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PRESENTACIÓN

El presente documento, es elaborado en el Departamento de Investigación de la Secretaría de Salud Jalisco,  con la finalidad de proporcionar al trabajador de la salud una guía metodológica donde se  proporcione de manera ampliada los elementos  necesarios para el desarrollo  de un proyecto de investigación. La presente guía está basada en la Norma Técnica N° 313,  para la presentación de proyectos e informes técnicos  de investigación  en las Instituciones de salud.

Además facilitará  al trabajador de la salud el  acercamiento a una experiencia donde obtendrá resultados, para la toma  de decisiones. 
GENERALIDADES

Definición de  un proyecto de investigación:

Documento que describe la planeación de una investigación propuesta; corresponde  al Protocolo que es el escrito que especifica  que se propone estudiar  el investigador; contiene  la organización sistematizada del trabajo que pretende  realizar el investigador, especificando objetivos y metas por alcanzar en períodos determinados,  comunica el problema de estudio, y su importancia. 

Tipos  de investigación:

I. Según  objetivos:

1.  Investigación básica: Investigación planeada para ampliar la base de conocimientos  de una disciplina, con el fin de generar  datos o elaborar teorías y no para resolver un problema inmediato.
2. Investigación aplicada: Investigación original realizada para generar nuevos conocimientos pero encaminada hacia una finalidad u objetivo práctico determinado.
3.  Investigación tecnológica: Trabajo sistemático donde se utilizan los conocimientos obtenidos de la investigación científica y/o de la experiencia práctica, encaminado a desarrollar nuevos materiales, productos y dispositivos, establecer nuevos procesos, sistemas y servicios o mejorar los ya existentes, incluyendo el desarrollo de prototipos, instalaciones experimentales  y servicios piloto.

II. Según metodología:

1. Investigación Exploratoria: Estudio  cuyo nivel de aprehensión de la realidad es descriptivo  y sirve de orientación  para formular hipótesis.
2. Investigación comparativa: Estudio  cuyo nivel de aprehensión de la realidad, es correlativo, establece relaciones de causa – efecto entre distintos fenómenos; es decir, formula hipótesis de tipo causal.
3. Investigación propositiva o experimental: Investigación cuyo nivel de aprehensión de la realidad es explicativo y en la verificación de la hipótesis de tipo causal, el investigador modifica a voluntad el fenómeno en estudio, con base en el manejo de las variables causales.

III.  Según el sujeto de estudio:
1. Biomédica: Actividad  encaminada  a generar nuevos conocimientos sobre los procesos biológicos del ser humano en sus diferentes sistemas de organización, que van desde niveles subcelulares hasta el organismo integral. Estos conocimientos pueden ser de otros sistemas biológicos diferentes al humano cuando, por la naturaleza del diseño requerido no sea factible de llevarse  a cabo en éste.
2. Clínica: Actividad encaminada a generar  nuevos conocimientos sobre los procesos patológicos que afectan al ser humano como individuo y que se relaciona con los procesos de desarrollo, etiopatogenia, fisiopatología, diagnóstico, pronóstico, tratamiento y complicaciones, tomando como referencia  la historia natural de la enfermedad.
3. Salud Pública: Actividad encaminada a generar nuevos conocimientos sobre las condiciones de salud de la población y la respuesta social organizada a dichas condiciones. Este tipo de investigación tiene los mismos objetos de análisis que la investigación biomédica y clínica, pero los estudia a nivel poblacional, basándose primordialmente en las ciencias sociales
4. Educativa: Es un conjunto de acciones  sistemáticas con objetivos propios, que apoyados en un marco teórico o en uno de referencia, en un esquema de trabajo apropiado y con   horizonte definitivo, describen, interpretan,  o actúan sobre la realidad educativa, organizando nuevos conocimientos, teorías, métodos, medios, sistemas modelos, patrones de conducta y procedimientos educativos o modificando los existentes.
5. Investigación Operativa en Servicios de Salud: Es la investigación y evaluación de aspectos relacionados con el desarrollo y funcionamiento  de los servicios de salud.  
IV. Según el riesgo:

1.  Sin riesgo

2.  Con riesgo mínimo

3.  Con riesgo mayor que el mínimo.

Requisitos generales para la presentación de  un protocolo de investigación: Un protocolo se presentará en hojas tamaño carta con orientación vertical, párrafos justificados, el texto escrito a espacio sencillo en letra arial  # 12, con revisión ortográfica,  las hojas deberán estar numeradas en el extremo inferior derecho. El protocolo no podrá exceder 20 páginas tamaño carta.  Las referencias bibliográficas  se harán con  el Sistema de Vancouver. El resúmen será con una extensión  máxima de 800 caracteres. (media cuartilla)

CONTENIDO DE UN PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN.

