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Guía para la presentación de protocolos de investigación - LaCardio
Este formato es una guía para la presentación de protocolos de investigación que serán ejecutados en LaCardio, no es de uso obligatorio. Es susceptible de ajustes de acuerdo con requerimientos propios del proyecto o de alguna de las instituciones proponentes. El texto en azul debe ser editado según la indicación que presenta.
1. Identificación del proyecto
	Título completo

	Registre el nombre completo del proyecto de investigación. Verifique que corresponda al consignado en las cartas de sometimiento.

	Tipología del proyecto (seleccione una opción)

	Investigación propia
	Trabajo de grado 
	 
	Originada desde los servicios LaCardio
	 
	Originada desde una institución externa 
	 

	Investigación corporativa (con la industria farmacéutica o de dispositivos)
	 

	Especialidad clínica o área temática

	Registre la especialidad clínica a área temática a la que pertenece el proyecto.

	Servicio clínico o área administrativa en la que se desarrollará el estudio 

	Registre el/los servicio/s o área/a administrativa/s en la que se implementará el proyecto 

	El proyecto contempla contacto directo con seres humanos (seleccione una opción)

	Sí
	
	No
	

	Tipo de financiación (seleccione una opción)

	Recursos propios 
	 
	Entidad nacional gubernamental 
	 
	Entidad internacional 
	 
	Otros 
	 

	Financiador (si aplica)

	Registre el/los nombre/s de la/s entidad/es financiadora/s cuando aplique

	Entidad(es) proponente(s)

	Registre el/los nombre/s de la/s entidad/es proponente/s del proyecto de investigación

	Grupo(s) de investigación (si aplica)

	Registre el/los nombre/s del/los grupo/s de investigación que participan en el proyecto de investigación

	Nombre del investigador principal, referente o tutor institucional (según aplique)

	Registre el nombre del investigador principal del proyecto. 
En caso de ser un trabajo de grado, registre el nombre del tutor responsable en la institución.
En caso de ser un proyecto externo, registre el nombre del profesional responsable como investigador principal vinculado a la institución.

	Nombre de los coinvestigadores (si aplica)

	Registre el nombre de los coinvestigadores del proyecto. Si están afiliados a otras instituciones organícelos en orden por institución.

	Estudiante(s) que presenta(n) el trabajo de grado (si aplica)

	Registre el nombre del profesional en formación que presenta el proyecto de investigación como trabajo de grado.

	Universidad y programa académico (si aplica)

	Registre el nombre de la Universidad y el programa académico al que se encuentra vinculado el estudiante que presenta el proyecto de investigación como trabajo de grado.



1. Descripción de los componentes del protocolo de investigación
Le recomendamos que la distribución del contenido de las secciones descritas a continuación sea de 20% para introducción, planteamiento del problema y justificación, 15% para marco teórico o conceptual, 50% para metodología (objetivos, diseño, población, criterios de selección, procedimientos, plan de análisis etc.) y 15% para las secciones restantes.
	Resumen ejecutivo 

	Estructure un resumen del proyecto de investigación en máximo 300 palabras, a partir de las siguientes secciones: introducción, objetivo, métodos, resultados esperados, palabras claves.

	Introducción

	Describa los aspectos más relevantes que serán abordados en el proyecto de investigación para ubicar al lector sobre la problemática que comprenderá el protocolo.

	Planteamiento del problema y de la pregunta de investigación

	Describa el problema general y del problema específico que se pretende estudiar.  En esta sección es fundamental identificar claramente la pregunta de investigación que se quiere responder o el problema concreto a cuya solución o entendimiento se contribuirá con la ejecución del proyecto.

	Justificación

	Describa las consideraciones más relevantes del problema que se va a estudiar en términos de magnitud y/o tendencia, así como de los vacíos del conocimiento a los que aportará el estudio. Realice aquí el planteamiento del fundamento científico de la hipótesis propuesta, los beneficios específicos (propósitos) de la investigación en términos científicos, tecnológicos, metodológicos y/o sociales.

	Marco teórico o conceptual

	Describa los aspectos conceptuales y teóricos que permiten contextualizar el problema y la pregunta de investigación. Incluya el estado actual del conocimiento del problema, las brechas de conocimiento, el contexto general (nacional y mundial).

	Objetivo general y específicos

	Defina de manera concreta el objetivo general y los objetivos específicos del estudio, en términos de las variables que se van a estudiar. Deben enunciarse con claridad y en forma tal que puedan evaluarse al finalizar el proyecto investigación (no debe confundir objetivos con la enumeración de actividades o procedimientos).

