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1. RESUMEN DE LA INVESTIGACIÓN PROPUESTA

	Título
	

	Metodología
	

	Duración
	

	Centro(s) participantes
	

	Riesgo de la investigación
	

	Objetivo primario
	

	Objetivo secundario
	

	Tamaño de muestra
	

	Criterios de inclusión principales
	

	Criterios de exclusión principales
	

	Intervención
	

	Métodos estadísticos
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2. LISTADO DE CAMBIOS 
(solo en caso de versión revisada, modificada o enmienda)
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	Página
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3. MARCO TEÓRICO
4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

5. HIPÓTESIS
a. Hipótesis de trabajo
b. Hipótesis estadística
I. Nula
II. Alterna
6. OBJETIVOS 
c. Objetivo principal
d. Objetivos secundarios/específicos (opcionales)
7. JUSTIFICACIÓN
8. DISEÑO DEL ESTUDIO
e.  Población de estudio

I. Población blanco:

II. Población elegible:

III. Población de estudio
IV. Método de muestreo
V. Tamaño de muestra
VI. Número total de sujetos (por grupo o brazo)

VII. Tamaño de efecto
VIII. Nivel de confianza
IX. Poder estadístico
f. Criterios de selección

I. Inclusión

II. Exclusión
III. Eliminación
9. Variables

	Variable de desenlace (dependiente)
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	Definición conceptual
	Definición operacional
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	Instrumento y unidad de medición

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Principales variables independientes, covariables y confusoras
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10. PLAN ESTADÍSTICO
g. Descriptivo
h. Analítico (inferencial)
i. Paquetería utilizada
11. METODOLOGÍA 
j. Recursos humanos

	#
	Nombre
	Funciones delegadas

	1
	
	

	2
	
	

	3
	
	

	4
	
	

	5
	
	

	6
	
	

	7
	
	


k. Recursos materiales

l. Procedimiento de obtención consentimiento informado
m. Intervención propuesta
n. Métodos e instrumentos de recolección de datos
o. Manejo y procesamiento de datos
p. Seguridad y reporte de eventos adversos
12. CONSIDERACIONES ÉTICAS
13. CONSIDERACIONES FINANCIERAS
q. Estudio patrocinado
r. Recursos económicos con los que se cuenta:
s. Recursos económicos por solicitar:
t. Análisis de costo por paciente:
14. CRONOGRAMA
u. Duración estimada:

v. Fecha de inicio tentativa:
w. Fecha de término tentativa:
	
	Primer 

bimestre
	Segundo bimestre
	Tercer 

bimestre
	Cuarto 

bimestre
	Quinto 

bimestre
	Sexto 

bimestre

	Elección del tema
	
	
	
	
	
	

	Búsqueda y selección de bibliografía
	
	
	
	
	
	

	Elaboración de protocolo
	
	
	
	
	
	

	Revisión y aprobación de protocolo
	
	
	
	
	
	

	Recolección de datos
	
	
	
	
	
	

	Concentración de datos y análisis inicial de la información
	
	
	
	
	
	

	Análisis estadístico
	
	
	
	
	
	

	Elaboración de manuscrito
	
	
	
	
	
	

	Divulgación científica
	
	
	
	
	
	


15. RESUMEN CURRICULAR

16. DECLARACIÓN DE CONFLICTO DE INTERESES

En acuerdo con el Artículo 63 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigación para la Salud y al numeral 7.4.5 de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, declaro bajo protesta de decir la verdad que durante el tiempo en que me encuentre desarrollando las funciones asignadas en el protocolo de Investigación intitulado “__________________________________” me comprometo en todo momento a actuar bajo los más estrictos principios de ética médica y profesional, para lo cual me apegaré a lo siguiente:

- En el desarrollo de mis funciones tendré acceso a información perteneciente a temas científicos y académicos, así como datos personales de los participantes, por lo que mantendré estricta confidencialidad de la información y datos generados en el proyecto de investigación.

- Cumpliré con las funciones exclusivamente en el cargo que me encuentre.

- En todo momento me conduciré con total imparcialidad y objetividad en la emisión de juicios sobre los resultados obtenidos del protocolo de investigación.

- No tengo situación de conflicto de interés real, potencial o aparente, incluyendo interés financiero, personal o familiar; así como tampoco otro tipo de relación con algún tercero que pudiera tener un interés comercial en el desarrollo, ejecución, resultados y difusión del protocolo de investigación.

- Hago constar que me conduciré por los principios generales de legalidad, honradez, lealtad, eficiencia, imparcialidad, independencia, integridad, confidencialidad y competencia técnica. 

- Me comprometo que al advertir alguna situación de conflicto de interés real, potencial o aparente lo comunicaré al Presidente o Secretario del Comité de Ética en Investigación, Presidente del Comité de Investigación y al titular de la Dirección de Investigación.

- Declaro que no estoy sujeto a ninguna influencia directa por algún fabricante, comerciante o persona moral mercantil de los procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios y actividades a realizar en el desarrollo del protocolo de investigación.

Por la presente acepto y estoy de acuerdo con las condiciones contenidas en este documento, a sabiendas de las responsabilidades legales en las que pudiera ocurrir por un mal manejo y desempeño en la honestidad y profesionalismo en el desarrollo de mi trabajo.
Nombre y Firma de cada investigador:

17. REFERENCIAS
18. ANEXOS
x. Carta de consentimiento informado
y. Comprobante de entrenamiento en Buenas Prácticas Clínicas vigente 
z. Otros de acuerdo con lo estipulado en el protocolo
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