in first episode psychosis patients in the Swedish Parachute project. Acta Psychiatr Scand 2002 10//;106(4):276-285.
Cita dentro del texto
(1,3-6)



ANEXO II. Instructivo para elaborar el formato de Consentimiento Informado 

NÚMERO DE REGISTRO Y TÍTULO DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN (en cada una de las páginas)

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

1) Título del Proyecto. Como está redactado en el protocolo original. Deberá incorporarse en la parte superior de las hojas subsecuentes.

2) Descripción breve del procedimiento en cuestión motivo del estudio. Se deberá generar una explicación de los procedimientos a los que será sometido el participante. Asimismo, describir la justificación del estudio (paciente debe entender el porqué del estudio). Nota: A partir de este punto, toda descripción deberá ser con lenguaje explícito, en español y de fácil comprensión para el paciente. 

3) Descripción de los objetivos del estudio. Aspectos puntuales que habitualmente se encuentran en el protocolo original enfatizando el lenguaje explícito.

4) Invitación al paciente a participar; puede tomarse como ejemplo el siguiente párrafo: “Se me ha invitado a participar en este protocolo de investigación. Una vez que sea evaluado y se me considere como candidato, se me realizarán los siguientes estudios”: 

5) Descripción de los estudios, procedimientos quirúrgicos, intervención farmacológica (enfatizando fármacos, tipos y mecanismos de acción) u otros aspectos a los cuales se someterá al paciente.
· Por ejemplo: “La gasometría arterial es una prueba que consiste en introducir una aguja adaptada a una jeringa en la arteria radial de la mano no dominante (aquella extremidad que no utilizo cotidianamente). Una vez que la aguja se encuentra dentro en la arteria se extraerán 3 mililitros de sangre para que sea analizada por un equipo que se encarga de medir el nivel de oxigenación en la sangre. La prueba se realiza con el paciente sentado y en todo momento se está vigilando que no exista alguna eventualidad. Estas pruebas representan un riesgo muy bajo cuando se evalúa adecuadamente a los pacientes. Las complicaciones más frecuentes son dolor en el sitio de la punción, y el desarrollo de hematoma (moretón). Se tomarán todas las precauciones necesarias para evitar estas complicaciones. Asimismo, forma parte del presente estudio conocer si aplicar un anestésico local disminuye la intensidad del dolor después del procedimiento.”

6) Descripción de los beneficios por la participación en el estudio clínico. Por ejemplo: “No se me ha ofrecido ningún beneficio adicional por mi participación en este estudio y tampoco recibiré compensación alguna. 
Se deberá enfatizar y aclarar al paciente si los consumibles empleados generarán algún costo o están cubiertos por el protocolo de investigación. 

7) Redacción a declinar participación. Por ejemplo “Entiendo que puedo decidir no participar en este estudio; si lo hago, no seré penalizado, ni perderé beneficio alguno al que tenga derecho como paciente del HRAEPY.”

8) Ficha de Identificación de los Investigadores responsables de salvaguardar los datos personales y teléfonos para su localización. Por ejemplo: El Dr. (Nombre completo), Investigador responsable de este estudio y el Dr. (Nombre completo), Sub-investigador (Investigador asociado, en caso de existir) participante de este estudio, me proporcionarán la información actualizada que se obtenga de esta investigación y garantizarán la confidencialidad de esta información. Teléfonos de localización: Dr. (Nombre completo) Investigador Responsable (Teléfono:, Extensión: ). Dr. (Nombre completo) Sub-investigador participante (Teléfono: Extensión:)

