DIRECCION GENERAL DE PLANIFICACION Y EVALUACION
DIRECCION DE INVESTIGACION Y ESTUDIOS ESTRATEGICOS
GUIA PARA LA PRESENTACION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

La Guia para la Presentacion de Protocolos y Proyectos de Investigacién de la DIE tiene como
objetivo proporcionar orientacién a los investigadores que disefian y llevan a cabo estudios de

investigacion para la salud.

El protocolo y/o proyecto de investigacidn debe incluir los documentos y apartados que se citan en esta

guia.

1. Nota de solicitud de revision del
protocolo/proyecto de investigacién al CEIS
acreditado.

2. Titulo del protocolo/proyecto de
investigacion. Debe ser:

a. Descriptivo e informativo.

b. Sin abreviaciones.

3. Datos del investigador responsable:

a. Nombres y Apellidos.

CIN°

b. Institucion/Dependencia/Cargo.

c. Direccidn de correo electrdnico.

d. N2 de Teléfono de contacto.

e. Describir, seglin sea su competencia,
cudles seran sus funciones/Responsabilidad
en el proyecto de investigacion.

f. Curriculum Vitae en formato de CVPy de la
plataforma del CONACYT

Debe incluir la Formacién Académica

- Describir su experiencia y capacidad
cientifica en el tema en estudio.

- Especificar si esta categorizado en el
Programa Nacional de Incentivo a los
Investigadores  (PRONII) del Consejo
Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT).

4. Datos de los miembros del equipo de
investigacion:

a. Nombres y Apellidos.

N° Cl

b. Institucion/Dependencia/Cargo.

c. Direccidn de correo electrdnico.

d. N2 de Teléfono de contacto.

e. Describir, seglin sea su competencia, de
sus funciones/Responsabilidad en el
proyecto de investigacion.

f. CVPy de la plataforma del CONACYT)

- Describir su experiencia y capacidad
cientifica en el tema en estudio.

- Especificar si esta categorizado en el
Programa Nacional de Incentivo a los

Investigadores  (PRONII) del Consejo
Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT).

5. Datos de la
Institucién/Dependencia/Centro de
Investigacion particular donde se llevara a
cabo la investigacion (Cuando
corresponda):

a. Nombre de la institucién. Direccidn de
correo. N2 de Teléfono.

b. Datos de la persona que sera el contacto
en la institucion: Nombre completo, cargo,
direccion de correo electrénico, N2 de
teléfono.

6. Datos de la institucion asociada o
colaboradora (Cuando corresponda):

a. Nombre de la Institucién. Direccion de
correo. N2 de Teléfono.

b. Datos de la persona que sera el contacto
en la Institucion: Nombre completo, cargo,
direccion de correo electrénico.

c. Carta de Compromisos asumidos vy
responsabilidades de la Institucién asociada
o colaboradora en el proyecto de
investigacion en cuanto al disefio del
estudio, gestion, recoleccion, analisis e
interpretacion de los datos, redaccion de los
resultados y publicacion, otros.

7. Lugar de realizacién o aplicacion de la
investigacion (Departamento, Distrito,
Localidad, Barrios, etc.)

a. Breve descripcion del sitio o sitios donde
se realizara la investigacion, incluida, segun
corresponda, informacion sobre la
adecuacion de los establecimientos para la
realizacion segura y apropiada de Ia
investigacion, e informacién demografica y
epidemioldgica relevante acerca del pais o la
region.



8. Carta compromiso de presentar los
avances de la investigacion para el
monitoreo ético al CEIS acreditado

c. Especificar tiempos para la presentacién
de avances (resultados preliminares),
resultados finales y conclusiones.

d. Tener la firma y el sello del investigador
responsable.