1. Hoja frontal: Definir la institución donde se realizará el protocolo mostrando el logotipo de dicha institución (de salud pública, privada, educativa etc.)  donde el  título sea  claro , preciso e incluya  el “qué”, “dónde” y “cuándo”. 
 Investigadores:

· Investigador  principal y responsable: Nombre y cargo. Es un miembro de la   plantilla del personal quien lleve a cabo la investigación del Centro de Salud, de la Región Sanitaria,  Hospital Regional, Hospital de Primer Contacto, Institutos o Consejos.

· Investigador(es) asociado(s): Nombre (s) y cargo  de los demás investigadores que participen en el proyecto.
 Sede: Mencionar donde se realizará la investigación: Centro de Salud,  Región Sanitaria,

Hospital Regional,  Hospital de Primer Contacto, Institutos y  Consejos.
2.  Introducción: Realizar en menos de una cuartilla una introducción general de los aspectos

más relevantes de la enfermedad ó problema a investigar.

3.  Antecedentes: Es una breve exposición  del desarrollo histórico del problema de estudio para describir la información que se conoce actualmente en relación a  la enfermedad problema a investigar, adecuadamente referenciada con información impresa respaldad (artículos, libros 

revistas, resúmenes de congreso), debiéndose anexar  las referencias bibliográficas,  adentrando al lector de forma sencilla y precisa al conocimiento del tema en un máximo de 4 cuartillas.
4.  Definición del problema:
· Planteamiento del  tema de estudio: Descripción clara de lo que se propone conocer, probar o resolver mediante la investigación.

· Pregunta (s)  de  Investigación: Definir   de   forma   clara   y   precisa   la   pregunta  de investigación  que  genere  la realización del proyecto, en caso de existir más de una pregunta   de   investigación,   deberán  de   ser numeradas  con  números    arábigos progresivos. 
 5. Justificación: Describir en base  a la información presentada en antecedentes ¿Por qué  es importante la realización de éste estudio?, ¿Cuál es la justificación básica, clínica,  epidemiológica ó ética para su realización?
     La justificación  deberá cubrir los siguientes elementos: 

· Magnitud: ¿Qué tan grande es el problema? (incidencia y prevalencia) se presenta con datos estadísticos con indicadores de salud negativos  (morbilidad y mortalidad) de la enfermedad o problema a investigar, lo anterior expresado en tasas) presentando la situación actual del problema a investigar desde el nivel mundial, nacional, estatal, regional y local.

· Trascendencia:  ¿A quién afecta? ¿Qué tan importante es el problema? 

· Factibilidad: ¿Es políticamente viable?, se dispone de recursos humanos materiales y financieros para  realizar la investigación?, ¿es factible realizar la investigación en el tiempo disponible o previsto? etc.

· Vulnerabilidad: ¿Qué tan posible es resolverlo?

La justificación deberá de realizarse en por lo menos 1 cuartilla. 
6. Marco teórico conceptual: La elaboración del marco teórico conceptual, implica la revisión  
     de literatura antes y durante el proceso de redacción del mismo, Es el espacio del 
     investigador, que permite describir, comprender, explicar e interpretar el problema desde  el  
     plano teórico, así como el planteamiento de las hipótesis que contiene una respuesta al 
     problema de estudio. 

· Amplían la descripción y análisis del problema

· Orientan hacia la organización de datos o hechos significativos para descubrir las relaciones de un problema con las teorías ya existentes.

· Integran la teoría con la investigación.

7.  Objetivo general: Es lo que se espera  obtener de la investigación, descripción del objetivo general que se desea alcanzar con la realización de éste proyecto y que se encuentra directamente relacionado con responder la pregunta de investigación planteada en un principio, el cual debe ser desglosado en la presentación de los objetivos específicos. 
Los objetivos deben estar dirigidos a los elementos básicos del problema: 

· Ser medibles, observables, claros y precisos.

· Deben seguir un orden ya sea metodológico o lógico.

