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Plantilla estructurada para protocolos 
de investigación en salud 

Departamento de Epidemiología Clínica 
Facultad de Medicina 
Pontificia Universidad Javeriana 
Este documento incluye los componentes que debe contener un protocolo de investigación para su aprobación. Los capítulos corresponden a los diferentes componentes del protocolo. Al final se presentan una serie de recomendaciones específicas para los experimentos clínicos controlados, además de recomendaciones de forma y presentación de la propuesta. 

Instrucciones generales para la escritura del protocolo de investigación 

Comience su protocolo definiendo la pregunta de investigación. Esto implica revisar la literatura antes de empezar a escribir. Este proceso le puede tomar tiempo para realizar un análisis crítico de la literatura existente e identificar los vacíos en el conocimiento. Oriente la lectura crítica con las incertidumbres clínicas que usted o su equipo de investigación hayan identificado. Una vez tenga claridad sobre la pregunta (y la haya discutido con su equipo de investigación), formule el objetivo general y los objetivos específicos; a partir de ellos, defina la metodología, las consideraciones éticas y los demás apartados del protocolo. 
Tener claridad sobre su pregunta y objetivos le permitirá identificar con mayor facilidad qué información incluir en las secciones de antecedentes y justificación, y evitar producir un documento de extensión innecesaria con información redundante.  
Esta estrategia le ayudará a construir un protocolo enfocado, coherente y alineado con el propósito del estudio. 
Revise su protocolo usando el checklist final para asegurarse de que su protocolo está completo. Obtenga los avales y adjuntos pertinentes, luego someta su protocolo a aprobación por parte del Comité de Investigación y Ética Institucional. 





Capítulo I. Identificación del proyecto 
1. Título 
El título debe indicar claramente la acción principal del estudio (por ejemplo, evaluación, comparación, determinación), así como la población, la intervención o exposición, la temporalidad y el ámbito. Se recomienda evitar el uso de abreviaturas y siglas. 
El título debe ser conciso, claro e informativo, de modo que el lector identifique con facilidad los elementos clave del estudio. Evite títulos excesivamente largos: en general, no deben superar las 30 palabras o los 105 caracteres. 
Al redactar el título, asegúrese de que refleje el objetivo y el diseño del estudio, manteniendo precisión y coherencia con el contenido del protocolo. 
Tip: Asegúrese de que haya consistencia entre el título, la pregunta de investigación y el objetivo general del protocolo.




2. Equipo de investigación 
Investigador, coinvestigadores, director, codirector, tutores, asesores. Enuncie los nombres de las personas que participan en el estudio señalando su rol general (p.ej. investigador principal, coinvestigadores, director, tutor, codirector, asesor), las siglas correspondientes a su formación académica y su filiación institucional. Si hace parte de un grupo de investigación o semillero, debe escribir el nombre del mismo. 
4. Descriptores del proyecto  
1. Área del conocimiento   
2. Temática del proyecto  
3. Categoría del proyecto   
4. Duración del proyecto 

Capítulo II. Generalidades y antecedentes del proyecto  
1. Resumen 
El resumen es una síntesis estructurada de su propuesta. No debe superar las 500 palabras y debe incluir los siguientes tópicos:

· Antecedentes y justificación (breve descripción a modo de introducción).  
· Objetivo general.  
· Métodos:  
· Diseño de investigación: tipo de estudio que le permite lograr los objetivos. 
· Población: definir la población a la cual se extrapolarán los resultados, en el caso de que se considere estudiar una muestra probabilística de pacientes, o población de estudio, si se incluyen todos los individuos que cumplan los criterios de inclusión en un período de tiempo y lugar especificado claramente. 
· Criterios de inclusión y exclusión claramente definidos. 
· Muestra:  defina si es una muestra que se recolectará en forma probabilística, una muestra definida por conveniencia o si se trata de toda la población que cumple los criterios de selección. No todos los estudios deben tener muestras seleccionadas de manera probabilística, pero este aspecto debe estar presente en definición del análisis y a la hora de pensar en extrapolaciones a una población.   
· Intervenciones (si aplica): ejemplo en el caso de estudios experimentales como los ensayos clínicos aleatorizados o los cuasiexperimentos.  
· Mediciones: mencione las variables clave de su pregunta de investigación (exposición, desenlace, variables de confusión importantes) y la estrategia de medición. Tenga en cuenta que en el resumen solo se mencionarán estas variables.  
· Plan de análisis: puede ser de tipo cuantitativo, cualitativo o incluir las dos perspectivas. Esto dependerá de la pregunta de investigación, de los objetivos, del tipo de variables medidas, del diseño del estudio y de las relaciones establecidas entre las variables. En el resumen solo se enunciarán las técnicas a ser utilizadas en el análisis.  
· Resultados esperados   
· Palabras clave 
2. Planteamiento del problema de investigación
Este apartado presenta de forma clara y precisa el objeto de estudio, describiendo la magnitud, severidad y tendencia del fenómeno. Se sustenta en una revisión teórica y crítica que contextualiza el problema a nivel internacional, nacional y local, e identifica vacíos de conocimiento o controversias que justifican la formulación de la pregunta de investigación. Se debe incluir la naturaleza del problema y sus aspectos controversiales, factores que contribuyen al problema y vacíos del conocimiento.   
Estructura sugerida (máximo 1 página, 500-700 palabras): 



2.1. Delimitación del fenómeno: ¿Qué va a investigar? ¿A quién afecta? ¿Dónde ocurre? 
Párrafo guía: Describa el objeto de estudio y su contexto (poblacional, geográfico, institucional). Delimite claramente qué parte del fenómeno se abordará. 
Ejemplo: La adherencia al tratamiento en pacientes con hipertensión arterial atendidos en centros de atención primaria en Bogotá es baja, lo que representa un desafío para el control efectivo de la enfermedad. 
 
2.2. Magnitud y relevancia del problema: ¿Qué tan frecuente o severo es el problema? ¿Por qué importa? 
Párrafo guía: Presente cifras, reportes o literatura que muestren la importancia del problema en términos de carga, frecuencia o impacto (en salud, económico o social). En la medida de lo posible, use las cifras más actuales disponibles. 
Ejemplo: Según el Ministerio de Salud, solo el 40 % de los pacientes hipertensos logran cifras de control adecuadas, lo que se asocia a mayor riesgo de eventos cardiovasculares y carga para el sistema de salud. 
 
2.3. Tendencias y consecuencias: ¿Cómo ha evolucionado el problema? ¿Qué pasará si no se investiga? 
Párrafo guía: Comente cambios recientes, patrones emergentes, proyecciones o consecuencias futuras de no abordar el problema. 
Ejemplo: El aumento en el número de pacientes jóvenes con hipertensión indica un cambio en el perfil epidemiológico, lo cual exige nuevos enfoques de intervención. 
 
2.4. Vacíos del conocimiento o controversias: ¿Qué no se sabe aún? ¿Dónde hay dudas o desacuerdo? 
Párrafo guía: Señale qué aspectos no han sido suficientemente estudiados, qué evidencia es contradictoria o qué dilemas persisten en la literatura. 
Ejemplo: Si bien existen múltiples estrategias para mejorar la adherencia, la evidencia sobre su efectividad en contextos urbanos de ingresos medios como Bogotá, es limitada. 
 
2.5. Justificación y conexión con la pregunta: ¿Por qué investigar esto ahora? ¿Qué se busca resolver o entender? 
Párrafo guía: Resume por qué esta investigación es necesaria y actual, además, plantea de forma clara la pregunta general (y opcionalmente la específica).
Ejemplo: Por tanto, se plantea investigar cuáles son las barreras percibidas por los pacientes para adherirse al tratamiento antihipertensivo, con el fin de diseñar estrategias contextualizadas y efectivas. 
 Tip: La formulación anterior ilustra la estructura general de una pregunta de investigación. Sin embargo, si el estudio ya cuenta con una población o un contexto definidos, estos elementos deben especificarse explícitamente (por ejemplo, institución, región o grupo poblacional particular) para dar mayor claridad y precisión a la pregunta planteada.



