Convocatoria
de proyectos de investigacion:

Conocimiento cientifico para
alcanzar las
Metas de Salud del Milenio en
América Latina y el Caribe

Guia para escribir una propuesta de investigacion (protocolo)

El Investigador debera presentar, en un documento adjunto a los formularios, el disefio de la

investigacion con todos los detalles y datos necesarios para su revision y evaluaciéon por los niveles
de revision establecidos.

El protocolo no podra exceder las 20 paginas tamafio carta, a espacio simple y aproximadamente
62 caracteres por linea. Para propuestas sometidas via correo normal, la versidon original del
protocolo y los formularios debe ser presentada acompafiada de una copia adicional.

Cuando se propongan estudios que requieran la aplicacion de cuestionarios o guias para la
recoleccién de la informaciéon, se deberd anexar una copia de los mismos indicando el nivel de

elaboraciéon en que se encuentran, por ejemplo: ensayo para prueba piloto, formulario definitivo,
etc.

Con la finalidad de orientar al Investigador sobre los elementos que seran considerados, se indica el
esquema basico para escribir la propuesta y describen brevemente sus componentes. Estos
elementos son una guia y no necesariamente deben ser aplicados de manera rigida. Su
aplicacion dependera del tipo de estudio y del abordaje metodolégico que desarrolle cada
investigador.

Esquema basico de un protocolo de Investigacion

Titulo de lainvestigacion
Resumen
Planteamiento del problema (justificacion cientifica)
Justificacion y uso de los resultados (objetivos Gltimos, aplicabilidad)
Fundamento tedrico (argumentacion, respuestas posibles, hipotesis)
Objetivos de investigacion (general y especificos)
Metodologia

oDefiniciones operacionales (operacionalizacion)

oTipo y disefio general del estudio

oUniverso de estudio, seleccion y tamafio de muestra, unidad de andlisis y observacion. Criterios
de inclusion y exclusion

olntervencion propuesta (sdlo para este tipo de estudios)

oProcedimientos para la recoleccion de informacion, instrumentos a utilizar y metodos para el
control de calidad de los datos

oProcedimientos para garantizar aspectos éticos en las investigaciones con sujetos humanos
Plan de anélisis de los resultados
Métodos y modelos de analisis de los datos segun tipo de variables
Programas a utilizar para anélisis de datos
Referencias bibliograficas
Cronograma
Presupuesto

Arlm_exos (Inistrumentos de recoleccion de informacion. Ampliacion de métodos y procedimientos a
utilizar, etc.




Orientacion general de los componentes del esquema

Los esquemas pueden tener sus variaciones de acuerdo a la opcion de cada investigador. No
obstante, la comunidad cientifica ha convenido que toda propuesta, debe contener como minimo: El
planteamiento del problema y justificacion de la investigacion, los objetivos generales y especificos,
el capitulo de metodologia y el de plan de analisis y el cronograma y presupuesto.

Como guia general se brinda una orientacion sobre lo que se espera que los investigadores
desarrollen en cada uno de los puntos del esquema.

Titulo de la investigacion

Un buen titulo debe ser corto, preciso y conciso. Le debe dejar claro al lector (revisor) los objetivos
y variables centrales del estudio. Estas se constituyen en las "palabras claves" para su clasificacion
e indizacién del proyecto. Si es posible y no lo prolonga, en el titulo se podria anticipar el disefio. Es
importante explicitar la poblacién o universo que sera investigado. EJEMPLO: Efectos del programa
de alojamiento conjunto en el hogar, sobre indicadores de lactancia materna: Ensayo
experimental con mujeres primiparas de bajo riesgo atendidas en el Hospital Materno La
Esperanza de Ciudad de Guatemala.

Resumen de la investigacion

El resumen de la investigacién debera ser escrito en el Formulario No. 1 y no debe exceder el
espacio previsto. El resumen debe dar una idea clara al lector, sobre cual es la pregunta central que
la investigacion pretende responder y su justificacion. Debe explicitar las hipétesis (si aplica) y los
objetivos de la investigacion. Asimismo, el resumen debe contener un breve recuento de los
métodos y procedimientos contenidos en el capitulo metodologia.

