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Descripción generada automáticamente con confianza baja]PROTOCOLO ORIGINAL DE INVESTIGACIÓN
INSTRUCCIONES

LLENADO DEL TEMPLADO DE PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN

Estimado(a) Investigador(a) Principal:

Por favor complete el siguiente documento que contiene la formulación de su proyecto de investigación. En cada sección encontrará indicaciones que le ayudarán a redactar la propuesta. 
Al finalizar, borre todas las indicaciones en rojo.
Complete con letra Arial o Calibri 12, interlineado simple, mantenga los márgenes.



I. PRESENTACIÓN:

TÍTULO
Que sea corto y atingente al tema a estudiar


AREA DE ESTUDIO

Departamento, área, Unidad clínica o tema principal

INVESTIGADOR PRINCIPAL: 
Debe ser profesional de la Salud de Clínica MEDS.
Nombre:
Filiación:
Correo de contacto:

CO – INVESTIGADORES: 
Nombre: 
Filiación:
Correo de contacto
Copie cuantas veces sea necesario, indicando a todos los coinvestigadores del estudio


Presentación: Santiago, _________________
Indique la fecha de presentación 



II.  RESUMEN
Máximo 300 palabras. Siga el formato estructurado. Debe ser coincidente con el resto del escrito

Antecedentes:
Objetivo general:
Material y métodos: 
Resultados esperados:



Palabras claves 
Indique máximo 5, en orden de alfabético.




III. PROYECTO EN EXTENSO

1. MARCO TEÓRICO
Máximo 3 planas. Defina el tema en estudio y describa lo que se conoce del tema a estudiar, incluyendo en el texto las referencias bibliográficas de respaldo donde correspondan (más de 5). A partir de los antecedentes, indique al final cuál es la pregunta que motiva este estudio. Procure que las referencias sean atingentes, actualizadas y relevantes. Use el estilo APA, e inserte la Bibliografía al final del documento, en la sección anexos. 



2. HIPÓTESIS o PROPOSITO DE LA INVESTIGACION
En caso en el que se hagan comparaciones entre grupos, indique cuál es su hipótesis, especificando: Población en estudio, Intervención, Contra que se va a comparar o Control, Observación o resultado que se evaluará. En caso de ser un estudio intervencional, se debe indicar la magnitud de diferencia esperada entre los grupos en estudio.
En caso de que sea un estudio descriptivo, indicar el propósito de la investigación en vez de la hipótesis.



3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo General 
Indique solo 1 Objetivo que permita confirmar la hipótesis o responder al propósito de la investigación. Incluya: Población en estudio, Intervención, Contra que se va a comparar o Control, Observación o Resultado que se evaluará. En caso de contar con hipótesis, el objetivo debe estar relacionado con la demostración de esta.



3.2. Objetivos Específicos
Indique 3 a 5 objetivos que le permitan conseguir el objetivo general y demostrar la hipótesis cuando haya. No describir actividades.



4. MATERIAL Y MÉTODOS

4.1. Tipo de estudio 
-Mencione el tipo de diseño que utilizará (observacional, descriptivo, analítico, etc.) 1. Observacional: a) Analítico: Cohorte (exposición) o Casos y Controles (enfermedad o condición), pruebas diagnósticas, revisión sistemática, b) Descriptivos: Transversal, reporte de caso, serie de casos, poblacionales, 2. Experimental: a) Ensayo clínico, b) Cuasi-experimental, c) investigación de laboratorio.



4.2. Delimitación temporal
Señale a) cuánto durará su investigación (dar una fecha de inicio estimada), b) Indique el período de investigación (en qué período de fechas se generará (ó) la información que será analizada.



4.3. Pacientes a estudiar
Indique los sujetos/datos o muestras que serán su objeto de estudio, indicando de donde provienen y sus características relevantes. Indique quienes son los sujetos de estudios a los cuales usted tendrá acceso. Pueden ser también muestras, imágenes, datos, etc.



4.4. Tamaño muestral
Indique un tamaño muestral en caso de querer hacer pruebas de hipótesis y la forma en que fue calculado. En caso de ser descriptivos, indique el número que se estima reclutar, justificándolo. Indique si se harán colaboraciones con otros centros para alcanzar el tamaño muestral.



