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Formulario para la Presentación de Protocolos de 
Investigaciones Observacionales en Salud. (Excepto Ensayos Clínicos)

DATOS GENERALES DE LA INVESTIGACIÓN  
	TÍTULO

	Debe definir y reflejar de manera clara y precisa los conceptos más importantes como: área temática que se propone investigar, lugar, población y periodo en que se realizará la investigación. Además, deberá procurar mostrar la respuesta a la problematización planteada, reflejar lo novedoso o innovador de la investigación, delimitando el marco teórico y deberá estar alineado al objetivo general y a las conclusiones de la misma.
 Ejemplo: “Prevalencia de desnutrición en adultos entre 18  y 55 años de las parroquias Olmedo y Juan Montalvo del cantón Cayambe, Pichincha – Ecuador, durante el periodo 2019-2022”


	TIPO DE INVESTIGACIÓN

	Marque con una X la opción que corresponda
Estudio Descriptivo transversal 
Estudios descriptivos longitudinales
· Estudios de prevalencia
· Estudios de incidencia
· Series de casos transversales
· Descripción de los efectos de una intervención no deliberada
· Evaluación de pruebas diagnósticas
· Descripción de la historia natural de una enfermedad
· Estudios de concordancia
Estudios analíticos observacionales
· Estudios de asociación cruzada
· Dirección causa-efecto: estudios de cohortes:

· Prospectivos

· Retrospectivos

· Ambispectivos

· Otros estudios transversales descriptivos
· Dirección efecto-causa: estudios de casos y controles 
· Operativos: 

· Estudios híbridos 
Otros (Especifique):



	TIEMPO DE EJECUCIÓN DE LA INVESTIGACIÓN

	Ingrese el número de meses que durará la investigación, estableciendo la fecha estimada de inicio y fin.

Nota: Para la planificación del tiempo de ejecución de su estudio deberá tomar en cuenta que el tiempo aproximado de evaluación por parte del CEISH es de 30 días laborables para estudios observacionales, y luego el tiempo de evaluación de la DNIS es de 37 días laborables desde la recepción de TODOS los requisitos establecidos para la aprobación de este tipo de investigaciones; y, en caso de que el resultado de la evaluación del estudio se considere “PENDIENTE”, el investigador deberá someter su estudio nuevamente para la evaluación del Comité una vez que cuente con las correcciones y/o modificaciones solicitadas en el término de 30 días laborables adicionales, luego de lo cual transcurrirá el plazo de revisión por parte de la DIS.
 
Este apartado deberá estar en concordancia con el cronograma de trabajo por objetivos (Anexo 1).



	FINANCIAMIENTO DE LA INVESTIGACIÓN  

	Monto total del financiamiento de la investigación 
Ingrese el monto total que se requiere para ejecutar la investigación en Dólares de los Estados Unidos de Norteamérica (USD) 
Fuentes de financiamiento
Ingrese el nombre de la persona, institución o instituciones que financiarán la investigación (En caso de que la investigación se vaya a desarrollar en algún establecimiento del Ministerio de Salud Pública es necesario que se indique claramente la fuente de financiamiento.)



	DATOS DEL PATROCINADOR 
(Patrocinador es la persona natural o jurídica, compañía, institución, empresa u organización incluidas las académicas, legalmente constituidas y con representación legal en el país, que tiene la responsabilidad sobre la iniciación, manejo, desarrollo y financiamiento de la investigación). Si es necesario, se pueden añadir los recuadros requeridos de acuerdo al número de instituciones que se encuentren patrocinando la investigación.

	 Nombre de la persona/institución que realiza la investigación
Patrocinador
Nombres y Apellidos
Cédula de ciudadanía / RUC
Teléfono institucional
(593)-022-222-222
Extensión
Correo Electrónico
representante@correo.inst.ec
Dirección
 Calle principal, numeración, calle secundaria, Ciudad
Página Web Institucional
Ej.:www.xxxxxxx.inst.com.ec
Órgano Ejecutor
 Departamento o Unidad de Investigación de la Institución que realiza investigación 



	 COBERTURA DE EJECUCIÓN DE LA INVESTIGACIÓN
(Seleccione sólo un tipo de cobertura)

	Nacional ☐
Zonas de Planificación ☐
Zona 1 (Carchi, Esmeraldas, Imbabura y Sucumbíos) 
Zona 2 (Napo, Orellana y Pichincha) 
Zona 3 (Chimborazo, Cotopaxi, Pastaza y Tungurahua) 
Zona 4 (Manabí, Sto. Domingo de los Tsáchilas) 
Zona 5 (Bolívar, Guayas, Los Ríos y Santa Elena) 
Zona 6 (Azuay, Cañar y Morona Santiago) 
Zona 7 (El Oro, Loja y Zamora Chinchipe) 
Zona 8 (Cantones Guayaquil, Samborondón, Durán)  
Zona 9 (Distrito Metropolitano de Quito) 
☐
☐
☐
☐
☐
☐
☐
☐
☐
Provincial ☐
Especifique las provincias en las que se ejecutará su investigación
Local ☐
Especifique la Provincia y Cantones donde se ejecutará su investigación


	PERSONAL DE LA INVESTIGACIÓN

	Nota: Debe incluirse a todos los investigadores.

