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:: MINISTERIO
* o | DEsALUD

GOBIERNO DE
EL SALVADOR

Distrito de San Salvador y Capital de la Republica, 29 de mayo de 2025

Acuerdo n.’ 1530
El Organo Ejecutivo en el Ramo de Salud

Considerando:

Que el articulo 65 de la Constitucion determina que: “la salud de los habitantes constituye
un bien publico. El Estado y las personas estan obligados a velar por su conservacion y
restablecimiento”.

Que el numeral 2 del articulo 42 del Reglamento Interno del Organo Ejecutivo establece
que compete al Ministerio de Salud: “Dictar las normas y técnicas en materia de salud y
ordenar las medidas y disposiciones que sean necesarias para resguardar la salud de -
poblacion”.

Que el articulo 28 de la Ley del Sistema Nacional Integrado de Salud establece que el ente
rector es el responsable a través del Instituto Nacional en Salud, de la investigacion en
salud, aplicando la ética y el método cientifico bajo las normas establecidas nacional e
internacionalmente, desde la perspectiva multidimensional, para generar e incorporar
conocimiento que aporte a la toma de decisiones en las politicas publicas en salud.

Que a través de Resolucion Ministerial n°. 208, de fecha 28 de marzo de 2001, se emitio la
Guia metodologica para la elaboracion de protocolos de investigacion en salud, la cual se
hace necesaria actualizar debido a los avances en el campo de la investigacion y las
crecientes exigencias en cuanto a calidad y aplicabilidad de los estudios, por lo que se
hace necesario contar con un lineamiento actualizado e integral, que permita establecer
las disposiciones técnicas para la elaboracion, ejecucion y difusion de proyectos de
investigacion en salud.

Por tanto, en uso de sus facultades legales, ACUERDA, emitir los siguientes:

Lineamientos técnicos para la investigacion en salud



I. Introduccion

La generacion de evidencia cientifica mediante la investigacion en salud, es un pilar esencial para
el desarrollo y el bienestar de una nacion. En la actualidad El Salvador cuenta con tres documentos
regulatorios clave en esta materia: la Politica Nacional de Investigacion para la Salud, elaborada en
2017 por el Ministerio de Salud a través del Instituto Nacional de Salud; el Manual de
Funcionamiento del Comité Nacional de Etica de la Investigacién, emitido en 2016 por la
Comision Nacional de Etica de la Investigacién en Salud y la Guia Metodoldgica para la
Elaboraciéon de Protocolos de Investigacion en Salud, desarrollada en 2001 por la Unidad de
Estadistica e Informacion en Salud.

Actualmente, el campo de la salud en El Salvador, se caracteriza por contar con perfiles
profesionales diversos y multidisciplinarios, centrados principalmente en la salud humana,
incluyendo el area médica, farmacéutica y de salud pUblica. Las investigaciones generadas en este
ambito, tienen el potencial de influir en mdltiples niveles, desde el disefio de programas formativos
hasta la formulacion de politicas publicas. Sin embargo, algunos estudios no logran tener un
impacto significativo debido a limitaciones en su relevancia y aplicabilidad. Ademas, persisten
deficiencias en los procesos de revision y evaluacion, incluso en el ambito editorial dentro de los
distintos centros de formacion. Esta fragmentacion dificulta que muchos profesionales conozcan
en profundidad las etapas necesarias para garantizar calidad y rigor cientifico en sus
investigaciones, lo cual incrementa el riesgo de errores y sesgos no detectados.'

La Guia metodologica para la elaboracidn de protocolos de investigacion en salud del MINSAL fue
emitida el 28 de marzo de 2001 mediante la Resolucion Ministerial n° 208. Este documento ha
permitido la formulacion de protocolos de investigacion. No obstante, debido a los avances en el
campo de la investigacion y las crecientes exigencias en cuanto a calidad y aplicabilidad de los
estudios, resulta necesario contar con un lineamiento actualizado e integral.

La guia vigente plantea la formulacion del protocolo, sin profundizar en los procesos posteriores
que conlleva una investigacion en salud, desde su implementacion hasta la publicacion y difusién
de los resultados. En ese sentido, los presentes lineamientos tienen como propésito brindar una
orientacion completa sobre todas las etapas del proceso investigativo desde la elaboracion del
perfil, el desarrollo del estudio, hasta su publicacion y presentacion final.

Esta actualizacion representa una innovacion significativa, ya que facilitara la construccion de
proyectos de investigacion solidos, rigurosos y pertinentes, capaces de generar evidencia cientifica
Util para la toma de decisiones y el diseiio de politicas publicas que impacten positivamente en el
bienestar de la poblacion salvadoreia.

En el contexto actual, el Ministerio de Salud, a través del Instituto Nacional de Salud, trabaja de
manera articulada con diversos actores de la sociedad y del ambito académico, tanto a nivel
nacional como internacional. En este marco, se presentan los lineamientos técnicos que ofrecen
una orientacion actualizada sobre el contenido y los apartados que debe contener un documento
de investigacion.

1 Realidad y Reflexion es una publicacion periddica de caracter semestral de la Universidad Francisco Gavidia. Afio 24, N°
59, Enero-Junio 2024. San Salvador, El Salvador, Centroamérica. https://doi.org/10.5377/ryr.v1i59.18708



Los presentes lineamientos estan dirigidos al personal de salud del Nivel Superior del Ministerio de
Salud, con excepcidn de la Unidad de Vigilancia de la Salud de la Direcciéon de Epidemiologia y de
la Direccion de Tecnologias Sanitarias, quienes cuentan con procedimientos especificos.

II. Objetivos

General
Establecer las disposiciones técnicas para la elaboracion, ejecucion y difusion de proyectos de
investigacion en salud.

Especificos

1. Establecer los requisitos minimos basados en normas y estandares de investigacion
internacional, para profesionales y estudiantes de la salud, personas naturales o juridicas de las
dependencias del Nivel Superior del Ministerio de Salud y todas las instituciones externas que
deseen llevar a cabo proyectos de investigacion en conjunto con el Minsal.

Establecer la orientacion metodoldgica y ética para la elaboracion de los documentos de
investigacion desde el protocolo hasta su publicacion para homogeneizar la investigacion en
todas las dependencias del Minsal.

Estandarizar las actividades para la elaboracion de proyectos de investigacion en salud.
Fortalecer la capacidad del personal de salud en el desarrollo de los proyectos de
investigacion.

III. Ambito de aplicacién

Estan sujetos al cumplimiento de los presentes lineamientos técnicos el personal de todas las
dependencias del Nivel Superior e instituciones externas que deseen realizar investigaciones con el
Minsal.

IV. Consideraciones éticas de la investigacion

A. Principios éticos generales

Estos se basan en las buenas practicas clinicas y en el desarrollo de la ciencia, considerando el
respeto a la dignidad humana, voluntad de eleccidon, proteccion de datos, privacidad,
confidencialidad, bienestar animal y preservacion del medio ambiente. De acuerdo con Emmanuel
etal.", es importante cumplir con siete requisitos para que una investigacion sea considerada ética:

1. Las mejoras en el valor de la salud o el conocimiento deben derivarse de la investigacion.

2. Validez cientifica: la investigacion debe ser metodologicamente rigurosa.



Seleccion justa de sujetos: objetivos cientificos, no vulnerabilidad o privilegio y distribucion de
riesgos y beneficios. Se debe determinar a las comunidades como sitios de estudio y
especificar los criterios de inclusion para sujetos individuales.

Relacion riesgo-beneficio favorable: dentro del contexto de la practica clinica estandar y del
protocolo de investigacion, los riesgos deben ser minimizados, los beneficios potenciales
mejorados y los beneficios potenciales para las personas y los conocimientos adquiridos para
la sociedad deben superar los riesgos.

Revision independiente: los individuos no afiliados deben revisar la investigacion y aprobar,
enmendar o terminarla.

Consentimiento informado: los individuos deben ser informados sobre la investigacion y
proporcionar su consentimiento voluntario.

Asentimiento informado: permite a la nifez y adolescencia entender la informacion sobre una
investigacion en salud donde se pide su participacion. Reconociendo el derecho de decision
de participar o no en una investigacion en salud, como lo establece la Ley Crecer Juntos en
funcion de su edad y madurez, respetando su personalidad, dignidad e intimidad.?3

El respeto de los sujetos inscritos: los sujetos deben tener su privacidad protegida, la
oportunidad de retirarse y su bienestar monitoreado.

Ademas, la persona investigadora debe basarse en las normativas éticas internacionales, siguientes:

a) Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, Unesco 2005.4
b) Declaracion de Helsinki version 2013.5

¢) Principios éticos y guias para la proteccién de sujetos humanos en Investigacion.

Reporte Belmont.’

B. Clasificacion de las investigaciones en salud en funcion del riesgo en adultos

Tomando en cuenta que en la investigacion la probabilidad y la magnitud del dafo o malestar
anticipado no deben ser mayores que los que se encuentran habitualmente en la vida cotidiana, se
recomienda la siguiente clasificacion de las investigaciones en funcion del riesgo en la poblacion
adulta.®®° Ver anexo 1.

