HOSPITAL
GENERAL DIRECCION DE EDUCACION Y CAPACITACION EN SALUD

de MEXICO COMITE DE EVALUACION DE PROTOCOLOS DE
T DR EDUARDO LICEAGA INVESTIGACION DE MEDICOS RESIDENTES

GUIA PARA LA PRESENTACION DE PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION DE MEDICOS RESIDENTES

El presente documento informa sobre los requisitos necesarios para la recepcién de proyectos
retrospectivos de investigacion de médicos residentes para ser sometidos a evaluacién por el Comité de
Evaluacion de Protocolos de Investigacion de Médicos Residentes.

El proponente debe entregar los documentos relativos a la descripcién del proyecto, las cartas de
presentacién del mismo, asi como las cartas de consentimiento respectivas en formato PDF y la lista de
cotejo en original impresa (y una copia de esta ultima como acuse de recibo). Las hojas del protocolo
deberan ir numeradas a partir del desarrollo del proyecto y con nimeros de linea continuo a partir del titulo
del resumen estructurado. Debera entregarlo en formato electrénico (PDF) en memoria USB, la cual, una
vez descargados los archivos serd devuelta al investigador, las cartas de presentacién deberdn ser firmadas
y escaneadas en formato PDF. De no entregarse en el formato requerido este no podra ser enviado a los
revisores del Comité para su evaluacioén.

Los documentos se deberan entregar en el siguiente orden:

A. LISTA DE COTEJO DE DOCUMENTOS.
Deberd ser evaluada y estar firmada por el Coordinador de Investigacion del Servicio, el Coordinador
de Educacion del Servicio en el que se realizara el proyecto y por el Investigador Principal. Entregar
en forma IMPRESA

B. Formato Carta Unica de Presentacion de Proyectos. Entregar firmada y en formato digital PDF.

C. Formato Carta Compromiso del investigador principal quien estara adscrito al HGMDEL dirigida al
Comité de Evaluacién de Protocolos de Investigacion de Médicos Residentes. . Entregar firmada y
en formato digital PDF.

D. Formato de Declaracion de Conflicto de Interés (NO/SI, segtin corresponda). . Entregar firmada y
en formato digital PDF.

E. OPCIONAL (siaplica cuando esta involucrada la industria farmacéutica)’
Invitacion investigador o grupo por el responsable del proyecto o industria. . Entregar firmada y
en formato digital PDF.
Aceptacion del investigador principal en HGMDEL. Entregar firmada y en formato digital PDF.
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F. HOJA FRONTAL. SE PRESENTARA EN PAPEL MEMBRETADO DEL SERVICIO QUE CORRESPONDE Y
CONTENDRA:

— Titulo de la investigacion. Debe identificar el objeto del estudio o intervencion, la unidad de
observacién (pacientes, expedientes clinicos, de imagen, de patologia, de laboratorio,
administrativos). El titulo debe ser corto (20 palabras maximo), preciso, conciso y describir
adecuadamente el contenido.

— Institucion, Servicio y numero de la Unidad donde se realizara el protocolo.

— Tipo de Investigacion:
Biomédica
Clinica
Sociomédica/Epidemioldgica
Tecnoldgica
Retrospectiva
Antropoldgica,
Econdmica,
Educativa,
Administrativa,
Psicoldgica,
Revisiones sistematicas y metaanalisis
Educacién en salud

— Tipo de Financiamiento.

— Anotar el tipo de apoyo que se solicitara:
Industria Farmacéutica,
Recursos existentes en el Hospital,
Apoyo Federal,
CONACyT,
Mixto (Financiamiento por 2 organismos o mas),
Fundaciones,
Organizaciones No Gubernamentales (ONGs).

— Mencionar si, derivada de la presente investigacidn, se espera obtener alguin tipo de patente y/o
registro de derecho de autor (opcional: si/no)).
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de MEXICO COMITE DE EVALUACION DE PROTOCOLOS DE
T DR EDUARDO LICEAGA INVESTIGACION DE MEDICOS RESIDENTES

G. PROTOCOLO:

El documento del protocolo debera tener niimeros de linea continuos a partir del titulo del
resumen estructurado y presentar los siguientes apartados

I.- RESUMEN ESTRUCTURADO
I.-TiTULO

(En caso de ser propuesta de la industria farmacéutica utilizar papel membretado del servicio
correspondiente)

Contendra las partes esenciales del protocolo (antecedentes, objetivos, justificacion, metodologia -material
y métodos- y resultados esperados) separado por capitulos, de tal manera que permita al lector (revisor)
tener una idea general del estudio a realizar. No debe exceder de 300 palabras.

