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Introduccion

Este documento se elabord con el propdsito de guiar a los interesados en presentar proyectos de investigacion
para ser desarrollados en la Fundacién Centro Latinoamericano de Entrenamiento e Investigacidn en Cirugia de
Minima Invasion — CLEMI. La propuesta debe ser presentada en papel tamafo carta, espacio interlineado
sencillo, fuente Arial tamano 12. Se permitird el uso de un tamafio menor de fuente para el contenido de los
cuadros del cronograma y del presupuesto.

Este documento deberd registrar informacién en cada una de las secciones, la extensién maxima serd de 20
paginas excluyendo informacidn general del proyecto, el presupuesto y los adjuntos.

Si el proyecto es presentado en un idioma diferente al espafiol, debe incluir un resumen en espafiol

Todo protocolo de investigacion que no cumpla con las especificaciones definidas en esta guia no serd
aceptado para evaluacién.
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INFORMACION GENERAL DEL PROYECTO

Nombre del Proyecto:

Nombre del grupo al que pertenece

Responsable del proyecto:

Correo electrdnico:

Teléfonos:

Coinvestigadores (internos y externos)

1

2.

4,

Duracioén del proyecto (fecha de inicio /fecha de terminacion)

Fuentes de financiacién y valor

Fuente 1 S
Fuente 1 S
Fuente 1 S

Valor total del proyecto:

Nota: las instrucciones aqui sefialadas deben ser removidas al momento de presentar la propuesta. Se deben

conservar los titulos y subtitulos
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Titulo del proyecto

Debe reflejar los aspectos considerados en la pregunta de investigacidon que orienta el proyecto.

Investigador principal

Es el responsable de la formulacién del proyecto de investigacion y quien conforma el grupo desarrollador de la

propuesta. De forma adicional cumple las siguientes funciones:

1.

Lidera los aspectos tematicos o metodoldgicos

Es el responsable de definir y organizar los recursos con los cuales cuenta el grupo para desarrollar las
actividades programadas

Mantiene actualizada la informacion relacionada con cambios de orden financiero, técnico-cientifico o
de cualquier otra indole que modifique las condiciones previstas y registradas

Es el responsable de los informes técnicos y financieros

De manera conjunta con el equipo de trabajo, define los aspectos relacionados con la propiedad
intelectual de los productos de la investigacidon, enmarcado siempre en el reglamento de propiedad
intelectual de CLEMI

Es el responsable administrativo y técnico del proyecto. Debe ser un empleado activo de la institucion
proponente, con la suficiente competencia técnica para asumir la responsabilidad del estudio. Es la
persona responsable frente al comité de ética que aprobd la propuesta para ser desarrollada

Coinvestigadores

Son quienes participan en la elaboracién de la propuesta y desarrollo del proyecto. Asi mismo, quienes realizan

tareas concernientes con los resultados y productos del proyecto en colaboracién permanente con el

investigador principal

Resumen ejecutivo

Esta seccién debe contener como maximo 1000 palabras y debe incluir una descripcidon abreviada de las

siguientes secciones del documento: problema a investigar, objetivo general, metodologia, y el impacto que el

resultado de la investigacion espera generar.
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1. Planteamiento del problema y justificacion
Esta seccidon debe contener como maximo 1000 palabras, debe permitir, al lector o evaluador, conocer la

magnitud y tendencia del problema que se quiere investigar, el contexto en el cual surge y que genera la pregunta
de investigacion y la pertinencia de plantear un proyecto para responderla.

Las siguientes preguntas ayudardn a orientar a los investigadores en la elaboracién de esta seccion:
¢Qué es lo que no se sabe?, ¢ Cual es el vacio de conocimiento que se busca llenar con el proyecto?

Se sugiere que el grupo investigador, plantee al finalizar esta seccién, la pregunta de investigacién. Esta pregunta
debe ser concreta y, contener el qué, en quiénes, donde y cuando de la investigacion.