1. Investigacion sin riesgo.
2. Investigacion con riesgo minimo.
3. Investigacion con riesgo mayor que el minimo.



C. Investigaciones en funcion del riesgo en nifiez y adolescencia

La ninez y la adolescencia deben ser incluidos en las investigaciones relacionadas con la salud, a
menos que haya una razon cientifica de peso que justifique la exclusion de estos.®1°

En la elaboracion de un protocolo de investigacion que involucre nifas, nifos y adolescentes, se
deben considerar los riesgos y beneficios para su inclusion, los riesgos deben minimizarse y no ser
mayores que los riesgos minimos, especialmente si estos se incluyen en intervenciones y
procedimientos de investigacion.

o Riesgo no mayor al minimo

Implica que el riesgo de una investigacion es muy poco probable y los posibles dafos asociados a
eventos adversos mas comunes, son pequenos.

e Aumento menor por encima al riesgo minimo
Implica que el aumento de riesgo debe ser solo una fraccion por encima del riesgo minimo. Lo
anterior en las condiciones siguientes:

1. Que el beneficio directo para los individuos en estudio justifica el riesgo o al menos es tan
favorable como el de intervenciones alternativas.

2. A pesar de que no haya una perspectiva de beneficio directo, si produce resultados
generalizables de conocimiento sobre el trastorno o condicion el cual es de vital
importancia para comprender, mejorar o aliviar el trastorno o condicion de salud.

3. Que la intervencion o procedimiento presente experiencias al nifa o nifo, que sean
razonablemente proporcionales con los de la vida real o esperada atencion médica, dental,
psicologica, social o educativa.®

D. Evaluacion ética de los estudios de investigacion

Todos los estudios o investigaciones en el area de salud o de otras ramas de la ciencia que
incluyan seres humanos, deben ser sometidos a evaluacion por un comité de ética en
investigacion en salud. Los estudios de riesgo mayor que el minimo y de representacion nacional,
deberan ser sometidos a evaluacién por el Comité Nacional de Etica en Investigacion en Salud, los
estudios sin riesgo y los de riesgo minimo podran ser evaluados por los comités locales. En ambos
casos, se debe hacer una revision previa de los lineamientos o manuales del comité al cual sera

sometido el trabajo para evaluacion.

Si la investigacion es un ensayo clinico, la persona investigadora y su equipo, debe contar con
capacitacion o certificacion en Buenas Practicas Clinicas y ética en investigacion, actualizandose
en ambas disciplinas cada tres anos.

Deben someterse a evaluacion ética, todos los estudios que involucran sujetos humanos,
materiales provenientes de sujetos humanos o documentos o expedientes con informacion de estos,
antes de ser implementados.

Todo estudio que requiera informacion directa de seres humanos o tomas de muestras humanas
debera solicitar consentimiento informado y/o asentimiento informado segln se requiera. En el



Anexo 2 y 3 se muestran ejemplos de consentimiento y asentimiento informado basados en los
formatos establecidos por el Comité de Revision de Etica en Investigacion (ERC, por sus siglas en
inglés) "

Durante el desarrollo de la investigacion debe mantener comunicado al comité de ética que le
evaluo el estudio, segln el procedimiento operativo estandar:

Inicio del estudio.

Enmiendas al protocolo.

Reportes de desviaciones/violaciones al protocolo.
Reportes de continuidad.

Solicitud de prolongacion de la evaluacion ética.

Al concluir la investigacion debe comunicar y enviar una copia del informe final al comité de ética
que evaluo el estudio. En caso de que la finalizacion sea prematura debera notificar por escrito las
causas al comité de ética que le avalo su estudio.

V. Requerimientos basicos para desarrollar una investigacion en salud

A. Requerimientos para investigadores

1.

Toda persona natural, juridica o institucion que desee realizar investigaciones en salud,
debe conocer y aplicar las normativas o marco regulatorio nacional vigente.

Valorar el beneficio que aportara la investigacion a la poblacion participante o a la salud
publica en relacion con el riesgo de su desarrollo. Respetar el cumplimiento de la
normativa de evaluacion ética nacional.

Si el estudio es un ensayo clinico, debera contar con una certificacion en buenas practicas
clinicas y ética en investigacion.

En la ejecucion de ensayos clinicos, debe de reportar eventos adversos para que se les dé
el manejo adecuado.

Debe dar a conocer los resultados de la investigacion:

. Al comité de ética que evaluo el estudio.

o A los tomadores de decisiones relacionados con el tema de la investigacion.

. Al publico en general.

o A la comunidad cientifica a través de publicacion en medios cientificos

evaluados por pares y congresos cientificos.

B. Requerimientos para patrocinadores

1.

Los patrocinadores deberan respetar el cumplimiento de la evaluacion ética del proyecto
en el territorio salvadoreio, aln si este ya ha sido evaluado por un comité de ética en el
pais de origen del patrocinador.



2. Deben asegurar el beneficio que el estudio deja en el territorio salvadorefo.

3. Deben respetar el cumplimiento de los principios éticos de investigacion internacionales
establecidos para todos.

4. Deben respetar el marco regulatorio salvadoreio vigente (ejemplo, en tema de
medicamentos, importacion de insumos, entre otros.)

VI. Formato de los documentos de investigacion

Todas las investigaciones que se realicen deben cumplir con los formatos establecidos en los
presentes lineamientos. Por tanto, se presentan los elementos fundamentales que debe contener
el perfil, protocolo, informe final y articulo cientifico.

1. Perfil de investigacion

Esta disenado para mostrar de forma breve y concisa el objetivo que busca un proyecto de
investigacion propuesto. Se utiliza principalmente para presentar de manera concreta las ideas de
investigacion y tener aprobacion de las instancias correspondientes (si asi lo solicitasen). En este se
justifica el estudio, planteamiento del problema, propuesta de objetivos, propuesta de
metodologia, estimacion de costos y cronograma de las etapas del estudio.

A. Formato del perfil de investigacion

1. Titulo.

2. Descripcion del proyecto.

3. Justificacion.

4. Pregunta de investigacion.

5. Objetivos.

6. Metodologia.

7. Resultados esperados.

8. Presupuesto y fuentes de financiamiento.
9. Cronograma.

10. Referencias bibliograficas.

1.1. Titulo

Debe mostrar una idea clara de la propuesta de investigacion y debe ser planteada en un nimero
entre 15y 20 palabras. Ser especifico y evitar dar una idea general.

Ejemplo de un titulo incorrecto: “Investigacion cientifica sobre efectos a la salud publica por
contaminacién ambiental del aire en el Area Metropolitana de San Salvador en el periodo
comprendido de enero a marzo de 2020”.

Ejemplo de un titulo correcto: “Asociacién entre calidad del aire y efectos a la salud en el Area
Metropolitana de San Salvador”.



1.2. Descripcion del proyecto

Se debe plantear brevemente el contexto de lo que se pretende hacer, hacia quién va dirigido y los
puntos mas relevantes del tema elegido. Se debe plantear lo mas relevante, la contribucion teorica
y practica que tendran los resultados del estudio propuesto. Asi mismo, se debe dejar claro el
aporte que tendra a la solucion del problema, de forma que sea un aporte relevante para resolver
las necesidades inmediatas. Se sugiere un nimero maximo de 300 palabras.

1.3. Justificacion

En este apartado se deben sustentar las razones que motivan el desarrollo de la investigacion
propuesta y hacia quien o quienes va dirigida. Se debe plantear la contribucion teédrica y practica
que tendran los resultados. Se sugiere un nimero maximo de 300 palabras.

1.4. Pregunta de investigacion

Es uno de los primeros pasos metodologicos en el que se debe plantear la incognita en torno al
problema a investigar y al que se pretende dar respuesta. La pregunta de investigacion debe ser
formulada de manera precisa y clara, limitando el estudio en espacio, poblacion y tiempo, para
esto se sugiere utilizar la estrategia PICO (Poblacion, Intervencion, Comparacion, Resultados). Y
para evaluar las caracteristicas de la pregunta de investigacion, se sugiere utilizar la técnica FINER
(Factible, interesante, novedoso, ética, relevante).?

Para formular preguntas de investigacion cualitativa y mixta, se debe hacer uso de la estrategia
SPIDER (participantes, fendbmeno de interés, técnicas de recogida de informacion, evaluacion y

disefio de investigacion).!3

1.5. Objetivos

Los objetivos de estudio son la guia de todo el proyecto de investigacion. El objetivo general debe
establecer la meta principal que se pretende alcanzar.

El o los objetivos especificos, deben ser una guia puntual de busqueda de respuestas que derivan
del objetivo general.

Para el planteamiento de los objetivos, se debe utilizar la metodologia SMART (especifico, medible,
alcanzable, realista y de duracion limitada).'

1.6. Metodologia

Debe describirse el tipo de estudio, area y periodo en que se va a realizar. Describir las fuentes de
donde se obtendran los datos y la poblaciéon estimada que se pretende estudiar. Plantear si, se
incluira toma de muestras bioldgicas, analisis de laboratorio y pruebas estadisticas a utilizar. Se
sugiere un maximo de 500 palabras.

1.7. Resultados esperados
Debe describir los resultados principales que se esperan obtener a partir de la ejecucion del estudio.



1.8. Presupuesto y fuente de financiamiento

En este apartado se deben especificar la procedencia de los fondos que seran utilizados para la
ejecucion del estudio (autofinanciado, fondo de programas, entre otros), describiendo los costos
de forma general por cada rubro: papeleria, transporte, honorarios, entre otros. Elaborar tabla en la
que se incluyan cifras generales. Esto sera ampliado en el protocolo de investigacion.