Il. Palabras clave:

Son las palabras que permitiran clasificar, definir o localizar el proyecto de investigacidn en bases de datos.
Se recomienda seleccionar las palabras mads representativas del protocolo. Incluir de 3 a 5 palabras clave.

SECCIONES QUE DEBE CONTENER EL PROTOCOLO:

TiTULO
“Se escribira en la parte superior del escrito, antes de los antecedentes”

1. Antecedentes
Anotar la informacidn relevante reportada en la literatura cientifica, especialmente la mds reciente,
relacionada directamente con la justificacion, hipétesis, objetivos y disefio del estudio. (Maximo de 3
cuartillas). Se debe utilizar el formato Vancouver para referencias.

2. Planteamiento del problema
Describir claramente lo que se ha identificado como el problema a resolver o evaluar mediante la
investigacion. Debe resaltar la falta de conocimiento o evidencia sobre el problema a investigar. Se debe
explicar la relacién entre las variables a estudiar

3. Justificacion
Especificar las razones por las cuales el investigador pretende llevar a cabo el proyecto y los beneficios

que resultarian del mismo (generacidon de conocimiento, mejoras en la atencion del paciente y a la
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institucion, etc.), debe utilizar como marco las observaciones previas hechas por otros autores para
sustentar la pertinencia de realizar la investigacidon propuesta (trascendencia, vulnerabilidad, magnitud
y factibilidad).

4. Hipotesis

Redactar la hipdtesis tomando en cuenta que es una prediccion, explicacidn tentativa o provisional de la
relacidon entre dos o mas variables; es decir, traduce la pregunta de investigacién en una tentativa de
solucioén al problema planteado. Su elaboracién consta de 3 elementos: unidad de observacidn, variables
(independiente y dependiente) y enlace légico (asociaciones y/o diferencias), asi como debe poseer
direccion (relacién causal de variables), magnitud (en cuanto se espera la relacion de las variables) y
sentidos (si la magnitud es positiva o negativa). En protocolos descriptivos puede o debe incluir una
hipétesis descriptiva.

5. Objetivos

Especifican la finalidad del estudio y delimitan el problema por investigar. Se clasificaran en general y
especifico(s). Los objetivos se deben redactar iniciando con el verbo en infinitivo (ar, er, ir).

Los objetivos especificos deberdn tener un orden cronoldgico, en funcién de lo que se requiere como
indispensable para lograr el objetivo general.

6. Metodologia

6.1. Tipo y diseiio del estudio
Describir el tipo y disefio de su investigacion de acuerdo con los objetivos, hipdtesis, factibilidad y
aceptabilidad del estudio.

Los disefios de investigacion se clasificaran de acuerdo con su:
e Temporalidad: Prospectivo o retrospectivo
e Mediciones: Transversal o longitudinal
e De acuerdo con la intervencidn del investigador: Observacional o experimental
e Comparacion de poblacidn: Descriptivo, analitico

6.2. Poblacién
Describir el tipo de unidades de observacion (expedientes, bases de datos, estudios de imagen) de
donde se seleccionara la muestra de estudio. La muestra debe ser representativa de la poblacién.

6.3. Tamaiio de la muestra
Especificar el numero de unidades de observacidn y describir el procedimiento para obtener el

tamafio de la muestra de acuerdo con el disefio y tipo de investigacidn. Sefalar el tipo de muestreo.

El calculo del tamafio de muestra se realiza en funcidn del poder estadistico y del tamafo del efecto.
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Adicionalmente, el calculo del tamaiio de muestra deberd ser adecuado al tipo de disefio de estudio
utilizado, entre los mds comunes se encuentran:

— Tamano de muestra basado en diferencias entre medias aritméticas,

— Tamano de muestra basado en diferencias entre proporciones,

— Tamano de muestra basado en coeficientes de correlacion,

— Tamafio de muestra en estudios multivariados (por ejemplo, regresion lineal, etc.).