2. Objetivo general y especificos

Esta seccidn debe contener un maximo de 500 palabras. El objetivo general de un proyecto debe conservar una
evidente consistencia entre la descripcidn del problema y la pregunta de investigacion que se pretende resolver.
El objetivo general es el fundamento sobre el cual se evalla la pertinencia y factibilidad de un proyecto de
investigacion.

En la redaccidn de los objetivos deben tenerse en cuenta los siguientes aspectos:

e Los objetivos deben ser redactados en modo verbal infinitivo y deben permitir al lector identificar la forma
en la cual van a ser medidos y evaluados.

e Durante la elaboracién de los objetivos (general y especificos), los investigadores deben responder las
siguientes preguntas: équé se va a hacer?, éen quiénes se va a hacer?, édénde se va a hacer?, écuando se va
a hacer?

e Los objetivos especificos seguirdan una secuencia légica de ejecucion, los investigadores deben verificar que
estdn orientados a lograr el objetivo general.

e Los objetivos especificos no son actividades o tareas especificas del protocolo

3. Marco tedrico
Esta seccidon debe contener como maximo 1000 palabras. Es una presentacién contundente de antecedentes

tedricos. Debe permitir al lector comprender la problematica que orienta la pregunta de investigacion vy el
contexto en el que surge la pertinencia de realizar el proyecto. No se trata de una revisién tematica.

La informacion aqui contenida debe tener sustento tedrico y debe acompaiiarse de referencias bibliograficas
actualizadas y citadas de acuerdo a las normas del Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas (Grupo
de Vancouver).

Un marco tedrico debe permitir haber resuelto las siguientes preguntas:
¢Cudl es el contexto tedrico en el cual surge la pregunta de investigacién?

¢Cual es la controversia o vacio que se presenta en el conocimiento actual?
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4. Metodologia
Deberd mostrar en forma organizada y precisa como sera alcanzado cada uno de los objetivos propuestos. La

metodologia debe reflejar la estructura légica y el rigor cientifico del proceso de investigacion. Debe contener
los siguientes subcapitulos:

4.1 Diseno del estudio

Debe mencionarse el disefio seleccionado para responder la pregunta de investigacion. Se deja a la
discrecionalidad del grupo de investigadores explicar las razones del disefio escogido

4.2. Hipétesis operativas

En esta seccidn se registraran las hipétesis formuladas en la pregunta de investigacion, cuando se trate de un
disefio analitico o experimental, que orientaran el andlisis de los datos de acuerdo con los objetivos definidos.

4.3. Definicion de sujetos de estudio:

Los sujetos objeto de estudio deben ser definidos con las caracteristicas de interés para resolver la pregunta de
investigacion. Si el estudio contempla el tamafio de una muestra debe hacerse referencia a las consideraciones
tenidas en cuenta para estimar la cantidad de sujetos necesarios, asi como los criterios de seleccidn (inclusién y
exclusion). De igual manera, la estrategia de muestreo para el enrolamiento de los sujetos de estudio y se debe
mencionar explicitamente la unidad de anilisis.

Un aspecto que permite evaluar a los investigadores la factibilidad del estudio, es describir la frecuencia de
enrolamiento de los sujetos de estudio para la obtencién de la muestra durante un periodo determinado de
tiempo y su distribucidn por grupos (si aplica).

4.4. Descripcion de las intervenciones

Si el estudio contempla algln tipo de intervencidn terapéutica (medicamentos, técnicas quirurgicas, entre otras),
de pruebas diagnodsticas (técnicas experimentales de laboratorio o imagenologia, pruebas psicométricas, etc.),
una actividad o programa de salud publica (estrategias de deteccidén temprana, programas comunitarios, etc.) u
otra; deben describirse las caracteristicas. En el caso de medicamentos se debe describir su composicién quimica.
Si se trata de una prueba diagndstica se requiere detallar el rendimiento; si se trata de un programa de salud
publica es pertinente presentar sus componentes.