Planteamiento del problema

Se constituye en la justificacion cientifica del estudio, o sea, lo que fundamenta la necesidad de
realizar una investigacion para generar conocimientos que brinden un aporte al conocimiento
existente. Requiere escribirse de manera tal, que ademas de brindar los referentes empiricos que
describen la situacion, quede muy claro y explicito, los vacios de conocimiento existente sobre el
problema y/o la controversia existente y la evidencia no conclusiva. Mas aun, puede haber
evidencias muy conclusivas de conocimientos que se consideran inmutables, y el investigador
cuestiona el conocimiento acumulado por ciertos antecedentes que pretenden someter a
verificacion. Es en este punto donde el investigador delimita el objeto de estudio y da a conocer
las interrogantes o las grandes preguntas que orientan la investigacion. Una secuencia
I6gica para su elaboracion seria:

Magnitud, frecuencia y distribucion. Areas geograficas afectadas y grupos de poblacion

afectados por el problema. Consideraciones étnicas y de género.

Causas probables del problema: ¢Cual es el conocimiento actual sobre el problema y sus

causas? ¢Hay consenso? ¢Hay discrepancias? ¢Hay evidencias conclusivas?

Soluciones posibles: ¢Cuales han sido las formas de resolver el problema? ;Qué se ha

propuesto? ;Qué resultados se han obtenido?

Preguntas sin respuesta: {Qué sigue siendo una interrogante? ;Qué no se ha logrado

conocer, determinar, verificar, probar?

El planteamiento del problema debe brindar un argumento convincente de que los conocimientos
disponibles son insuficientes para dar cuenta del problema y sus posibles alternativas de soluciéon, o
brindar un argumento convincente de la necesidad de someter a prueba si lo que se conoce y se
da como un hecho verdadero, puede no ser tan cierto dados nuevos hallazgos o nuevas situaciones.

En este acapite se debe reflejar que el investigador se ha documentado sobre el problema y ha
realizado una exhaustiva revisiéon bibliografica sobre el tema.



Justificacion y uso de los resultados

Describe el tipo de conocimiento que se estima obtener y la finalidad que se persigue en términos
de su aplicacion. Se indica la estrategia de diseminacion y utilizaciéon de los hallazgos de la
investigacion de acuerdo a los potenciales usuarios del conocimiento producido. En la justificacion
se responde a lo siguiente:

¢COmo se relaciona la investigacion con las prioridades de la region y del pais?
¢Qué conocimiento e informacién se obtendra?

¢Cual es la finalidad que se persigue con el conocimiento que brindara el estudio?
¢<Como se diseminaran los resultados?

¢Como se utilizaran los resultados y quienes seran los beneficiarios?

La justificacion, que puede escribirse como parte del planteamiento del problema o como una
seccion aparte, debe brindar un argumento convincente, de que el conocimiento generado es util
y de aplicabilidad generalizable para el contexto regional.

Fundamento teorico (Background)

Se deriva del planteamiento del problema (presentacidon de evidencia empirica y pregunta central) y
es la argumentacion y demostraciéon de que la "pregunta" tiene fundamento (piso), derivando en
probable(s) respuesta(s) y/o hipotesis de trabajo.

Establecimiento de relaciones (identificacion de las relaciones entre la variable
independiente y variables respuesta) (Qué se sabe y como lo han explicado? ¢Los
resultados son conclusivos? ¢Cuales son los fundamentos de la pregunta?

¢Cobmo se explica y argumenta las posibles respuestas a la pregunta? ¢Cuales son los
supuestos? ¢Cuales son las relaciones? ;Cuales serian las hipoétesis de trabajo?
El fundamento tedrico, considerado el "piso™ que sustenta la pregunta central del estudio, expone el
razonamiento y argumentos del investigador hacia la bUsqueda de la evidencia que le de respuesta
a la pregunta y/o hipoétesis. Requiere igualmente, una exhaustiva revision de la bibliografia.