9. Descripcion de la propiedad de los
resultados de la investigacidn. Especificar:
a. Institucién/es a la/s que pertenece la
propiedad del trabajo.

b. Describir como se citaran las fuentes y a
quién se debera solicitar autorizacién para
utilizar o publicar los datos y/o resultados o
en que sitio web se publicaran los
resultados. Ademads describir los planes para
registrar la investigacion en una base de
datos publica antes de iniciar.

c. Conflictos de interés. (Si aplica)

10. Documento de protocolo numerado
firmado por el responsable de Ia
investigacion en formato de hoja A4,
interlineado sencillo, letra Arial/Times New
Roman 12 con las siguientes partes:

10.1. Portada.

a. Titulo de la investigacion.

b. Nombres del equipo de investigacién y
afiliacién institucional.

c. Nombre de la Institucién/Dependencia
gue presenta el protocolo de investigacion.
d. Fecha y lugar de presentacion del
protocolo de investigacion.

10.2. indice.

10.3. Resumen. Maximo 250 palabras que
incluya:

a. El planteamiento del problema.

b. Los objetivos.

c. Alcance de la investigacion.

d. La metodologia.

e. Aspectos éticos del proyecto.

10.4. Introduccion.

a. Realizar una descripcidn clara de

la estructura general de la investigacion.

b. Presentar un acercamiento al problema
investigado; importancia, relevancia,
factibilidad del estudio, aplicabilidad de
resultados segun principio de justicia,
utilizando las respectivas ubicaciones, tales

como: espacial, temporal, logica y cientifica
y al final se enuncia el problema investigado.

10.5. Marco Tedrico/Revision de la
literatura.

- Resumen de toda la informacion relevante
y los estudios anteriores sobre el tema,
incluidos estudios sin publicar conocidos por
los investigadores, incluida la naturaleza, el
alcancey, cuando corresponda, la relevancia
de estudios en animales y otros estudios
preclinicos y clinicos con las referencias
bibliograficas respectivas.

10.6. Justificacion.

a. Relevancia.

b. Beneficios para el paciente y/o
Institucién y/o comunidad donde se
desarrollara la Investigacion.

c. Forma en que el trabajo se enmarca en los
lineamientos de la Politica de Investigacidn,
desarrollo tecnoldgico e innovacién para la
salud y en las lineas de investigacion de la
Agenda Nacional de Prioridades de
Investigacion e Innovacién para la Salud
2023 - 2030.

10.7. Pregunta de Investigacion.

10.8. Objetivo General y Objetivos
Especificos.

10.9. Material y métodos.
a. Caracteristicas del disefio
- Observacional: exploratorio, descriptivo o
analitico
- Analitico: cohortes o casos y controles.
- Prueba diagndstica y o pronostica.
- Experimental: y o pronostica. -
Experimental: ensayo clinico no
farmacoldgico, farmacolégico controlado,
piloto, cruzado, ciego u otros de acuerdo a
las caracteristicas del medicamento en
estudio.
b. Enfoque del estudio:
- Cuantitativo.
- Cualitativo.
- Mixto.
c. Tipo de estudio:
- Ensayos clinicos.
- Investigacion epidemioldgica.
- Investigacion en ciencias sociales.
- Investigacion sobre expedientes médicos
u otra informacién personal.
- Investigacion sobre muestras
almacenadas.



- Investigacion en sistemas de salud.
- Investigacion relacionada con la ejecucién.
etc.

d. Periodo de estudio (Horizonte temporal).

e. Tamafo de la muestra. Marco muestral
utilizado.

f. Criterios de inclusidn y exclusién.

- Justificacion de la exclusién de cualquier
grupo sobre la base de la edad, el sexo,
factores sociales o econémicos, o por otras
razones.

- Justificacion para incluir como
participantes en la investigacidn a nifios o
adolescentes, personas que no tienen
capacidad de dar consentimiento informado
0 personas o grupos vulnerables y
descripcién de las medidas especiales para
minimizar los riesgos para tales personas.
g. Definicion de las variables del estudio,
operacionalizacién y criterios para su
medicién.