· Deben estar expresados en  verbos en infinitivo  como cuantificar, definir,
       evaluar, determinar, identificar  etc.

· Los elementos fundamentales  del objetivo son: el “qué”, ”cómo”, “cuándo”,
         “quién”, “dónde”.
8. Objetivos específicos: Describir los objetivos específicos agregados que se desean

alcanzar con el proyecto, y que se encuentran total ó parcialmente relacionados con la pregunta de investigación planteada en un principio.

Con los objetivos de la investigación cualitativa  el investigador busca profundizar en el conocimiento, comprensión e interpretación de situaciones y fenómenos sociales así como señalar el significado de la conducta de los actores participantes.

Para la construcción de este tipo de objetivos además de los verbos señalados en la investigación cuantitativa   deberán emplear, otros de significado más amplio como: conocer, reconocer, monitoriar etc.

9. Hipótesis: En base a la(s) pregunta(s) de investigación generar una hipótesis de trabajo (H1) y una hipótesis nula (Ho) que se tratarán de comprobar ó rechazar, según  sea el caso. Si un trabajo  por su diseño metodológico no amerita la  inclusión de una hipótesis, podrá obviarse su inclusión  (estudios descriptivos,  estudio de caso, serie de casos etc.)

10.  Material y métodos:

Diseño: Es la descripción de los procedimientos que han de seguirse en la ejecución de la investigación; constituye una guía para la recolección, procesamiento, descripción, y análisis de la información requerida para cumplir los objetivos específicos.

Tipo de estudio
· Cuantitativo

· Cualitativo

Definir el tipo de estudio a realizar de una forma descriptiva utilizando los  siguientes argumentos:

· En cuanto al tipo : Cuantitativo - Cualitativo
·  En cuanto al tiempo: Retrospectivo -  Prospectivo,
·  En cuanto al período y secuencia del estudio: transversal, longitudinal.
 Diseño de investigación cuantitativa deben tener:
· Confiabilidad: Se refiere  a la consistencia, coherencia y  estabilidad de la   información recolectada.

· Validez: se refiere al grado en que se logra medir, lo que se pretende medir, con el instrumento de recolección de datos.

Observador sin intervención:

1. Descriptivos:
· Transversal: Se conocen como estudios de corte transversal, encuestas, estudios epidemiológicos, y estudios de prevalencia. El investigador realiza todas sus mediciones en una sola ocasión o en un corto período de tiempo. 
· Longitudinal: Es una investigación para reunir datos de varias mediciones en diversos puntos cronológicos, a diferencia del estudio transversal.
· Reporte de caso: Es el mecanismo por excelencia para comunicar a la comunidad médica  sobre la ocurrencia de una nueva  o infrecuente enfermedad, o alertar sobre la posibilidad hipotética de algunas asociaciones relacionadas. De ninguna manera permite formular conclusiones  en cuanto a asociaciones, factores de riesgo, etc. Su valor es esencialmente informativo.
· Serie de casos: Es un recuento descriptivo  de las características interesantes observadas de una enfermedad en un grupo de pacientes. 

· Ecológicos: Usan datos agregados que significa que la información solo está disponible para grupos de participantes, con estos datos solo es posible medir asociaciones entre esos grupos comparando la información del grupo sobre un factor de riesgo con la tasa de una variable.
· Multicéntricos: Muchas preguntas de investigación precisan un mayor número de participantes de los que se dispone en un solo centro  y a menudo se dirigen en estudios  de colaboración llevados a cabo  por equipos de investigación  que trabajan en varios  centros o sitios geográficos
· Meta-análisis: Utiliza la información publicada de otros estudios y combina los resultados de tal modo que permite obtener definiciones definitivas, añade evaluaciones cuantitativas y resúmenes de los hallazgos.
2.  Analíticos:
· Casos y controles: Son un tipo de investigación epidemiológica observacional analítica. Por medio de este diseño se intenta establecer asociación  de los factores de riesgo. Este estudio se basa en el hecho de que el efecto es precedido por la causa.
· Cohortes: Son un grupo de personas que se controla a lo largo del tiempo,  para describir la incidencia o evolución natural de una afección y para analizar variables predictoras (factores de riesgo)

Observador con intervención:

· Ensayo clínico: Es el mejor tipo de estudio cuando el objetivo es establecer la eficacia de un tratamiento o procedimiento, en el cual los sujetos del estudio son  humanos.
· Ensayo comunitario: El objetivo de este estudio es probar la eficacia y la efectividad de las intervenciones clínicas/sociales  para modificar el estado de salud dentro de una población en particular para sugerir políticas de salud pública y programas sanitarios.
· Cuasiexperimental: Estudio en el cual  es imposible  asignar en forma aleatoria a los sujetos a las  condiciones experimentales, aunque el investigador manipula la variable  independiente y tiene algún control para mejorar la validez interna de los resultados.