Objetivos de la investigacion (General y especificos)

Es conveniente definirlos después que haya elaborado el fundamento teérico y se tengan clara la
secuencia entre la pregunta central y las posibles respuestas a las preguntas y/o las hipotesis de
trabajo. Dicha recomendacion se basa en el hecho de que la definicién de los objetivos no son mas
que una operacionalizacién de las respuestas y/o hip6tesis que sugiere el investigador . Se
constituyen en las actividades intelectuales que el investigador ejecutara en todo el proceso de la
investigacion.

Objetivo General: Debe explicitar lo que se espera lograr con el estudio en términos de
conocimiento. Debe dar una nocién clara de lo que se pretende describir, determinar, identificar,
comparar y verificar (en los casos de estudios con hipoétesis de trabajo).

Ejemplo: Verificar las diferencias en la prolongacién de la lactancia materna en mujeres
primiparas de bajo riesgo, cuando reciben el programa de alojamiento conjunto a nivel del
hogar con respecto a las que no lo reciben.

Objetivos especificos: Son la descomposicion y secuencia légica del objetivo general. Son un
anticipo del disefio de la investigacion.
Ejemplos:
Estimar la prevalencia de la lactancia materna en mujeres primiparas de bajo riesgo bajo la
cobertura del programa de alojamiento conjunto a nivel del hogar y la prevalencia de

* Se reconoce que no todas las investigaciones tienen formulacién de hipétesis para verificacion empirica ulterior. No obstante,
siempre deben tener claramente explicitos sus objetivos generales y especificos.
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lactancia materna de las mujeres primiparas que reciben la atencién normada por los
servicios de salud.

Determinar la existencia de diferencias estadisticamente significativas en la prevalencia de
lactancia materna entre el grupo de mujeres que reciben la atencion normada a nivel de los
servicios y el grupo que recibe la intervenciéon a nivel del hogar

Identificar los factores protectores, que desde la perspectiva de la mujer, contribuyen a
explicar las diferencias en la prevalencia de la lactancia materna segun el tipo de atenciéon
recibida.

Metodologia

Es la explicacion de los procedimientos que se aplicardn para alcanzar los objetivos. En este acapite
se debe describir con detalle la definicibn operacional de las variables, el tipo y las formas de
medirla. Asimismo, debe contemplar el disefio del estudio, las técnicas y procedimientos que va a
utilizar para alcanzar los objetivos propuestos. A continuacion se describe lo que se espera que el
investigador detalle en la metodologia:

Definicién operacional de las variables

Basada en los conceptos que pudieron ser explicitados en fundamento tedrico, las variables
deben tener una expresién operacional; o sea, que el investigador deje claro al lector qué
esta entendiendo por cada variable, de qué tipo de variable se trata y cudl seria la manera
de resumir sus valores (cuantitativos cuando la variable se resume numéricamente y
cualitativos cuando las variables asumen valores no numeéricos).

La operacionalizacién es un proceso que variara de acuerdo al tipo de investigacion y su
disefio. No obstante, las variables deben estar claramente definidas y convenientemente
operacionalizadas.

Si en el momento de confeccionar el protocolo no se hubiera llegado a ese nivel, es
preciso que se explique en detalle el procedimiento mediante el cual se espera
llegar a esas definiciones o, si fuera el caso, justificar por qué no se han de
emplear variables en la investigacion.

Seran considerados incompletos aquellos protocolos cuyo nivel de operacionalizacion sea
muy vago, por ejemplo, "se estudiaran las variables pertinentes y relevantes", "se
consideraran variables demogréaficas y sociales', o cuando el enunciado sea tan
inespecifico, que haga imposible la apreciacion de la pertinencia de las variables y de su
operacionalizacion.

Tipo de estudio y disefio general

El tipo de estudio y su disefio, se debe seleccionar con base a los objetivos propuestos y la
disponibilidad de recursos y ademas, la aceptabilidad de tipo ético. El investigador debe enunciar
con claridad el tipo de estudio que realizara y una explicacion detallada de su disefio. En este punto
el investigador debe también enunciar las estratégicas y los mecanismos que va a poner en
practica para reducir o suprimir las amenazas a la validez de los resultados, o sea, los llamados
factores confusores (en la seleccibn y asignacion de los sujetos, pérdida de casos, control de
instrumentos, de los observadores, etc.). Estos aspectos luego pueden ampliarse cuando se traten
en detalles en su respectivo acapite.