4.5. Procedimientos
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Cada una de las actividades que sera desarrollada durante la ejecucion del proyecto debe describirse de manera
secuencial. Asi mismo, deben describirse las fuentes de informacidn utilizadas para la recoleccién de los datos
del estudio, los instrumentos que seran utilizados para la captura de los datos. Esta descripcidn requiere de una
justificacion que permita conocer a confiabilidad y la seguridad de la informacion.

Esta informacidn puede ser presentada en forma de texto, o, si los investigadores lo consideran pertinente,
puede presentarse a través de un diagrama de flujo de actividades que permita conocer la secuencia légica en
la cual serdn llevados a cabo los procedimientos.

4.6. Plan de andlisis:

En esta seccion se define la forma en la cual las variables del estudio seran medidas y presentadas. Esta medicién
da respuesta a los objetivos planeados y guardan relacidn directa con el disefio del estudio.

5. Conduccién del estudio
Esta seccion define los recursos con los cuales cuentan los investigadores para exitosa ejecucion del proyecto.

Dentro de los recursos, es pertinente definir los siguientes aspectos:
5.1. Sitio de investigacion

Es el lugar en el cual sera desarrollado el proyecto. Se requiere hacer una descripcion de las condiciones
establecidas y requeridas para su adecuada realizacion, especialmente, si se trata de un proyecto estudios que
contempla obtencién y manipulacidon de muestras bioldgicas.

5.2. Manejo de sustancias o especimenes biolégicos

Describe las condiciones en las cuales las sustancias o muestras son adquiridas, identificadas, manipuladas,
transportadas, almacenadas y dispuestas para la observacion y andlisis. De manera adicional describe la captura
y almacenamiento de los de los datos de interés para el estudio y las intervenciones realizadas.

5.3. Archivo de datos y sistematizacion

Se deben describir los procedimientos de obtencion y archivo de la informacién recolectada. De igual modo,
describe las herramientas utilizadas para el almacenamiento y forma de acceso a la informacion.

5.4. Consideraciones éticas

El proyecto deberad incluir una descripcion de las implicaciones éticas que el estudio tiene, su nivel de riesgo ético
segun el Articulo 11 de la Resolucion N2 008430 de 1993 (expedida por el Ministerio de Salud de Colombia). De
acuerdo con la clasificacién de riesgo ético que tenga el estudio, se hara una descripcidn que presente la forma
en la cual seran manejados los conflictos éticos durante el desarrollo del mismo.

El proyecto deber ajustarse a los lineamientos contemplados en la Declaracién de Helsinki y a las pautas éticas
para la investigacion biomédica preparadas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas —CIOMS-
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En cualquier caso, se tendrd en cuenta la proteccion de los individuos, las comunidades, los animales y los
ecosistemas. Si el proyecto requiere consentimiento informado, este debe presentarse en el formato de
consentimiento informado, En caso de que no sea requerida la obtencion del consentimiento informado deben
sefialarse las razones. De manera adicional se debe describir la comunicacién que se tendrd con los comités de
ética de la(s) institucion(es) que respaldan el proyecto.

5.5. Seguridad

De acuerdo con el riesgo definido para la realizacidn del estudio segln la Resolucién 008430 de 1993 ético, se
describirdan las estrategias que garantizaran la seguridad de los participantes, asi como la valoracién vy
cubrimiento de posibles eventos adversos, y el procedimiento de notificacién al INVIMA, a los patrocinadores y
a los comités de ética relacionados

5.6. Consideraciones ambientales

En caso de que existan procedimientos que impliquen algun tipo de riesgo ecoldgico o ambiental debe sefialarse
la estrategia para mitigarlo.

5.7. Confidencialidad

Se deben detallar las condiciones y actividades que garantizaran la confidencialidad de la informaciéon obtenida
para el desarrollo del protocolo, los datos recolectados y los resultados del estudio, por parte de todo el equipo
investigador.

