Anexo 1. Contenidos del Protocolo de Investigacion

1 Titulo. Especifica la accion que se va a realizar (evaluacion, comparacién, determinacion, etc.), poblacion, el ambito. Se recomienda evitar el uso de
acrénimos y abreviaturas.

2 Investigador Principal y Coinvestigadores. Se enuncian los nombres de los investigadores, cargo en la institucion y afiliacion.

(*)Se debe anexar carta del jefe del servicio, unidad u oficina, Facultad que certifique el tiempo de dedicacidn de los miembros del proyecto y su
proteccidn.

3 Planteamiento del problema y justificacion. Se presenta una delimitacion clara y precisa del objeto de la investigacion, se describen los vacios de
conocimiento. Se determinan los factores que hacen pertinente el desarrollo de la investigacion.
De acuerdo con el problema se formula: una pregunta clara y precisa, para los proyectos que lo requieran las hipdtesis.

4 Marco tedrico. Se presentan los referentes tedricos y conceptuales. Se realiza una revision actualizada de la tematica del estudio que incluye avances,
desarrollos y tendencias.

5 Objetivos. Se definen los objetivos, primario y secundarios, en coherencia con el problema y de forma clara. Deben ser alcanzables y medibles.

6 Metodologia. Es consistente con la pregunta de investigacidn y con los objetivos. Contiene:
- Tipo de estudio y disefio general,
- Poblacion de referencia y de estudio,
- Criterios de inclusién y exclusion,
- Tamafo muestral, descripcion del calculo de la muestra y procedimiento de muestreo,
- Definicidn de las variables: definicion conceptual de las variables y descripcién de cdmo se asumiran sus valores,
- Procedimiento de recoleccion de datos, fuentes de informacion, métodos de control de calidad de datos,
- Plan de analisis de datos y analisis estadistico,
- Limitaciones y control de sesgos.
(*) Se deben anexar formatos de recoleccion de datos si existen.

7 Cronograma. Se presenta una distribucién de las actividades mensuales o semanales necesarias para el logro de los objetivos en diagrama de Gantt. La
secuencia de actividades es realizable en el tiempo previsto para el desarrollo del proyecto.

8 Resultados esperados. Los resultados esperados corresponden a la pregunta de investigacion y a la metodologia. Se expresan en términos de:
- Generacidn y aplicacion del conocimiento,

- Fortalecimiento de capacidades cientificas,

- Productos y modalidades de divulgacion,

- Productos susceptibles de proteccién de propiedad intelectual (derechos de autor, patentes).
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Consideraciones éticas. Se declaran las normas en ética de la investigacidn, internacionales y nacionales, a las que se acogen los investigadores. Se
define el riesgo del estudio de acuerdo con la resolucion 8430 de 1993. Se presenta una reflexion acerca de los posibles dilemas relacionados con los
principios de autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia. Para los proyectos que requieren proceso de consentimiento o asentimiento informado
se describe el contexto en el que se realizara y se define el(los) miembros del grupo de investigacién que estard(n) a cargo del mismo. Se describe como
se realizara el manejo de datos personales en cumplimiento de la Ley 1581 de 2012 (Habeas Data).

(*)Se debe anexar el formato de consentimiento informado. Para estudios clinicos con riesgo mayor al minimo se debe expresar la necesidad de generar
poliza de responsabilidad que cubra los gastos médicos generados por posibles eventos adversos.

10

Impacto ambiental. Se incluye una reflexidn de los posibles efectos positivos o negativos que se pueden presentar en el medio ambiente, en el corto,
mediano y largo plazo, si los hubiere.

11

Presupuesto. Se describen los rubros y los montos asignados. Refleja una relacidén con los objetivos, la metodologia y la duracién del proyecto.

12

Trayectoria del grupo de investigadores. Se presenta una breve resefia de la hoja de vida y las funciones que desempeniara en el estudio cada
investigador.

13

Referencias. Las referencias deben ser numeradas (nUmeros arabigos entre paréntesis) de forma consecutiva en el orden en que son mencionadas por
primera vez en el texto.
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