Ejemplo: Se realizard un estudio experimental controlado con dos grupos de mujeres, las que
reciben el programa de alojamiento conjunto en el hogar y las que solo reciben la atencion
normada por los servicios. Se seleccionaran mujeres primiparas de bajo riesgo que hayan sido
atendidas en el hospital materno-infantil y recibido por lo menos dos controles pre-natales y que
residan en el area de influencia del hospital. Se formaran dos grupos cuya asignacion sera de forma
aleatoria.

Universo de estudio, seleccién y tamafio de muestra, unidad de analisis y observacion. Criterios de
inclusién y exclusion

En este acapite el investigador debe enunciar y describir el universo del estudio y todo lo relativo a
los procedimientos y técnicas para la seleccidén y tamafio de muestra (en caso de que no aplique se
debe explicar el por qué). Para muestras bien sea probabilisticas o no probabilisticas (por



conveniencia 0 muestras propositivas), el investigador debe indicar el procedimiento y criterios
utilizados y la justificacion de la seleccién y tamario.

Cuando se trata de estudios que seleccionaran muestras no probabilisticas y seleccionaran los
sujetos de manera propositiva (conformacion de grupos focales, seleccion de informantes claves,
etc.), el investigador debe explicitar los criterios para la seleccion, el tipo y el tamafio de bs
grupos, los procedimientos para su conformacion, etc.

En este punto se debe también sefalar, los criterios de inclusién y exclusién de los sujetos o
unidades de observacion, y los procedimientos para controlar los factores que pueden afectar la
validez de los resultados y que estan relacionados con la seleccidon y tamafio de la muestra.

Intervencion propuesta (s6lo para este tipo de estudios)

Esta seccion debera ser desarrollada para aquellas investigaciones cuyos objetivos y disefio
contemplen la evaluacion de los resultados de una intervencién (programa educativo, vacuna,
tratamiento, etc.). Por lo general, se trata de estudios comparativos con disefios experimentales,
cuasiexperimentales, antes y después, etc., donde se valoran los resultados atribuibles a la
intervencion. Se debera describir la intervencion tan detalladamente como sea posible, explicando
las actividades en el orden que van a ocurrir. Se debe asegurar que la descripcion de la
intervencion responde a tres preguntas fundamentales: ¢Quién sera el responsable de la
intervencion? ¢(Ddénde tendra lugar? (Qué actividades se van a realizar y en qué nivel de frecuencia
e intensidad?

Un gran numero de investigaciones con intervencidn donde estan envueltos sujetos humanos,
requieren de revision ética y por ende, el investigador requerird desarrollar el acapite referido a
este aspecto.

Procedimientos para la recoleccion de informacion, instrumentos a utilizar y métodos para el control
y calidad de los datos

El investigador debe escribir los procedimientos que utilizara (encuesta a poblacién, entrevistas a
profundidad, observacién no practicante, dinamica de grupos focales, analisis de contenido, etc.),
como y cuando los aplicard y los instrumentos que utilizarda para recopilar la informacién
(cuestionario, guia de entrevista, hoja de registro de observaciones, guia de moderador del grupo
focal, guia de analisis de contenido, etc.). Cuando se apliquen procedimientos o técnicas
estandarizados y/o documentados en la literatura, se puede hacer una breve descripcién e indicar
la bibliografia donde se brindan los detalles de dichos procedimientos y técnicas.

En este acapite es necesario describir con detalle, los procedimientos que utilizard para controlar
los factores que amenazan la validez y confiabilidad de los resultados (control de observadores o
responsables de recopilar la informacién y control de los instrumentos).