 

Pregunta(s) de investigación 
Es el cuestionamiento central que pretende resolver el estudio. En estudios observacionales analíticos o experimentos clínicos deben hacerse explícitos los siguientes elementos:  
· Población de interés, el tipo de pacientes o el problema de salud.  
· La exposición, intervención o condición de referencia.  
· El comparador.  
· Los desenlaces (deben incluir el lugar y el tiempo, si aplica).  
El periodo en el que se realizarán las observaciones o intervenciones debe especificarse en la pregunta dentro del formato genérico (por ejemplo, cuando se van a incluir pacientes atendidos en un periodo de seis meses). Este tiempo es diferente del componente tiempo del formato PICOT, el cual hace referencia al tiempo de seguimiento del sujeto de investigación para la observación del desenlace (por ejemplo, para el desenlace de sobrevida el tiempo definido es un año).  
	
Ejemplo 1
Pregunta de investigación: ¿Cuál es la asociación entre la presencia de diabetes mellitus tipo 2 (exposición) y la mortalidad intrahospitalaria (desenlace) en adultos mayores hospitalizados en cuatro hospitales de Bogotá (lugar) por neumonía adquirida en la comunidad (población) durante un periodo de inclusión de seis meses, con un seguimiento de 30 días después del egreso (tiempo de observación)? 
P (población): adultos mayores hospitalizados en cuatro hospitales de Bogotá por neumonía adquirida en la comunidad. 
I (intervención o exposición): presencia de diabetes mellitus tipo 2. 
C (comparador): pacientes sin diabetes mellitus tipo 2. 
O (outcome o desenlace): mortalidad intrahospitalaria. 
T (tiempo de seguimiento): 30 días después del egreso hospitalario. 
Periodo de inclusión: pacientes atendidos durante seis meses (enero-junio 2026). 
Ejemplo 2 
Pregunta de investigación: ¿Cuáles son los factores de riesgo asociados con la mortalidad por infección por dengue en pacientes hospitalizados en Colombia entre 2023 y 2025? 
Formato PICOT: 
P (población): pacientes hospitalizados en Colombia, con diagnóstico confirmado de infección por dengue. 
I (intervención o exposición): presencia de comorbilidades crónicas (diabetes, hipertensión, obesidad, entre otras). 
C (comparador): pacientes sin comorbilidades crónicas. 
O (outcome o desenlace): mortalidad durante la hospitalización. 
T (tiempo de seguimiento): desde la admisión hospitalaria hasta el egreso o fallecimiento. 
Periodo de inclusión: casos hospitalizados entre enero de 2023 y diciembre de 2025. 
Ejemplo 3 
Pregunta de investigación: ¿Cuál es la asociación entre el nivel de actividad física (exposición) y la presencia de síntomas depresivos (desenlace) en adultos jóvenes de la ciudad de Bogotá durante el año 2025? 
Formato PICOT (sin componente T): 
P (población): Adultos jóvenes de la ciudad de Bogotá. 
I (intervención o exposición): Bajo nivel de actividad física. 
C (comparador): Nivel adecuado de actividad física. 
O (outcome o desenlace): Presencia de síntomas depresivos (evaluados con PHQ-9). 
T: No aplica (estudio transversal, sin seguimiento). 
Periodo de inclusión: participantes encuestados entre enero y junio de 2025. 



Ojo: Tenga en cuenta que no todas las preguntas de investigación requieren del formato de pregunta PICOT. No fuerce el formato PICOT cuando no corresponde a la pregunta. 




En la siguiente tabla se ilustran diferentes tipos de preguntas y su correlación con diferentes tipos de diseño de estudio: 

	
Ejemplo 
	
Estructura sugerida de la pregunta
 
	
Diseño de estudio 

	¿Cuál es la prevalencia de síntomas depresivos en estudiantes de medicina durante el primer semestre académico de 2025 en Bogotá? 
	-Población o fenómeno de interés 
-Variable(s) a describir 
-Contexto (tiempo y lugar, si aplica) 
	Estudios descriptivos (transversales, series de casos, ecológicos) 

	¿Cómo perciben las mujeres migrantes venezolanas la atención en salud reproductiva en clínicas públicas de Medellín? 
	-Población o grupo social 
-Fenómeno o experiencia a explorar 
-Contexto 
-Perspectiva (si aplica, por ejemplo, del paciente, cuidador, profesional) 
	Estudios cualitativos 

	¿Cuál es la efectividad de una intervención educativa sobre uso de antibióticos, y cómo la perciben los usuarios en zonas rurales de Cundinamarca? 
	-Pregunta cuantitativa (PICOT o descriptiva) 
-Pregunta cualitativa (como las anteriores) 
-Opcionalmente, una pregunta de integración: ¿cómo se relacionan los hallazgos? 
	Estudios de métodos mixtos 

	¿Cuál es la validez de constructo del cuestionario X para medir carga de enfermedad en adultos mayores en Colombia? 
	-Objeto de medición (instrumento, escala, algoritmo, entre otros) 
-Población objetivo 
-Propiedades a evaluar (validez, confiabilidad, sensibilidad, entre otras) 
	Estudios metodológicos o de validación 

	¿Qué evidencia existe sobre los efectos del cambio climático en salud mental en países de ingresos medios? 
	-Similar a PICOT si hay intervención 
-Para revisiones más amplias (tipo revisión de alcance): 
-Tema 
-Población 
-Tipo de evidencia buscada 
	Revisión sistemática 


3. Marco teórico/estado del arte 
Presenta los referentes teóricos y conceptuales que soportan el planteamiento del problema y la pregunta de investigación. En caso de tratarse de un estudio cualitativo, debe incluir el enfoque teórico metodológico que emplea para la aproximación del problema de investigación.  
En los proyectos de carácter académico de semilleros o trabajos de grado se debe incluir la descripción breve de las estrategias empleadas para la búsqueda de la literatura (bases de datos o índices consultados, palabras claves empleadas, años revisados), los principales hallazgos y el análisis crítico de vacíos o conflictos de conocimiento.  
En general, se deben mencionar los siguientes aspectos: 
· Descripción de la literatura que ha tratado el problema.   
· Identificación de los vacíos en el conocimiento.   
· Mención de los artículos más relevantes que abordan el tema.   
4. Justificación y propósito
Razón fundamental por la cual es necesario hacer el estudio y para qué se utilizarán los resultados de la investigación. Se plantean los beneficios específicos (propósitos) de la investigación en términos científicos, tecnológicos, metodológicos o sociales. Este apartado debe responder al menos una de las siguientes preguntas: 
· ¿Cuál es el nuevo aporte que hará esta investigación al conocimiento científico? 
· ¿Para qué sirve el conocimiento que genera este estudio? 
Exponga los fundamentos de realizar esta investigación para generar nuevo conocimiento e incluya:   
· Factibilidad de realizar el estudio.   
· Por qué es importante la investigación.   
· En qué va a contribuir la investigación.   
· Beneficios específicos (propósitos) de la investigación en términos científicos, tecnológicos, metodológicos o sociales.   
· Cómo se utilizarán los resultados y quiénes serán los beneficiarios.   
Estructura sugerida (máximo 1 a 1,5 páginas, 500 a 700 palabras) 
4.1. Relevancia científica: ¿Qué aporta este estudio al conocimiento? 
Párrafo guía: Describa cómo el estudio aborda un vacío, una pregunta sin resolver o una controversia. 
Ejemplo: Aunque se ha estudiado la adherencia al tratamiento en enfermedades crónicas, pocos trabajos han abordado esta problemática desde la perspectiva del paciente en contextos urbanos latinoamericanos. 

4.2. Pertinencia social o en salud pública: ¿Por qué es importante para la población o el sistema de salud? 
Párrafo guía: Relacione el problema con una necesidad, prioridad o política pública vigente. 
Ejemplo: La hipertensión es una de las principales causas de morbilidad en Colombia, y su control efectivo es un objetivo clave en los lineamientos del Plan Decenal de Salud Pública. 

4.3. Aplicabilidad de los resultados: ¿Para qué servirán los hallazgos? 
Párrafo guía: Mencione posibles usos prácticos, como el diseño de intervenciones, el ajuste de políticas o recomendaciones clínicas.
Ejemplo: Identificar las barreras percibidas puede orientar el diseño de estrategias educativas más efectivas y adaptadas al entorno urbano colombiano. 