9) DECLARACIÓN FORMAL DE CONSENTIMIENTO DEL SUJETO
· Mi participación en este estudio de investigación es voluntaria. Puedo decidir no ser parte o retirarme del estudio de investigación en cualquier momento sin sanciones ni pérdida de beneficios a los cuales tengo derecho.
· [bookmark: OLE_LINK141]Si cumplo con los criterios y deseo ser parte de este estudio en investigación, mi médico puede inscribirme en el estudio de investigación.
· [bookmark: OLE_LINK143]El estudio de investigación puede suspenderse en cualquier momento sin mi consentimiento
· Se me ha otorgado la oportunidad de hacerle preguntas al investigador del estudio para aclarar dudas. Hasta ahora, mis preguntas han sido respondidas a mi entera satisfacción.
· Ratifico que se me ha informado con claridad lo siguiente:
· Cuánto tiempo estaré en el estudio de investigación
· El propósito de este estudio me ha sido explicado a mi entera satisfacción
· Procedimientos y las pruebas que se realizarán durante el estudio de investigación
· Los posibles riesgos de participar en este estudio de investigación



Luego entonces, Yo, voluntariamente acepto participar en este estudio.

	
	
	

	[bookmark: OLE_LINK8][bookmark: OLE_LINK9]Participante (Nombre con letra de molde)
	Firma
	Fecha 
dd/mmm/aaaa


	
	
	

	Testigo # 1 (Nombre con letra de molde)
	Firma
	Fecha 
dd/mmm/aaaa


	Relación con el participante



	Dirección



	Testigo # 2(Nombre con letra de molde)
	Firma
	Fecha 
dd/mmm/aaaa


	Relación con el participante



	Dirección





Nombre y firma de la persona que recaba el consentimiento informado
Teléfono y extensión: 


 

Nota: En los tiempos correspondientes para presentar los avances del protocolo, toda hoja de consentimiento informado deberá contener las firmas citadas, de lo contrario, representará una violación al protocolo.





Ejemplo: PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN (2012-000)

“2012-000, Reducción de Complicaciones Sépticas por Nefrolitotomía Percutánea sin Hidrodistensión”

HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

La litiasis renal o piedras en los riñones es la enfermedad urológica más frecuente dentro de nuestra población, y existen varios motivos o causas que la originan. Las piedras pueden causar diversos síntomas, además se puede afectar la función de los riñones de manera temporal o permanente.

En el caso de piedras grandes (mayores a 2 centímetros) o bien que su consistencia sea muy dura se recomienda la cirugía conocida como “nefrolitotomía percutánea”. Este procedimiento consiste en realizar uno o varios orificios a través de la piel de 1 ó 2 centímetros para llegar al sitio en donde se localiza la piedra, poder romperla y extraerla. Existen 2 formas distintas de realizar la nefrolitotomía percutánea y este estudio busca determinar cuál de ellas ofrece los mejores resultados.  

La técnica comúnmente utilizada emplea agua para ver dentro del riñón. En este estudio se propone una técnica alternativa en la que no se utiliza agua; en su lugar utiliza succión o aspiración indirecta para limpiar la visión y poder ver el riñón. Si usted decide participar en este estudio recibirá uno de los dos tipos de cirugía. Al finalizar el estudio se analizarán los resultados con el fin de establecer que técnica ofrece mayores ventajas con el menor número de complicaciones.

El presente estudio tiene como objetivos: 
1) Establecer cuál de las dos técnicas ofrece mayores ventajas con el menor número de complicaciones


 “2012-000, Reducción de Complicaciones Sépticas por Nefrolitotomía Percutánea sin Hidrodistensión”


2)   Establecer cuál de las dos técnicas es más efectiva para liberar piedras del riñón.
Con base en lo anterior, se le ha invitado a participar en este protocolo de investigación. Una vez que sea evaluado mediante exámenes generales incluyendo una valoración de riesgo pre-operatoria (en casos que lo ameriten) y se le considere como candidato, se le asignará al azar y con las mismas probabilidades que todos los participantes a uno de los siguientes procedimientos: 