En el caso de requerirse el uso de datos secundarios, el investigador describird las fuentes, su
contenido y la calidad de los datos que piensa utilizar, de manera que quede claro que las mismas
pueden suministrar la informacién requerida para el estudio. Si utilizara fuentes documentales de
tipo histdrico, periodistico, etc., debera indicar también las fuentes y técnicas a utilizarse para
recolectar y analizar la informacion.

Se deben anexar al protocolo, los instrumentos que seran utilizados (cuestionarios, guias
de entrevistas, guias del moderador, hojas de registro, etc.) indicando en qué etapa de su
elaboracién se encuentran.

Procedimientos para garantizar aspectos éticos en las investigaciones con sujetos humanos

Cuando se trate de investigaciones que envuelven sujetos humanos, se debera explicitar en este
acapite los siguientes aspectos:



Los beneficios y los riegos conocidos o inconvenientes para los sujetos envueltos en el
estudio.

La descripcion precisa de la informacién a ser entregada a los sujetos del estudio y
cuando sera comunicada oralmente o por escrito. Ejemplos de dicha informacién incluye:
los objetivos y propésitos del estudio, cualquier procedimiento experimental, cualquier
riesgo conocido a corto o largo plazo, posibles molestias; beneficios anticipados de los
procedimientos aplicados; duraciéon del estudios; métodos alternativos disponibles para
tratamiento si el estudio es la prueba de un tratamiento; la suspension del estudio
cuando se encuentren efectos negativos o suficiente evidencia de efectos positivos que
no justifiguen continuar con el estudio y, la libertad que tienen los sujetos de retirarse
del estudio en cualquier momento que deseen.

En caso que aplique, indicar algun incentivo especial o tratamiento que recibiran los
sujetos por su participacion en el estudio. En caso de que haya algun tipo de
remuneracion, especificar el monto, manera de entrega, tiempo y la razén por la cual el
pago es requerido.

Indicar como sera mantenida la confidencialidad de la informacion de los participantes en
el estudio.

Listar las drogas, vacunas, diagnoéstico, procedimiento o instrumento a ser utilizado,
independientemente que el misno sea registrado, no registrado, nuevo o de corriente
uso en el pais.

También se tiene que dar respuesta a otros aspectos éticos tales como

Para estudios donde se obtendra informacion personal de los sujetos, indicar cémo la
informacién se mantendra confidencial.

Para estudios que envuelven la participacion de sujetos en un experimento (ensayos
experimentales, cuasi-experimentales, estudios de intervenciones, etc.), se debe proveer
informacién acerca del consentimiento libre e informado de los participantes y la
estrategia que se utilizara para obtenerlo.

Breve resefia de como los hallazgos de la investigacidon seran reportados y entregados a
los sujetos envueltos en el estudio u otros interesados.

Indicar y justificar la inclusion segun el caso, de nifios, ancianos, impedidos fisicos y
mujeres embarazadas. Justificar la no inclusién en el grupo de estudio, si es el caso, de
mujeres (de cualquier edad) o minoria étnica, grupo racial, etc.

Cuando sea el caso, indicar codmo se garantizara el adecuado equilibrio de los dos sexos
en los grupos de estudio. Asimismo y cuando aplique, indicar como las inequidades de
género y la condicién de discriminacién y desventaja de la situacién de las mujeres,
pueden afectar el control sobre su involucramiento en la investigacion

Cuando se trate de estudios que envuelvan sujetos humanos, un Comité de Etica institucional del
pais donde se lleve a cabo la investigacién, debera evaluar y avalar que la investigacion,
preferiblemente, antes de ser sometida al Programa de Subvenciones. Para tales fines, se debera
llenar el formulario para investigacion con sujetos humanos y anexar la nota de consentimiento
informado que firmaran los sujetos envueltos en el estudio.



Consentimiento informado: EI mismo debera adjuntarse al protocolo siguiendo los criterios que se

exponen a continuacion

1. Consentimiento informado individual: En todainvestigacion biomédica

con sujetos humanos, el investigador debe obtener el consentimiento
informado del presunto sujeto o, en caso de que la persona carezca de
capacidad para dar su consentimiento informado, el consentimiento por
poder de un representante debidamente autorizado.

