SOCIEDAD ARGENTINA DE PEDIATRÍA

Subcomisión de Investigación Pediátrica

GUÍA PARA LA ELABORACIÓN DE PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN
(El texto sombreado le guiará para llenar cada parte del protocolo, posteriormente borre lo sombreado)
1. TITULO. Conciso, descriptivo e indicativo de la investigación a realizar. Ejemplo: Tratamiento A como sustituto del tratamiento B en el padecimiento C
2. INVESTIGADORES: 
2.1 Investigador Responsable: Nombre y cargo del responsable directo y legal de la investigación firma__________________

2.2. Investigador(es) asociado(s): Nombre(s) y cargo de los demás investigadores que participen en el proyecto. firma ______________

3. SEDE. 
División, Departamento o Servicio en que se realizará el proyecto

4. ANTECEDENTES.

Datos históricos e información actualizada, definición y referencia de los términos especializados que se manejarán. No olvide las técnicas especiales, frecuencias del fenómeno, etc.
5. MARCO DE REFERENCIA. 

Describa y refiera los artículos que tengan mayor relación con su estudio, es decir, la información que le servirá para justificar científicamente la investigación 

6. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA. 

Utilice una pregunta que se pueda contestar con: sí, no, o con una cifra. Ejemplo: ¿Es el medicamento A igual o mejor que el B para tratar el padecimiento C?
7. JUSTIFICACIÓN.

Mencione la importancia de la investigación propuesta en base a frecuencia o impacto del problema (calidad de vida, economía, tiempo, interés biológico), así como en relación a la factibilidad del estudio. Señale su aplicación práctica.

8. OBJETIVO. 

Es lo que espera obtener de la investigación, use verbos como , evaluar, estimar.
9. DISEÑO. Establezca el diseño elegido 

10. MATERIAL Y MÉTODO.

10.1. Población en estudio. Población de la cual se obtendrá la muestra.

10.2. Tamaño de la muestra Describa las consideraciones empleadas para calcular el tamaño muestral (frecuencia del fenómeno, diferencia entre grupos), potencia y confianza de la estimación  

10.3. Asignación de grupos: Indique la forma en que se seleccionarán: aleatoria, secuencial, etc.
10.4. Criterios de selección:

10.4.1. Criterios de Inclusión. 

10.4.2. Criterios de exclusión. 

10.3.3 Criterios de eliminación. Defina las características que, al presentarse en los individuos ya incluidos en su población, motivarán su salida del estudio. Tenga cuidado de no eliminar a casos que hayan sufrido alguna consecuencia derivada del mismo estudio.
10.5. Definición de variables

Independientes. Son causa de variación de los fenómenos en estudio 
Dependientes. Datos que son efecto de las variables independientes en estudio

10.6. Descripción de procedimientos. Describa el desarrollo de la investigación y todos los procedimientos con que obtendrá sus datos, quién y cómo los realizará. 
10.7. Planilla de recolección de datos. Diseñe una planilla de datos donde se registren todas las variables y  parámetros de medición.
10.8. Cronograma. Indique el tiempo que invertirá en obtención de la información, procesamiento y análisis de datos, elaboración del informe final, etc. Indique las fechas estimadas de inicio y fin de la investigación. 
10.9. Recursos.

10.9. 1. Recursos Humanos. Establezca los nombres de todo el personal involucrado (investigador principal y asociados, técnicos, etc) y las actividades asignadas a cada uno. 

10.9.2. Recursos materiales.     
Liste el material que se requerirá en la investigación. Detalle descripción, costo y proveedor

10.9.3. Recursos financieros. Detallar el financiamiento necesario, su origen y eventuales convenios que se requieran. Especifique el destino de los fondos.
11. ANALISIS  DE DATOS. (Detalle las técnicas que se utilizarán para describir y analizar los datos, incluyendo estadística descriptiva e inferencial, otros procedimientos estadísticos y niveles de significación aceptados. También se especificará el software a utilizar.
12. CONSIDERACIONES ÉTICAS. Se consignará la adhesión de la investigación a las normas vigentes que la alcancen (nacionales, provinciales y/o comunales), la aprobación por parte de los organos de revisión institucionales que corresponda y, de corresponder, la obtención de consentimiento/asentimiento informado de todos los participantes previo a su inclusión. 
13. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS. Se sugiere seguir el formato del ICMJE. Los números de las referencias deberán integrarse al texto por orden de aparición. 
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