En protocolos descriptivos que se utilicen nimero de casos por conveniencia debe o puede incluirse el
calculo del tamafio de la muestra para corroborar que los resultados que se obtengan del estudio sean
estadisticamente significativos.

Se sugiere descargar para realizar los calculos el software estadistico G*Power versién 3.1.9.2.

Este software es gratuito y se puede descargar para sistemas operativos Windows y Mac en los
siguientes enlaces:

Download G*Power 3.1.9.2 for Windows XP, Vista, 7, 8, and 10 (about 20 MB). Please make sure
to choose “unpack with folders” in your unzip tool.
http://www.gpower.hhu.de/fileadmin/redaktion/Fakultaeten/Mathematisch-
Naturwissenschaftliche Fakultaet/Psychologie/AAP/gpower/GPowerWin 3.1.9.2.zip

Download G*Power 3.1.9.2 for Mac OS X 10.7 to 10.11 (about 2 MB).
http://www.gpower.hhu.de/fileadmin/redaktion/Fakultaeten/Mathematisch-
Naturwissenschaftliche Fakultaet/Psychologie/AAP/gpower/GPowerMac 3.1.9.2.zip

La pagina principal con la explicacién de este software es patrocinada por la Universidad de
Dusseldorf: http://www.gpower.hhu.de/en.html

La cita del software se encuentra referenciada en la plataforma de PubMed:
Faul F, Erdfelder E, Lang A-G, Buchner A. G*Power 3: a flexible statistical power analysis program
for the social, behavioral, and biomedical sciences. Behav Res Methods. 2007 May;39(2):175-91.

6.5. Criterios de seleccion: inclusion, exclusion y eliminacion

Define las caracteristicas que deben cumplir los sujetos o unidades de observacidn para participar
(criterios de inclusidn) y las caracteristicas que impiden participar en la investigacion (criterios de
exclusion). Los criterios de eliminacidn son los elementos que justifican que un sujeto o unidad de
observacion salga del estudio antes de que termine su evaluacion. Al ser retrospectivos, no aplican
los criterios de eliminacion.

6.6. Operacionalizacion de las variables a evaluar y forma de medirlas
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Definir las caracteristicas o atributos a evaluar en los sujetos o unidades de observacidn; definir de
acuerdo al tipo de variable y especificar las unidades de medicidn que pueden ser:

' Nominal: clasifican caracteristicas o atributos de una variable cualitativa, se expresan como
categorias dicotdomicas (ejemplo, caso de un antecedente clinico: presente o ausente) y son
exclusivas.

' Ordinal: ordenan caracteristicas o atributos de una variable cualitativa, se expresan como
variables politdmicas (ejemplo, caso de la variable “dolor”: leve, moderado, severo), el
tamario del intervalo no se conoce.

v Discontinua: tienen un orden y la diferencia entre los intervalos estd perfectamente
definido, se expresan en valores numéricos y no se pueden fraccionar (ejemplo de variables:
frecuencia cardiaca, numero de hijos).

' Continua: tienen un orden y la diferencia entre los intervalos esta perfectamente definido,
se expresan en valores numéricos y la variable puede tomar cualquier valor (ejemplo de
variables: temperatura, peso, etc.).

1 Se debe incluir en el protocolo una tabla de definicion de variables y sus unidades de
medicion. Ejemplo:

Tabla de operacionalizacién de las variables

. Definicion Conceptual . ., Tipo de e g
Variable P Unidad de medicion p. Codificacion
variable
Tiempo transcurrido en afios " s .
Edad L Afos Cuantitativa No aplica
desde el nacimiento.
, Fenotipd masculino o femenino . . s 0: masculino
Género P Masculino/femenino | Cualitativa .
de la persona. 1: femenino
Medicién del peso de un oL .
Peso e P Kg Cuantitativa No aplica
individuo.

6.7. Procedimiento (descripcion de la obtencion de la informacién y metodologia requerida).

Describir en forma detallada el método e intervenciones que se utilizaran para evaluar a las
unidades de observacion; se debe especificar el objetivo de cada procedimiento e indicar y describir
la forma o técnicas a utilizar: encuestas, entrevistas, observacion, revision de expedientes, etc.
Anexar los formatos de recoleccién de datos, elaborados para tal fin.

