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Anexo 17.- Formulario para la presentacion de protocolos de investigaciones de observacionales y de
intervencion en seres humanos (Excepto Ensayos Clinicos).

INSTRUCCINWNES: El siguenta fommdarks deberg ser Nensdo complefameante, sn idionra espafiol. Empilear ledra
thpo Thmes de 10 punfos, & espacio senciio, en hojas famano A4, 5 en alguns de las tablas del formufano
reqguiere de mas filas puede crearas sin embango, debe lener en congidergain os lmiftes de fexto que pusde
ingresar an alpgunas secciones de formudanio. Mo debe excederse de 20 cuartiVas. Le smuneniaoidet oebe
apoparse en referencias WhVograficas p dalos esfadisticos. Elinvne gsle cuadro a) faoirar e Mavae s farmuian,

actuaizedos, mismos quwe debardn ser citedes. B! confenidlo seplicatvo de las cuadmcwas debe borrarss smtes ds

enwiar al ANEXD 2 Ef

DATOS GENERALES DEL PROYECTO

TITULO

Debe definir y reflejar de manera clara y precisa los conceptos mas importantes: lugar, poblacion y periodo en que se
realizara la investigacion, ejemplo: “Prevalencia de desnutricion en adultos entre 18 y 55 arios de las parroquias
Olmedo y Juan Montalvo del cantén Cayambe, Pichincha — Ecuador, durante el periodo 2019-2022".

TIPO DE INVESTIGACION

Estudios Observacionales

Estudios de Intervencion

Estudios de prevalencia [ | Estudios cuasiexperimentales B
Estudios ecoldgicos — | Ensayo de campo B
Reporte de casos — Ensayos controlados aleatorizados sin uso —
de medicamentos y/o dispositivos médicos
Serie de casos B
Estudios transversales B
Estudios de casos y controles B
Estudios de cohortes B
Otros (especificar) B

TIEMPO DE EJECUCION DEL PROYECTO

instrucciones luego de terminar de llenar el item.

Ingrese el numero de meses que durara el proyecto, estableciendo la fecha estimada de inicio y fin.
Adicionalmente, este apartado debera estar en concordancia con el cronograma de trabajo por objetivos (Anexo 1). Elimine estas

FINANCIAMIENTO DEL PROYECTO

Monto total del financiamiento proyecto

Ingrese el monto total que se requiere para ejecutar el proyecto en
dolares de los Estados Unidos de Norteamérica (USD)
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Fuentes de financiamiento

Ingrese el nombre de la persona, institucion o instituciones que

financiaran la investigacion

DATOS DEL PATROCINADOR
(Patrocinador es la persona natural o juridica, compariia, institucion, empresa u organizacion incluidas las
académicas, legalmente constituidas y con representacion legal en el pais, que tiene la responsabilidad sobre
la iniciacion, manejo, desarrollo y financiamiento de la investigacion)

Nombre de la persona/institucion que realiza la investigacion

Patrocinador Nombres y Apellidos Cédula de

ciudadania /

RUC
Teléfono (593)-022-222-222 Ext. Correo representante(@cor
institucional Electronico | reo.inst.ec
Direccion Calle principal, numeracion, calle secundaria, Ciudad

Pagina web
institucional

E / CWWW.XXXXXXX. InSt.com.ec

Organo ejecutor

Departamento o Unidad de Investigacion de la Institucion que realiza investigacion

6. COBERTURA DE EJECUCION DE LA INVESTIGACION

Nacional

—

Zonas de Planificacion

Zona 1 (Carchi, Esmeraldas, Imbabura y Sucumbios)

Zona 2 (Napo, Orellana y Pichincha)

Zona 3 (Chimborazo, Cotopaxi, Pastaza y Tungurahua)

Zona 4 (Manabi, Sto. Domingo de los Tsachilas)

Zona 5 (Bolivar, Guayas, Los Rios y Santa Elena)

Zona 6 (Azuay, Canar y Morona Santiago)

Zona 7 (El Oro, Loja y Zamora Chinchipe)

Zona 8 (Cantones Guayaquil, Samborondoén, Duran)

Zona 9 (Distrito Metropolitano de Quito)

[ [ A AN | BN R | RN |

Provincial

Especifique la o las provincias en las que se ejecutarda su

investigacion y luego elimine esta instruccion.
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Local

su investigacion y luego elimine esta instruccion.