Informacién esencial para los presuntos sujetos de la investigacion: Antes
de solicitar el consentimiento de una persona para participar en una
investigacion, en un lenguaje que esa persona pueda comprender:

El carécter individual de lainvitacion a participar como sujeto de la
investigacion, asi como |os objetivos y métodos de la investigacion;

La duracion prevista de la participacion del sujeto;

Los beneficios, para el sujeto o para otros, que razonablemente cabria
esperar como resultado de lainvestigacion;

Todo riesgo o0 molestia previsible para el sujeto, resultante de su
participacion en lainvestigacion;

Todo procedimiento o trat amiento alternativo que pudiese ser tan
ventajoso para el sujeto como el procedimiento o tratamiento que se esté
ensayando;

El limite hasta el cual se mantendra el caréacter confidencial de los registros
en los cuales seindicalaidentidad del sujeto;

El alcance de la obligacion del investigador, si latuviere, de proporcionar
servicios médicos a sujeto;

Que se administrara tratamiento gratuitamente para determinados tipos de
lesiones relacionadas con lainvestigacion;

Que el sujeto, su familia o los familiares que tenga a su cargo seran
indemnizados en caso de discapacidad o muerte resultante de dichas
lesiones;

Que la personatiene plena libertad para negarse a participar y que tendra
plenalibertad pararetirarse de lainvestigacion en cualquier momento sin
que ello e acarree una sancion o la pérdida de los beneficios que por su
permanenciatendria derecho arecibir.

Obligaciones de los investigadores

Transmitir al presunto sujeto toda lainformacién que necesite para dar un
consentimiento debidamente informado;

Ofrecer a presunto sujeto amplias oportunidades de hacer preguntas e
instarlo a que las haga;

Excluir toda posibilidad de engafio injustificado, influenciaindebida o
intimidacion.

Pedir el consentimiento del sujeto Gnicamente cuando éste tenga pleno
conocimiento de los hechos pertinentes y de las consecuencias de la
participacion, y haya atenido suficientes oportunidades para decidir si
participara en lainvestigacion;

Como regla general, lograr que el presunto sujeto firme algin documento
que acredite su consentimiento informado, y

Renovar el consentimiento informado de cada sujeto si las condiciones o
los procedimientos de la investigacién sufren modificaciones importantes.
Incentivos para participar: Seles podra pagar alos sujetos por los
inconvenientes que sufran y el tiempo que pierdan y se les podran
rembolsar 10s gastos que realicen en relacién con su participacion en la
investigacion; también se les podra suministrar atencién médica gratuita
Sin embargo, los pagos no deberan ser tan grandes ni los servicios médicos
tan amplios como para que induzcan a los presuntos sujetos a consentir en
participar en lainvestigacion en contra de los que su buen juicio les dicte
(‘incentivo indebido’). Todos los pagos, reembolsos y servicios médicos
gue vayan a proporcionarse a los sujetos de la investigacion deberan ser
autorizados por una comisién de evaluacion ética.

Investigaciones con menores: Antes de emprender investigaciones con
menores, €l investigador debe cerciorarse de que:

L os menores no participen en investigaciones que puedan llevarse a cabo
igualmente bien con adultos.

El objetivo de lainvestigacion sea obtener conocimientos aplicables alas
necesidades de salud de los menores

El padre, lamadre o el tutor de cada menor haya otorgado su
consentimiento por poder;.

Se haya obtenido el consentimiento de cada menor en la medida en que su
capacidad |o permita;

Se respete siempre la negativa del menor a participar en lainvestigacion a
menos que, de conformidad con el protocol o correspondiente, el menor
deba recibir un tratamiento sin que haya otra alternativa médicamente
aceptable;

El riesgo que presenten las intervenciones gque no se realicen con €l
proposito de beneficiar al menor-sujeto individualmente sea bajo y
proporcionado en relacion con laimportancia de los conocimientos que se
adquirirén; y

Las intervenciones que se realicen afin de proporcionar un beneficio
terapéutico probablemente resulten por lo menos tan ventajosas para el
menor-sujeto como cualquier otra alternativa disponible.