4.4. Viabilidad del estudio: ¿Se puede hacer con los recursos disponibles? 
Párrafo guía: Resalta la disponibilidad de datos, acceso a la población, apoyo institucional o experiencia investigativa.
Ejemplo: El estudio se realizará en centros de atención con los que ya existen convenios, lo cual garantiza acceso a la población y respaldo institucional. 

4.5. Oportunidad del momento actual: ¿Por qué ahora? 
Párrafo guía: Justifique el momento en función de tendencias, cambios recientes, urgencia o coyuntura. 
Ejemplo: La pandemia de COVID-19 ha modificado patrones de atención y adherencia, lo que hace urgente revisar barreras actuales en el seguimiento de enfermedades crónicas. 

Capítulo III. Componente técnico del proyecto  

1. Objetivos
Se consideran dos tipos de objetivos: general y específicos.  
El objetivo general explicita lo que se espera lograr con el estudio en términos de conocimiento. Debe dar una noción clara de lo que se pretende hacer. Este debe alinearse con su pregunta de investigación (para orientarse en la escritura, retome su pregunta de investigación y determine el verbo relevante que describe la acción que se llevará a cabo para responder su pregunta de investigación).  
Los objetivos específicos desglosan el objetivo general en partes más concretas y observables. Cada objetivo específico se refiere a un aspecto puntual del fenómeno a estudiar y juntos deben cubrir completamente lo necesario para responder la pregunta de investigación y al objetivo general del estudio. Los objetivos específicos deben ser alcanzables, medibles y no corresponden a actividades específicas.  
En la escritura de los objetivos, utilice verbos en infinitivo tales como:   
· Describir  
· Determinar  
· Identificar  
· Comparar  
· Verificar  

Ejemplos de preguntas de investigación, objetivos generales y sus respectivos objetivos específicos 
Ejemplo 1
Pregunta de investigación: ¿Cuáles son los factores clínicos y paraclínicos asociados con la mortalidad intrahospitalaria en pacientes hospitalizados en una red de hospitales públicos entre 2010 y 2024 en Bogotá por neumonía adquirida en la comunidad? 
Objetivo general: Determinar los factores de riesgo asociados con la mortalidad intrahospitalaria en pacientes con neumonía adquirida en la comunidad, en una red de hospitales públicos entre 2010 y 2024 en Bogotá. 

Objetivos específicos: 
· Describir las características demográficas, clínicas y terapéuticas de los pacientes hospitalizados por neumonía adquirida en la comunidad. 
· Estimar la tasa de mortalidad intrahospitalaria en la población de estudio. 
· Evaluar la relación entre factores clínicos y paraclínicos con el riesgo de mortalidad en la población de estudio. 
Ejemplo 2
Pregunta de investigación: ¿Cuál es el rendimiento operativo (sensibilidad, especificidad y valores predictivos positivo y negativo) de la prueba rápida X para la detección de dengue, en comparación con la PCR, en pacientes con síndrome febril agudo atendidos en servicios de urgencias en zonas endémicas? 
Objetivo general: Evaluar el rendimiento operativo de la prueba rápida X para la detección de infección por dengue en pacientes con síndrome febril agudo en contextos urbanos de alta endemicidad. 
Objetivos específicos: 
· Determinar la sensibilidad, especificidad, valores predictivos positivo y negativo y razón de verosimilitud de la prueba rápida X utilizando PCR como estándar de referencia. 
· Comparar el rendimiento de la prueba entre pacientes con menos de 3 días de síntomas y aquellos con más de 3 días. 
Ejemplo 3 
Pregunta de investigación: ¿Cómo experimentan y qué barreras perciben las mujeres migrantes al acceder a servicios de salud sexual y reproductiva en clínicas públicas de Medellín? 
Objetivo general: Explorar las experiencias y percepciones de las mujeres migrantes sobre las barreras y facilitadores en el acceso a servicios de salud sexual y reproductiva en clínicas públicas de Medellín. 
Objetivos específicos: 
· Describir las barreras percibidas por las participantes en el acceso a los servicios de salud sexual y reproductiva. 
· Identificar los factores facilitadores en su interacción con el sistema de salud en el acceso a los servicios de salud sexual y reproductiva. 
· Analizar las estrategias adoptadas por las mujeres para enfrentar las limitaciones del sistema en el acceso a los servicios de salud sexual y reproductiva. 
· Comprender cómo el estatus migratorio, el idioma y el contexto cultural influyen en sus experiencias de atención en servicios de salud sexual y reproductiva. 
2. Hipótesis
Es la proposición o afirmación que el estudio busca evaluar a la luz de los datos recolectados. Representa una conjetura fundamentada sobre la relación entre variables o sobre la diferencia entre grupos, que puede ser contrastada mediante métodos estadísticos. 
No todas las preguntas de investigación requieren una hipótesis formal; su formulación aplica únicamente cuando el diseño y los objetivos del estudio permiten una prueba estadística explícita. 
Cuando corresponda, la hipótesis debe expresarse en términos estadísticos, definiendo la hipótesis nula (H₀) y la hipótesis alterna (H₁) en función de los parámetros que se evaluarán (por ejemplo, proporciones, medias o razones de riesgo). 
Ejemplo:  
Estudio: Asociación entre diabetes y mortalidad en pacientes hospitalizados con COVID-19. 
Hipótesis:  
· Hipótesis nula (H₀): RR = 1 (no hay diferencia en el riesgo de mortalidad entre pacientes con y sin diabetes). 
· Hipótesis alterna (H₁): RR ≠ 1 (existe diferencia en el riesgo de mortalidad entre ambos grupos). 
3. Metodología
Debe ser consistente con la pregunta de investigación y con los objetivos. Contiene como mínimo:  

3.1. Identificación del diseño y su justificación  
(Extensión máxima de 100 a 150 palabras).  
En este apartado se debe especificar el tipo de diseño metodológico que se empleará en el estudio (por ejemplo, transversal, de cohorte, caso-control, cualitativo, entre otros) y justificar brevemente su elección en función del objetivo o pregunta de investigación.  
La descripción debe ser clara, explícita y estar sustentada con referencias cuando sea necesario, mostrando cómo el diseño elegido es el más adecuado para responder lo que se desea investigar. 
Para definir el diseño del estudio, use la mayor categoría posible. Por ejemplo, si es un estudio de cohorte, no es necesario indicar que es observacional, pues todos los estudios de cohorte son observacionales. Por ejemplo, usted podría simplemente indicar: estudio de cohorte retrospectiva o prospectiva (según la temporalidad de su estudio). 
Ejemplo: Este estudio corresponde a un estudio de cohorte retrospectiva, cuyo objetivo es identificar factores de riesgo asociados con la mortalidad intrahospitalaria en pacientes con neumonía adquirida en la comunidad.  

3.2. Población  
(Extensión máxima de 200 a 250 palabras) 
Este apartado debe describir con claridad a quiénes se dirige el estudio. Se distingue entre: 
· Población de referencia, es decir, el grupo más amplio al que se espera extrapolar o aplicar los resultados, si corresponde, y 
· población de estudio, que corresponde al grupo efectivamente accesible para la recolección de datos, dentro de un marco definido por criterios geográficos, institucionales, temporales u otros. 
Tip:  Recuerde que, si la población en su estudio corresponde a todos aquellos que cumplen con los criterios de selección, usted no tiene una muestra de participantes sino una población de estudio. Por lo tanto, no tendría lugar el uso de pruebas de inferencia estadística, pues ya se tienen todos los sujetos posibles que se incluirán en el estudio.