Si es necesario añada una fila por cada miembro del equipo científico-técnico de la investigación, en caso que el patrocinador sea un investigador se debe repetir su nombre en ambas filas. Todo el personal nombrado en el siguiente cuadro, deberá coincidir con el mencionado en el apartado denominado “RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES”.

Colocar el nombre oficial de los títulos de tercero o cuarto nivel registrados en el SENESCYT, en caso de no contar con un título de tercer/cuarto nivel colocar estudiante de la carrera de...
FUNCIÓN
NOMBRE COMPLETO
CÉDULA DE CIUDADANÍA/
PASAPORTE
FORMACIÓN ACADÉMICA

ENTIDAD A LA QUE PERTENECE
CORREO ELECTRÓNICO PERSONAL E INSTITUCIONAL
TELÉFONO CELULAR
Patrocinador
Investigador Principal
Investigador 1
Investigador 2
Técnico / Asistente



DETALLE DE LA INVESTIGACIÓN 
	Resumen estructurado 

	El resumen deberá contener los siguientes apartados:

1. Título

2. Introducción

3. Objetivos

4. Métodos (diseño de la investigación, sitio donde se realizará la investigación, participantes o sujetos de investigación, breve descripción de la metodología a utilizar
5. Resultados esperados
6. Palabras clave


Todo lo mencionado en este apartado deberá estar en concordancia con lo mencionado a lo largo del formulario y anexos (extensión máxima: 1 página)


	 Problema de investigación

	Plantear el problema de investigación es 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. 

(extensión máxima: 1 página)


	Justificación 

	Se debe exponer las razones por las cuales se realizará la investigación, explicando el porqué de la conveniencia de realizarla, teniendo en consideración los criterios que sirven para evaluar la importancia y potencial de una investigación, tales como: conveniencia, relevancia social, implicaciones prácticas, valor teórico y utilidad metodológica. La información aquí descrita debe apoyarse en referencias bibliográficas y datos estadísticos actualizados, que deberán citarse en el texto utilizando un número de referencia.
(extensión máxima: 1 página)


	Marco teórico 

	Realizar una revisión sobre el estado de arte del tema de investigación, destacando resultados importantes obtenidos en investigaciones previas, tanto a nivel nacional como internacional. Para esto deberá apoyar su argumentación en fuentes bibliográficas actualizadas, bases de datos sobre patentes u otras referencias pertinentes, mismas que deberán citarse en el texto utilizando un número de referencia.
(extensión máxima: 2 páginas)


	Objetivos de la investigación

	Considerando que la función de los objetivos es expresar los resultados una vez finalizada la investigación, es necesario describir de forma clara y precisa los objetivos generales y específicos.


El objetivo general debe formularse con base en el problema de investigación, expresando el propósito general de la de la misma, respondiendo a la pregunta qué se va a investigar y qué se busca con la investigación. En general el objetivo se debe redactar iniciando con un verbo en infinitivo que se pueda evaluar, verificar, refutar, contrastar o evidenciar, explicar o interpretar en un momento dado.


Los objetivos específicos desglosan e indican los pasos definidos y observables para lograr cumplir el objetivo general y deben plantear lo que se pretende lograr de las variables de estudio y su interrelación, expresando los alcances que se persiguen. Su redacción debe iniciar con un verbo en infinitivo, y quien investiga debe tener presente los niveles de aplicación de los objetivos. El objetivo general debe plantearse en un nivel superior de aplicación que los objetivos específicos, dado que éstos apoyan el cumplimiento del objetivo general.



	Hipótesis del estudio

	Colocar hipótesis si el estudio lo requiere

Las hipótesis son proposiciones tentativas que implican una serie de conceptos y juicios tomados de la realidad estudiada, como una afirmación objetiva sobre una posible relación entre variables o propiedades de algún fenómeno que permite ordenar, sistematizar y estructurar el conocimiento. Los términos o variables de la hipótesis deben ser observables o medibles, así como la relación planteada entre ellos, es decir tener referentes en la realidad y estar relacionadas con técnicas disponibles para probarlas. Adicionalmente deberán guardar concordancia con cada uno de los objetivos de la investigación.



	Metodología

	Exponer de forma clara y concisa la metodología que se empleará para el desarrollo del proyecto. 

