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GUIA PARA LA REALIZACION DE PROTOCOLO/TESIS DE INVESTIGACION

TITULO: Debe sintetizar la idea principal del estudio de una manera sencilla y con estilo, ser
conciso con el tema principal e identificar las variables reales o aspectos tedricos. Debe ser
explicativo por si solo y corto.

INVESTIGADOR RESPONSABLE: Es aquél investigador encargado de coordinar y dirigir la
investigacion, también puede fungir como tutor de licenciatura, especialidad, maestria y
doctorado.

TESISTA: Es aquel alumno de licenciatura, especialidad, maestria y doctorado, que requiera de
realizar un protocolo de investigacion para obtener un grado académico.

CO-INVESTIGADORES: Investigadores asociados que colaboran e interaccion participando en el
protocolo de investigacion, ya sea con aportacién de técnicas o académicas.

SERVICIOS PARTICPANTES: El o los jefe(s) de servicio (s) deberda conocer y autorizar de los
gue intervienen en la realizacion del protocolo de investigacion. Incluir nombre y firmas.

RESUMEN: Descripcion breve del trabajo a realizar, en una sola cuartilla, no exceder de 250
palabras, debera de incluir los objetivos y metodologia.

MARCO TEORICO (antecedentes): Es un compendio escrito de articulos, libros y otros
documentos que describen el estado pasado y actual del conocimiento sobre el problema de
estudio. Nos ayuda a documentar como nuestra investigacion agrega valor a la literatura
existente.

ELABORACION DEL MARCO TEORICO. Sustentar tedricamente el estudio, una vez que se ha
planteado el problema (se han establecido los objetivos y preguntas de la investigacion) se han
evaluado su relevancia y factibilidad.

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA. El planteamiento y sus elementos son muy importantes
por que proveen las directrices y los componentes fundamentales de la investigacion; ademas
resultan claves para entender los resultados. La primera conclusion de un estudio es evaluar que
ocurrié en el planteamiento.

Un buen planteamiento responde a las siguientes preguntas:

¢,Cual es el proposito del estudio?

¢,Como se relacionan las hipétesis y el disefio experimental con el problema?

¢ Cuales son las implicaciones tedricas del estudio y como se relaciona con trabajos previos en el
area?

¢, Cudles son las proposiciones tedricas sometidas a prueba y cémo se obtuvieron?
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JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION: Describe la importancia del fenémeno a estudiar.
Indica el ¢ para qué? y/o ¢porqué? de la investigacion exponiendo sus razones. Por medio de la
justificacion debemos demostrar que el estudio es necesario e importante, ademas de explicar
por qué es conveniente llevar a cabo la investigacion y cudles son los beneficios que se derivan
de ella.

OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION: Tienen la finalidad de expresar la accion a realizar, por
ejemplo: Identificar, caracterizar, determinar, etc. Ademas debe expresarse con claridad para
evitar posibles desviaciones en el proceso de investigacion y ser susceptibles de alcanzarlas,
pues son las guias del estudio y hay que tenerlas presentes durante todo el su desarrollo.
Evidentemente los objetivos que se especifiquen requieren ser congruentes entre si.

. Objetivo General. Establece el proposito del estudio

. Objetivos Particulares. Establece la accion de las diferentes etapas o procedimientos
empleados para llevarla a cabo el objetivo general.

HIPOTESIS: Son las guias para la investigacion o estudio. Las hip6tesis indican lo que tratamos
de probar y se definen como explicaciones tentativas del fendmeno investigado; deben ser
formuladas a manera de proposiciones. De hecho son respuestas provisionales de las preguntas
de investigacion.

De que se formulen o no hipétesis en investigaciones cuantitativas depende del tipo del estudio o
alcance. En las que se plantean hipétesis son del tipo de estudio correlacional y explicativo.

Criterios: Las hipétesis deben de plantear la relacion entre dos o més variables:

. Deben indicar claramente la necesidad de verificar las relaciones expresadas en términos
cuantitativos.

. Son elementos de toda investigacion y su importancia deriva de que constituyan los
enunciados teoricos de una ciencia.

. HIPOTESIS NULA (Ho): Es un enunciado que afirma que no hay diferencias entre dos
variables.

. HIPOTESIS ALTERNATIVA (H1): Es un enunciado en desacuerdo con la hipoétesis
nula.

Si esta Ultima se rechaza como prueba de hipétesis, la hipotesis alternativa es la conclusién.