Incluir un flujograma con su descripcion.
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=>» Es importante que consideré que para ser publicado en una revista internacional indizada es
recomendable, que, desde su inicio, se ajuste a alguna de las guias incluidas en el ANEXO I.

6.8. Analisis estadistico

Especificar el analisis descriptivo o analitico de las variables de estudio, haciendo énfasis en las
variables que permitan cumplir con los objetivos y demostrar la hipétesis de estudio.

7. Cronograma de actividades

Realizar el plan de trabajo a seguir de acuerdo con el tiempo establecido en el proyecto de investigacion,
especificando los procedimientos o maniobras a realizar con los sujetos de investigacion. (Presentarlo en
forma de tabla).

8. Aspectos éticos y de bioseguridad

En esta seccidn los autores daran testimonio que, al manejar informacién retrospectiva, cumplen con
los aspectos éticos de privacidad y confidencialidad, ademas que la informacion se utilizara
exclusivamente para fines académicos y de investigacion.

El Comité de Evaluacién de Proyectos de Investigacion para Médicos Residentes no evaluara protocolos
PROSPECTIVOS o aquellos que involucren la reprocesamiento de muestras bioldgicas, animales de
laboratorio, aplicacion de nuevas técnicas de biologia molecular o genética ya que la aprobacion de
este tipo de protocolos quedara bajo la responsabilidad de los Comités de Etica en Investigacién, Comité
de Bioseguridad y Comité de Investigacion de la Direccidn de Investigacidon del hosptal, siguiendo los
lineamientos habituales.

9. Relevancia y expectativas

Determinar las areas de aplicacion de los resultados e incluir los productos que se esperan alcanzar, por
ejemplo, publicacion en revistas cientificas o de divulgacion, presentacidn en congresos, tesis, iniciar
lineas de investigacion, generar nuevo conocimiento, generacién de nuevas politicas, generacidn de
patentes o desarrollo de nuevas tecnologias.

10. Recursos disponibles
Enlistar los recursos humanos, materiales y financieros que se tienen dentro del Servicio para desarrollar

el protocolo de investigacidn y especificar las funciones o actividades de cada uno de los investigadores
que participan en el proyecto, de acuerdo con el cronograma.
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11. Recursos necesarios

Todos los protocolos retrospectivos deberan incluir un presupuesto en el que se consideren los recursos
humanos, materiales y financieros del servicio y/o unidades de apoyo necesarios para realizar la
investigacion.

Se debe incluir nombre de la instancia correspondiente a quien se solicitaran los recursos (Hospital
General de México Dr. Eduardo Liceaga, Industria farmacéutica, CONACYT, o cualquier otra organizacion
que aportard financiamiento para el proyecto).

12. Referencias
Ordenar las citas bibliograficas, de preferencia articulos de revistas indizadas, conforme al estilo

Vancouver, el cual representa el estilo aceptado por el Comité Internacional de Editores de Revistas
Médicas (ICMJE). Este fue desarrollado por la Biblioteca Nacional de Medicina de los EE.UU.

La estructura general lleva el orden: Autor/es. Titulo del articulo. Abreviatura internacional de la revista.
afio; volumen (nimero): pagina inicial-final del articulo. Si los autores fueran mas de seis, se mencionan
los seis primeros seguidos de la abreviatura et al.

Ejemplo de un articulo estandar:
Medrano MJ, Cerrato E, Boix R, Delgado-Rodriguez M. Factores de riesgo cardiovascular en la poblacion
espafiola: metaandlisis de estudios transversales. Med Clin (Barc). 2005; 124(16): 606-12.

Enlace para mas informacion, directamente del Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas
(actualizacion de 2010):
http://web.archive.org/web/20130915190814/http://www.icmje.org/urm_full.pdf
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13. Anexos

El concepto de anexos se refiere a informacion adicional relacionada directamente con el protocolo, por
ejemplo: tablas con resumen de articulos relevantes, hoja de recoleccién de datos, encuestas,
cuestionarios, diagramas de flujo, etc.