1)   Nefrolitotomía Percutánea.
· La Nefrolitotomía Percutánea es un procedimiento que involucra realizar una revisión de su vejiga con colocación de una sonda y posteriormente se realiza una o varias punciones a su riñón para colocar una cámara especial y un tubo (camisa) muy delgado de aproximadamente 1 cm de diámetro para fragmentar la piedra y extraer todos los fragmentos posibles de la piedra. Se emplea agua para ver dentro del riñón. Posteriormente es posible que se deje una sonda que va del riñón a su vejiga y otra que va de la herida a su riñón.
2)   Nefrolitotomía Percutánea sin hidrodistensión
· La Nefrolitotomía Percutánea sin hidrodistensión es un procedimiento que involucra realizar una revisión de su vejiga con colocación de una sonda y posteriormente se realiza una o varias punciones a su riñón para colocar una cámara especial y un tubo  (camisa) muy delgado de aproximadamente 1 cm de diámetro para fragmentar la piedra y extraer todos los fragmentos posibles de la piedra. Posteriormente es posible que se deje una sonda que va del riñón a su vejiga y otra que va de la herida a su riñón. La diferencia con la nefrolitotomía percutánea estándar es que 
“2012-000, Reducción de Complicaciones Sépticas por Nefrolitotomía Percutánea sin Hidrodistensión”

no utiliza agua para ver y en su lugar utiliza succión indirecta para limpiar la visión y poder ver dentro del riñón.
Estos procedimientos tienen riesgo de sangrado, dolor transitorio o persistente, perforación de intestino, colon, pulmón, bazo e hígado, complicaciones infecciosas como sepsis, fiebre, reintervención e incluso la muerte aun cuando se realizan bajo supervisión o por profesionales. Las complicaciones más frecuentes son riesgo de sangrado, dolor transitorio o persistente, complicaciones infecciosas como sepsis, fiebre, y reintervención. Siempre se tomarán todas las precauciones necesarias para evitar estas complicaciones. 
Como paciente, no se me ha ofrecido ningún beneficio adicional por mi participación en este estudio y tampoco recibiré compensación alguna. Los gastos que se generen de mi participación en el protocolo de investigación no tendrán costo para mí. Así también, entiendo que puedo decidir no participar en este estudio; si lo hago, no seré penalizado, ni perderé beneficio alguno al que tenga derecho como paciente del HRAEPY.
El Dr. , investigador responsable de este estudio y el Dr. , Sub-investigador participante de este estudio, me proporcionarán la información actualizada que se obtenga de esta investigación y garantizarán la confidencialidad de esta información. Teléfonos de localización: Dr. (Teléfono: 999-942-7600  Extensión: ). Dr. (Teléfono: 999-942-7600  Extensión: ).

La decisión que usted tome no afectará en lo absoluto el tratamiento que recibe por parte de hospital actualmente, ni en el trato de las personas involucradas en su cirugía, ya que la investigación es independiente de la atención que se le brinda en esta Institución.



“2012-000, Reducción de Complicaciones Sépticas por Nefrolitotomía Percutánea sin Hidrodistensión”

Si tiene alguna duda sobre el proceso expresado en este escrito no dude exponerla hasta resolver todas sus interrogantes; de la misma manera tiene todo el derecho de abandonar su participación en la investigación en el momento que usted lo decida sin que esto lo perjudique. 

DECLARACIÓN DE CONSENTIMIENTO DEL SUJETO
· Mi participación en este estudio de investigación es voluntaria. Puedo decidir no ser parte o retirarme del estudio de investigación en cualquier momento sin sanciones ni pérdida de beneficios a los cuales tengo derecho.
· [bookmark: OLE_LINK142]Si cumplo con los criterios y deseo ser parte de este estudio en investigación, mi médico puede inscribirme en el estudio de investigación.
· [bookmark: OLE_LINK144]El estudio de investigación puede suspenderse en cualquier momento sin mi consentimiento
· Se me ha dado la oportunidad de hacerle preguntas a mi investigador del estudio acerca de este estudio. Hasta ahora, mis preguntas han sido respondidas a mi entera satisfacción.
· Se me ha informado lo siguiente:
· Cuánto tiempo estaré en el estudio de investigación
· Procedimientos y las pruebas que se realizarán durante el estudio de investigación
· Los posibles riesgos de participar en este estudio de investigación
· Los datos obtenidos potencialmente pueden ser divulgados con fines científicos manteniendo el anonimato de mi persona