	Metodología 

	Presente de forma organizada y precisa cómo se desarrollará y alcanzará el objetivo general y cada uno de los objetivos específicos del proyecto. Esta sección debe reflejar la estructura lógica del proceso de investigación, desde la elección de un enfoque metodológico específico hasta la forma como se van a analizar, interpretar y presentar los resultados. En consecuencia, debe reflejar la articulación entre los objetivos del proyecto y los procedimientos para cumplir dichos objetivos. Deberá indicarse el proceso a seguir en la recolección de la información, así como en la organización, sistematización y análisis de los datos. Tenga en cuenta que el diseño metodológico, acorde con la pregunta de investigación, es la base para planificar todas las actividades que demandará el proyecto y para determinar los recursos humanos y financieros requeridos.
Entre otros ítems esta sección deberá incluir: 
· El tipo de estudio (diseño) propuesto para alcanzar los objetivos
· La población de estudio
· Los criterios para seleccionar la población del estudio (criterios de inclusión y exclusión)
· El tamaño de la muestra y la estrategia de muestreo
· La tabla de variables del estudio (ver estructura de tabla de variables más adelante)
· Procedimientos, instrumentos, observadores y métodos empleados para medir las variables 
· El plan de análisis estadístico para procesar la información
· Una sección de control de sesgos y errores


	Consideraciones éticas

	Especifique información de la normativa nacional e internacional que aplique a la iniciativa de investigación, incluyendo la clasificación de riesgo del estudio según la resolución 8430 de 1993. Mencione los beneficios y riesgos para los participantes del estudio, y como se mitigarán y abordará la presentación de eventos derivados de la implementación del estudio. Describa cómo será el proceso de obtención de consentimiento/asentimiento informado cuando se considere pertinente (indispensable en: reportes de caso, proyectos que contemplen contactar al participante o de carácter prospectivo). Así mismo, describa aspectos de confidencialidad de la información (quien estará a cargo, donde se almacenarán los datos, cuál será el método de anonimización, cuánto será el tiempo de custodia, y cuál será el método de destrucción de datos) y de administración de los datos para el proyecto. Incluya también una descripción del alcance y limitaciones de los resultados del estudio.

	Productos 

	Describa el tipo y cantidad de productos que se derivarán de la realización del proyecto de investigación, si se han definido previamente. Puede incluir:

· Generación de nuevo conocimiento (artículos, libros, capítulos de libro)
· Apropiación social del conocimiento (participación en eventos científicos/académicos)
· Formación de recurso humano (formación o vinculación de estudiantes de pregrado y posgrado para que realicen sus trabajos de grado en el marco del proyecto)

	Cronograma 

	Enuncie las actividades o fases previstas para el desarrollo del proyecto y su duración programada.

(ver estructura de cronograma más adelante)

	Presupuesto

	Discrimine los costos del estudio por rubros como: vinculación de recurso humano; uso/compra de equipos, materiales y suministros, software especializado; contratación de servicios técnicos; adquisición de material bibliográfico; y gastos de traducción, edición o publicación de manuscritos. 

(ver estructura de presupuesto más adelante)

	Bibliografía

	Enumere las fuentes bibliográficas empleadas en las secciones anteriormente enunciadas, según corresponda. Verifique que todas las referencias incluidas estén citadas a lo largo del documento. Recomendamos el uso del formato Vancouver para su presentación.

	Anexos

	

	Incluya la información que considere necesaria para complementar o ampliar detalles sobre lo propuesto en las secciones previamente descritas (V.g. Formato de consentimiento informado, formulario de recolección de información, instrumentos estandarizados de medición, etc.)




Tabla de variables
	Variable
	Definición operacional
	Tipo y escala de medición
	Operacionalización

	Nombre variable
	Descripción 
	Tipo, escala
	Información para el registro

	
	
	
	



Cronograma (en meses)
	No. actividad
	Actividad
	Inicio
	Fin

	1
	Actividad 1
	1
	3

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



Presupuesto
Ajuste la tabla de presupuesto según la fuente de recursos disponible para su proyecto. Puede prescindir de alguna de las columnas (financiador, contrapartida) o filas, según corresponda.
	Rubro
	Financiador (si aplica)
	Contrapartida
	Valor total

	Personal Científico
	
	
	

	Equipos 
	
	
	

	Materiales e insumos
	
	
	

	Servicios técnicos
	
	
	

	Publicaciones
	
	
	

	Viajes
	
	
	

	Gastos administrativos
	
	
	

	Pólizas/seguros de cumplimiento
	
	
	

	Total
	
	
	


Si su proyecto requiere un presupuesto detallado utilice adicionalmente el siguiente formato:
	Presupuesto

	Personal científico

	Personal (hr/sem)
	Descripción
	No. de meses
	Valor unitario
	Valor total

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Equipos
	

	Equipo
	Descripción
	Cantidad
	Valor unitario
	Valor total

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Materiales e Insumos
	

	Materiales
	Descripción
	Cantidad
	Valor unitario
	Valor total

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Servicios técnicos
	

	Servicio técnico
	Descripción
	Cantidad
	Valor unitario
	Valor total

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Publicaciones
	

	Publicación
	Descripción
	Cantidad
	Valor unitario
	Valor total

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Viajes
	

	Viajes
	Descripción
	Cantidad
	Valor unitario
	Valor total

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Gastos administrativos

	Gastos admin.
	Descripción
	Cantidad/tiempo
	Valor unitario
	Valor total

	
	
	
	
	

	Pólizas/seguros de cumplimiento

	Pólizas/seguros
	Descripción
	Cantidad
	Valor unitario
	Valor total
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