1.9. Cronograma

Debe escribirse de manera general las etapas y el tiempo estimado para el desarrollo de la
investigacion. Preferiblemente escribir en positivo. Puede ser escrito en un parrafo especificando
las semanas, mes 0 meses, ano o0 anos en el que se va a desarrollar. No es necesario elaborar una
tabla, ya que esto podra ampliarse en el protocolo de investigacion.

Debe incluir dentro del cronograma del estudio, el tiempo estimado que se llevara el
sometimiento del proyecto al comité de ética nacional o local.

1.10. Referencias bibliograficas

Deben escribirse tomando en cuenta las recomendaciones de la Seccion VIl de este documento.

2. Protocolo de investigacion

Debe describir con mayor detalle todos los apartados que lo componen. Asi mismo, debe
mantenerse actualizado a medida avanza la investigacion, incluyendo el nimero de la version y un
historial de aprobacion.

Debe contener la descripcion del proyecto de investigacion, es el que asegura que el equipo
investigador procede correctamente de acuerdo con los lineamientos y métodos propuestos.

Las caracteristicas basicas que debe contener un protocolo de investigacion son las siguientes:
A. Formato del protocolo de investigacion

1. Hoja de presentacion
2. Informacién del equipo de investigacion
3. Resumen
4. Palabras clave
5. Indice o lista de contenidos
6. Planteamiento del problema
7. Pregunta de investigacion
8. Justificacion
9. Objetivos
10. Marco teorico
11. Metodologia
11.1. Disefo de estudio
11.2. Area de estudio
11.3. Poblacion y muestra
11.4. Criterios de seleccion (inclusion y exclusion)



11.5. Descripcion de variables
11.6. Métodos y técnicas de recoleccion de datos
11.7. Base de datos y calidad de la informacion
11.8. Analisis de laboratorio
11.9. Analisis estadistico de los datos
11.10. Consideraciones éticas

12. Referencias bibliograficas

13. Presupuesto

14. Cronograma

15. Apéndice

16. Anexos

2.1. Hoja de presentacion

En primer lugar, debe mostrar, las credenciales de la institucion titular del estudio e instituciones
colaboradoras. Posteriormente, colocar el titulo de la investigacion, mostrando una idea clara de la
propuesta de investigacion y ser planteado en un numero entre 15 y 20 palabras. Debe ser
especifico y evitar dar una idea general. Ver ejemplo

Ejemplo de un titulo incorrecto: “Investigacion cientifica sobre efectos a la salud publica por
contaminacién ambiental del aire en el Area Metropolitana de San Salvador en el periodo
comprendido de enero a marzo de 2020”

Ejemplo de un titulo correcto: “Calidad del aire y efectos a la salud en el Area Metropolitana de San
Salvador”.

Finalmente, debe colocar la fecha de entrega del protocolo, con el formato siguiente: ciudad, dia,
mes y ano.

2.2. Informacion del equipo investigador

Debe incluir toda la informacion detallada del equipo investigador, incluyendo el rol dentro de la
investigacion. Deben completarse los siguientes campos:
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Tabla 1. Informacion del equipo investigador

Nombre completo

Institucion a la que pertenece
Profesion

Rol en la investigacion
NUmero de teléfono

Correo electronico

Investigador principal

Nombre completo

Institucion a la que pertenece
Profesion

Rol en la investigacion
NUmero de teléfono

Correo electrénico

Informacion de cada uno de los investigadores del equipo

Nombre de la institucion
Direccion

Numero de teléfono
Correo electronico

Institucion o instituciones que financian el proyecto de
investigacion

Nombre de la institucion
Direccion

Numero de teléfono
Correo electronico

Institucion o instituciones que colaboran técnicamente en el
proyecto de investigacion

Fuente: Equipo técnico de elaboracion de los Lineamientos técnicos para la investigacion en salud. Instituto
Nacional de Salud. 2025

2.3. Resumen

Debe contener una sintesis de los aspectos mas importantes del protocolo, haciendo énfasis en el
planteamiento del problema, objetivo, justificacion, metodologia y tiempo en el cual se realizara el
estudio. Se sugiere como maximo 300 palabras.

2.4. Palabras clave

Son términos o palabras cortas que permiten clasificar y direccionar las entradas en los sistemas
de indexacion y de recuperacion de la informacion en las bases de datos de un manuscrito, por lo
que es importante tomar el debido tiempo para la busqueda de estas en los tesauros y elegirlas
adecuadamente. Las palabras clave en espanol se pueden buscar en los Descriptores de Ciencias
de la Salud (DeCS) y en idioma inglés se pueden buscar en los Medical Subjects Headings (MeSH)."
No se trata solamente de traducir las palabras clave, se debe corroborar su registro en cada idioma.

2.5. Indice o lista de contenidos

Deben incluir todos los apartados del protocolo que sean de primera y segunda linea de jerarquia,
desde la introduccion hasta los anexos. Se debe colocar el nimero de pagina en el cual inicia cada
apartado a excepcion de los anexos, éstos no deben contener nimero de pagina.
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2.6. Planteamiento del problema

Se sugiere un numero maximo de 700 palabras y utilizando fuentes bibliograficas adecuadas
(articulos cientificos y libros reconocidos en el campo de estudio del proyecto de investigacion
propuesto), se debe describir lo que se conoce hasta la fecha sobre el tema planteado y el
contexto general de la investigacion. Este apartado debe contener la situacion mundial, regional y
local del problema en investigacion, asi como la descripcion de la aplicabilidad en otros estudios
de los métodos a utilizar. Finalmente, debe describir la brecha del conocimiento para darle paso a
la pregunta de investigacion.

2.7. Pregunta de investigacion

Es uno de los primeros pasos metodoldgicos en el que se plantea la incégnita en torno al
problema a investigar y al que se pretende dar respuesta. Debe ser formulada de manera precisa y
clara, limitando el estudio en espacio y tiempo. Se sugiere elaborar la pregunta siguiendo la
estrategia PICO."?

2.8. Justificacion

En este apartado se sustentan las razones que motivan el desarrollo de la investigacion propuesta y
hacia quién va dirigida. Debe plantear la contribucion tedrica y practica que tendran los resultados.
Por lo tanto, deben ser lo suficientemente fuertes para justificar la realizacion, dejando claro el
aporte que tendra a la solucion del problema. Se sugiere un nUmero maximo de 300 palabras.

2.9. Objetivos

Seran la guia del proyecto de investigacion propuesto, por lo tanto, debe ser un logro evaluable al
finalizar la etapa de resultados. Deben tener un orden logico y jerarquico. Los objetivos especificos,
son una guia puntual de blUsqueda de respuestas que derivan del objetivo general, con los que se
pretende indagar detalladamente la informacion disponible mediante los métodos propuestos. Los
objetivos deben redactarse cumpliendo con los elementos de la metodologia SMART. "

2.10. Marco tedrico

En este apartado se definen claramente los términos cientificos y fundamentos de la investigacion
para poder comprender y evaluar los resultados del estudio. Debe estar ordenado de acuerdo a los
objetivos especificos y respaldarse, preferentemente con articulos cientificos o libros reconocidos
en el area al que pertenece el problema en cuestion. Se sugiere un maximo de 2000 palabras.

2.11. Metodologia

Es el apartado mas importante del protocolo, ya que contiene todos los aspectos a seguir para el
desarrollo de la investigacion. Este no contiene un nimero maximo de palabras, sin embargo, se
sugiere ser precisos en la descripcion para evitar redundancias o texto innecesario. A continuacion,
se describen los aspectos que debe contener la metodologia.
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2.11.1. Diseiio de estudio
En este apartado se describira con claridad el disefio del estudio.

Por disefio de un estudio se refiere a los procedimientos, métodos y técnicas mediante los cuales
los investigadores seleccionan a los participantes de un estudio, recogen datos, los analizan e
interpretan los resultados. Debe responder a lo establecido en el objetivo del estudio.

Debiendo mencionar: si sera cuantitativo: observacional de tipo descriptivo o de tipo analitico
(Casos y controles o cohorte) o si serd de tipo experimental, o metaanalisis, revisiones
sistematicas; o si sera cualitativo: fenomenologico, etnografico, investigacion accion participativa,
otros disenos cualitativos.

2.11.2. Area de estudio

Se debe describir el area donde se realizara el estudio, puede ser un pais, departamento, municipio,
comunidad, hospital, centro escolar, etc. Debe especificarse las caracteristicas mas importantes
del area del estudio (zona rural o urbana, vias de acceso, edificaciones predominantes, servicios
basicos, etc.) que ayude a comprender el problema en estudio.

2.11.3. Poblacion y muestra

Debe describir cual es el universo de donde extraera la muestra para el estudio. Detallar el disefio y
el método utilizado para el calculo de la muestra. En caso de que el estudio no tenga una muestra
poblacional, solamente debe describir su poblacion de estudio y detallar los sujetos.

En estudios cualitativos el tamafno de la muestra depende de lo que se pretende indagar, pero
siempre debe describir su poblacion o elementos de estudio de tal manera de seleccionar el o los
informantes idoneos para su estudio.

2.11.4. Criterios de seleccion (inclusion y exclusion)

Se deben especificar los criterios de inclusion y de exclusidon aplicados. Estos deben estar
enfocados en los aspectos demograficos, clinicos, temporales y geograficos. Haciendo referencia
a todos aquellos aspectos éticos que pueden permitir que se excluya a un sujeto en el estudio.

2.11.5. Descripcion de variables

Debe describir las variables que incluira en el estudio, se recomienda crear una tabla organizada de
la siguiente forma: variable, categoria y tipo de variable. Si fuese un estudio cualitativo, debe
describir las categorias a incluir.