Se deberá incluir:
· Diseño de la investigación.
· Definición de la población a estudiar y de ser el caso, es necesario que se detalle cómo se realizó el cálculo del tamaño muestral (fórmulas y desarrollo).
· Lista de establecimientos en los cuales se realizará la investigación observacional en salud en seres humanos. Es necesario detallar si las instituciones son públicas o privadas, e incluir su dirección postal (Anexo 2). 
· Criterios de inclusión.
· Criterios de exclusión.
(Tanto los criterios de inclusión como de exclusión deben ser coherentes, claros y precisos, abarcando todas las características que permitirán delimitar si un participante puede o no formar parte de la investigación. Tener en cuenta, que uno de los criterios de inclusión en la mayoría de estudios es contar con la aceptación de los participantes/representantes legales por medio de la firma de un consentimiento y/o asentimiento informado)

6. Las variables que se describan en este apartado deberán estar en concordancia con las mencionadas en el anexo 3 (Cuadro de operacionalización de las variables).
7. Descripción detallada y secuencial de TODOS los procedimientos que se realizarán para cumplir cada uno de los objetivos planteados. Se deberá colocar como mínimo lo siguiente: 
· Acciones que se llevarán a cabo para tomar contacto con los participantes de la investigación detallando los responsables y lugares donde se realizará esta actividad
· Tipo de datos confidenciales que se obtendrán de los participantes justificando la finalidad de cada uno, 
· Método que utilizarán para recolectar los datos, lugar y personal responsable,
· En caso de utilizar encuestas, formularios, entrevistas, u otros instrumentos será necesario mencionar el lugar donde estos instrumentos serán aplicados, el personal responsable y el tiempo aproximado que llevará cada uno. Todos estos instrumentos deberán adjuntarse.
· Personal o institución responsable de custodiar los datos confidenciales obtenidos de los participantes.
· Procedimientos que utilizarán para precautelar la confidencialidad de los datos de los participantes, describiendo el proceso de la anonimización
· Describir cada análisis que se realizará, explicando su propósito y el lugar donde se analizará y el personal responsable,
· Mencionar si los participantes recibirán los resultados de la investigación, colocando qué procedimiento deberán seguir para acceder a los mismos, el personal responsable de entregarlos y si esta entrega de resultados vendrá acompañada de algún tipo de asesoría médica o de otro tipo.
·  Paquete estadístico que se utilizará para el procesamiento y análisis de los datos obtenidos.

Notas: 
· Todos los protocolos de Investigación Observacional en salud deberán contar con formularios de consentimiento informado, y según el caso, de asentimiento informado.
· Todo lo establecido en este apartado deberá concordar con lo escrito en el formulario de consentimiento informado / asentimiento informado.
· Anexar los instrumentos para recolección de datos. En los necesarios, adjunte la descripción detallada de procedimientos operativos estándar (entrevistas, encuestas, instrucciones escritas, manuales, guías, entre otros).
Debe incluir TODO lo requerido, para su revisión.



	Recursos humanos y materiales 

	1. Enumerar los recursos humanos que participarán en la investigación, detallando las funciones que cumplirá cada uno deberá coincidir con el apartado denominado personal de la investigación,

2. Realizar un detalle y descripción de todos los recursos materiales que se utilizarán para la ejecución de la investigación, anexar la información necesaria.


	Consideraciones éticas y de género 

	1. Realizar un detalle y descripción de las medidas a ser tomadas para garantizar los derechos de los individuos a riesgo mínimo, autonomía y confidencialidad.

2. Describir el proceso de anonimización de los datos, 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)


	Consentimiento informado

	Este documento una vez aprobado, deberá tener los sellos y sumillas del CEISH-HGDC.
Tener en cuenta lo mencionado en el documento denominado “Consideraciones mínimas que debe cumplir el documento de consentimiento informado”, según consta en el anexo 7 del reglamento interno del CEISH-HGDC. 


	Resultados esperados 

	Realizar un detalle y descripción de los resultados que se espera obtener con la ejecución del proyecto, considerando los objetivos que se han planteado para el mismo.

Es importante que se destaque la relevancia de los resultados, así como el campo en el cual tendrían aplicabilidad.

Discutir posibles limitaciones y sesgos que podrían impedir que consiga los resultados. Además explique cómo superar estas limitaciones con el propósito que el proyecto sea exitoso.
.


Referencias citadas
Realizar un listado de los documentos (libros, publicaciones científicas, etc.) que fueron utilizados como referencia para el desarrollo de la propuesta del proyecto, los mismos que deben ser citados en el texto. 
Las referencias utilizadas deberán ser actuales, con un máximo de 5 años desde su publicación, excepto por obras históricas de gran influencia para el área de estudio.
Para las citas en el texto deberá seguir el formato de la NORMAS VANCOUVER empleando numeración de acuerdo al orden de aparición en el texto.
Declaración final
El equipo de investigadores, representado por el Patrocinador y el Investigador Principal del proyecto, de forma libre y voluntaria declaran lo siguiente:

· Que el contenido, la autoría y la responsabilidad sobre los resultados del estudio corresponden al Patrocinador y al Investigador Principal y que se exonera al Ministerio de Salud Pública de cualquier acción legal que se derive por esta causa.