Diseño de investigación cualitativa:

· Credibilidad: se logra a través del uso de la observación persistente y focalizada. 

· Transferibilidad: se refiere fundamentalmente  a la posibilidad de generalizar los
      resultados  a la población de la cual se ha estudiado una parte.

· Confiabilidad  consiste  en la comprobación por parte de una investigación.

Tipo de investigación cualitativa 
· Investigación participativa

· Investigación acción
·  Investigación etnográfica
 Formato de investigación cualitativa:
           I. Introducción

· Exposición del problema

· Propósito del estudio

· La pregunta central y las preguntas secundarias.

· Definiciones

· Delimitación/Limitaciones

     II. Procedimientos

· Supuestos y racionalidad de un diseño cualitativo para  el dilema teórico. Teoría fundamentada, etnografía, interaccionismo simbólico, construcionismo social, etc.

El tipo de diseño utilizado:
· El rol del investigador.
·  El procedimiento de la recolección de los datos

· El procedimiento para el análisis de los datos

· Métodos de verificación.
·  Resultados de estudio y su relación con la teoría y la literatura.

· Apéndices
Métodos cualitativos:

· Fenomenología: Es la descripción de los significados vividos, existenciales. 
            La fenomenología procura explicar los significados en los que estamos inmersos
            en nuestra vida cotidiana, y no las relaciones estadísticas a partir de una serie de
            variables, el predominio de tales o cuales opiniones sociales, o la frecuencia de  
            algunos comportamientos.
· Etnografía: Es el método de investigación por el que se aprende el modo de   vida 
           de una unidad social concreta. A través de la etnografía se persigue  la descripción
           o reconstrucción analítica  de carácter interpretativo de la cultura, formas de vida y
           estructura social del grupo investigado. El concepto de etnografía se refiere al
           producto del proceso de investigación: un escrito etnográfico o retrato del modo de
            vida de una unidad social.
· Teoría fundamentada: El investigador intenta determinar qué significado simbólico tienen los artefactos, gestos y palabras para los grupos sociales y cómo interactúan unos con otros. Desde esta perspectiva el investigador espera  construir, lo que los participantes ven como una realidad social. El enfoque  del que parte la teoría fundamentada es el de describir teorías, conceptos, hipótesis y proposiciones partiendo directamente de los datos, y no de los supuestos a priori, de otras investigaciones o de marcos teóricos existentes.
· Investigación acción (I-A): La finalidad de este método es resolver problemas cotidianos e inmediatos y mejorar prácticas concretas. La investigación acción pretende esencialmente “ propiciar el cambio social, transformar la realidad y que las personas tomen conciencia de su papel en ese proceso de transformación”.
· Biográfico: Se pretende mostrar el testimonio subjetivo de una persona en la que se recojan tanto los acontecimientos como las valoraciones que dicha persona hace de su propia existencia, lo cual se materializa en una historia de vida, es decir, en un relato autobiográfico,  obtenido por el investigador mediante entrevistas sucesivas. 
· Etnometodología: Intenta estudiar los fenómenos sociales incorporados a nuestros discursos y nuestras acciones a través del análisis de las actividades humanas.

11 . Conceptos de muestreo:

· Universo o población de estudio: Describir la población que se incluirá en el estudio ó de dónde se tomará la muestra de individuos a incluir en el estudio.
· Lugar de realización del estudio: Describir el ó los sitios donde se realizará el estudio.
· Muestreo: Se refiere al proceso utilizado para escoger y extraer una parte del universo o población de estudio con el fin  de que represente al total.
· Censo: Estudio de todos los elementos que componen la población.
· Muestra: Subgrupo de la población del cual se recolectan los datos y debe ser representativo de dicha población.

· Marco muestral: Es un marco de referencia que nos permite identificar físicamente los elementos de la población, así como la posibilidad de enumerarlos y seleccionar los elementos muestrales.
· Unidad de análisis: Se denominan también casos o elementos  del universo    en que se medirán o estudiarán las variables de interés ( personas, comunidades, expedientes etc.)