Especifique la o las ciudades o parroquias en la que se ejecutard

PERSONAL DE LA INVESTIGACION

Funciéon/
Rol

Nombre
completo

Cédula de
ciudadania/
Pasaporte

Formacién
académica (mayor
titulo obtenido)

Entidad a la
que pertenece
(no siglas)

Correo
electronico

Teléfono
celular

Patrocina
dor

Investiga
dor
Principal

Investiga
dora

Asistente
de
investiga
cion

DETALLE DE LA INVESTIGACION

RESUMEN ESTRUCTURADO

a) Titulo

b) Introduccion
¢) Objetivos

d) Meétodos

e) Resultados esperados

El resumen debera contener los siguientes apartados (Maximo 1 pagina):

PROBLEMA DE INVESTIGACION

citarse en el texto utilizando un numero de referencia. (extension maxima: 1 pagina)

Plantear el problema de investigacion es afinar y estructurar formalmente las ideas de investigacion para evaluar,
comparar, interpretar, establecer precedentes y determinar causalidad y sus implicaciones. Su planteamiento debe hacerse
en tres ordenes: por ausencia de conocimientos, por rectificacion de conocimientos o por ratificar los conocimientos. El
problema debe expresar una relacion entre variables, ser real, formularse sin ambigiiedad en forma de pregunta, ser
factible y revelar al investigador si su estudio es viable dentro de sus tiempos y recursos. La correcta identificacion de un
problema exige la comparacion entre algunos estandares establecidos y los indicadores que miden la situacion real. La
informacion aqui descrita debe apoyarse en referencias bibliogrdficas y datos estadisticos actualizados, que deberan
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Se debe exponer las razones por las cuales se realizard la investigacion, explicando el porqué de la conveniencia de
realizarla, teniendo en consideracion los criterios que sirven para evaluar la importancia y potencial de una investigacion.
La informacion aqui descrita debe apoyarse en referencias bibliograficas y datos estadisticos actualizados, que deberdn
citarse en el texto utilizando un numero de referencia. (extension maxima: 1 pagina)

Realizar una revision sobre el estado de arte del tema de investigacion, destacando resultados importantes obtenidos en
investigaciones previas, tanto a nivel nacional como internacional. Para esto deberd apoyar su argumentacion en
fuentes bibliogrdficas actualizadas, bases de datos sobre patentes u otras referencias pertinentes, mismas que deberan
citarse en el texto utilizando un numero de referencia. (extension maxima: 2 pdginas)

Colocar el objetivo general y los objetivos especificos, considerando que estos deberan ser medibles, seguir un orden
metodologico y estar planteados con la finalidad de solucionar el problema de investigacion.

Colocar la pregunta de investigacion, o hipotesis relacionando variables de estudio y expresando magnitudes, si el estudio
lo requiere.

Exponer de forma clara y concisa la metodologia que se empleard para el desarrollo del proyecto.
Se debera incluir:

1. Diseiio de la investigacion.

2. Definicion de la poblacion a estudiar y de ser el caso, es necesario que se detalle como se realizo el calculo del
tamanio muestral (formulas y desarrollo).

3. Lista de establecimientos en los cuales se realizara la investigacion observacional o de intervencion en seres
humanos. Es necesario detallar si las instituciones son publicas o privadas, e incluir su direccion postal y carta
de interés (Anexo B).

4. Criterios de inclusion.
5. Criterios de exclusion.

6. Las variables que se describan en este apartado deberan estar en concordancia con las mencionadas en el
Anexo C (Cuadro de operacionalizacion de las variables).

7. Descripcion detallada y secuencial de TODOS los procedimientos que se realizaran para cumplir cada uno de
los objetivos planteados. Se deberd colocar como minimo lo siguiente (si aplica):

®  Acciones que se llevaran a cabo para tomar contacto con los participantes de la investigacion detallando
los responsables y lugares donde se realizara esta actividad

e  Tipo de muestra o muestras a recolectar,
e  Cantidad aproximada de cada muestra a obtener.
®  Proposito de obtencion de la o las muestras,

®  Procedimiento detallado de la obtencion de cada muestra biologica,
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®  Personal responsable de obtener cada tipo de muestra bioldgica,
e  Lugar donde se tomard cada tipo de muestra biologica,

e  Condiciones que debe cumplir el participante previo a la toma cada muestra biologica como por ejemplo
ayuno, no lavarse los dientes, etc.,

e  Si para el procesamiento de cada tipo de muestra biologica serd necesario transportarla a algun lugar, de
ser el caso describir las condiciones para transportarlas, el personal responsable y el personal
responsable de custodiarlas hasta su procesamiento,

e  Describir cada andlisis que se realizard, explicando su propdsito y el lugar donde se analizara y el
personal responsable,