2.11.6. Métodos y técnicas de recoleccion de datos

Debe describir los instrumentos que utilizara para la recoleccion de la informacion, asi como la
técnica para la aplicacion de los instrumentos. Si utiliza instrumentos previamente estandarizados,
debe colocar la referencia bibliografica de donde lo tomd, si realiz6 modificaciones al mismo,
debe detallar que aspectos se modificaron.
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Si el instrumento ha sido creado a partir de las variables del estudio, debe describirse de que forma
esta estructurado y la forma de validacion (prueba piloto).

2.11.7. Base de datos y calidad de la informacién

Se debe describir la estructura, cuantas variables tiene, la cantidad de datos con las que cuenta,
describiendo el proceso que se llevara para la depuracion.

Si se trata de una base de datos secundaria, se debe especificar de donde sera obtenida y el
control de calidad que se va a realizar.

Ademas, debe de describir la plataforma en la cual se tendra la base de datos (Excel, Epi Info,
Redcap, SPSS, Nvivo, Otra.) mencionando ano y tipo de licencia.

2.11.8. Analisis de laboratorio
Debera incluirse en los casos que corresponda.

Debe describir los métodos a utilizar en el laboratorio para el analisis de las muestras, describir los
reactivos, materiales, muestras, equipos utilizados, métodos estandarizados o de prueba, entre
otros aspectos importantes.

2.11.9. Plan de analisis de datos

Debe describir los métodos estadisticos utilizados para el analisis de datos, describiendo a detalle
las pruebas estadisticas, graficos y tablas. Ademas, los paquetes estadisticos a utilizar.

2.11.10. Consideraciones éticas

Se debe describir los procesos que se seguiran para garantizar los aspectos éticos del estudio:
principios éticos de Helsinki, de las guias de las buenas practicas clinicas, pautas y detallar si se
sometera al comité de ética local o nacional.

Segln el tipo de estudio, describir que se aplicara consentimiento o asentimiento informado
(segun el caso) y hacer referencia de estos en apéndice.

2.11.11. Referencias bibliograficas

Se debe presentar un listado de todas las referencias bibliograficas que se utilizaron en la revision
de literatura. Estas deben escribirse tomando en cuenta las recomendaciones de la seccion VIl de
este documento.
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2.11.12. Presupuesto

Debe realizarse una propuesta de los costos aproximados, realizando un detalle completo de cada
rubro e insumo necesario (papeleria, transporte, honorarios, entre otros.) para la investigacion
propuesta.

2.11.13. Cronograma

Debe detallarse de forma amplia las actividades en fechas por semana y meses, esto incluye el
tiempo utilizado para escribir el protocolo de investigacion. Tomando en cuenta los tiempos
necesarios con base en cada proceso, incluyendo los que no dependen de los investigadores, el
cronograma debe contener, por ejemplo, redaccion del protocolo, sometimiento de protocolo a
ética, adecuaciones metodologicas con base a observaciones del comité de ética, prueba piloto (si
aplica), obtencion o recoleccion de datos, control de calidad de datos, adecuacion de la base de
datos para analisis, descripcion de resultados de analisis, presentacion de resultados (informe final)
y elaboracion del articulo cientifico.

2.11.14. Apéndice

En este apartado se presenta toda la informacion complementaria que ha sido elaborada por el
equipo o para fines de la investigacion y que permitira consultar detalles adicionales. Todas las
partes de los apéndices deben citarse y estar relacionadas con el texto del documento.

2.11.15. Anexos

Debe colocar todos los elementos externos del trabajo, es decir, los elaborados por otros autores
ajenos al grupo de investigadores del trabajo que se estd presentando. Por ejemplo, un
instrumento de recoleccion de datos validado que tomaron para el estudio.

Si el instrumento de recoleccion de datos fue elaborado por el equipo de investigacion, entonces
debe ir en los apéndices.

3. Informe final de investigacion

Es el documento en el cual se presenta un reporte del desarrollo de todo el proceso de
investigacion. Comunica detalladamente todos los hallazgos derivados del proceso de recoleccion
y analisis de los datos.

A. Formato del informe final de investigacion

1. Hoja de presentacion

2. Informacion del equipo de investigacion
3. Resumen

4, indice o lista de contenido

5. indice de tablas
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6. indice de figuras

7. Acrénimos vy siglas

8. Introduccion

9. Objetivos

10. Metodologia

11. Resultados y discusion
12. Limitantes del estudio
13. Conclusiones

14. Recomendaciones
15. Referencias bibliograficas
16. Apéndice

17. Anexos

3.1 Hoja de presentacion

Debe mostrar, credenciales de la institucion titular del estudio e instituciones colaboradoras.
Posteriormente, debe colocar el titulo de la investigacion, mostrando una idea clara de la
propuesta de investigacion, planteada en un nimero entre 15 y 20 palabras.

Al final, se debe colocar la fecha de entrega del informe final, con el formato: ciudad, dia, mes y

ano.

3.2. Informacion de equipo investigador

Debe incluir toda la informacion detallada del equipo investigador, incluyendo el rol dentro de la
investigacion. Deben completarse los siguientes campos:

Tabla 2. Informacion del equipo investigador

Investigador principal

Nombre completo

Institucion a la que pertenece
Profesion

Rol en la investigacion
Numero de teléfono

Correo electrénico

equipo

Informacion de cada uno de los investigadores del

Nombre completo

Institucion a la que pertenece
Profesion

Rol en la investigacion
Correo electronico

Institucion o instituciones que financian el
proyecto de investigacion

Nombre de la institucion
Direccion

NUumero de teléfono
Correo electrénico

Institucion o instituciones que colaboran
técnicamente en el proyecto de investigacion

Nombre de la institucion
Direccion

NUumero de teléfono
Correo electrénico

Fuente: Equipo técnico de elaboracion de los Lineamientos técnicos para la investigacion en salud. Instituto

Nacional de Salud. 2025.
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3.3. Resumen

Debe contener una sintesis de los aspectos mas importantes del informe final, haciendo énfasis en
la introduccion, el objetivo, la metodologia, resultados y conclusion. Se sugiere como maximo 250
palabras.

3.4. Indice o lista de contenidos

Incluir todos los apartados del informe final que sean de primera y segunda linea de jerarquia,
desde la introduccion hasta los anexos. Se debe colocar el nimero de pagina en el cual inicia cada
apartado, a excepcion de los anexos, éstos no deben contener nimero de pagina.

3.5. Indice de tablas

Debe de incluir todas las tablas que contiene el documento, poniendo el nimero de tabla y su
titulo correspondiente, el cual va acompafnado del nimero de pagina correspondiente.

3.6. indice de figuras

Debe incluir todas las figuras que contiene el documento, poniendo el nimero de la figura y su
titulo correspondiente, el cual va acompanado del nimero de pagina correspondiente.

3.7. Acronimos y siglas

Debe describir cada uno de los acronimos y siglas utilizadas desde la primera vez que se utilice en
el documento. Un acrénimo es un nombre propio que tiene cinco letras o mas y puede escribirse
con mayusculas en la inicial y tildarse. En una sigla se escriben todas las letras mayusculas y sin
tildes.

3.8. Introduccion

Este debe contener el planteamiento del problema y la justificacion del estudio, ademas de un
breve marco teorico que define claramente los términos cientificos y fundamentos de la
investigacion para poder comprender los resultados del estudio. Se debe utilizar fuentes
bibliograficas adecuadas (articulos cientificos y libros reconocidos en el campo de estudio del
proyecto de investigacion propuesto). Generalmente se retoma en gran parte el marco tedrico del
protocolo, sin embargo, debe actualizarse la informacion y procurar mejorar las ideas plasmadas.
En la introduccion no se requiere del uso de tablas, graficos, resultados, discusion ni conclusiones.

3.9. Objetivos
Deben ser los mismos que se plantearon en el protocolo de investigacion, manteniendo un orden
logico con respecto al proceso metodoldgico y la etapa de resultados.
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3.10. Metodologia

Se retoman los elementos planteados en la metodologia del protocolo. Se debe escribir en
pasado.

3.11. Resultados

Se describen los resultados obtenidos dando respuesta a los objetivos de la investigacion. Se
deben presentar mediante tablas y figuras acompanadas de una descripcion que desee resaltar,
para posteriormente discutir los hallazgos encontrados.

La construccion de tablas y figuras debe permitir visualizar los resultados significativos, sin tener
que describir mucho fuera de ellas. Su orden de presentacion debe de brindar la logica descrita en
los objetivos de investigacion.

3.12. Discusion

Para discutir, se debe utilizar bibliografia cientifica que sustente cada argumento. Confrontando
tanto los resultados positivos como los negativos; mostrar las relaciones existentes entre los
hechos investigados y las relaciones entre los supuestos formulados.

3.13. Limitantes del estudio

Se deben especificar todos los aspectos que limitan la calidad de los datos, la cantidad de la
poblacion abordada, la interpretacion de los datos y las limitantes relacionadas con el disefo de la
investigacion. Las limitantes que no se deben mencionar son las de tiempo y dinero.

3.14. Conclusiones

Dan la oportunidad de reconocer la originalidad de la investigacion, su validez y hallazgos
novedosos e innovadores. El orden se establece de lo especifico a lo mas general. Se deben
escribir en parrafos y sin vifetas. No es necesario escribir una conclusion por cada resultado. No
presentar valores numéricos, ni conclusiones sobre la literatura realizada, ni incluir
recomendaciones, ni citas bibliograficas.