6. Investigaciones con personas que padecen afecciones mentales o
trastornos del comportamiento: Antes de emprender investigaciones con
personas que por padecer afecciones mentales o trastornos del
comportamiento son incapaces de dar un consentimiento suficientemente
informado, el investigador debe cerciorarse de que:

Dichas personas no sean sujetos de investigaciones que puedan realizarse
igualmente bien con personas que estén en plena posesion de sus
facultades mentales;

El objetivo de lainvestigacion sea adquirir conocimientos aplicables alas
necesidades de salud especificas de personas con afecciones mentales o
trastornos del comportamiento;

Se haya obtenido el consentimiento de cada sujeto en la medida en que su
capacidad lo permita, y se respete siempre la negativa de los presuntos
sujetos a participar en investigaciones que no seas clinicas;

Se obtenga el consentimiento informado del tutor o de otra persona
debidamente autorizada en el caso de sujetos incapaces,

El grado de riesgo asignado alas intervenciones cuyo propdsito no sea
beneficiadr al sujeto individualmente sea bajo y proporcionado en relacién
con laimportancia de |os conocimientos que vaya a adquirirse; y

Sea probable que las intervenciones que se realicen con el propésito de
producir un beneficio terapéutico resulten por |o menos tan ventajosas
como cualquier otra opcion.

7. Investigaciones con prisioneros Los prisioneros con enfermedades graves
0 con €l riesgo de contraerlas no deben ser privados de medicamentos,
vacunas U otros agentes experimentales con efectos terapéuticos o
profilécticos prometedores.

8. Investigaciones con sujetos de comunidades subdesarrolladas: Antes de
emprender investigaciones con sujetos de comunidades subdesarrolladas,
ya sea en paises desarrollados o en paises en desarrollo, el investigador
debe cerciorarse de que:

Personas de comunidades subdesarrolladas no participen regularmente en
investigaciones que puedan realizarse razonablemente en comunidades
desarrolladas;

Lainvestigacion responda a las necesidades de salud y a las prioridades de
la comunidad en que se lleve a cabo;

Se haga todo lo posible por resguardar €l imperativo ético de que €l
consentimiento de cada sujeto sea informado; y

El proyecto de investigacion haya sido examinado y aprobado por una
comision de evaluacién ética que cuente entre sus integrantes o consultores
con personas que conozcan cabal mente las costumbres y tradiciones de la
comunidad.

9. Consentimiento informado en los estudios epidemiol6gicos: En varios

tipos de investigaciones epidemiol dgicas, el consentimiento informado

personal es impracticable o no es aconsejable. En esos casos, la comisién de
evaluacion ética debe determinar si es éticamente aceptable proceder sin el
consentimiento informado individual, y si 1os planes del investigador para

salvaguardar |a seguridad de los sujetos, respetan su derecho alaintimidad y

mantienen el caracter confidencial de los datos son apropiados.



Plan de analisis de los resultados

Si bien este punto se considera dentro de la metodologia, se sugiere que el investigador lo
desarrolle como una seccidon aparte. A continuacion se indica lo que se espera sea
desarrollado como plan de anélisis.

Métodos y modelos de analisis de los datos segun tipo de variables

De acuerdo a los objetivos propuestos y con base al tipo de variables, el investigador
debera detallar las medidas de resumen de sus variables y como seran presentadas
(cuantitativas y/o cualitativas), indicando los modelos y técnicas de analisis
(estadisticas, no estadisticas o técnicas de andlisis de informacién no numérica, etc.).
Es deseable que el investigador presente una tentativa de los principales tabulados de
la informacién (particularmente cuando se trata de variables que se resumen
numéricamente), sobre todo, de aquellas claves que serviran de base para la
aplicacién de los modelos de andlisis estadistico.

Programas a utilizar para analisis de datos

Describir brevemente los "softwares" que seran utilizados y las aplicaciones que realizaran.
a2 D o

Formulario de solicitud

El formulario que aparece en http://www.paho.org/spanish/ad/dpc/cd/res-tdr-rgp-
formulario.doc debe ser entregado con la propuesta.