12. Tipos de muestreo:

· Muestreo probabilístico: El investigador puede especificar  de que manera se  incluya en  la muestra cada elemento de la población. Describir el tipo de muestreo a utilizar en la selección de pacientes: aleatorio simple, sistemático, estratificado y conglomerado.
Técnicas de muestreo:

· Muestreo  aleatorio simple: Es requisito  que todos  y cada uno de los elementos de la población tengan la misma probabilidad  de ser seleccionados.
· Muestreo sistemático: Es similar al aleatorio simple, en donde  cada unidad del universo tiene igual probabilidad  de ser seleccionada, variando el proceso de la selección de la muestra.
· Muestreo estratificado: Se caracteriza por la subdivisión de la población en subgrupos o estratos.
·  Muestreo por conglomerado: Este muestreo se usa  cuando no se dispone de una lista detallada y enumerada de cada una de las unidades que conforman el universo.
                 Muestreo no probabilístico:
· Se escogen elementos por métodos  en los  que no interviene el azar.

Técnicas de muestreo.

· Muestreo por conveniencia: Se caracteriza  porque el investigador  selecciona la muestra siguiendo algunos criterios identificados para los  fines del estudio.
· Muestreo por cuota: El investigador selecciona  la muestra considerando  unas variables a estudiar en base a una cantidad o cuota de sujetos de estudio.  

13. Tamaño de muestra: Cuando no es posible  estudiar el universo, es necesario diseñar una muestra representativa sobre la que se harán inferencias, especificando el número de sujetos a estudiar. 
Explicar los fundamentos estadísticos y el procedimiento matemático para el cálculo del tamaño de muestra en el estudio respectivo. En caso de no requerirse un cálculo de tamaño de muestra mencionar el ¿por qué? de esta decisión. Al final explicar cuántos individuos serán incluidos para su estudio por grupo.
Por ejemplo, utilizando la formula de tamaño de muestra para proporciones siguiente:
                            n = [(1.96)2 (p) (1-p)]/d2
p= Primera aproximación a la proporción poblacional por estimar

(1-p)= Resta de 1-p (donde p es convertido a decimales)

d= Error estándar aceptado en este caso (normalmente es menor a 0.20)
Por lo tanto; “...si en un determinado estudio conocemos que la prevalencia de la enfermedad que nos interesa estudiar es de 7% en la población, y aceptamos un error estándar de 0.20, obtendremos los siguientes:

                   n= [(1.96)2 (0.07)(1-.07)] /0.202
                  n= [(3.841) (0.07)(0.93)] /0.04

                     n= [(3.841)(0.065)] /0.04

                        n= [0.249]/0.04

                            n= 6.22

Entonces requerimos de 6 pacientes por grupo de estudio para este caso presentado.

Qué se escribiría en el protocolo de la siguiente forma:

“...para el cálculo de tamaño de muestra se calculó en base a una prevalencia  de la enfermedad del 7% en la población, utilizamos la fórmula de cálculo de tamaño de muestra para proporciones, aceptando un error igual a 0.20, con lo cual obtuvimos un número total de 6 pacientes por grupo de estudio, sin embargo considerando las posibles pérdidas de pacientes decidimos aumentar un 20% más que supere las pérdidas posibles con lo cual tenemos una muestra final por grupo de 8 pacientes...”

La representabilidad de una muestra está dada por su tamaño y por la forma en que el muestreo se ha realizado.

Para un muestreo aleatorio simple,  cuando el muestreo es con reemplazo (sujeto tomado en varias ocasiones)  o cuando se muestrea una población infinita (no conocemos el número de sujetos)
                                                 n= z 2  pq
                                               ___________
                                                          d 2
Donde q= 1-p

p= es la proporción de la población que se estima tiene una característica a estudiar.

z= desviación en relación a una distribución normal estándar que para un nivel de  confianza del 0.95%   (z= 1.96)

           (1.96)2  [(.50)(.50)]        (3.8416) (0.25)               0.9604
  n=     _____________    =    _____________   =  _____________  =    384 
                (0.05)2                                           2.5                              2.5

Muestreo sin reemplazo ( el paciente solo será tomado una sola vez) la fórmula es:

                                                               Nz2 pq
                                                   n=     __________
                                                              d 2 ( N-1) +z 2 pq

Cuando se desconoce p se pone 0.50

Cuando se desconoce q se pone 50 5
Cuando  N ( población) es grande en comparación con n  ( tamaño de la muestra) , es decir, n / N < .0.50, puede ignorarse la corrección para la población finita y la ecuación descrita se reduce a la primera.