Para estudios cualitativos: definicion de
categorias de andlisis.

h. Técnicas e instrumentos de recoleccién
de informacion. Deberan anexarse todos los
instrumentos de recoleccién de datos a

ser utilizados.

i. Procedimientos que se utilizardn parala
recoleccidn de informacion.

- Trabajo de campo. Mecanismo de
seguimiento. Formatos destinados a los
participantes de la investigacion: reporte de
casos, tarjetas de notas, agendas,
cuestionarios, entrevistas, uso de
grabadoras, etc.

Cuando corresponda agregar:

- Descripcién y explicaciéon de todas las

intervenciones (método de administracion

de tratamientos, incluida la via de

administracién, dosis, intervalo de dosis y

periodo de tratamiento para el producto

en investigacion y el comparador usados).

- Pruebas clinicas y de laboratorio y otras

pruebas que se llevaran a cabo.

-Modelos de los formularios

estandarizados que se usaran para la

notificacion de casos, métodos para
registrar la  respuesta terapéutica

(descripcion y evaluacion de métodos y

frecuencia de medicidon), procedimientos

de seguimiento y, de ser el caso, medidas
propuestas para determinar el grado de

cumplimiento de las personas con el
tratamiento.

- Metodologia para el reporte y la atencién
de eventos adversos (cuando
corresponda).

10.10. Hipotesis (cuando corresponda).

10.11 Plan de andlisis cuantitativo y/o
cualitativo.

- Describir herramientas estadisticas para el
analisis de los resultados. - Describir
modelos o técnicas estadisticas a ser
utilizados, asi como los datos, si seran de
fuente primaria o secundaria, en caso que no
sean de acceso publico, debe presentar la
autorizacién para el uso.

10.12 Presupuesto.

- Recursos humanos (técnicos,
encuestadores, asistentes y otros).

- Recursos materiales/insumos.

- Movilidad y viatico.

- Cobertura y tipo de seguro (si
corresponde).

- Fuente de financiamiento (si hubiere)

- Justificacion de financiamiento publico.
- Optimizacion de recursos.

10.13. Convenios firmados (copia).

a. Organizacién que esta patrocinando la
investigacion y relacién detallada de los
compromisos econdmicos del patrocinador
con la institucion de investigacion, los
investigadores, los participantes en la
investigacion y, cuando resulte pertinente, la
comunidad.

10.14. Aspectos Eticos.

Describir segun:

- Informe de Belmont y Helsinki.

- Pautas éticas internacionales para la
investigacion relacionada con la salud con
seres humanos Elaboradas por el Consejo de
Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracién
con la Organizacion Mundial de la Salud
(OMmS).

- Deberda anexarse el documento de
consentimiento informado a ser utilizado y la
forma en que sera implementada.

Para mayor informacién sobre el
consentimiento informado se recomienda
leer el documento de la Organizacion
Panamericana de la Salud y Consejo de



Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médica. Pautas éticas
internacionales para la investigacion
relacionada con la salud con seres humanos,
Cuarta Edicién. Ginebra: Consejo de
Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS); 2016. Apéndice 2
Obtencién del consentimiento informado:
informacién esencial para los posibles
participantes en una investigacion.
https://cioms.ch/wp-
content/uploads/2017/12/CIOMS-
EthicalGuideline SP INTERIOR-FINAL.pdf

10.15. Aspectos de Bioseguridad.

Incluye las Normas de Bioseguridad a ser
utilizadas en el estudio, toma de muestras,
transporte de muestras, desechos
patoldgicos, equipos de proteccion, uso de
equipos y materiales.

10.16. Cronograma.

- Incluir fechas de inicio y finalizacién de la
investigacion, donde se debe detallar cada
actividad en el dia 0 semana o mes a llevarse
a cabo.

- Incluir tiempos para la entrega de los
avances parciales y de los resultados finales
de la investigacion.

10.17. Plan de difusion de resultados.

e Describir los planes para informar acerca
de los resultados del estudio a los
participantes, a los tomadores de decisidn
y otros grupos pertinentes.

o Describir los planes para su publicacién en
la web, congresos y otros medios.