e  Destino final de cada tipo de muestra biologica humana (eliminacion y/o almacenamiento para futuras
investigaciones). Para la eliminacion de muestras biologicas humanas, se debera describir el proceso que
se utilizara, el momento en que se dara esta eliminacion y el personal responsable. Para el
almacenamiento de muestras para futuras investigaciones, serd necesario que se mencione que solo se
almacenaran las muestras con este proposito si se cuenta con la firma de un nuevo documento de
consentimiento informado amplio o especifico firmado por el participante o su representante legal.
Adicionalmente, en este apartado se deberd indicar la finalidad del almacenamiento, el tiempo, las
condiciones de almacenamiento, el personal e institucion custodio de las muestras biologicas y las
consideraciones que se tomaran para precautelar la confidencialidad de las muestras y los datos que de
ellas provengan. Revisar condiciones minimas que deberdan tener estos consentimientos en el apartado de
consentimiento informado. Tener en cuenta que las futuras investigaciones, previo a su ejecucion deberdn
obtener la aprobacién de un Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos aprobado por el
Ministerio de Salud Publica.

®  Mencionar si los participantes recibirdan los resultados de la investigacion, colocando qué procedimiento
deberan seguir para acceder a los mismos, el personal responsable de entregarlos y si esta entrega de
resultados vendra acompaiiada de algun tipo de asesoria médica o de otro tipo.

En caso de realizar investigaciones que adicional a la toma de muestras biologicas humanas se requiera la recoleccion
de informacion de salud de los participantes (informacion privada), es necesario que se mencione al menos lo siguiente:

e  Tipo de datos personales que se obtendran de los participantes justificando la finalidad de cada uno,
e  Método que utilizaran para recolectar los datos, lugar y personal responsable,

e  [En caso de utilizar encuestas, formularios, entrevistas, u otros instrumentos serd necesario mencionar el
lugar donde estos instrumentos serdn aplicados, el personal responsable y el tiempo aproximado que
llevara cada uno. Todos estos instrumentos deberan adjuntarse.

®  Personal o institucion responsable de custodiar los datos confidenciales obtenidos de los participantes.

®  Procedimientos que utilizaran para precautelar la confidencialidad de los datos de los participantes,
describiendo el proceso de la anonimizacion.

8. En caso de que las muestras biologicas humanas, requieran exportacion o importacion, es necesario que se mencione
en este apartado este particular resaltando la justificacion de esta actividad, el personal responsable de la custodia de
muestras y datos en el exterior en caso de exportacion, el tipo de muestra y la cantidad aproximada que se importard o
exportard y las medidas que se tomardn para garantizar la confidencialidad de las muestras y datos de los participantes.
Tener en cuenta que antes de poder exportar o importar muestras biologicas humanas deberd obtener la aprobacion de

la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria- (ARCSA).

9. Plan de andlisis de los datos o informacion en concordancia con el tipo de estudio y los objetivos planteados. (No es
suficiente la descripcion de los programas de procesamiento y andlisis de los datos obtenidos).

Notas:

o Todos los protocolos de Investigacion Observacional y de Intervencion en salud deberdn contar con
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formularios de consentimiento informado, y segun el caso, de asentimiento informado (si aplica).

o Todo lo establecido en este apartado deberd concordar con lo escrito en el formulario de consentimiento
informado / asentimiento informado.

Anexar los instrumentos para recoleccion de datos. En los necesarios, adjunte la descripcion detallada de procedimientos
operativos estandar (entrevistas, encuestas, instrucciones escritas, manuales, guias, entre otros). Debe eliminar estas
instrucciones al terminar de completar el item.

1. Enumerar los recursos humanos que participaran en la investigacion, detallando las funciones que cumplira cada uno
deberda coincidir con el apartado denominado personal de la investigacion,

2. Realizar un detalle y descripcion de todos los recursos materiales que se utilizaran para la ejecucion de la
investigacion, anexar la informacion necesaria.

1. Realizar un detalle y descripcion de las medidas a ser tomadas para garantizar los derechos de los individuos a riesgo
minimo, autonomia y confidencialidad.

2. Describir el proceso de anonimizacion de las muestras biologicas humanas, especificando, de ser el caso, como se
realizara la codificacion de estas (ejemplo: Primera letra de nombre, primera letra de apellido, primeros digitos de
cédula: LHI715)

3. Definir la persona o institucion responsable del custodio de las muestras biologicas humanas.

Dependiendo del tipo de investigacion, se deben precautelar las consideraciones minimas (Anexo 3) que debe tener un
documento de consentimiento informado ya sea amplio (Anexo 4) o especifico.