Ejemplo: La población de referencia de este estudio corresponde a los adultos mayores de 65 años hospitalizados en instituciones de mediana y alta complejidad por neumonía adquirida en la comunidad (NAC), en contextos urbanos de países de ingresos medios. Se espera que los hallazgos puedan ser aplicables a poblaciones similares, en sistemas de salud con características comparables al colombiano, particularmente en relación con la atención hospitalaria y el perfil epidemiológico. 
La población de estudio estará conformada por todos los pacientes mayores de 65 años hospitalizados por NAC en cuatro hospitales públicos de alta complejidad de Bogotá, entre enero de 2023 y diciembre de 2024. Estos hospitales cuentan con historia clínica electrónica, protocolos clínicos estandarizados y sistemas de codificación diagnóstica validados, lo que garantiza la disponibilidad y calidad de los datos requeridos. La inclusión se limitará a instituciones con registro clínico completo y continuidad en la atención desde el ingreso hasta el egreso hospitalario. Se excluirán los pacientes con diagnóstico principal distinto a NAC, reingresos múltiples por la misma causa y aquellos con alta voluntaria. 
3.3. Criterios de inclusión y exclusión 
En este apartado se definen las condiciones que determinan quiénes pueden participar en el estudio (criterios de inclusión) y aquellas que, aun cumpliendo los criterios de inclusión, impiden la participación (criterios de exclusión). 
Los criterios deben ser coherentes con los objetivos del estudio, ayudar a delimitar la población de estudio y reducir sesgos. Es importante aclarar que los criterios de exclusión no son simplemente el opuesto de los de inclusión, sino condiciones adicionales que justifican la no participación, aunque se cumpla el criterio de inclusión (por ejemplo, comorbilidades, tratamientos previos, barreras logísticas o éticas). 
Ejemplos 
Criterios de inclusión: 
· Pacientes de 65 años o más. 
· Diagnóstico principal de neumonía adquirida en la comunidad, confirmado por criterios clínicos y radiológicos. 
· Hospitalización en alguno de los cuatro hospitales públicos seleccionados en Bogotá. 
· Ingreso entre enero de 2023 y diciembre de 2024. 
· Historia clínica completa, con información disponible desde el ingreso hasta el egreso hospitalario. 
Criterios de exclusión: 
· Reingresos múltiples del mismo paciente por neumonía durante el periodo de estudio (se incluirá solo el primer episodio). 
· Alta voluntaria o traslado a otra institución antes del egreso médico formal. 
· Coinfección por tuberculosis activa u otra enfermedad respiratoria crónica descompensada que interfiera con la evaluación del desenlace principal. 
· Falta de información clave en variables críticas para el análisis (por ejemplo, desenlace de egreso o variables clínicas principales). 
3.4. Muestra 
En los estudios que requieren una muestra, este apartado debe describir cómo se define y selecciona, de acuerdo con los objetivos del estudio, los desenlaces principales, las hipótesis planteadas (si aplica), el número de grupos a comparar y el tipo de diseño. 
Debe incluirse una justificación del tamaño muestral, explicando con claridad los parámetros utilizados en su cálculo (nivel de confianza, poder estadístico, proporciones esperadas, diferencias mínimas relevantes, entre otros) y citando las fuentes o referencias que sustentan esos valores. 
Además, debe describirse el procedimiento de selección de los participantes, indicando si se usará un muestreo probabilístico o no probabilístico (por conveniencia, intencional, entre otros), y los pasos para garantizar la representatividad o pertinencia de la muestra frente a los objetivos del estudio. 


Tip: Recuerde que no tiene una muestra si incluirá a toda la población que cumple con los criterios de selección. En ese caso, debe escribirlo explícitamente como “población de estudio”, no como muestra. 
Sin embargo, esto no exime de hacer consideraciones sobre tamaño y factibilidad. Aun cuando se estudie toda la población disponible, es importante estimar su magnitud aproximada (por ejemplo, a partir de estadísticas institucionales o registros locales) para valorar si el número de sujetos permite responder la pregunta de investigación con precisión y confiabilidad. 
Finalmente, el hecho de que un estudio sea observacional o de prevalencia no elimina la necesidad de justificar el tamaño de muestra. Estos diseños también requieren definir cuántas observaciones son suficientes para estimar una proporción o detectar una diferencia con un nivel de precisión aceptable. 









 Ejemplo
El tamaño de la muestra se determinó con base en el objetivo de identificar factores asociados con la mortalidad intrahospitalaria en adultos mayores con neumonía adquirida en la comunidad. Se consideró una proporción esperada de mortalidad del 15 % (referencia), un nivel de confianza del 95 %, un poder estadístico del 80 % y una razón de exposición de 1:2 entre grupos con y sin diabetes (uno de los principales factores de interés). Con estos parámetros, se estimó un tamaño muestral mínimo de 614 pacientes (205 expuestos y 409 no expuestos). El cálculo se realizó utilizando la fórmula para comparación de proporciones en cohortes y el software OpenEpi. 
El muestreo será no probabilístico consecutivo, incluyendo todos los pacientes que cumplan los criterios de inclusión durante el periodo definido. Se proyecta que los cuatro hospitales participantes contribuyan conjuntamente a alcanzar el tamaño muestral estimado, con una distribución esperada acorde con el volumen promedio de pacientes atendidos por cada institución. En caso de que alguno de los centros tenga una captación menor a la prevista, se ajustará el periodo de reclutamiento o se reforzará la inclusión en los demás hospitales hasta completar el número total requerido. 

	Nombre 
	Definición conceptual 
	Clasificación según escala de medición 
	Operacionalización y fuente 
	Nombre de la variable en la base de datos 
	Categorías 
	Dependencias 

	Nombre de la variable 
	Definición 
	Según escala de medición (nominal, ordinal, intervalo, razón) 
	Cómo será medida o registrada, unidades Y fuente de la variable. 
	 
	Aplica cuando la variable tiene categorías. Identifique cómo codificará la variable en la base de datos. 
	En caso de que para responder una variable deba cumplirse un criterio en otra variable. 








3.5. Identificación y definición de las variables 
Este apartado debe presentar de forma clara todas las variables del estudio, asegurando su coherencia con la pregunta de investigación y los objetivos planteados. 

Use la siguiente estructura de tabla de variables: 

Ejemplo:  
	Nombre 
	Definición conceptual 
	Clasificación según escala de medición 
	Operacionalización y fuente 
	Nombre de la variable en la base de datos 
	Categorías 
	Dependencias 

	Edad 
	Años entre la fecha de ingreso a la cohorte hasta la muerte registrada en la historia clínica. 
	Continua 
	Se calcula como el número de años entre la fecha de nacimiento registrada en la historia clínica y la fecha de ingreso a la cohorte. 
	edad 
	No aplica 
	Ninguna 

	Diabetes mellitus 
	Presencia de diagnóstico previo de diabetes mellitus tipo 1 o 2 documentado en la historia clínica. 
	Nominal dicotómica 
	Presencia registrada en resumen clínico o epicrisis. Fuente: historia clínica electrónica. 
	diabetes 
	0: No 
1: Sí 
	Ninguna 

	Síntomas de depresión 
	Autorreporte 
de síntomas de depresión, según escala PHQ-8. 
	Ordinal 
	Sumatoria de cada ítem de la escala (rango 0 a 24). 
	phq8 
	No aplica 
	Ninguna 

	Mortalidad intrahospitalaria 
	Evento de muerte durante la estancia hospitalaria. 
	Nominal dicotómica 
	Estado de egreso = “fallecido”. Fuente: historia clínica electrónica. 
	mortalidad 
	0: Vivo 
1: Fallecido 
	Ninguna 

	Días hasta la muerte 
	Días entre la fecha de ingreso a la cohorte hasta la muerte registrada en la historia clínica. 
	Continua 
	Se calcula como el número de días entre la fecha de ingreso a la cohorte y la fecha consignada en egreso, cuando el estado es “fallecido”. 
	dias_muerte 
	No aplica 
	Requiere mortalidad = 1 



Tenga en cuenta las siguientes recomendaciones: 
· Como se muestra en la tabla, las fechas como la de nacimiento o la del evento de interés usualmente se obtiene para calcular variables de interés para su estudio. En la construcción de la tabla de variables, decida cuál es la variable que necesita para responder los objetivos propuestos. En caso de que la variable que necesita sea la fecha exacta, esta no tiene una clasificación según escala y puede dejar ese campo vacío. 
· Si su estudio es analítico, asegúrese de identificar claramente la variable o las variables de exposición y la variable de desenlace. 
· Las variables de identificación de los pacientes no deben incluirse en la tabla de variables. 
· Si su variable es el puntaje de una escala, registre en la tabla el fenómeno que están midiendo (por ejemplo, síntomas de depresión en vez de PHQ-8) y en la columna de definición conceptual, indique cómo se medirá (por ejemplo, “se medirá con escala PHQ-8). Agregue las preguntas de los instrumentos como anexos del protocolo. No olvide describir las características psicométricas de la escala original y validada en el escenario local. 