14. Criterios. 
· Criterios de inclusión: Criterios de elegibilidad que son definidos por el investigador y que le permitirán seleccionar a los sujetos de estudio que serán incluidos en el protocolo.. Se deben de describir de forma puntual y precisa.
· Criterios de no inclusión: Criterios de no elegibilidad, que son definidos por el investigador y que le permitirán seleccionar a los sujetos de estudio que serán incluidos en el protocolo. Se deben de describir de forma puntual y precisa.
· Criterios de exclusión: Criterios que delimitan la población porque excluyen a los sujetos cuyas características particulares podrían alterar los resultados  de la investigación, así  contribuyen a forzar cierta homogeneidad de la muestra y reducen los posibles sesgos o influencias sobre los resultados.
· Criterios de eliminación: Criterios por los cuales un sujeto que había sido incluido en el estudio tendrá que salir del mismo y que serán definidos por el investigador Se debe de describir de forma puntual y precisa.

15. Categorización  de variables: Especificación de las características o atributos de los elementos en estudio que deben de tomarse en consideración para cumplir los objetivos de la investigación,  determinando los datos a recolectar, así como las unidades y las escalas de clasificación en que se medirán y agruparan los datos registrados.

· Clasificación de las variables: Cualitativas, cuantitativas, nominales, ordinales ó de intervalo y razón). 
           Según  la capacidad  o nivel de la variable, para medir los objetos de estudio, estas   
            se clasifican: 

· Nivel de medición:
 - Variables cuantitativas: Discontinuas o discretas
                                         Continuas
  - Variables cualitativas:   Nominales
                                          Ordinales

· Atributos  metodológicos:
 - Variable dependiente

· Variable independiente
 - Variables Cuantitativas:
Son aquellas cuya magnitud pueda ser medida en términos numéricos, esto es,

que los valores de los fenómenos se encuentran distribuidos a lo largo de una  escala.
- Las variables  discontinuas ó discretas solo pueden contarse a través de números enteros y nunca a través de fracciones de los mismos,  ejemplo: dos habitaciones,  de siete u ocho automóviles  etc. 
· Las variables continuas  se cuantifican en una escala infinita y pueden asumir una amplia gama de  valores intermedios  o enteros, por ejemplo: el tiempo puede ser medido  en años, meses, días, horas , minutos y  segundos.
- Variables Cualitativas:
Son aquellas que se refieren a las propiedades de los objetos en estudio, lo que determina  que una variable sea cualitativa, es el hecho de que no pueda ser medida en términos de la cantidad de la propiedad presente, sino que solamente se determina  la presencia o ausencia de ella.
· Las variables nominales: Tienen categorías que no están ordenadas, tienden a tener un carácter cualitativo y solo se describen con palabras, por ejemplo: La nacionalidad, religión, estado civil, etc.

- Las  variables ordinales: Estas variables tienen categorías que pueden o  deben poseer un orden por ejemplo: el dolor: intenso, moderado y leve.



- Atributos  metodológicos:

· Variable  dependiente:
            Es el fenómeno o situación explicado. Es el resultado esperado.(Efecto)
· Variable independiente:
            Es aquella que explica, condiciona o determina  el cambio de los valores de la  
           variable dependiente. (Causa)
· Variable  interviniente:
           Es el elemento que puede estar presente en una relación entre la variable   
           independiente  y la dependiente, es decir, que influye en la aparición de otro  
           elemento en forma directa.
16. Operacionalización de variables:
Operacionalizar variables significa: explicar cómo se miden o sea es la construcción  de variables,  justificando  que se da toda una elaboración de conceptos, definiciones e indicadores
 Matriz para operacionalizar  variables
	Definición conceptual  de la variable
	Definición operacional

(Indicador)
	Escala de Medición

	¿cómo se va hacer práctica la definición conceptual  de las variables? 

Ejemplo: 

Estado de desnutrición. 


	¿Cómo se va a medir en términos numéricos el comportamiento de las variables?

Ejemplo:

Peso comparado con la edad mediante una curva de crecimiento normal


	Se refiere a la posibilidad de medición cuantitativa o cualitativa, como se miden las variables ejemplo:

Nominal, ordinal, numérica y de razón o proporción.

