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FORMULARIO PARA PROTOCOLOS DE INVESTIGACIÓN REPORTE DE CASO

	Código (asignado por el CEISH)
	

	Versión (asignado por el CEISH)
	



	TÍTULO

	



	TIEMPO DE EJECUCIÓN DE LA INVESTIGACIÓN

	Duración total (en meses)
	

	Mes tentativo de inicio
	

	Mes tentativo de finalización
	



	SU ESTUDIO INCLUYE (Marque con una o más X según corresponda)
	SI
	NO 

	Consentimiento informado
	
	

	Asentimiento informado
	
	

	Datos anonimizados a ser entregados por la institución participante
	
	



	RESUMEN ESTRUCTURADO (Extensión máxima 300 palabras)


Introducción: 
Objetivo: 
Metodología: 
Resultados esperados: 
Palabras clave (3 a 5): 
	JUSTIFICACIÓN (Extensión máxima 500 palabras)





	OBJETIVOS DE LA INVESTIGACIÓN


Objetivo General:
Objetivos Específicos:

	METODOLOGÍA



Revise la Guía para la presentación de protocolos de acuerdo a su investigación.

· Criterios de inclusión y exclusión: Especifique con claridad los criterios que determinarán la selección o exclusión de los casos, considerando información clínica relevante como antecedentes del paciente, diagnóstico, tratamiento recibido y evolución clínica.
· Fuentes de información: Indique de manera precisa las fuentes a utilizar para la obtención de los datos clínicos, tales como historias clínicas, bases de datos anonimizadas, entrevistas con familiares u otros informantes clave, entre otros. Señale cómo se accederá a dicha información y qué mecanismos se emplearán para garantizar su validez y confiabilidad.
· Métodos de recopilación de datos: Describa los procedimientos que se utilizarán para recolectar la información, incluyendo el medio de acceso a la historia clínica, la forma de contacto con el paciente o sus representantes legales, y cualquier otro instrumento o técnica empleada.
· Consentimiento informado: Explique detalladamente el proceso mediante el cual se obtendrá el consentimiento informado del paciente o su representante legal, asegurando el cumplimiento de los principios de confidencialidad, anonimato y protección de datos personales, conforme a lo establecido en la Ley Orgánica de Protección de Datos Personales del Ecuador y demás normativa aplicable.
· Normativa para la redacción del reporte de caso: En caso de tratarse de un estudio tipo reporte de caso, se sugiere seguir los lineamientos establecidos en la guía CARE (CAse REport Guidelines) para garantizar la calidad, transparencia y reproducibilidad del informe.

	CONSIDERACIONES ÉTICAS





	REFERENCIAS (Normativa Vancouver)


1. Xxxxx
2. Xxxxx
3. Xxxxx
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