3.15. Recomendaciones

Debe hacer recomendaciones en base a los puntos que no han podido ser esclarecidos y las
perspectivas de nuevas investigaciones en relacion a las conclusiones. También debe incluirse el
beneficio y el aporte cientifico que se ha alcanzado con los resultados y sus posibles aplicaciones
practicas.
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3.16. Referencias bibliograficas

Se debe presentar un listado de todas las referencias bibliograficas que se utilizaron en la revision
de literatura y sustento de la discusion de los resultados. Estas deben escribirse tomando en
cuenta las recomendaciones de la seccion VIl de este documento.

3.17. Apéndices

En este apartado se presenta toda informacion complementaria que permita consultar detalles
adicionales relacionados a los resultados obtenidos en la investigacion y que fue elaborada por el
grupo de autores del estudio. Se incluyen tablas y figuras adicionales, resultados completos de una
encuesta, resultados de evaluacion de una encuesta y documentos que respalden la metodologia
utilizada. Todas las figuras y tablas deben ser enumeradas y todas las partes de los apéndices
deben citarse y estar relacionadas con el texto del documento (metodologia y resultados).

3.18. Anexos

Debe colocar todos los elementos externos a la investigacion, es decir, aquellos que son de
autores ajenos al grupo de trabajo que se estd presentando. Por ejemplo, un instrumento de
recoleccion de datos validado que tomaron para el estudio. Si fue elaborado por los autores, debe
ir en los apéndices.

4. Publicacion cientifica

Es la divulgacion de los resultados obtenidos de un proceso de investigacion por parte de
personas o grupos enfocados en un campo determinado de la ciencia. Sin embargo, para que la
divulgacion sea posible, esta debe ser sometida a una evaluacion rigurosa por parte de un comité
cientifico calificado el cual da validez al proceso. Al alcanzar el objetivo de publicacion, los
resultados se vuelven confiables para desarrollar acciones de intervencion basadas en evidencia
cientifica.

El proceso de publicacion cientifica puede ser de dos formas, una es la escrita mediante un
articulo estructurado y la otra es la presentacion (oral o poster) en un congreso cientifico.

La forma mas comun de divulgacion es la publicacion escrita, mediante alguna de las modalidades
siguientes: articulos de investigaciones originales, revisiones (sistematicas y narrativas), informes de
casos clinicos, comunicaciones breves, opinion y analisis, cartas al editor, entre otras.

Los requisitos y procesos de publicacion dependeran de la revista donde se someta un manuscrito.

A. Formato general de un articulo cientifico

Los manuscritos, generalmente tienen la estructura IMRyD (introduccion, metodologia, resultados
y discusion)' y son enviados en documentos separados de las tablas y figuras a través de correo
electronico, o sometidos a una plataforma establecida por la revista. Estos son evaluados por un

19



comité cientifico calificado quienes evalian bajo ciertos criterios la aceptacion o rechazo de la
solicitud.

El formato de un articulo generalmente tiene las siguientes secciones:

Titulo del articulo
Resumen

Palabras clave
Introduccion
Metodologia

Resultados

Discusion

Conclusiones
Referencias bibliograficas

O X NS h W~

4.1. Titulo del articulo

Debe mostrar una idea clara del contexto de la investigacion y estar escrito en un nUmero maximo
de 15 palabras. Debe ser un titulo bien especifico y evitar dar una idea muy general.

Ejemplo de un titulo incorrecto: “Investigacion cientifica sobre efectos a la salud publica por
contaminacién ambiental del aire en el Area Metropolitana de San Salvador en el periodo
comprendido de enero a marzo de 2020”

Ejemplo de un titulo correcto: “Calidad del aire y efectos a la salud en el Area Metropolitana de San
Salvador”.

4.2. Resumen

Se sintetiza el contenido mas relevante del manuscrito en un nimero maximo de 250 palabras.
Este debe estar dividido en los apartados siguientes: introduccion, objetivo, metodologia,
resultados y conclusiones. Se recomienda que el resumen sea escrito al estar finalizado el
manuscrito.

4.3. Palabras clave

Son términos o palabras cortas que permiten clasificar y direccionar las entradas en los sistemas
de indexacion y de recuperacion de la informacion en las bases de datos de un manuscrito, por lo
que es importante tomar el debido tiempo para la busqueda de estas en los tesauros y elegirlas
adecuadamente. Las palabras claves en espanol se pueden buscar en los Descriptores de Ciencias
de la Salud (DeCS). Y en el idioma inglés se buscan en los Medical Subjects Headings (MeSH)."” No
se trata solamente de traducir las palabras clave, se debe corroborar su registro en cada idioma.
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4.4. Introduccion

Debe hacer una introduccion del tema en cuestion a partir de la evidencia mas actualizada. Es
imprescindible que la introduccion presente conceptos y generalidades del problema, asi como
datos a nivel mundial, regional y de pais. Luego, se puede mencionar la importancia de la
metodologia a utilizada en el estudio y la finalidad. Debe dejar claro el objetivo del estudio y la
utilidad de los resultados al final de la introduccion. Se sugiere un maximo de 500 palabras.

4.5. Metodologia

Se muestra la forma en la que se llevaron a cabo los procedimientos del estudio. Generalmente, se
incluye el diseno, el area, la poblacion y muestra (si aplica) del estudio, la fuente de los datos,
instrumentos de recoleccion, formulas matematicas y estadisticas aplicadas, software utilizado
para analizar los datos y procedimientos de laboratorio utilizados (si aplica). Asi mismo, se debe
incluir, si es el caso, los procedimientos éticos tomados en cuenta, dejando claro que no ha
habido ningln tipo de manipulacion de informacion y se han respetado los derechos de los
participantes. La metodologia se debe escribir en pasado.

4.6. Resultados

Se sugiere presentar los resultados partiendo de lo general a lo especifico, dependiendo del caso.
Los resultados con un nimero menor o igual a cinco variables pueden presentarse en graficos de
barras sencillas, sin ningln tipo de efecto, lineas o imagenes de fondo. Los que contengan un
numero mayor a cinco variables, es preferible mostrarlas utilizando tablas sencillas. Cuando sea
requerido, se podra hacer uso de imagenes a color o blanco y negro segun sea el caso.

4.7. Discusion

Su elaboracion inicia destacando el hallazgo principal del estudio y demostrando si se cumplio o
no con el objetivo de la investigacion. A partir de este primer parrafo, se da paso a la discusion de
los resultados mas relevantes. Es importante que a medida se discute cada uno de los resultados,
se hagan las indagaciones necesarias para poder sacar mayor provecho de los resultados
obtenidos y que estos sirvan para dejar en evidencia las debilidades y fortalezas del proceso
llevado a cabo en el estudio. Debe contrastar los resultados a partir de lo que han encontrado. En
los dos ultimos parrafos de la discusion se debe incluir las limitantes y las recomendaciones del
estudio.

4.8. Conclusiones

Dan la oportunidad de reconocer la originalidad de la investigacion, su validez y hallazgos
novedosos e innovadores. El orden se establece de lo especifico a lo mas general. Se deben
escribir en parrafos y sin vifetas. No es necesario escribir una conclusion por cada resultado. No
presentar valores numéricos, ni conclusiones sobre la literatura realizada, ni incluir
recomendaciones, ni citas bibliograficas.
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4.9. Referencias bibliograficas

Debe presentar un listado de todas las referencias bibliograficas que se utilizaron en la revision de
literatura y sustento de la discusion de los resultados. Escribirlas teniendo en cuenta el formato
establecido por la revista donde sera sometido el manuscrito para publicacion. En seccion VII ver
ejemplos de redaccion bibliograficas.

5. Poster cientifico

Es la presentacion de los resultados obtenidos de una investigacion a través de una impresion,
generalmente en vinilo, en el que resaltan las figuras y tablas. El pdster debe tener un mensaje
principal y transmitir toda la informacion clave de manera rapida y clara, para su comprension.

Al igual que un articulo cientifico debe de seguirse las indicaciones de las bases de los concursos
donde se somete un poster cientifico.

El formato de un poster generalmente tiene las siguientes secciones:

1- Titulo, logos de institucion principal y logo de patrocinador (si aplica este ultimo)
2- Autores

3- Introduccion

4- Objetivo

5- Metodologia

6- Resultados

7- Conclusiones

8- Referencias bibliograficas

Se debe usar el texto con moderacion, reemplazando las oraciones con vifetas, intentando
combinar figuras y texto. Se debe mostrar consistencia en el uso de colores que combinen entre
las figuras y el texto. La mayor parte del espacio (70-80 %) del poster debe estar dedicado a los
resultados a través de figuras y graficos. Procurar reemplazar el texto con una ilustracion.

Las referencias bibliograficas se colocan en un maximo de cinco. De acuerdo si las bases de los
concursos las soliciten o no.

Se recomienda las siguientes dimensiones para un poster impreso: 84,1 cm x 118,9 cm (tamano de
papel A0) y las siguientes medidas para los margenes: superior 4 cm, inferior 8 cm y laterales de 4
cm. (esto esta sujeto a las bases de los concursos donde se participe).
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VII. Referencias bibliograficas

Como respaldo de la base tedrica utilizada en las investigaciones, es necesario citar
adecuadamente las referencias bibliograficas. Para ello, existen normas aceptadas
internacionalmente. El formato utilizado en las ciencias de la salud es el establecido por el
International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE, por sus siglas en inglés)'®, conocido
como grupo Yancouver.