. HIPOTESIS ESTADISTICA: Representa la transformacion de la hipotesis de

investigacion nula y alternativa en simbolos estadisticos.

DISENO DE LA INVESTIGACION Y TIPO DE ESTUDIO.

DISENO DE LA INVESTIGACION: El disefio constituye la estrategia que se empleara para
organizar en la forma que se obtendra la informacién, permite responder a las preguntas de
investigacion, cumpliendo con los objetivos planteados y sometiendo la hipétesis a prueba.

Por ejemplo:

a) para evaluar un tratamiento, b) para evaluar una prueba diagnéstica, c) para evaluar factores
de riegos y d) para evaluar un prondstico.
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En el disefio de la investigacion se considera comparaciones que se harian entre:

Entre dos 0 mas grupos.

De un grupo en dos o mas ocasiones.

De un grupo en diferentes circunstancias.
Con muestras de otros estudios.

ENFOQUE CUANTITATIVO: Usa la recoleccion de datos para probar hipotesis con base en la
medicion numérica y el analisis estadistico para establecer patrones de comportamiento y probar
teorias.

ENFOQUE CUALITATIVO: Utiliza la recoleccién de datos sin medicién numérica para descubrir
o afinar preguntas de investigacién en el proceso de interpretacion.

TIPO DE ESTUDIO.

DISENOS EXPERIMENTALES. En estos se desea comprobar los efectos de una intervencion
especifica, en este caso el investigador tiene un papel activo, pues lleva a cabo una intervencion.

DISENOS NO EXPERIMENTALES. En estos, se observa los fendmenos tal y como ocurren
naturalmente, sin intervenir en su desarrollo.

o DISENOS TRANSVERSALES. Implican la recoleccion de datos en un solo corte en el
tiempo.
. DISENOS LONGITUDINALES. Relnen datos en dos 0 mas momentos. La aplicacion de

un disefio longitudinal es recomendable para el tratamiento de problemas de investigacion que
involucran tendencias, cambios o desarrollos a través del tiempo, o bien, en los casos en que se
busque demostrar la secuencia temporal de los fenémenos.

. Los estudios LONGITUDINALES en los cuales se interroga dos 0 mas veces a una
misma muestra de sujetos se conocen como ESTUDIOS DE SEGMENTOS. De similar modo, los
ESTUDIOS DE SEGUIMIENTO estudian en dos 0 mads momentos a los mismos sujetos, quienes
por lo general han recibido un tratamiento o comparten una particular caracteristica de interés; el
seguimiento persigue, asi, estudiar su desarrollo subsecuente. Los estudios longitudinales suelen
ser costosos, requieren una mayor inversion de tiempo y conllevan numerosas dificultades como
la atriccion (pérdida de sujetos con el tiempo); sin embargo, frecuentemente resultan de gran
valor, en virtud de la informacién que arrojan.

. Los estudios de TENDENCIAS investigan un particular fendmeno en curso del tiempo,
con base en la toma repetida de diferentes muestras provenientes de la misma poblacién
general.

. ESTUDIOS DE COHORTE, se examina un determinado fendmeno en el curso del tiempo
recurriendo a una particular subpoblacion (por lo general, un grupo de poblacién o cohorte de
determinadas edades).

. DISENOS RETROSPECTIVOS, el investigador observa la manifestacion de algin
fenémeno (v. dependiente) e intenta identificar retrospectivamente sus antecedentes o causas (V.
independiente).

. ESTUDIOS PROSPECTIVOS se inician con la observacion de ciertas causas
presumibles y avanzan longitudinalmente en el tiempo a fin de observar sus consecuencias. La
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investigacion prospectiva se inicia, por lo comudn, después de que la investigacion retrospectiva
ha producido evidencia importante respecto a determinadas relaciones causales.

MATERIAL Y METODOS.

a. TAMANO DE MUESTRA.

. Muestra: es un subconjunto de la poblacién o parte representativa

. Tipos de muestra: aleatoria simple, ramificada y por grupos.

o Universo o poblacion: constituye la totalidad de un grupo de elementos u objetos que se

quiere investigar, es el conjunto de todos los casos que concuerdan con lo que se pretende
investigar.

. Unidad de la muestra: estd constituida por uno o varios de los elementos de la
poblacién y que adentro de ellas se delimitan con precision. La muestra es un subgrupo de la
poblacién que puede ser:

. No probabilistica: las cuales selecciona participantes o casos tipicos, no asegura que
los casos sean representativos de la poblacion.
. Probabilistica: Subgrupo de la poblacién en el que todos los elementos de ésta tienen la

misma posibilidad de ser elegidos. Requiere de definir el tamafio de la muestra, seleccionar
elementos muestrales.

b. CRITERIOS DE SELECCION DE LA MUESTRA.