3.6. Intervenciones 
Si el estudio incluye intervenciones, estas deben describirse en detalle: en qué consiste cada una, cómo se realizará la asignación de dicha intervención considerando los lineamientos vigentes de las buenas prácticas clínicas y el diseño de estudios tipo experimento clínico (ver recomendaciones específicas para diseños de ensayos clínicos controlados). 
· Describir la intervención tan detalladamente como sea posible, explicando las actividades en el orden que van a ocurrir.    
· Se debe asegurar que la descripción de la intervención responde a tres preguntas fundamentales:   
· ¿Quién será el responsable de la intervención?   
· ¿Dónde tendrá lugar?   
· ¿Qué actividades se van a realizar, con qué frecuencia y en qué nivel de intensidad?   
3.7. Procedimiento de recolección de datos fuentes de información y métodos de control de calidad de datos 
En este apartado debe explicarse cómo se realizará el procesamiento de los datos y qué procedimientos se implementarán para garantizar su calidad, integridad y seguridad. Describa de manera concreta, los siguientes aspectos: 
· Fuentes de información 
Describa las fuentes de información que usará, la estrategia que usará para identificar su población de estudio y los procedimientos de recolección de la información.  
· Ingreso y almacenamiento de datos 
Indique cómo se registrará la información (formulario físico o electrónico), el programa o plataforma que se utilizará (la PUJ recomienda usar REDCap, Microsoft Forms o MonkeySurvey) y quién será responsable del ingreso y almacenamiento de los datos. 
· Depuración y validación 
Describa cómo se revisarán los datos para identificar inconsistencias, valores extremos o datos faltantes y qué acciones se tomarán para corregirlos o documentarlos. 
· Codificación y diccionario de datos: 
Señale si se elaborará un diccionario de variables y cómo se garantizará la coherencia entre los instrumentos de recolección y la base final para análisis. 
· Control de calidad 
Mencione los mecanismos de supervisión y verificación (por ejemplo, revisión aleatoria de formularios, doble digitación, validaciones automáticas, capacitación del personal). 
· Seguridad y confidencialidad 
Indique las medidas para proteger los datos personales y la información sensible (anonimización, uso de códigos, acceso restringido, respaldo periódico, almacenamiento en servidores institucionales). 
· Procesamiento de los datos 
Mencione cómo se crearán las variables derivadas o recodificadas (por ejemplo, edad calculada a partir de fecha de nacimiento, clasificación por grupos etarios, entre otros) y cómo se verificará la coherencia interna de la base antes del análisis. 
· Limpieza y preparación de datos 
Describa cómo se revisarán los datos para detectar inconsistencias, errores de digitación, valores fuera de rango o datos faltantes, y qué criterios se usarán para corregir, imputar o excluir registros. 
· Software estadístico 
Indique el software estadístico y los paquetes que usará en el análisis, si es pertinente. 
Ejemplo 
La identificación de los participantes se realizará a partir de las bases de datos de egresos hospitalarios de los cuatro hospitales seleccionados. Se generará un listado de pacientes mayores de 65 años con diagnóstico principal de neumonía adquirida en la comunidad (código CIE-10 J18.X) entre enero de 2023 y diciembre de 2024. A partir de este listado, se verificará manualmente el cumplimiento de los criterios de inclusión y exclusión en la historia clínica electrónica. 
La recolección de datos se realizará mediante un formulario estandarizado en REDCap, diseñado previamente y validado en un piloto con 10 historias clínicas. Los datos serán extraídos por dos investigadores entrenados, con revisión cruzada del 10 % de los registros para control de calidad y resolución de discrepancias por consenso. 
Se emplearán las siguientes estrategias para minimizar amenazas a la validez: se usarán definiciones operativas claras y se incluirán como comentarios en el cuestionario de recolección de datos y se realizará doble verificación de desenlaces. Además, se llevará de manera separada un registro de las exclusiones y la causa de la exclusión.  
Se documentará todo el proceso en un manual de procedimientos y se construirá un diagrama del flujo de selección y extracción de datos. 
Los datos serán exportados desde REDCap a Stata v17.0 para su procesamiento y análisis. Se realizará una limpieza inicial que incluirá verificación de valores extremos, rangos no válidos, consistencia lógica entre variables (por ejemplo, fecha de ingreso anterior a la fecha de egreso) y evaluación del porcentaje de datos faltantes. Las variables categóricas serán codificadas de forma binaria o politómica según corresponda. Se generará un diccionario de variables y se documentará cada transformación aplicada. Se realizará una revisión cruzada aleatoria del 10% de los registros con la fuente original para asegurar la fidelidad del proceso de extracción de la información. 
Todos los análisis serán realizados en Stata v17.0 (StataCorp, College Station, TX, EE. UU.). Se documentará el código usado para el procesamiento de los datos y se mantendrá disponible para revisión y reproducibilidad. 

3.8. Plan de análisis de datos detallado 
Este apartado debe describir los procedimientos para el análisis que responde a cada objetivo específico.  
Recuerde que las pruebas de hipótesis o los intervalos de confianza no son imprescindibles para toda investigación, especialmente si no se cumplen supuestos como selección aleatoria de la muestra o, de hecho, tener una muestra seleccionada de manera probabilística. En caso de duda, consulte con su asesor metodológico. 
Ejemplos 
Objetivo 1: Describir las características demográficas, clínicas y terapéuticas de los pacientes hospitalizados por NAC. 
· La distribución de las variables continuas se evaluará mediante inspección visual (histogramas y diagramas de cajas y bigotes) y se verificará su normalidad de acuerdo con la forma de la distribución y las medidas de tendencia central y dispersión. Con base en la forma de la distribución y la presencia de valores extremos o asimetrías, se decidirá el uso de estadísticos descriptivos apropiados (media y desviación estándar para distribuciones aproximadamente simétricas; mediana y rango intercuartílico para distribuciones no normales). 
· Se emplearán frecuencias absolutas y relativas para variables categóricas. 
· Se presentarán tablas de distribución por sexo, edad, comorbilidades, tratamientos recibidos y resultados clínicos. 
Objetivo 2: Estimar la tasa de mortalidad intrahospitalaria en la población de estudio. 
· Se calculará la proporción de pacientes fallecidos respecto al total de ingresados. 
· Se hará análisis por subgrupos según edad, sexo y comorbilidades relevantes. 
Objetivo 3: Evaluar la relación entre factores clínicos y paraclínicos con el riesgo de mortalidad. 
· Se realizará un análisis bivariado comparando la distribución de las variables según el estado de mortalidad intrahospitalaria. Para las variables cualitativas se compararán proporciones, y para las variables cuantitativas se compararán medianas. 
· Posteriormente, se ajustará un modelo de Poisson multivariado para calcular la asociación entre variables independientes (edad, comorbilidades, parámetros paraclínicos, intervenciones terapéuticas) y mortalidad intrahospitalaria. Se reportarán riesgos relativos crudos y ajustados. 

3.9 Limitaciones esperadas y estrategias para el control de sesgos (*)  
Se deben anexar formatos de recolección de datos si existen.  Este apartado es una reflexión anticipada de las posibles limitaciones del estudio, implicaciones para los resultados y estrategia de mitigación. Aunque no todas las limitaciones de los estudios pueden ser mitigadas en el diseño, estas pueden ser abordadas como aspectos a considerar en la interpretación de los hallazgos. 
Ejemplo 
Dado que se trata de un estudio de cohorte retrospectiva basado en historia clínica, una de las principales limitaciones es la falta de completitud o la inexactitud de los registros, especialmente en variables clínicas o paraclínicas que no formen parte de los formatos obligatorios. Para mitigar este riesgo, se realizará un pilotaje del formulario de recolección, se definirá una lista de variables obligatorias y se excluirán del análisis principal los registros con información incompleta en desenlaces o exposiciones clave [tenga en cuenta que esto es un ejemplo y no tiene que hacerlo de esta manera; en caso de duda, consúltelo con su equipo de trabajo]. 
Existe también el riesgo de sesgo de clasificación, especialmente en comorbilidades o intervenciones no registradas de forma sistemática. Este sesgo se abordará utilizando definiciones operativas claras y criterios diagnósticos explícitos, así como entrenamiento previo de los recolectores de la información y revisión cruzada del 10 % de los datos. 
Otra limitación es el riesgo de confusión. Aunque no se puede eliminar completamente, se aplicará un análisis multivariado para controlar el riesgo de confusión por variables relevantes, seleccionadas con base en el conocimiento clínico y la literatura. No obstante, es posible que persista confusión residual por variables no medidas. 
Finalmente, la generalización de los resultados estará limitada a contextos urbanos y a instituciones de alta complejidad del sistema público de salud, por lo que se hará énfasis en este aspecto al interpretar los hallazgos. 
NOTA: Los apartados presentados anteriormente no son exhaustivos para todos los tipos de estudios en investigación clínica. Según su diseño de estudio, otros apartados pueden ser relevantes. Abajo se provee una lista general de apartados, según los diseños más comunes, pero usted puede consultar The EQUATOR Network - Enhancing the Quality and Transparency Of Health Research (equator-network.org) para revisar la inclusión de todos los aspectos metodológicos que son relevantes para el diseño y posterior publicación. 