A continuacion, se presentan ejemplos de los tipos de documentos cominmente citados en las
investigaciones.

e Referencia a un articulo de revista con DOI
Autor/es. Titulo del articulo. Revista. Afo; volumen (ejemplar): nimero de la primera pagina del
articulo-nimero de la Ultima pagina del articulo. DOI.

o Referencia a un articulo de revista sin DOI

Autor/es. Titulo del articulo. Revista. Afo; volumen(ejemplar): nimero de la primera pagina del
articulo-nimero de la ultima pagina del articulo. Disponible en: enlace electrénico del articulo.

e Referencia a un libro

Autor/es. Titulo del libro. Edicion. Ciudad donde fue publicado. Casa editorial; Afo de publicacion.
Cantidad total de paginas.

e Referencia a un capitulo de libro

Autor/es. Titulo del libro. Edicion. Ciudad donde fue publicado. Casa editorial; Afo de publicacion.
NUumero del capitulo, Titulo del capitulo. Nimero de la primera pagina del capitulo-nimero de la
Gltima pagina del capitulo.

e Referencia a una tesis
Autor/es. Titulo. Tipo de tesis. Ciudad de publicacion. Universidad; ano de publicacion. Nimero
total de pagina.

o Referencia a una pagina web
Autor/es. Titulo. Institucion que publica. Ano de actualizacion de la pagina. Fecha de consulta de la
pagina. Disponible en: enlace electronico de la pagina.

¢ Referencia a un informe técnico / documento

Autor/es. Titulo. Ciudad de publicacion. Institucion. Fecha de publicacion. Namero total de paginas.
Disponible en: enlace electronico del informe o documento.

o Referencia a una ley o reglamento

Titulo de la ley o reglamento. Pais. Fecha de publicacién (dia, mes, ano).

o Referencia a un manual, lineamiento, guia, normativa

Titulo del manual, lineamiento, guia o normativa. Institucion. Ciudad, Pais. Ao de publicacion.
Disponible en: enlace electrénico del manual, lineamiento, guia o normativa.
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o Referencia a una base de datos
Titulo de la base de datos o sistema de informacion. Institucion responsable de la base de datos.

Pais. Ao de actualizacion de la base de datos. Fecha de consulta. Disponible en: enlace de la base
de datos.

Si no encuentra un ejemplo para el tipo de documento que requiere citar, puede consultar la guia
de la Biblioteca Nacional de Medicina de los Estados Unidos.

VIII. Autoria en las investigaciones

Para establecer los criterios para considerar a una persona como autora de un trabajo cientifico, se
han tomado en cuenta las recomendaciones del ICMJE'. El autor principal es responsable de la
mayor parte del trabajo del estudio, asi como de la coordinacién e identificacion de las autorias.
Para que una persona sea parte de la autoria de un trabajo de investigacion debe cumplir con los
siguientes aspectos:

1. Contribuir substancialmente en la concepcion y disefio del estudio o en la adquisicion de los
datos o en el analisis e interpretacion de los datos;

2. Redactar el articulo o revisarlo criticamente verificando que contenga contenido intelectual
importante;

3. Aprobar la version final del trabajo.

Las personas que no cumplan con los criterios anteriores no deben figurar como autores, sin
embargo, sus aportes deben ser reconocidos en los agradecimientos.

Los siguientes son ejemplos de aportes que deben reconocerse en los agradecimientos y no en la
autoria:

e Adquisicion de financiamiento

e Supervision general del equipo de trabajo de campo
e Administracion de la investigacion

e Asistencia en la escritura

e Edicion técnica

e Edicion del lenguaje/correccion de estilo

e Revision técnica y metodoldgica

IX. Estilo de los documentos

Para estandarizar la formulacion de los proyectos de investigacion (perfil, protocolo e informe final
de investigacion), se debe considerar lo siguiente:

Instrucciones generales

El formato del archivo debe ser editable a través de un procesador de texto. De preferencia,
presentarlo en formato .doc, .docx. Utilizar tamafio de pagina tipo carta (21,59 cm x 27,94 cm). El
texto del manuscrito debe estar justificado, con interlineado de 1,5.
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El nUmero de pagina debe estar en la esquina inferior derecha, en Arial 12. La caratula, indice,
apéndice y anexos, no deben llevar nimero de pagina.

El perfil de investigacion no incluye caratula. Los logos institucionales deben colocarse en la parte
superior de la primera hoja, en orden de acuerdo al rango (de mayor a menor). Debe incluir
también el titulo y tipo de documento.

En el protocolo e informe final de investigacion, la caratula debe incluir lo siguiente:

e Logos institucionales: deben colocarse en la parte superior de la pagina, de acuerdo al rango
(mayor rango a la izquierda y el de menor rango a la derecha).

e Titulo del documento: Utilice fuente tipo Arial, tamafo 14. No incluya siglas ni abreviaturas, y
no exceda las 20 palabras.

e Tipo de documento (protocolo o informe final).

¢ Fecha de presentacion.

Titulos de seccion y subtitulos

Utilizar fuente tipo Arial, tamaiio 12. No colocar punto al final de los titulos/subtitulos.

No usar mas de tres niveles de jerarquia. Para tal fin, dependiendo del procesador de texto que se
utilice, en la pestana Inicio puede seleccionar los estilos (Titulo 1, Titulo 2, Titulo 3). Esto facilitara la
generacion automatica del indice o lista de contenido.

e Titulo de nivel 1: se utiliza para la estructura general del documento (por ejemplo,
Introduccién, Metodologia, Resultados, etc.). Utilizar Arial tamafo 12 y negrilla.

e Titulo de nivel 2: se utiliza para estructurar la informacion de los encabezados
principales. Por ejemplo, el apartado de Metodologia se subdivide en Disefio de estudio,
Area de estudio, Poblacién y muestra, etc. Utilizar Arial 12 en negrita y con vifieta.

o Titulo de nivel 3: se utilizara solamente en caso de que considere necesario estructurar la
informacion de las subsecciones de nivel 2. Utilizar cursiva.

Para utilizar titulos de nivel 2 en adelante, debe tener al menos dos subtitulos por apartado; de lo
contrario no debe utilizarlos. Si un apartado solamente tiene un subtitulo, el nivel superior es
suficiente.

No debe haber separacion entre un titulo/subtitulo y el primer parrafo del apartado. En cambio, si
debe agregar separacion entre parrafos de texto. (En la pestana Inicio, en el grupo Parrafo, se
encuentra la opcion Interlineado — Agregar espacio después del parrafo).

Cuerpo del manuscrito

Si se necesita hacer énfasis en algo, también puede escribirse en negrilla. En caso de escribir
términos en un idioma ajeno al espanol, se deben escribir en cursiva. También debe hacerse al
escribir nombres cientificos, como por ejemplo: Escherichia coli; Klebsiella pneumoniae.
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Los nombres propios extranjeros, no van en cursiva, ni entre comillas, ejemplo: Council for
International Organizations of Medical Sciences.

Los extranjerismos y latinismos crudos (no adaptados) deben escribirse en cursiva. Ejemplos de
extranjerismos puros: Paddle, Bunker, Pedigree, Disc-jockey, Gourmet, Skate-board, Cookie, etc.
Ejemplos de latinismos crudos: Quorum, Memorandum, Carpe diem, etc.

Siglas, acrénimos y abreviaturas

La primera vez que se emplee una sigla se deben escribir las palabras que la conforman en
minUscula si corresponde a un nombre comun ejemplo: IRPF se desarrolla «impuesto sobre la
renta de las personas fisicas~»; CIE son centros de internamiento de extranjeros. En mayuscula en el
caso de los nombres propios, ejemplo: ONU se desarrolla como Organizacion de las Naciones
Unidas.

Las siglas deben escribirse sin puntos abreviativos. No es necesario escribir «s» para marcar el plural,
por ejemplo:o correcto es «las ONG y Es incorrecto escribir «las ONGs».

Las siglas deben escribirse con todas las letras en mayUsculas y sin tildes (CIA, CDC,, BCE).

Los acronimos son siglas que pueden leerse con naturalidad, por ejemplo «ONU, OTAN». En estos
casos, si el acrénimo es un nombre propio y tiene cinco o mas letras, puede escribirse solamente
la inicial en mayuscula.

Se recomienda traducir las siglas extranjeras (UNO, de United Nations Organization, se transforma
en ONU, de Organizacion de las Naciones Unidas), salvo que se trate de siglas que ya estén
asentadas en el uso, correspondan a nombres comerciales o presenten dificultades de traduccion:
IBM, de International Business Machines, permanece en inglés.

Elementos numéricos y caracteres especiales

Si necesita usar comillas, debe utilizar las comillas espafolas o angulares («») en lugar de las
inglesas (“”).

Los decimales deben escribirse separados por una coma, por ejemplo: 0,5.

Las cifras con grados de precision que impliquen mas de tres decimales se deben escribir en
formato de notacion cientifica. Por ejemplo: en lugar de 0,0004 debe escribir 4x10-3,

Las centenas deben separarse de los millares a partir del quinto digito por un espacio duro o
indivisible (en Windows, puede escribir un espacio indivisible usando el comando Shift+Ctrl+barra
espaciadora. En Mac, use Opcion+barra espaciadora). Por ejemplo, 1300 no debe separarse. En
cambio, 13000 debe estar separado por un espacio indivisible.