Referencias Bibliograficas

10.18. Referencias bibliograficas.
e Utilizar las reglas Vancouver.

10.19. Anexos.

a. Informacidon adicional importante que
permita una mejor comprensién de los
aspectos que no pueden plantearse en el
cuerpo del desarrollo del protocolo (ej.:
hoja de consentimiento informado,
instrumentos de recoleccién de datos,
manual de procedimientos, registro de datos
y resultados, tablas, mapas, diagramas,
esquemas, fotografias, etc.).

b. Colocarlos ordenados y numerados. Es
necesario que, en el texto, se sefiale la
invitacion al lector a ver el anexo con tal
numero.

Links de Interés:

- Direccion de Investigacion y Estudios
Estratégicos: Pagina web:
https://www.mspbs.gov.py/planificacion/di
ee.html

Correo: diee.dgpe@mspbs.gov.py
die.dgpe.mspybs@gmail.com



https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/12/CIOMS-EthicalGuideline_SP_INTERIOR-FINAL.pdf
https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/12/CIOMS-EthicalGuideline_SP_INTERIOR-FINAL.pdf
https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/12/CIOMS-EthicalGuideline_SP_INTERIOR-FINAL.pdf
https://www.mspbs.gov.py/planificacion/diee.html
https://www.mspbs.gov.py/planificacion/diee.html
mailto:die.dgpe.mspybs@gmail.com

1. Behar Rivero D S. Metodologia de la
investigacion. Edicidn: A. Rubeira; 2008.

2. Calvert M, Kyte D, Mercieca-Bebber R,
Slade A, Chan A, King M T. Guidelines for
inclusion of patient-reported outcomes in
clinical trial protocols. JAMA.
2018;319(5):483-494.

3. Declaraciéon de Helsinki de la AMM -
Principios éticos para las investigaciones
médicas en seres humanos.

4. Hernandez Sampieri R, Fernandez Collado
C, Baptista Lucio P.Metodologia De La
Investigacion. 6a. ed. México D.F.: McGraw-
Hill; 2014.

5. Organizaciéon Panamericana de la Salud y
Consejo de Organizaciones Internacionales
de las Ciencias Médica. Pautas éticas
internacionales para la investigacion
relacionada con la salud con seres humanos,
Cuarta Edicidon. Ginebra: Consejo de
Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas (CIOMS); 2016.

6. Organizaciéon Panamericana de la Salud
Pautas y orientacién operativa para la
revision ética de la investigacidon en salud
con seres humanos. Washington, DC: OPS;
2012.

7. Organizacidon Panamericana de la Salud.
BIOETICA: HACIA LA INTEGRACION DE LA
ETICA EN ELAMBITO DE LA SALUD: INFORME
FINAL. 56.0 CONSEJO DIRECTIVO 70.a
SESION DEL COMITE REGIONAL DE LA OMS
PARA LAS AMERICAS Washington, D.C., EUA,
del 23 al 27 de septiembre del 2018

8. Organizacidon Panamericana de la Salud.
Bioética: hacia la integracién de la ética en el
ambito de la salud [Internet]. 28.a
Conferencia Sanitaria Panamericana, 64.a
sesion del Comité Regional de la OMS para
las Américas; del 17 al 20 de septiembre del
2012; Washington, DC. Washington, DC:
OPS; 2012 (documento CSP28/14, Rev. 1)

9. Parreiio A. Metodologia de investigacion
en salud. Riobamba: Escuela Superior
Politécnica de Chimborazo. Instituto de
Investigaciones; 2016.

10. Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social. Laboratorio Central de Salud Publica.
Comité de Etica en Investigacidn.
Procedimiento operativo 1. Protocolo de
Investigacion. Disponible en:

11. Politica Nacional de Etica en la
Investigacion para la Salud Paraguay 2023
(PNEIS) y su Reglamentacién (Res. S.G. N°
379/25).