	Diseño 
	Aspectos metodológicos adicionales para definir 

	Estudios de cohorte (prospectivos o retrospectivos) 
	-Ensamblaje de la cohorte: fuente de datos, criterios, periodo de inclusión. 
-Inicio del seguimiento: definición del tiempo cero o “baseline”. 
-Duración y métodos de seguimiento: frecuencia de contacto, herramientas, pérdidas esperadas y manejo. 
-Definición y monitoreo de desenlaces. 
-Control de sesgos: inmortal time bias, pérdidas, entre otros. 

	Estudios de casos y controles 
	-Definición operativa de “caso” y de “control”. 
-Fuente y base de datos para la selección. 
-Emparejamiento (si aplica): variables, tipo (individual/frecuencias), razón casos:controles. 
-Método de recolección retrospectiva de exposición. 
-Control de sesgo de recuerdo y de selección. 

	Corte transversal 
	-Marco temporal del “momento único” de medición. 
-Si es poblacional, explicar claramente el marco muestral. 
-Si se van a comparar grupos, explicar cómo se construyen (subgrupos por exposición, por desenlace, entre otros). 

	Estudios de pruebas diagnósticas o validez 
	-Descripción clara de la prueba índice y la prueba de referencia (“gold standard”). 
-Secuencia de aplicación (doble ciego, simultánea, entre otras). 
-Criterios de positividad para ambas pruebas. 
-Parámetros que se evaluarán: sensibilidad, especificidad, AUC, likelihood ratios, entre otras. 
-Análisis de reproducibilidad (si aplica): concordancia intra e interobservador. 

	Estudios con datos secundarios 
	-Fuente de los datos: qué base, cómo se accede, variables disponibles. 
-Calidad y limitaciones de los datos existentes. 
-Transformaciones o agrupaciones de variables. 
-Trazabilidad entre objetivos y aquello que los datos permiten responder. 

	Series de casos 
	-Definición clínica de caso. 
-Número mínimo esperado y justificación. 
-Periodo de inclusión y fuente. 
-Criterios de homogeneidad clínica o de exposición. 

	Estudios cualitativos 
	-Paradigma epistemológico (constructivista, fenomenológico, crítico o el que corresponda). 
-Diseño cualitativo específico: teoría fundamentada, etnografía, estudio de caso o el que corresponda. 
-Técnica de recolección de datos: entrevistas, grupos focales, observación, entre otras. 
-Criterios de saturación. 
-Estrategias de rigor: triangulación, auditoría, validación por participantes, entre otras. 

	Estudios mixtos 
	-Diseño mixto específico: secuencial explicativo, exploratorio, convergente, o el que corresponda. 
-Fase cuantitativa y fase cualitativa: cada una con sus respectivos métodos. 
-Estrategia de integración: en el análisis, en la interpretación, entre otras. 
-Justificación del uso de métodos mixtos. 

	Estudios ecológicos 
	-Nivel de agregación (municipio, país, región, o el que corresponda). 
-Fuente de datos secundarios para cada variable. 
-Control de falacia ecológica: interpretación restringida a nivel agregado. 
-Si hay más de una unidad de observación, considerar modelos multinivel. 

	Revisión sistemática y RSL con metaanálisis 
	-Tipo de revisión (sistemática, de alcance, rápida, etc.). 
-Estrategia de búsqueda detallada: bases, términos, operadores. 
-Criterios de selección (PICO, PICo, SPIDER, etc.). 
-Evaluación de calidad de estudios incluidos (por. ejemplo AMSTAR o ROBIS). 
-Síntesis narrativa o metaanálisis: modelo estadístico, heterogeneidad, sesgo de publicación. 
NOTA: Usar lineamientos PRISMA. 

	Estudios con inteligencia artificial, machine learning o minería de datos 
	-Objetivo del modelo: ¿Qué se busca predecir, clasificar o descubrir? 
-Tipo de enfoque computacional: aprendizaje supervisado, no supervisado, redes neuronales, NLP, entre otros. 
-Fuente y estructura de los datos: origen, variables disponibles, calidad, formato (estructurado/no estructurado). 
-Preprocesamiento: limpieza, transformación, imputación, ingeniería de variables. 
-División del dataset: entrenamiento, validación, prueba (por ejemplo, k-fold, hold-out). 
-Algoritmos y justificación: tipos de modelos que se usarán y razones para elegirlos. 
-Evaluación del modelo: métricas específicas según el problema (AUC, F1, RMSE, entre otros). 
-Validación externa: si se usará otro dataset o réplica en otra población. 
-Interpretabilidad: herramientas para explicar las predicciones (SHAP, LIME, entre otras). 
-Ética y privacidad: protección de datos, sesgos algorítmicos, reproducibilidad. 
-Documentación técnica y código: librerías, entorno, control de versiones y repositorio. 

	Estudios basados en simulaciones (modelos matemáticos, de sistemas o de agentes) 
	-Objetivo de la simulación: fenómeno a modelar, propósito (proyección, comparación de escenarios, evaluación de políticas, entre otros). 
-Tipo de modelo: 
· Modelos compartimentales (por ejemplo, SIR o SEIR). 
· Modelos basados en agentes. 
· Modelos de eventos discretos. 
· Microsimulación. 
· Modelos dinámicos deterministas o estocásticos. 
-Supuestos del modelo: 
· Reglas de transición, interacción entre componentes, horizonte temporal. 
· Justificación teórica o empírica de los parámetros. 
-Estructura del modelo: 
· Variables incluidas, relaciones entre ellas. 
· Diagramas de flujo o estructuras lógicas. 
· Parámetros fijos vs. variables. 
-Fuentes de datos: 
· Estudios previos, bases de datos observacionales, expertos, literatura gris. 
-Validación interna del modelo: 
· Verificación del comportamiento esperado. 
· Análisis de sensibilidad. 
-Validación externa (si aplica): 
· Comparación con datos empíricos o con resultados de otros modelos. 
-Escenarios de simulación: 
· Descripción detallada de los escenarios a comparar. 
· Justificación de su relevancia para la toma de decisiones. 
-Análisis de resultados: 
· Qué métricas se observarán (por ejemplo, incidencia, costos, QALYs). 
· Repeticiones para estimar variabilidad (si es estocástico). 
-Limitaciones del modelo: 
Supuestos simplificadores, incertidumbre de parámetros. 