RECOMENDACIONES GENERALES PARA LOS AUTORES

= Se recomienda revisar el interlineado (1.5 lineas) el tamafio y color de la fuente para que el
protocolo cuente con un formato uniforme para su presentacién.

= Todas las hojas deben de ir numeradas y con nimeros de linea continuo a partir del titulo del
resumen estructurado.

= Noincluir temporalidad y ubicacion en el titulo (ejemplo: medicién de X en el servicio Y del Hospital
General de México Dr. Eduardo Liceaga).

= Evitar anglicismos (ejemplo: injuria en vez de lesién).

= Revisar ortografia, sintaxis y presentacion general del protocolo.

PROCEDIMIENTO PARA PROTOCOLOS QUE HAN RECIBIDO DICTAMEN DE
CONDICIONADO (22 Y 32 REVISION) Y RECHAZO.

Una vez que su protocolo ha sido dictaminado en sesién del comité (quincenal) deber3, a partir de 2 a 3 dias
habiles después de la sesidn, recoger su oficio con el dictamen impreso de su protocolo en las oficinas del
comité.

Si ha recibido dictamen de RECHAZO, la decisidn del Comité es inapelable.

Si su protocolo recibié decision de CONDICIONADO A CORRECCIONES MENORES O MAYORES procede lo
siguiente:

- Leer y realizar los cambios a los proyectos que indican los revisores, que estan marcados en el oficio que
recibio.

- A partir de la fecha marcada en su oficio de dictamen debera entregar las correcciones en un plazo maximo
de 15 dias habiles en el “formato de correcciones para protocolo condicionado” que para tal efecto podra
obtener en la siguiente direccion electrdnica: http://www.hgm.salud.gob.mx/interna/diredu/info.html. Las
correcciones las deberd entregar forma digital via correo electrénico:

1. Formato de correcciones para protocolo condicionado completo, sefialando la pagina,
parrafo y renglén en donde se llevé a cabo el cambio sefialado (formato PDF).
2. Segunda versidn completa del protocolo (formato PDF).
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Estos documentos deberdn enviarse por correo electrénico en el tiempo sefialado para que pueda ser

reasignado para su revision.
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Cartas y protocolo con hoja frontal

Las diferentes cartas y el formato del protocolo con hoja frontal que seran requeridas podran ser descargadas
en formato de Microsoft WORD en la pagina de internet de la Direccion de Educacién y Capacitacion en
Salud (http://www.hgm.salud.gob.mx/interna/diredu/info.html) e incluyen las siguientes (utilice las que

correspondan a su protocolo):

e Carta Unica de Presentacion de Proyectos

e Compromiso investigador principal en HGM para Comité de Protocolos Retrospectivos

e Conflicto de Interés (NO/SI)

e Invitacion para el investigador o grupo por el responsable del proyecto o industria

e Aceptacidn del investigador principal en el HGMDEL

e Protocolo con hoja frontal

e Formato correecciones protocolos condicionado

Anexos de la Guia de Proyectos

ANEXO 1. Observancia de las guias internacionales.

Es importante que considere que para ser publicado en una revista internacional indizada es
recomendable, que, desde su inicio, se ajuste a alguna de las siguientes guias:

Tipo de Estudio Nombre Link para revisar requisitos en internet
Estudios observacionales STROBE http://www.equator-network.org/reporting-
guidelines/strobe/
. . - http://www.equator-network.org/reporting-
Revisiones sistematicas PRISMA o:// d T . /rep .
guidelines/prisma/
Reportes de casos CARE http://www.equator-network.org/reporting-guidelines/care/
Investigacidn cualitativa SRQR http://www.equator-network.org/reporting-guidelines/srar/
Evaluacion de pruebas diagndsticas STARD http://www.equator-network.org/reporting-guidelines/stard/
Estudios para mejora de la calidad SQUIRE http://www.equator-network.org/reporting-guidelines/squire/
Evaluaciones econdmicas CHEERS http://www.eqgatgr-network.org/repornng-
guidelines/cheers/
. http: . -net k. ting-
Protocolos de estudio PRISMA-P tp://www.equator-network.org/reporting

guidelines/prisma-protocols/

A Se debe ademas revisar las guias para los autores de la revista en donde pretende

publicar.
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