. Criterios de inclusion: Son un conjunto de propiedades cuyo cumplimiento identifica a
un individuo que pertenece a la poblacién en estudio. Su objetivo es delimitar a la Poblacion o
universo de discurso.

. Criterios de exclusidon: Son un conjunto de propiedades cuyo cumplimiento identifica a
un individuo que por sus caracteristicas podria generar sesgo en la estimacién de la relacién
entre variables, aumento de la varianza de las mismas o presentar un riesgo en su salud por
su participacion en el estudio. Su objetivo es reducir los sesgos, aumentar la seguridad de los
pacientes y la eficiencia en la estimacion.

Nota: Deber& especificar el nimero total de pacientes incluidos en la investigacion.

C. DEFINICION DE VARIABLES: Son cualidades, rasgos, atributos, caracteristicas o
propiedades que pueden fluctuar y cuya variacion es susceptible de medirse u observarse.

i Variable independiente: (x) son las variables explicativas, o sea los factores
susceptibles de explicar las variables dependientes.

ii. Variable dependiente: (y) reciben este nombre las variables a explicar, o sea el objeto
de investigacion, que se intenta explicar en funcién de otras variables.

iii. Cualitativas: Se refieren a caracteristica o atributos (sexo, etc).

iv. Cuantitativas: Susceptibles a describirse en términos numéricos (talla, peso etc.).
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V. Definicién conceptual: Es la que se propone desarrollar y explicar el contenido del
concepto, son en el fondo las definiciones de “libros” o basicas.
Vi. Definiciones operacionales: son las denominadas definiciones de trabajo, con estas

definiciones no se pretende expresar todo el contenido del concepto, sino identificar y traducir
los elementos y datos empiricos que expresan o identifican el fendmeno en cuestion. Asigna
significado a un concepto describiendo las actividades ejecutables, observables y factibles de
comprobacion.

Vil. Indicadores: Son el méaximo grado de operacionalizacion de las variables. Son
instrumentos que permiten sefialar o no la presencia de la variable.

viii. d. Contribucion del proyecto: en el avance del conocimiento en su propia tematica y en

13.

su area del conocimiento. Describa de manera concreta el impacto que tendra este proyecto en
el conocimiento actual del tema y area. No podra exceder de 500 palabras.

e. ANALISIS ESTADISTICO.

Sus pasos son: a) seleccionar el programa, b) ejecutarlo, c) explorar datos, d) evaluar la
confiabilidad y validez, €) andlisis estadistico de variables e hipétesis y f) Reportar resultados.

El andlisis de datos cuantitativos se efectia mediante programas computacionales, matriz de
datos, y la estadistica que incluye a: 1) descriptiva que incluye distribucién de frecuencia,
medidas de tendencia central (media, mediana y moda), medidas de variabilidad (rango,
desviacion estandar y varianza), graficas o puntuaciones z. 2) Inferencial que sirve para estimar
parametros y probar hip6tesis mediante; Analisis paramétricos que incluye a: coeficiente de
correlacién, prueba t, prueba de la diferencia de proporciones y analisis de varianza. Analisis no
paramétricos como la chi cuadrada, coeficientes de Spearman y Kendall y coeficiente para
tabulaciones cuadradas.

REFERENCIAS: son los documentos utilizados en el estudio, ordenadas alfabéticamente:
o Libro: incluye autor, titulo, edicion, lugar de la edicién, fecha de la edicién y paginas.
. Capitulos de una obra colectiva: Autor (apellidos, nombre). Titulo de capitulo. En:

Autor/editor responsable de la obra completa (apellidos, nombre). Titulo de la obra completa.
Lugar de edicién: editorial, afio de publicacién, paginas del capitulo.

o Articulos de revista: Autor/autores del articulo (apellidos, nombre). Si son varios autores
(hasta tres) se separan por punto y coma, como para los libros. Titulo del articulo( en cursiva o
subrayado). Titulo de la revista donde se ha publicado el articulo, afio, Volumen, n°, pagina del
articulo.

o Internet: autor, (apellido, nombre). [tipo de soporte]. Titulo del documento. Lugar de
edicion: editorial, afio de publicacién. Direccion en Internet [fecha de consulta].