4.5. Criterios de selección

4.5.1. Criterios de inclusión
Mencione uno por uno los principales criterios de inclusión o requisitos que deben cumplir los participantes para entrar al estudio.



4.5.2. Criterios de exclusión
Son características que no permiten incluir al paciente porque agregan variables extras a los resultados. No son la negación de los criterios de inclusión.



4.6. Diseño
Describa como se llevará a cabo el estudio, incluyendo el reclutamiento de pacientes, el protocolo de acción, es decir cada uno de los pasos que realizará, quienes, donde y como lo realizarán. Puede incluir un esquema.



4.7. Variables
Mencione cada una de las variables (datos) que serán recolectados en su estudio. Indique la unidad de medida que se utilizará. Debe indicar cuál será la fuente de información (ficha clínica, encuestas, registros, etc).



4.8.  Instrumentos que se aplicarán a los participantes
Mencione y defina cada uno de los instrumentos que utilizará en su estudio para recolectar los datos. Considere entre ellos: cuestionarios validados, tests, escalas. Indique las referencias de validación. Posteriormente, agréguelos en la sección “Anexos” al final del documento.



4.9. Análisis estadístico 
Describa como el plan de análisis estadístico de las variables.



5. Aspectos éticos 
Indique los aspectos éticos del proyecto y como estos serán considerados, entre otros responda las preguntas a continuación. Deberá incluir el documento de consentimiento informado (y asentimiento si corresponde).
1. ¿Cómo se hará el reclutamiento e información a los participantes?
2. ¿Se reclutarán sujetos vulnerables? Si su respuesta es positiva, indique cómo se justifica su inclusión.
3. ¿Requiere consentimiento y/o asentimiento informado?
4. ¿Cuándo, cómo y quién hará el Consentimiento informado?
5. ¿Como se almacenarán y manejarán los datos?
6. ¿Cómo se resguardará la confidencialidad?
7. Manejo y seguridad de la información
8. Indique los riesgos a los que estará expuesto el participante y como serán manejados
9. Indique los beneficios para los participantes

6. RESULTADOS ESPERADOS 
Mencione los principales resultados que espera al terminar su estudio.



7. Factibilidad
Indique que recursos permiten asegurar que se logre realizar el estudio: personal, pacientes, fuente de financiamiento, etc. Además, debe contar con una carta de apoyo por parte del director del Departamento donde se realizará el estudio y de entidades colaboradoras.



8. Aplicaciones, impacto y beneficiarios
Mencione brevemente estos tres puntos.



9. Plan de trabajo (Carta GANTT)
Realice una carta Gantt. Indique las actividades que realizará para el cumplimiento de los objetivos y en que meses se llevarán a cabo. Siga el siguiente esquema:

	
	
	Mes

	Actividad
	Objetivo específico asociado
	1
	2
	3
	4
	5
	6

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	



10. Recursos y fuentes de financiamiento
Declare las fuentes de financiamiento de su estudio, e indique cómo serán administrados. 



11. Referencias
Escriba todas las referencias utilizadas en el texto en formato APA. 



12. Anexos
1. Consentimiento informado En el formato adjunto
2. Asentimiento informado En el formato adjunto
3. Formulario de dispensa de consentimiento En el formato adjunto
4. Carta de apoyo del jefe de departamento En el formato adjunto
5. Instrumentos de medición



Santiago, XX de XX de 20XX



CARTA DE APOYO PARA EJECUCION DE PROYECTO 
DE INVESTIGACION DEL JEFE DE DEPARTAMENTO CLÍNICO



Señores:
Dr. Emilio Santelices, director Médico, Clínica MEDS
Miembros del Comité de Etica de la Investigación




A través de la presente, entrego mi respaldo como Jefe del Departamento/Unidad de _______________ de Clínica MEDS La Dehesa, la presentación del proyecto titulado__________________________ por parte del /de la investigador (a) _____________________ , miembro de esta institución. 
 
Además, tomo conocimiento de su posterior implementación en nuestro departamento, por parte del investigador, una vez que el proyecto sea aprobado por parte del director Médico de Clínica MEDS y el Comité de ética de la Investigación en Seres Humanos por el cual este proyecto será revisado. 
 
Sin otro particular les saluda atte.,  
 
 
 
 
 
______    (firma)____________  
(nombre) 
Jefe departamento ________________ 
Clínica MEDS La Dehesa 
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