5.8. Aseguramiento y control de la calidad

Se deben describir los procedimientos de seguimiento que velardn por que se garantice la calidad enla
conduccién del estudio. Todos los proyectos de investigacion institucionales que sean aprobados por un comité
de ética serdn cubiertos por procedimientos de monitoria a la investigacion en la fase previa al inicio del estudio,
asi como durante la ejecucion y el cierre del proyecto.

6. Resultados

Esta seccion debe incluir, maximo, 250 palabras. La presentacidn de los resultados debe hacerse de acuerdo con
la clasificacion que para el efecto tiene el Departamento Administrativo de Ciencia Tecnologia e Innovacién -
Colciencias-. Las cuales se detallan a continuacion:

6.1. Relacionados con la generacion de conocimiento o nuevos desarrollos tecnolégicos

Esta categoria, corresponde a la obtencion de informacién considerada como nuevo conocimiento cientifico o
tecnoldgico, a nuevos desarrollos o adaptaciones de tecnologia verificables a través de publicaciones cientificas,
productos o procesos tecnoldgicos, patentes, normas, mapas, bases de datos, colecciones de referencia, en bases
de datos de referencia, registros de nuevas variedades vegetales, entre otros
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6.2. Conducentes al fortalecimiento de la capacidad cientifica nacional

Esta categoria contempla resultados relacionados con formacién de recurso humano a nivel profesional o de
posgrado (trabajos de grado o tesis de maestria o doctorado aprobadas), realizacion de cursos relacionados con
las tematicas de los proyectos (deberd anexarse documentacién de soporte que certifique su realizacidn),
formacién y consolidacién de redes de investigacién (anexar documentacion de soporte y verificacion) y la
construccion de cooperacién cientifica internacional (anexar documentacion de soporte y verificacién.

6.3. Dirigidos a la apropiacion social del conocimiento

Esta categoria incluye aquellos resultados para difundir o transferir conocimiento o tecnologias generadas en el
proyecto, a los beneficiarios potenciales y a la sociedad en general. Incluye tanto las acciones conjuntas entre
investigadores y beneficiarios como articulos o libros divulgativos, cartillas, videos, programas de radio,
presentacién de ponencias en eventos, entre otros.

7. Impacto esperado
Hace referencia a la influencia real o hipotética del uso de los resultados obtenidos con la realizacién del

proyecto, relacionados con la solucion de los asuntos o problemas estratégicos, globales o particulares,
abordados.

8. Bibliografia
Las referencias bibliograficas deben presentarse atendiendo las normas del Comité Internacional de Editores de
Revistas Médicas (Grupo de Vancouver).

9. Cronograma

Es la programacion de las actividades a desarrollar en el tiempo planeado para el estudio. La unidad de tiempo
debe ser definida por periodos (dias, semanas, meses), y debe ser presentada en forma secuencial. Para facilitar
la elaboracidn del cronograma se cuenta con la plantilla Cronograma para Proyectos de Investigacion que incluye
las actividades generales y especificas del proyecto. Esta plantilla le permite al grupo de investigadores planear
el presupuesto del proyecto de acuerdo con las fases de ejecucion en el tiempo. Los recursos presentados en el
presupuesto serdn evaluados en relacion con las actividades descritas en el cronograma, por lo tanto, requiere
gue el cronograma tenga el nivel de desagregacion suficiente para que el presupuesto sea valorado de forma
confiable

10. Presupuesto

Describe los recursos necesarios para el desarrollo de las actividades del proyecto. Deben incluirse: las fuentes
de financiacién, rubros, cantidades y valor de los recursos, que deben ser registrados en el formato presupuesto
de investigacion.
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11. Hoja de vida de los investigadores

Anexe al presente documento el formato “PO-A-F87 solicitud de informacion para investigadores”, diligenciado
por cada investigador que participa en el proyecto.