. Anexos y apéndices: corresponde toda la informaciéon que ayuda a profundizar y que
sirvid de apoyo en el tema. Ej.: el instrumento de recoleccién de datos utilizado, fotografias,
graficos, organigrama etc. Se colocan al final para no distraer la lectura del texto principal o
porque rompen el formato del informe.
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14. CONSIDERACIONES ETICAS (INCLUIR ANEXQOS).

Se considera como riesgo de la investigaciéon a la probabilidad de que el sujeto de investigacion
sufra algin dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio. Para efectos las
investigaciones se clasifican en las siguientes categorias:

l.- Investigacién sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion
documental retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna intervencion o
modificacién intencionada en las variables fisiolégicas, psicoldgicas y sociales de los individuos
que participan en el estudio, entre los que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revisién de
expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su
conducta;

Il. Investigacién con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a
través de procedimientos comunes en examenes fisicos o psicolégicos de diagnésticos o
tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva;
electrocardiograma, termografia, coleccion de excretas y secreciones externas, obtencion de
placenta durante el parto, coleccién de liquido amniético al romperse las membranas, obtencion
de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacién terapéutica, placa
dental y calculos removidos por procedimiento profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias sin
causar desfiguracion, extraccion de sangre por puncion venosa en adultos en buen estado de
salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de 450 MI. en dos
meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas
psicolégicas a individuos o grupos en los que no se manipulard la conducta del sujeto,
investigacion con medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su
venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas.

lll.- Investigacién con riesgo mayor que el minimo: Son aquéllas en que las probabilidades de
afectar al sujeto son significativas, entre las que se consideran: estudios radiol6gicos y con
microondas, ensayos con los medicamentos y modalidades, ensayos con nuevos dispositivos,
estudios que incluyan procedimientos quirdrgicos, extraccion de sangre 2% del volumen
circulante en neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los
que empleen métodos aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control
con placebos, entre otros.

Nota: Solo en casos cuando el riesgo es mayor al minimo, se debera incluir la carta de
consentimiento bajo informacién.

. Anexo 1. CARTA DE CONSENTIMIENTO BAJO INFORMACION: El paciente debe
tener conocimiento de los estudios y procedimientos que se le realizaran y la aceptacion por
parte de él.

Debe contener lo siguiente:

a) Explicar de manera precisa y coloquial los objetivos del estudio.
b) Justificacion
c) Beneficios
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d) Riesgos
e) Procedimientos
f) Firma del paciente y de dos testigos

Nota: Formato preestablecido HIM-DIE-FOR-011-AP.

. Anexo 2. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES: Programar las asociaciones entre tres
elementos: tiempo, actividades y recursos, de manera mensual durante el tiempo establecido de
la investigacion.

RECURSOS

Personal
Materiales
Financieros

(e}NelNe)

Personal: Especificarse todo el personal requerido que vayan a participar en el estudio,
incluyendo informacion sobre el nimero de personas, tiempo de participacion y requerimientos de
capacitacion en caso de ser necesario.

Materiales: Describir el material de consumo y el equipo adicional al instalado, sefalando
cantidades especificas del mismo.

En el caso de estudios retrospectivos, el recurso material fundamental son los archivos o
expedientes, por lo cual es importante verificar que estén disponibles.

Es importante tomar en cuenta y notificar a los departamentos, servicios, laboratorios, areas de
hospitalizacion u otras unidades sobre su participacién o su cooperacién con objeto de facilitar el
buen desarrollo de la misma.

Aportacién solicitadas a la instituciéon para el desarrollo del proyecto (Equipo de laboratorio,
software)

Financieros: Los costos de la investigacion deberdn especificarse con todo detalle,
desglosandolos por area de inversion (capitulos que son comunes en todo el sector publico):
salarios de personal, material de consumo, equipo, viaticos, gastos de hospitalizacién, bioterio,
compra de animales de experimentacion, pago de asesorias, etc.

Gasto Corriente: Material de consumo directo, operacién y mantenimiento de equipo,
arrendamiento de vehiculos, equipo especializado, consumible de laboratorio y reactivo, viaticos
para trabajos de campo, apoyo a estudiantes, recursos humanos.

. Anexo 3. CARTA DE COLABORACION: Para la realizacion de proyectos en
colaboracion con otra Instituciones debera anexar una carta de apoyo firmada por el colaborador
de cada instituto participante, donde describa el tipo de apoyo, ademas de indicar si el proyecto
es generado en el Hospital Juarez de México o en el Instituto de colaboracion.
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