Ejemplo:

Ordinal:

Leve

Moderado

Severo


17. Descripción de procedimientos: Añadir un diagrama de flujo. Describiendo el desarrollo de la investigación y todos los procedimientos con que se obtendrán los datos, en quién y cómo se realizarán. ejemplo: cuestionarios, análisis de expedientes, técnicas quirúrgicas y/o laboratorio, etc. de tal forma que cualquier investigador pudiera realizar la investigación. Así mismo, mencionando cuál programa será utilizado para la creación de la base de datos de la información a incluir.

18. Hoja de captura de datos: Diseñar una hoja de vaciado de datos donde se registren todas las variables y parámetros de medición.
Definir y analizar qué paquete estadístico (Epi Info, SPSS, Excel, Atlas etc.) seleccionará para diseñar una base de datos con las variables y parámetros de medición.  

19. Análisis estadístico: Definir si se utilizará estadística descriptiva ó inferencial para el análisis de la información, describiendo además cuáles pruebas estadísticas se manejarán:

Medidas Descriptivas: 

· Tasa: proporción relacionada con un multiplicador llamado base (p. ejemplo:
            1 000, 10 000, 100 000)  y calculada a lo largo de un período especifico.  
· Razón: Es el número de observaciones con la característica de interés dividido entre el número de observaciones sin la característica.

· Proporción: Es un expresión numérica por la que se compara con el total  una parte de las unidades de estudio. La proporción puede expresarse  como  fracción o en decimales.
· Porcentaje: Es el número de unidades con determinada característica, dividido por el  número total de unidades en la muestra y multiplicado por 100.
Medidas de tendencia central   

· Media: Es el promedio aritmético de un grupo de datos. Es la suma de todas las mediciones dividida por el numero  total de valores sumados.
·  Mediana: Es el punto a partir del cual la mitad de los datos son menores y la otra mitad son mayores.
· Moda: Es el valor que más se repite en un un grupo de datos.
Medidas de dispersión: 
· Rango: Es la diferencia entre el valor máximo y el mínimo de un conjunto de  datos.
· Desviación estándar: Es la distancia promedio entre los valores, con respecto a la media.
· Varianza: Es el cuadrado de la desviación estándar
Medidas de asociación:

· Razón de momios: Es la probabilidad de que un paciente con un resultado adverso haya estado expuesto o en riesgo, dividido entre la posibilidad de que una persona sin el evento adverso no haya estado expuesta ni en riesgo.
· Riesgo relativo: Es la relación de la incidencia en personas con el factor de riesgo (personas expuestas) con la incidencia en personas sin este factor (personas no expuestas).
Medidas de impacto

· Riesgo atribuible: Efecto absoluto de la exposición o exceso de riesgo de la  
            característica de interés, en aquellos que pertenecen a un grupo con una     
            característica especifica, en comparación con aquellos que no la tienen.
Medidas de significancia: 

En una prueba de significancia estadística se estima la probabilidad de que el  resultado observado en un estudio (Ejemplo: una diferencia entre dos grupos) se deba al azar. En otras palabras se utiliza una prueba de significancia para averiguar si el  resultado del estudio observado en una muestra puede considerarse como resultado correspondiente a la población de la se sacó la muestra.
· Valor de P: Valor de observar un resultado tan extremo igual  o más que uno observado en realidad, basándose sólo en la casualidad,  en salud se dice, que una asociación  estadísticamente significativa es aquella con una P=< 0.05
·  Intervalos de confianza: Es  el intervalo o zona de valores que con máxima probabilidad abarcará el valor verdadero de la población. Los límites inferior y superior del intervalo se denominan límites, que se está estimando  con un nivel de confianza de 95%

Inferencial
· Prueba de Mantel – Haenszel ó 2X2 (ó también conocida como chi  cuadrada):  Prueba estadística para evaluar hipótesis acerca de la relación entre dos   variables categóricas,  que utiliza dos o   más tablas de 2 x 2. 
· T de Student o Prueba F: Es una prueba estadística  para evaluar si dos grupos difieren entre sí, de manera significativa respecto a sus medias.
· Coeficiente de correlación: mide la relación entre dos características numéricas. Habla de la relación lineal entre dos variables que existe en una población. Puede asumir valores -1  y + 1  Si  la relación entre dos variables es perfectamente lineal e inversa, R=1. Si es lineal y directa, r = 1. Cuando dos variables no están correlacionadas, r=0. 

