¢ QUE DEBE CONTENER EL PROTOCOLO DE INVESTIGACION?

Anexo 1

El protocolo de investigacion, entregado por triplicado, debe contener las siguientes

partes:

1.

TiTULO DEL PROYECTO.

LUGAR DE REALIZACION: A- LOCAL, B- MULTICENTRICO.

AUTORIDAD RESPONSABLE DE LA /O LAS INSTITUCIONES DONDE SE
DESARROLLA LA INVESTIGACION.

INVESTIGADOR PRINCIPAL.

PATROCINADOR, si corresponde.

CONFORMIDAD DE PARTICIPACION DEL DIRECTOR, en caso de tesis doctorales,
segun lo establecido en los reglamentos de las Carreras de Doctorado de las
Facultades de la Universidad Nacional de Cérdoba (Para la Facultad de Odontologia:
articulos 11 y 12 de la Ordenanza 04/07; articulos 13, 14, 15, 16, 17 y 18 de la
Ordenanza 03/09, HCD).

RESUMEN DEL PROTOCOLO: Con una sintesis de introduccién, objetivos, material y
meétodos, potenciales resultados, aspectos éticos del proyecto.

INTRODUCCION, ANTECEDENTES y JUSTIFICACION: Aplicabilidad de resultados,
aporte a enfermedades o problemas de salud locales, epidemiologia del problema a
nivel local, impacto sobre la salud de la poblacion.

OBJETIVOS (generales y especificos).

. MATERIAL Y METODOS.

I.  TIPO DE ESTUDIO. Caracteristicas del disefio.
ll.  POBLACION A ESTUDIAR.
e Criterios de inclusion y exclusion.
e Tipo de muestra, estimacién del tamano de la muestra.
e Reclutamiento de sujetos o estimacion del origen institucional de los
pacientes.
e Modalidad y tiempo de seguimiento de los pacientes. Desgranamiento
estimado.
e Descripcion de los grupos a comparar.
e Consideraciones bioéticas del proyecto.
. VARIABLES Y SU TRATAMIENTO ESTADISTICO.



11.

12.

13.
14.
15.
16.

IV.  TECNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE INFORMACION.
e Descripcion de técnicas e instrumentos.
e Validez y confiabilidad.

V. PLAN DE ANALISIS DE DATOS.

CARACTERISTICAS DE LA RECOLECCION DE LOS DATOS.

e Trabajo de campo: Mecanismos de seguimiento.

e Formatos destinados a los participantes de la investigacién: reportes de casos,

tarjetas de notas, agendas, cuestionarios, historia clinica, etc..

e Prueba piloto.

LIMITACIONES Y SESGOS METODOLOGICOS DEL PROYECTO.

e Definicion y modalidad de medida de eventos principales puntuales.
CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES DURANTE EL PERIODO DE INVESTIGACION.
RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES.

BIBLIOGRAFIA ACTUALIZADA.
NUMERO DE VERSION Y FECHA en el pie de pagina de todas las paginas del
proyecto.