· Que el proyecto descrito en este documento es una obra original, cuyos autores forman parte del equipo de investigadores y que por lo tanto se asume la completa responsabilidad legal en el caso de que un tercero alegue la titularidad de los derechos intelectuales del proyecto; Así como se exonera al Ministerio de Salud Pública de cualquier acción legal que se derive por esta causa.

· Que el presente proyecto no causa perjuicio alguno a los sujetos participantes en la investigación y al ambiente y no transgrede normativa legal o norma ética alguna, y que en el caso de que la investigación requiera de permisos de otras instituciones ajenas al Ministerio de Salud Pública, previo a su ejecución, el Patrocinador/Investigador Principal remitirán una copia certificada de los mismos al Ministerio de Salud Pública del Ecuador. 
· Que velarán por el cumplimiento de la presente investigación en los términos que se aprobó tanto por el Comité de Ética de Investigación en Seres Humanos como por el Ministerio de Salud Pública.

· Que se enviará un informe final de la investigación con los resultados obtenidos al Ministerio de Salud Pública. 

Lugar: Ciudad-Provincia.
Fecha: 
-----------------------------------------------------                           -----------------------------------------        
Nombres y Apellidos Investigador principal                            Firma Investigador principal (obligatoria)
-----------------------------------
Cédula de ciudadanía o pasaporte Investigador principal (obligatoria)
-----------------------------------------------------                           -----------------------------------------        
Nombres y Apellidos Patrocinador                                       Firma Patrocinador (obligatoria)
-----------------------------------
Cédula de ciudadanía o pasaporte Patrocinador (obligatoria)
ANEXOS
NOTA: Los Anexos pueden ser completados en Excel u otro programa, pero debe imprimirlos y adjuntarlos al Formulario para la Presentación de Protocolos de Investigaciones en Salud (excepto Ensayos Clínicos) en caso de ser presentados físicamente y adjuntados en caso de presentarse electrónicamente.
Anexo 1: Cronograma de trabajo por objetivos
Este cronograma es un resumen sobre la ejecución del proyecto en el tiempo, el cual debe guardar una secuencia lógica de los plazos en los cuáles se realizarán las actividades para cada uno de los objetivos específicos del proyecto. Para determinar el tiempo de duración de cada actividad en el cronograma de trabajo se deberá tomar en cuenta que el tiempo aproximado de evaluación por parte de la Dirección Nacional de Inteligencia de la Salud (DIS) es de 37 días laborables desde la recepción de TODOS los requisitos establecidos para la aprobación de este tipo de investigaciones; y, en caso de que el resultado de la evaluación del estudio se considere “PENDIENTE”, el investigador deberá realizar las correcciones solicitadas por la DIS y someter su estudio nuevamente para la evaluación del Comité, luego de lo cual deberá volver a ingresar su trámite para evaluación de la DIS en un tiempo máximo de 30 días laborables. 

Este apartado deberá estar en concordancia con el apartado denominado “Tiempo de ejecución del proyecto” de la sección “DATOS GENERALES DE LA INVESTIGACIÓN”.

Adicionalmente, este apartado deberá estar en concordancia con el apartado denominado “Tiempo de ejecución del proyecto” de este mismo formulario.
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	Año 2
	Año 3
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Anexo 2: Lista de instituciones participantes en la investigación
	Nombre de la institución
	Pública/
Privada

	Dirección postal
	Persona de contacto
	Correo electrónico persona contacto
	Teléfono persona de contacto

	Nombre
	Privada
	Calle principal, Número, Ciudad, País
	Nombre y Apellidos
	contacto@institución.ec
	(+593) 022 222 222


Anexo 3: Cuadro de operacionalización de variables 
	Variable
	Definición
	Dimensión
	Indicador
	Escala 
	Tipo

	
	
	
	
	
	


INSTRUCCIONES: El siguiente formulario deberá ser llenado completamente, en idioma español empleando letra tipo Times New Roman de 10 puntos, a espacio sencillo, en hojas tamaño A4, manteniendo un margen de 2,5 cm por lado. Si en alguna de las tablas del formulario requiere de más filas, puede crearlas; sin embargo, debe tener en consideración los límites de texto que puede ingresar en algunas secciones del formulario. El documento no deberá exceder las 30 páginas (sin tomar en cuenta los anexos). La argumentación debe apoyarse en referencias bibliográficas y datos estadísticos actualizados, mismos que deberán ser citadas en el texto utilizando un número de referencia.
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