· Mientras más cerca esté el valor numérico del coeficiente de correlación a 1, indistintamente del signo, más estrecha será la relación entre las dos variables. 
· Análisis de varianza ANOVA: Procedimiento estadístico que determina si hay o no cualquier diferencia entre dos o más grupos de individuos en uno ó más factores. En ANOVA se usa la prueba F  para más de dos grupos.
20. Prueba piloto: Estudio a pequeña escala  o preliminar, que se hace como preparación para un estudio de mayor proporción, que permite detectar fallas o inconsistencias en el diseño o instrumentos  de la investigación.

La prueba de Cronbach   es un procedimiento utilizado para  medir la confiabilidad del instrumento   el cual relaciona variables  y establece la confiabilidad de  cada sección del cuestionario.

21. Definición del plan de procesamiento y presentación de la información: Es la especificación de técnicas y procedimientos para el procesamiento de datos (manual, mecánico o electrónico) y de la forma en que se relacionarán las variables en estudio, seleccionando y diseñando tablas y/o gráficas (pastel, barras, histogramas, escala aritmética líneal, puntos, etc.) los cuadros y las gráficas que se utilizarán para mostrar la información recolectada, así como especificación de las técnicas para procesamiento y el tratamiento estadístico de los datos.

22. Recursos necesarios: Describir los recursos humanos, económicos, materiales e institucionales que serán necesarios para la adecuada realización del proyecto.
· Humanos: Especificar los nombres, cargos y funciones de cada uno de los recursos humanos que participarán en la investigación, así como el tiempo que  dedicarán a las actividades del estudio.

· Materiales: descripción de los materiales, aparatos y equipos a utilizarse en la investigación.
· Financieros: Estimación del monto de los recursos financieros, citando la fuente de obtención, desglosado según normas internas de presupuestación de cada institución. 

23. Aspectos éticos y conflicto de interés: En el diseño de toda investigación que se realice en seres humanos, deberán describirse los aspectos éticos relevantes que estén relacionados al proyecto, así como la forma en que se evitará el conflicto de interés si es que existe, ¿quién proporcionará los recursos necesarios para el estudio?, y si incluirá una carta de consentimiento y ¿por qué? “Todos los procedimientos estarán de acuerdo con lo estipulado en el Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigación para la Salud”.(consultar Carpeta  de Documentos Técnicos entregados por el Departamento de Investigación)

24. Cronograma de actividades: Describir de forma clara y precisa el seguimiento que se dará al estudio, se recomienda hacer un calendario semanal ó mensual de trabajo, puede realizarse a través del diagrama de Gantt es un instrumento de planificación por el que se describe gráficamente el orden  en que han de realizarse las diversas tareas y la duración de cada actividad.  Por ejemplo:
Gráfica de Gantt 

	
	2010
	2011

	N°
	Actividades
	Personas responsables
	Jul
	Ago
	Sep
	Oct
	Nov
	Dic
	Ene
	Feb
	Mar
	Abr

	1
	Diseño del proyecto.
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	Aprobación por el Comité de Investigación y Ética (Registro Estatal de Investigación)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	Solicitud de financiamiento económico extra-institucional
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4
	Diseño de la hoja de captura de datos
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5
	Prueba piloto
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	6
	Trabajo de campo
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	7
	Recolección de la información
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	8
	Captura de la información 
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9
	Análisis  de resultados
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	10
	informe final
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	11
	Presentación del trabajo de investigación a las autoridades
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


     25. Difusión: Especificar los mecanismos de difusión de los productos parciales y final de la    
          investigación, tales como publicaciones, conferencias, presentación en eventos, etc.

          26. Bibliografía: Incluir las citas bibliográficas de forma progresiva, como fueron apareciendo  
          en la escritura del protocolo, utilizando para ello los criterios de uniformidad para la publicación
          descritos en revistas biomédicas, la clasificación de Vancouver.   (Anexo 1)
            27.- Anexos: Colocar en éste último apartado los cuadros, gráficos ó clasificaciones que hayan    
            sido referidos en el marco teórico del protocolo, así como la carta de consentimiento informado
           a utilizar y un ejemplo de la(s) hoja(s) ó encuestas que se utilizarán para la captura de  
           información, mapas, croquis, listas de cotejo. 
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