Notas:

En caso de que los participantes de la investigacion sean menores de edad o que no esté en la capacidad de hacerlo
debido a trastornos mentales o de conducta, a mas del Consentimiento Informado firmado por sus representantes legales,
es necesario presentar un documento de Asentimiento Informado el cual debera ser adaptado al nivel de madurez de los
participantes y a la capacidad de decidir sobre su participacion. Eliminar las instrucciones al finalizar.

Realizar un detalle y descripcion de los posibles beneficios a la poblacion sujeta de estudio, y de los resultados que se
espera obtener con la ejecucion del proyecto, considerando los objetivos que se han planteado para el mismo.

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

Discutir posibles limitaciones y sesgos que podrian impedir que consiga los resultados. Ademas, explique como superar
estas limitaciones con el propdsito que el proyecto sea exitoso. Eliminar las instrucciones al finalizar

REFERENCIAS CITADAS

Realizar un listado de los documentos (libros, publicaciones cientificas, 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 deberan ser actuales, con un maximo de 5 aiios desde su publicacion, excepto por obras historicas de
gran influencia para el area de estudio.

Para las citas en el texto debera seguir el formato de la NORMAS VANCOUVER empleando numeracion de acuerdo con el
orden de aparicion en el texto. Eliminar las instrucciones al finalizar

DECLARACION FINAL




El equipo de investigadores, representado por el Patrocinadory el Investigador Principal del proyecto, de
forma libre y voluntaria declaran lo siguiente:

Que el contenido, la autoria y la responsabilidad sobre los resultados del estudio corresponden al
Patrocinador y al Investigador Principal y que se exonera al Ministerio de Salud Publica de
cualquier accion 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; Asi como se
exonera al Ministerio de Salud Publica de cualquier accion legal que se derive por esta causa.

Que el presente proyecto no causa perjuicio alguno a los sujetos participantes en la investigacion
y al ambiente y no transgrede normativa legal o norma ética alguna, y que en el caso de que la
investigacion requiera de permisos de otras instituciones ajenas al Ministerio de Salud Publica,
previo a su ejecucion, el Patrocinador/Investigador Principal remitiran una copia certificada de los
mismos al Ministerio de Salud Publica del Ecuador.

Que velaran por el cumplimiento de la presente investigacion en los términos que se aprob6 tanto
por el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos como por el Ministerio de Salud
Publica.

Que se enviara un informe final de la investigacion con los resultados obtenidos al Ministerio de
Salud Publica.

Lugar: Ciudad-Provincia.

Fecha:

Nombres y Apellidos Investigador principal Firma Investigador principal (obligatoria)

Cédula de ciudadania o pasaporte Investigador principal (obligatoria)

Nombres y Apellidos Patrocinador Firma Patrocinador (obligatoria)
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Cédula de ciudadania o pasaporte Patrocinador (obligatoria)

NOTA: Los Anexos pueden ser completados en Excel u otro programa, pero debe imprimirlos y adjuntarlos al
FORMULARIO PARA L4 PRESENTACION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACIONES EN SALUD (EXCEPTO ENsayos CLINICOS) en caso
de ser presentados fisicamente y adjuntados en caso de presentarse electronicamente.

ANEXO A: CRONOGRAMA DE TRABAJO POR OBJETIVOS

Este cronograma es un resumen sobre la ejecucion del proyecto en el tiempo, el cual debe guardar una secuencia
logica de los plazos en los cudles se realizardn las actividades para cada uno de los objetivos especificos del
proyecto.

Este apartado debera estar en concordancia con el apartado denominado “Tiempo de ejecucion del proyecto” de la
seccion “DATOS GENERALES DE LA INVESTIGACION .

Adicionalmente, este apartado debera estar en concordancia con el apartado denominado “Tiempo de ejecucion del
proyecto” de este mismo formulario.

Proyecto Afio 1 Afio 2 Afio 3

12345 |e|7]8])9 36

Objetivo Especifico 1

Actividad 1.2

Actividad 1.22

Actividad 1.3

Actividad 1.4

— _

Actividad 2.1

Actividad 2.2

Actividad 2.3

Actividad 2.4

ANEXO B: LISTA DE INSTITUCIONES PARTICIPANTES EN LA INVESTIGACION

NOMBRE DE LA PUBLICA/ DIRECCION PERSONA DE CORREO TELEFONO
INSTITUCION POSTAL CONTACTO ELECTRONICO PERSONA DE
PRIVADA PERSONA CONTACTO
CONTACTO
Nombre Privada

ANEXO C: CUADRO DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES
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VARIABLE

DEFINICION

DIMENSION

INDICADOR

ESCALA

TIPO




