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FORMULARIO PARA LA PRESENTACIÓN DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACIONES OBSERVACIONALES Y DE INTERVENCIÓN EN SERES HUMANOS   CON O SIN USO DE MUESTRAS BIOLÓGICAS Y/O CON LA PARTICIPACIÓN DE SUJETOS VULNERABLES (Excepto ensayos clínicos)

	Código (asignado por el CEISH)
	

	Versión (asignado por el CEISH)
	




	TÍTULO DE LA INVESTIGACIÓN

	



	TIPO DE INVESTIGACIÓN (Marque con una X según corresponda)

	Estudio Observacional
	

	Estudio de Intervención
	



	DISEÑO DE LA INVESTIGACIÓN (Marque con una X según corresponda)

	CUANTITATIVO

	Estudio transversal
	
	Estudio de casos y controles
	

	Series de casos
	
	Estudio de cohorte
	

	Estudios cuasi-experimentales
	
	Ensayo de campo
	

	Ensayo controlado aleatorizado sin uso de medicamentos y/o dispositivos médicos
	

	Otros (especifique): 

	CUALITATIVO

	Método Inductivo  
	
	Investigación de acción
	

	Etnografía 
	
	Análisis del Discurso
	

	Análisis Temático 
	
	Estudio Fenomenológico
	

	Estudio Narrativo 
	
	Teoría Fundamentada
	

	Otros (especifique):

	MIXTO

	Especifique:



	CONSENTIMIENTO INFORMADO (Marque con una X según corresponda)

	Si Aplica 
	
	No Aplica
	



	TIEMPO DE EJECUCIÓN DE LA INVESTIGACIÓN

	Duración total (en meses)
	

	Mes tentativo de inicio
	

	Mes tentativo de finalización
	



	RESUMEN ESTRUCTURADO (Extensión máxima 300 palabras)


Introducción: 
Objetivo:
Metodología: 
Resultados esperados:
Palabras clave (3 a 5): 
	PROBLEMA DE INVESTIGACIÓN (Extensión máxima 300 palabras)






	JUSTIFICACIÓN (Extensión máxima 300 palabras)





	MARCO TEÓRICO (Extensión máxima 1500 palabras)





	OBJETIVOS DE LA INVESTIGACIÓN


Objetivo General:
Objetivos Específicos:

	HIPÓTESIS DEL ESTUDIO (Si Aplica)





	METODOLOGÍA



Para completar este apartado revise la Guía para la presentación de protocolos de Estudios Observacionales y de Intervención en seres humanos.

1. Diseño de la investigación:
2. Definición de la población a estudiar:
3. Lista de establecimientos en los cuales se realizará la investigación:
4. Criterios de selección:
a. Inclusión.
b. Exclusión.
5. Variables:
6. Procedimientos:
7. Muestras biológicas humanas (Si aplica):
8. Análisis y paquete estadístico:

	
	CUADRO DE OPERACIONALIZACIÓN DE VARIABLES

	Variable 
	Definición 
	Dimensión 
	Indicador 
	Escala 
	Tipo 

	 
	 
	
	 
	 
	 

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	



	CONSIDERACIONES ÉTICAS





	CONSIDERACIONES DE GÉNERO





	RESULTADOS ESPERADOS




	REFERENCIAS (Normativa Vancouver)



1. Xxxxx
2. Xxxxx
3. Xxxxx
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