El propósito de este estudio me ha sido explicado a mi entera satisfacción y todas mis dudas han sido resueltas. Yo, voluntariamente acepto participar en este estudio. Estoy enterado de que los datos obtenidos en esta investigación pueden ser publicados y difundidos con fines científicos, siempre manteniéndolos anónimos.


	Participante (Nombre con letra de molde)


	Firma
	Fecha
dd/mmm/aaaa



	Testigo # 1 (Nombre con letra de molde)

	Firma
	Fecha
dd/mmm/aaaa

	Relación con el participante

	
	

	Dirección



	
	

	Testigo # 2 (Nombre con letra de molde)

	Firma
	Fecha
dd/mmm/aaaa

	Relación con el participante

	
	


Dirección


												
Nombre de la persona que recaba		Firma			Fecha
el consentimiento informado  									
											


En caso de dudas o quejas, favor de comunicarse con el 
Dr. Arturo Cortes Telles
Presidente del Comité de Ética HRAEPY
Teléfono: (999) 942-7600 Extensión: 54302

Anexo III. Instructivo para elaborar la declaración de conflicto de intereses

La industria farmacéutica, los fabricantes de dispositivos médicos y las empresas de biotecnología requieren la colaboración de médicos e investigadores para desarrollar y evaluar nuevos productos en beneficio de la salud pública. Sin embargo, existe una creciente preocupación de que algunos investigadores poseen lazos estrechos con las industrias que influyen indebidamente en sus juicios profesionales.  Un conflicto de interés se define como una situación en la cual un individuo tiene intereses financieros, profesionales o personales que puedan afectar sus decisiones profesiones en forma directa o indirecta. Existe un conflicto de interés cuando un individuo tiene la oportunidad de influir en las decisiones administrativas, académicas y de investigación, entre otros, de una institución, de tal forma que le confiere una ventaja financiera, profesional o personal.  Por lo anterior, los investigadores y co-investigadores de una investigación están obligados a declarar si reciben honorarios, apoyos para viajes, investigaciones u otras actividades de alguna empresa u organización que pudiera tener relación con la investigación en desarrollo. También se requiere declarar si poseen acciones o intereses financieros de otro tipo. 


DECLARACIÓN DE FINANCIAMIENTO Y CONFLICTO DE INTERESES

FUENTE(S) DE APOYO DIRECTO
_____	No existen fuentes de apoyo para este estudio a ser reportadas
_____	Certifico que todas las fuentes de apoyo financiero y material para este estudio se declaran con claridad  en el protocolo de investigación y a continuación: 
CONFLICTO DE INTERESES
_____	Yo y/o  un familiar directo NO hemos recibido remuneración de una empresa comercial u organización con un interés en el tema de estudio que pudiera influir en la objetividad del estudio 
_____	Declaro que  yo y/o  un familiar directo hemos tenido intereses financieros relevantes o filiaciones personales que pudieran cuestionar la objetividad del estudio y sus resultados y éstos se enlistan a continuación:
	Intereses financieros o de otro tipo
	Nombre de la(s) organización(es)

	
Empleado
Consultor o asesor
Beca ó apoyo para la investigación
Honorarios
Ponente o asesor
Accionista/inversor
Otros: _______________________
	
____________________________________________
____________________________________________
____________________________________________
____________________________________________
____________________________________________
____________________________________________
____________________________________________



Nombre del proyecto: ____________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Fecha: _____________		______________________________________________
Nombre y firma del Investigador Principal o Co-Investigador
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