Hay investigaciones de tipo histórico, documental, de campo, básica, evaluación de tecnologías, innovación, experimental ABAB de caso único (y similares), enfoques de marco lógico y otras que pueden diferir en algunos elementos que se exponen en la plantilla propuesta. Los componentes adicionales o diferenciales de estos proyectos deben ser incluidos en la metodología y se debe indicar cuáles de los de esta plantilla no aplicarían. 
4. Consideraciones éticas
En este apartado se deben declarar las normas en ética de la investigación, internacionales y nacionales a las que se acogen los investigadores.  Es necesario incluir los siguientes apartados: 
· Definición del riesgo del estudio de acuerdo con la resolución 8430 de 1993.  
· Declarar explícitamente los riesgos para los sujetos de investigación o las instituciones participantes, así como, las estrategias que emplearán para mitigar cada uno de los riesgos (esto debe ser consistente con lo que incluyan en el consentimiento/asentimiento informado). 
· Presentar una reflexión acerca de los posibles problemas relacionados con los principios de autonomía, beneficencia, no maleficencia y justicia. 
· Para estudios clínicos experimentales se debe expresar la necesidad de generar póliza de responsabilidad que cubra los gastos médicos generados por posibles eventos adversos serios causados por las intervenciones y procedimientos del estudio, así como, el lucro cesante.  
· Describir cómo se realizará el manejo de datos personales en cumplimiento de la Ley Estatutaria 1581 de 2012 y su decreto reglamentario.   
· Describir cómo se realizará el tratamiento de muestras biológicas y en caso de conformar una colección, las estrategias de adherencia a la Ley 2287 de 2023.  
Para los proyectos que requieren proceso de consentimiento o asentimiento informado:  
En los estudios en los que se requiera toma de consentimiento informado (y en menores de edad asentimiento) debe quedar explícito la forma como se realizará dicho procedimiento (descripción del contexto en el que se realizará y se define el(los) miembros del grupo de investigación que estará(n) a cargo de este). Para esto el investigador debe considerar los siguientes aspectos. 
· El consentimiento informado es: "el proceso, en el que una persona acepta participar en una investigación, conociendo los riesgos, beneficios, consecuencias o problemas que se puedan presentar durante el desarrollo de esta". Es indispensable que el participante/candidato, cuente con toda la información del estudio que le permita tomar la decisión de participar o no en el mismo, por esto es importante sobre este proceso: 
· Contar con un formato aprobado por un Comité de ética, esto asegura que el documento cuenta con los requisitos mínimos de la norma local para consentimiento informado, y que este pueda ser aplicado en los posibles candidatos. Este documento debe ser firmado por el participante, así como el investigador que lleva a cabo el proceso y el testigo (según sea aprobado en el Comité Institucional de Ética e Investigación del Hospital Universitario San Ignacio y Pontificia Universidad Javeriana (CIEI). El participante debe quedar con una copia del documento y que esta copia esté completamente diligenciada. Aplica para todos los consentimientos que se manejen en el estudio. Solo podrá usar la versión aprobada por el CIEI. 
· El personal capacitado en los procesos del estudio y las BPC para llevar a cabo el proceso de consentimiento informado. Esto garantizará una explicación clara y precisa de lo que se requiere por parte del participante, así como la resolución de inquietudes por parte de él o su acompañante. 
· El investigador debe asegurarse de que el participante o su acompañante (testigo) ha comprendido la información presentada para tomar la decisión o no de participar en el proyecto de investigación. 
Los consentimientos y asentimientos que elaboren deben ir en un archivo aparte al documento del protocolo. Usted puede consultar el formato de consentimiento y asentimiento recomendado por el CIEI en la página de Fundanet, adaptado a su estudio particular. 
Si su estudio puede clasificarse como riesgo mínimo o menor que el mínimo, usted puede solicitar al CIEI excepciones en el proceso de consentimiento informado (por ejemplo, obtención electrónica, menor número de testigos, etc.). En cualquier caso, puede recibir asesoría previa con el Programa de Investigación Segura investigacionsegura@husi.org.co   
Para estudios clínicos experimentales, debe incluirse:  
· Expresar la necesidad de generar póliza de responsabilidad que cubra los gastos médicos generados por posibles eventos adversos.   
· Anexar el formato de consentimiento informado.  
· GIC-R-24 Formato Consentimiento Informado. 
· GIC-R-25 Formato Consentimiento Informado, Muestras biológicas.  
· En los casos que sea requerido, se debe adjuntar el asentimiento.   
5. Resultados esperados
Es un ítem opcional que se diligenciará cuando sea requerido por una convocatoria.  Está directamente relacionado con los propósitos del trabajo.  
6. Productos esperados
Se enuncian los productos que pueden incluir:   
· Generación y aplicación del conocimiento.  
· Fortalecimiento de capacidades científicas (formación de recurso humano, establecimiento o fortalecimiento de redes, grupos o semilleros, etc.).  
· Apropiación social del conocimiento (difusión y diseminación de los resultados).  
· Desarrollo tecnológico e innovación. 
7. Estrategias de difusión
Listar las actividades que realizarán para difundir y diseminar los resultados de la investigación. Si aplica, considere incluir estrategias de difusión más allá de la presentación en medios científicos (eventos académicos o revistas científicas). Considere la difusión directa a la comunidad y/o tomadores de decisiones; por ejemplo, a través de policy briefs, redes sociales, webinars, entre otros. 
Capítulo IV. Componente administrativo del proyecto

1. Roles y trayectoria de los investigadores (PERSONAL) 
Identificar el personal, los roles y las actividades puntuales en las que participará cada uno de los miembros del grupo investigador en el proyecto. Puede incluir el acuerdo de autoría, considere usar la siguiente tabla de roles: 
	Rol CRediT 
	Definición (versiones traducidas) 

	Conceptualización 
	Formulación o evolución de los objetivos e ideas de investigación. 

	Curación de datos 
	Administración, anotación, limpieza y mantenimiento de los datos de investigación para su uso y reutilización. 

	Análisis formal 
	Aplicación de técnicas estadísticas, matemáticas o computacionales para analizar o sintetizar datos. 

	Obtención de financiamiento 
	Gestión y obtención del apoyo financiero para el proyecto. 

	Investigación 
	Realización de los experimentos o la recolección de datos.  

	Metodología 
	Diseño o desarrollo de métodos, modelos o enfoques metodológicos. 

	Administración del proyecto 
	Dirección y coordinación de la planificación y la ejecución del estudio. 

	Recursos 
	Provisión de materiales, muestras, herramientas, infraestructura o personal necesario para el estudio. 

	Software 
	Programación, desarrollo y/o implementación de código y algoritmos para el análisis. 

	Supervisión 
	Liderazgo y supervisión de la investigación, incluyendo mentoría. 

	Validación 
	Verificación de resultados, reproducibilidad y exactitud del trabajo. 

	Visualización 
	Creación de representaciones visuales de los resultados (gráficos, figuras). 

	Redacción-borrador original 
	Preparación del manuscrito inicial. 

	Redacción-revisión y edición 
	Revisión, corrección y mejora crítica del manuscrito. 


Tomado de: National Information Standards Organization (NISO). Contributor Roles Taxonomy (CRediT) [Internet]. Baltimore (MD): NISO; 2022 [citado 2025 Jul 22]. Disponible en: https://credit.niso.org/ 
NOTA: Para algunas convocatorias se debe incluir una reseña sobre la formación y trayectoria en investigación de los miembros del equipo.  


2. Presupuesto  
Identificar todos los ítems correspondientes a honorarios, salarios, equipos, materiales, suministros, arrendamientos, publicaciones, gastos administrativos, gastos de difusión (viajes, eventos, congresos, etc.). Se debe discriminar las fuentes de financiación incluyendo las contrapartidas para los rubros. 
Recuerde consultar al profesional de investigación asignado a su departamento para recibir apoyo en la generación del presupuesto. 
3. Cronograma 
Se presenta una distribución de las actividades mensuales o semanales necesarias para el logro de los objetivos en diagrama de Gantt.  
Capítulo V. Referencias  

Todas las referencias incluidas deben estar incorporadas en un único sistema de referenciación definido por los investigadores. Use un gestor de referencias como Mendeley, Zotero, EndNote o similares.  
Capítulo VI. Anexos 
· Formularios de recolección de datos e instrumentos de medición.  
· Especificaciones de equipos que se requieran.  
· Cartas de aval del director de Departamento y del jefe del Servicio del HUSI en el cual se realizará la investigación.  
· Todos aquellos que sean pertinentes al desarrollo de la investigación según su diseño.  
· Si el proyecto se realiza en otras instituciones debe adjuntar cartas de intención  
Nota: los formatos de Consentimiento Informado deben ser anexos en un archivo aparte del protocolo de investigación, al igual que los avales institucionales (PUJ o HUSI). 