Las cifras deben separarse de las unidades de medicion por un espacio indivisible (en Windows,
Shift+Ctrl+barra espaciadora. En Mac, use Opcion+barra espaciadora), por ejemplo: 85%; >15; 47cm;
3mm, etc.
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Los resultados de pruebas estadisticas, por ejemplo, el valor de p, deben escribirse < 0,05 (menor
que 0,05) o < 0,01 (menor que 0,01) segln corresponda. En caso de los valores mayores o iguales
a 0,05, se debe escribir el valor obtenido hasta 0,10. En el caso de los valores mayores o iguales a
0,10, se debe escribir > 0,10. Evite escribir valores como 0,00000001, en este caso debe escribirse
< 0,01.

Las ecuaciones deben incluirse con programas adecuados respetando las formulas originales y
simbologia; evite colocar formulas en formato de imagen. Una opcion en Word es ir a solapa de
insertar, buscar Ecuacion para elaborar la formula a utilizar.

Tablas

Nunca deben agregarse en formato de imagen.

No se permite cortar y pegar tablas de una fuente sin la debida citacién, ni incluir tablas en otro
idioma.

Utilizar fuente tipo Arial, tamafno 10, con interlineado sencillo (1,0) para el contenido de las tablas.
La alineacion del texto de la primera fila de la tabla (encabezado) debe ser centrada, y la alineacion
del texto del cuerpo de la tabla debe ser alineada a la izquierda.

Deben enumerarse consecutivamente de acuerdo al orden de su aparicion en el texto, ademas,
cada tabla debe incluir un titulo breve que describa el contenido de la misma. El titulo debe
escribirse arriba y fuera del area de la misma, en Arial tamafo 10.

Ninguna celda debe contener espacios en blanco o vacios. En caso de no contar con el dato de
una celda, debe colocarse un guion (-) en su lugar.

En la seccion de resultados, estas deben presentar datos obtenidos por el investigador, por lo que
no es necesario incluir la fuente. Si utiliza la tabla fuera del contexto del documento (por ejemplo,
en una presentacion), si debe especificar que la tabla es de elaboracién propia.

En cambio, si incluye tablas en otra seccion del documento cuyo origen es una fuente ajena a la
investigacion, debe agregar la cita de donde fue tomada.

En el cuerpo del manuscrito, escriba la palabra Tabla con mayuscula inicial, y separe el numero
con un espacio indivisible (en Windows, Shift + Ctrl + barra espaciadora. En Mac, use
Opcion+barra espaciadora). Por ejemplo: «La Tabla 1 presenta...», «el sintoma mas frecuente es la
cefalea (Tabla 1).».

Figuras

Incluye cualquier elemento grafico como imagenes, flujogramas, fotografias, graficos, mapas e
ilustraciones o todo elemento que contenga una extension de archivo de imagen.

Deben enumerarse consecutivamente de acuerdo con el orden de su aparicion en el texto,
ademas, cada una debe incluir un titulo y una breve descripcion de lo que se observa en ella (si
aplica). El titulo debe escribirse debajo de la figura y fuera del area de la imagen, en Arial 10.
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Los graficos (de cualquier tipo) deberan presentarse en escala de grises, incluyendo el color negro.
No debe incluir lineas horizontales ni verticales en el area del grafico. Evite el uso de graficos 3-D y
graficos de pastel.

En el caso de los mapas, debe asegurarse que estos contengan la escala y la rosa de los vientos
(puntos cardinales).

Las imagenes microscopicas, radiograficas y otras, deben incluir apuntadores que indiquen las
areas a mostrar con sus nombres o siglas.

En imagenes directas o por medio de tecnologias y fotografias de pacientes, partes del cuerpo u
organos deben omitirse los datos de identificacion del paciente. Las imagenes microscopicas
deben contar con la descripcidn de las técnicas utilizadas, objetivos de magnificacion y equipo.
Ademas, deben contar con una escala para conocer el tamano real de los objetos.

En caso de que el origen de la imagen sea de otra fuente publicada, debe agregarse la cita de
donde fue tomada.

En el cuerpo del manuscrito, escriba la palabra Figura con mayulscula inicial, y separe el nimero
con un espacio indivisible (en Windows, Shift+Ctrl+barra espaciadora. En Mac, use Opcion+barra
espaciadora). Por ejemplo: «La Figura 1 presenta...», «... ademas de las lesiones dermatologicas
caracteristicas (Figura 1).».

Para el proceso de publicacion cientifica, se debe seguir las especificaciones de la revista donde se
desee publicar.

X. Glosario

1. Perfil de investigacion (propuesta de investigacion): Documento elaborado para obtener la
financiacion para una investigacion, en la cual se describe el disefio de estudio propuesto,
los participantes, las mediciones, los analisis estadisticos y los aspectos éticos. '

2. Protocolo de investigacion: guia que detalla distintas cuestiones consideradas para
desarrollar un trabajo de investigacion, su finalidad es facilitar al equipo investigador y a
otros para la adecuada obtencion de resultados y analisis de los mismos bajo un disefo de
investigacion especifico.??

3. Informe final de investigacion: documento que da cuenta de los resultados de la
investigacion y, por tanto, trata de un informe que reviste la forma de un trabajo
cientifico.?!

4, Articulo cientifico: informe escrito y publicado que describe resultados originales de una
investigacion, a través de un medio adecuado.?'

5 Apéndice: es toda informacion complementaria que permita consultar detalles adicionales
relacionados a los resultados obtenidos en la investigacion y que fue elaborada por el
grupo de autores del estudio.??
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6. Anexo: informacion extra o complementaria que se incluye al final de un trabajo o
documento escrito de investigacion que facilita informacion pudiendo ser, datos, graficos,
imagenes mapas, otros. Los cuales no son de autoria del equipo investigador.?

XI. Siglas, acronimos, abreviaturas
Minsal: Ministerio de Salud.
ISSS: Instituto Salvadoreno del Seguro Social.

ERC: Comité de Revision de Etica en Investigacion.
INS: Instituto Nacional de Salud.
PICO: Poblacion, Intervencion, Comparacion, Resultados.

FINER: Factible, Interesante, Novedoso, Etica, Relevante.
SMART: Especifico, Medible, Alcanzable, Relevante, Tiempo.

MeSH: Medical Subjects Headings
DeCS: Descriptores de Ciencias de la Salud

DOI: Digital Object Identifier
ICMJE: International Committee of Medical Journal Editors
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XII. Disposiciones finales

a)

b)

d)

Sanciones por incumplimiento

Es responsabilidad del personal del Minsal, dar cumplimiento a los presentes lineamientos
técnicos, caso contrario se aplicara las sanciones establecidas en la legislacion
administrativa respectiva.

Revision y actualizacion

Los presentes lineamientos técnicos seran revisados y actualizados cuando existan
cambios o avances en la construccion de documentos de proyectos de investigacion o
cuando se determine necesario por parte del Titular.

De lo no previsto

Todo lo que no esté previsto en los presentes lineamientos técnicos, se resolvera a
peticion de parte, por medio de un escrito dirigido a Titular de esta Cartera de Estado,
fundamentando la razon de lo no previsto, técnicay juridicamente.

Derogatoria

Déjase sin efecto la Guia metodologica para la elaboracion de protocolos de
investigacion en salud, de fecha 28 de marzo de 2001.

XIII. Vigencia

Los presentes lineamientos técnicos entraran en vigencia a partir de la fecha de la firma de los
mismos, por parte del Titular de esta cartera de Estado.

Dr. Francisco José Alabi Montoya
Ministro de Salud Ad honorem
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XV. Anexos

Anexo 1. Clasificacion de riesgos en adultos

Investigacion sin riesgo. Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion
documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencion o
modificacion intencionada en las variables fisiologicas, psicologicas y sociales de los
individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran: cuestionarios,
entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique ni se
traten aspectos sensitivos de su conducta.

Investigacion con riesgo minimo. Estudios prospectivos que obtienen datos a través de
procedimientos comunes como examenes fisicos o psicoldgicos de diagnostico o
tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza
auditiva, electrocardiograma, termografia, coleccion de excretas y secreciones externas,
obtencion de placenta durante el parto, coleccion de liquido amnidtico al romperse las
membranas, obtencién de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes extraidos por
indicacion terapéutica, placa dental y calculos removidos por procedimiento profilacticos
no invasores, corte de pelo y uias sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por
puncion venosa en adultos en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces
a la semana y volumen maximo de 450 ml en dos meses, excepto durante el embarazo;
ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas psicologicas a individuos o grupos en
los que no se manipulara la conducta del sujeto, investigacion con medicamentos de uso
comin y de amplio margen terapéutico autorizados para su venta, empleando las
indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas y que no sean los medicamentos
de investigacion que se describen en el apartado de investigacion con riesgo mayor que el
minimo, entre otros segin consideraciones de especialidad médica.