RECOMENDACIONES ESPECIFICAS
Para el diseño de Ensayos (experimentos) Clínicos Controlados.  
Los ensayos clínicos deben presentar los siguientes documentos de acuerdo con la Resolución 2378 de 2008, ajustados a los contenidos enunciados en la ICH Harmonised Tripartite Guideline GCP (E6-R2) y en la norma nacional:  
1. Protocolo. 
2. Manual del investigador. 
3. Formato(s) de consentimiento/asentimiento Informado. 
4. Formatos de extracción de datos (e-CRF). 
5. Material dirigido a sujetos y personal de salud. 
6. Carta de solicitud de aprobación de incentivos: alimentación, transporte.  
7. Solicitud de expedición de póliza de responsabilidad civil para eventos adversos en ensayos clínicos, realizada al Centro de Investigaciones HUSI, si aplica.  
8. Hojas de vida y soportes del equipo de Investigación de acuerdo con la Resolución 2378 de 2008 y las Guías de INVIMA que aplican. 
9. Guía de dispensación del medicamento., si aplica.  
Una vez aprobado el ensayo clínico por el Comité de Investigaciones y Ética Institucional, deberá ser presentado ante la instancia correspondiente en INVIMA para aprobación final de ejecución (Sala especializada de Medicamentos o Sala Especializada de Dispositivos) y se debe registrar en www.ClinicalTrial.gov   
Aspectos de forma para los proyectos de carácter académico.  
Los investigadores deben verificar antes del envío que el documento tenga:  
1. Una portada (si es un trabajo de grado).  
2. Una tabla de contenidos con paginación para navegar en el documento. 
3. Una lista de siglas y acrónimos si son más de cinco.  
4. Hacer una verificación de la calidad del documento en términos de argumentación, redacción, calidad gramatical y ortografía. 
5. Verificar el uso correcto del sistema de citas y referencias.   
Antes de someter el protocolo, por favor, asegúrese de cumplir con estas indicaciones. 
	Criterio 
	Descripción 
	Cumple 

	Título 
	Indica acción, población, intervención, tiempo, lugar. Es coherente con el objetivo. 
	[image: ]

	Investigador principal y coinvestigadores 
	Identifica roles, formación y filiación institucional. 
	[image: ] 

	Planteamiento del problema 
	Delimita el objeto de investigación, plantea el vacío en el conocimiento. 
	[image: ] 

	Pregunta de investigación 
	Define claramente la pregunta con PICOT u otra estructura pertinente, es coherente con el título y los objetivos. 
	[image: ] 

	Marco teórico y estado del arte 
	Revisión actualizada y crítica, con búsqueda descrita. 
	[image: ] 

	Justificación 
	Plantea beneficios específicos en términos científicos, tecnológicos, metodológicos o sociales. 
	[image: ] 

	Objetivos 
	Son coherentes con la pregunta, alcanzables, medibles y no son actividades. 
	[image: ] 

	Hipótesis (si aplica) 
	Presenta una conjetura clara, pude evaluarse con los datos recolectados, se puede traducir en términos estadísticos. 
	[image: ] 

	Diseño del estudio 
	Describe la metodología del estudio identificada en la mayor categoría posible y justificado. 
	[image: ] 

	Población y criterios de selección 
	Identifica la población de estudio (referencia y de estudio), criterios de inclusión y exclusión apropiados.  
	[image: ] 

	Muestra 
	Estrategia de muestreo clara, cálculo de la muestra es apropiado (si aplica o está indicado). 
	[image: ] 

	Variables 
	Tabla con nombre de variable, definición, clasificación y operacionalización. 
	[image: ] 

	Intervenciones (si aplica) 
	Descritas en detalle, junto con estrategia de asignación alineada con BPC y el diseño de estudio declarado. 
	[image: ] 

	Recolección de datos 
	Describe fuentes, procedimientos, control de calidad de datos. Se usará REDCap u otro medio reconocido por el CIEI para recoger datos. 
	[image: ] 

	Procesamiento de la información y plan de análisis de los datos 
	Describe procesamiento de la información y el análisis por objetivo específico. 
	[image: ] 

	Limitaciones esperadas y control de sesgo 
	Declarados y con estrategias de control. 
	[image: ] 

	Consideraciones éticas 
	Declara normas en ética de la investigación nacionales e internacionales relevantes. 
	[image: ] 

	Clasificación de riesgo del estudio 
	Clasifica el riesgo del estudio de acuerdo con resolución 8430 de 1993. 
	[image: ] 

	Balance de riesgo/beneficio 
	Declara riesgos para sujetos de investigación o instituciones participantes, así como estrategias para mitigar los riesgos (consistente con declarados en consentimiento/asentimiento). 
	[image: ][image: ][image: ] 

	Póliza de responsabilidad (si aplica) 
	En experimentos clínicos, debe cubrir gastos médicos generados por eventos adversos por intervenciones y procedimientos del estudio, así como lucro cesante. 
	

	Manejo de datos 
	Describe manejo de datos personales en cumplimiento con Leu Estatutaria 1581 de 2012 y su decreto reglamentario 
	

	Tratamiento de muestras biológicas (si aplica) 
	Describe su tratamiento y adherencia a la Ley 2287 de 2023, en caso de conformar una colección. 
	[image: ] 

	Cronograma 
	Viable y detallado por actividad. 
	[image: ] 

	Resultados y productos esperados 
	Coherentes con objetivos y categorías de impacto (generación y aplicación de conocimiento, fortalecimiento de capacidades científicas, apropiación social del conocimiento, desarrollo tecnológico e innovación).
	[image: ][image: ] 

	Estrategias de difusión 
	Actividades para difundir y diseminar resultados de investigación.
	

	Presupuesto 
	Detallado, coherente con objetivos y duración. 
	[image: ] 

	Trayectoria del grupo de investigadores 
	Rol y experiencia de cada investigador. 
	[image: ] 

	Referencias 
	Referencias relevantes y en formato apropiado. 
	[image: ] 

	Anexos 
	Formato de recolección de datos/instrumentos de medición. 
	[image: ] 

	Consentimiento informado 

	Describe la justificación y los objetivos de la investigación. 
	[image: ] 

	Describe los procedimientos del estudio y su propósito, incluyendo la identificación de aquellos que son experimentales. 
	[image: ] 

	Determina las molestias o los riesgos esperados. 
	[image: ] 

	Determina los beneficios que puedan obtenerse. 
	[image: ] 

	Indica los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto. 
	[image: ][image: ] 

	Expresa la garantía de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaración a cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la investigación y el tratamiento del sujeto. 
	[image: ] 

	Indica la libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el estudio sin que por ello se creen perjuicios para continuar su cuidado y tratamiento. 
	[image: ] 

	Indica la seguridad que no se identificará al sujeto y que se mantendrá la confidencialidad de la información relacionada con su privacidad. 
	[image: ] 

	Expresa el compromiso de proporcionar información actualizada obtenida durante el estudio, aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar participando. 
	[image: ] 

	Determina la disponibilidad de tratamiento médico y la indemnización a que legalmente tendría derecho, por parte de la institución responsable de la investigación, en el caso de daños que le afecten directamente, causados por la investigación. 
	[image: ] 

	Expresa la garantía de que si existen gastos adicionales, estos serán cubiertos por el presupuesto de la investigación o de la institución responsable de la misma. 
	[image: ] 

	Contiene el apartado de firma del participante: Firma Nombre Documento de identidad Fecha Hora de Firma. 
	[image: ] 

	Contiene el apartado de firma del representante legal: Firma Nombre Documento de identidad Relación con el participante Fecha Hora de firma. 
	[image: ] 

	Contiene el apartado de firma del testigo imparcial 1: Firma Nombre Documento de identidad Relación con el participante Fecha Hora de firma. 
	[image: ] 

	Contiene el apartado de firma del testigo imparcial 2: Firma Nombre Documento de identidad Relación con el participante Fecha Hora de firma. 
	[image: ] 

	Contiene el apartado de firma del investigador: Firma Nombre Documento de identidad Rol en el proyecto Fecha Hora de firma. 
	[image: ] 

	Declara que se entrega copia del formato al sujeto o a su representante legal. 
	[image: ] 

	En caso de almacenamiento de muestras biológicas el formato cuenta con el apartado independiente para consentir almacenamiento y futuros usos con un nuevo set de firmas. 
	[image: ] 
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