Investigacion con riesgo mayor que el minimo. Son aquellas en que las probabilidades

de afectar al sujeto son significativas, entre las que se consideran: estudios radiologicos y
con microondas, estudio de medicamentos y productos biolégicos para uso en humanos,
respecto de los cuales no se tenga experiencia previa en el pais, que no hayan sido
debidamente registrados y, por lo tanto, no sean distribuidos en forma comercial, asi
como los medicamentos registrados y aprobados para su venta, cuando se investigue su
caso con modalidades, indicaciones, dosis o vias de administracion diferentes a las
establecidas, incluyendo su empleo en combinaciones, ensayos con nuevos dispositivos,
estudios que incluyan procedimientos quirdrgicos, extraccion de sangre mayor al 2 % del
volumen circulante en neonatos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o
procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de asignacion a esquemas
terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros.
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Anexo 2. Formulario de consentimiento informado

Esta seccion puede escribirse en primera persona. Debe incluirse una breve informacion sobre la
investigacion seguido de una afirmacion similar a la que esta en negrita debajo. Si el participante es
analfabeto, pero da un consentimiento oral, un testigo debe firmar.

El investigador o la persona que realiza el consentimiento informado debe firmar cada
consentimiento. Ya que el formulario es parte integral del consentimiento informado y no un
documento por si mismo, la constitucion o disefo del formulario debiera reflejar lo siguiente:

He leido la informacion proporcionada o me ha sido leida. He tenido la oportunidad de preguntar
sobre ella y se me ha contestado satisfactoriamente las preguntas que he realizado. Consiento
voluntariamente participar en esta investigacion como participante y entiendo que tengo el
derecho de retirarme de la investigacion en cualquier momento sin que afecte en ninguna manera
mi cuidado médico.

Nombre del participante:

Firma del participante:

Fecha (dia/mes/afo): / /

Si es analfabeto, un testigo que sepa leer y escribir debe firmar (si es posible, esta persona debe
seleccionarse por el participante y no debe tener conexion con el equipo de investigacion). Los
participantes analfabetos deben incluir su huella dactilar también.

He sido testigo de la lectura exacta del documento de consentimiento para el potencial
participante y el individuo ha tenido la oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que el individuo
ha dado consentimiento libremente.

Nombre del testigo:

Firma del testigo:

Fecha (dia/mes/afo): / /

El testigo no puede ser parte del equipo investigador.
Declaracion del investigador / persona que toma el consentimiento

He leido con claridad la hoja de informacidn al participante potencial y, en la medida de mis
posibilidades, me aseguré de que el participante entienda que se hara lo siguiente:

1.

2.

Confirmo que el participante tuvo la oportunidad de hacer preguntas sobre el estudio y todas las
preguntas hechas por el participante han sido contestadas correctamente y en lo mejor de mi
capacidad. Confirmo que el individuo no ha sido obligado a dar su consentimiento y el
consentimiento ha sido dado libre y voluntariamente. Se ha proporcionado una copia de este
formulario de consentimiento informado al participante.
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Anexo 3. Formulario de Asentimiento Informado

Adaptado de Informed Consent Form Template for Clinical Studies

[Nombre de su Institucion]

“Un documento de asentimiento Informado no reemplaza el documento de consentimiento
firmado por los padres o apoderados. Se afnade el asentimiento al consentimiento y sefala la
voluntad de cooperacion del nifio/a”.

[Documento de asentimiento informado para ]

Identifique el grupo de individuos para quien esta dirigido el asentimiento. Debido a que la
investigacion para un solo proyecto se lleva a cabo a menudo en diferentes grupos de individuo.
Por ejemplo, ninos con malaria, nifos sin malaria, estudiantes, entre otros. Es importante que se
identifique para qué grupo en particular ha sido elaborado este asentimiento.

Ejemplo: este documento de asentimiento informado es para nifios entre 12 y 18 afios que asisten
ala clinica Xy que se les invita a participar en la investigacion Y.

[Nombre del investigador principal
[Lugar de recoleccion de datos]

[Fechay hora de la recoleccion de datos]

Este documento de asentimiento informado tiene 2 partes:
Parte I. Informacion sobre el estudio.

Parte Il. Formulario de asentimiento (documento donde se afirma que si esta de acuerdo en
participar).

Se le dara una copia del documento completo de asentimiento informado.
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Parte 1. Informacion del estudio

Introduccion

Esta es una breve introduccion para asegurar que el nifo sabe quién es usted y que se trata de un
estudio de investigacion.

Explicacion

Dé su nombre, diga lo que hace y establezca claramente que esta haciendo investigacion. Informe
al nifo/a que ha hablado con sus padres y que se requiere también el consentimiento de los
padres. Hagale saber que pueden hablar con cualquier persona que ellos quieran sobre la
investigacion antes de tomar una decision.

Objetivo
;Por qué esta haciendo esta investigacion?

Explique el objetivo de la investigacion en términos simples y claros.

Eleccion de participantes
;Por qué me selecciona a mi?

Los nifos, como los adultos, desean saber por qué se les invita a participar en la investigacion. Es
importante conversar sobre cualquier miedo que tengan del porqué son elegidos.

La participacion es voluntaria
¢Tengo que hacer esto?

Establezca claramente en un lenguaje amigable y para nifios, que al final son ellos los que eligen
participar o no, si existe posibilidad de que su decision de no participar sea desconsiderada por el
consentimiento de los padres. Esto deberia establecerse de forma simple y clara.

He preguntado al nifo/a y entiende que su participacion es voluntaria (inicial)

Informacion sobre el farmaco en ensayo [Nombre del farmaco]: En qué consiste el farmaco y lo
que conozca sobre él.

Incluya la siguiente seccion solo si el protocolo es para un ensayo clinico:

1. Diga la fase del ensayo y explique lo que significa. Explique al participante porqué esta
comparando o probando los farmacos.

2. Proporcione la informacion apropiada y entendible acerca del farmaco tal y como quien lo
manufactura o su lugar de origen y la razon de su desarrollo.

3. Explique la experiencia que se tenga con el farmaco.

4. Detalle comprensivamente todos los efectos secundarios y toxicidad conocidos del farmaco,
asi como los efectos adversos de los otros farmacos que se use en el ensayo.
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Explicacion de procedimientos

;Qué me va a suceder?

Explique los procedimientos y terminologia médica implicada en lenguaje simple. Enfoquese en lo
que se espera del nifo/a. Describir qué parte de la investigacion es experimental. He preguntado a
los ninos y entienden los procedimientos (inicial)

Riesgos
;Es esto malo o peligroso para mi?

Explique cualquier riesgo en lenguaje simple y claro.

Molestias
;Dolera?

Si hubiera alguna molestia establezca esto clara y simplemente. Establezca qué deberian decirle a
usted o sus padres si se enferman o experimentan molestia o dolor. Aborde cuales pueden ser
algunas de las preocupaciones del nifio/a, por ejemplo, perder horarios de escuela o si significara
un gasto extra para los padres.

Ejemplo:

He preguntado al nifo/a y entiende que los riesgos y molestias son:

Beneficios

¢Hay algo bueno que vaya a ocurrirme?

Describa cualquier beneficio para al nino/a.

Incentivos
;Obtengo algo por participar en la investigacion?

Mencione cualquier reembolso o forma de compensacion que se proporcionara.

Cualquier regalo que se dé a los nifos debera ser lo suficientemente pequeiio como para no
inducir o constituir una razon para participar. No se promueve el que se den incentivos mayores
que el reembolso por gastos incurridos por participar en la investigacion. Estos pueden incluir, por
ejemplo, gastos de transporte y reembolsos por tiempo perdido. La cantidad debe determinarse en
el contexto local del pais donde se realiza la investigacion.
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Confidencialidad
¢Van a saber todos acerca de esto?

Explique lo que significa la confidencialidad en términos simples. Establezca cualquier limite a la
confidencialidad. Indique lo que se les dira y no se les dira a los padres.

Compensacion
;Qué pasa si resulto danado?

Describa de acuerdo con las posibilidades de comprension del nifio/a y explique que se ha dado
mas informacion a los padres.

Compartir los resultados
;Me informara de los resultados?

Describa de acuerdo con las posibilidades de comprension del nifo/a que los resultados de la
investigacion se compartiran en tiempos adecuados, pero que la informaciéon permanecera
confidencial.

Si tiene un plan con tiempos determinados para compartir informacion, incluya los detalles.
También diga al nifio/a que la investigacion sera compartida mas ampliamente, por ejemplo: en un
libro, revista, conferencias, etc.

Derecho a negarse o a retirarse de la investigacion
;Puedo elegir no participar en la investigacion? ;Puedo cambiar de idea?

Es recomendable enfatizar que la participacion es voluntaria y cualquier limitante que se tenga.
Hay que indicar que continuara recibiendo la atencién médica necesaria.

A quién contactar
;Con quién puedo hablar para hacer preguntas?

Detalle la informacion del investigador principal o con un representante del comité de ética para
que pueda contactarse facilmente. Diga al nifio/a que también puede hablar con quien quiera
acerca de esto (su propio médico, un amigo de la familia, un profesor).

Si elegiste ser parte de esta investigacion, también te daré una copia de esta informacion para ti.
Puedes pedir a tus padres que lo examinen si quieres.
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Parte II. Formulario de asentimiento informado

Esta seccion puede escribirse en primera persona. Deberia incluir una informaciéon breve sobre la
investigacion seguido de una afirmacién similar a la que se sugiere en este documento. Si el nifio
no sabe leer ni escribir, pero da su asentimiento oral, un testigo debe firmar en su lugar. Un
investigador o la persona que realice el proceso de asentimiento informado con el nifio/a deben
firmar todos los asentimientos.

“Sé que puedo elegir participar en la investigacion o no hacerlo [incluir cualquier limite al
asentimiento del nifio/a]. Sé que puedo retirarme cuando quiera. He leido esta informacion (o se
me ha leido la informacion) y la entiendo. Me han respondido las preguntas y sé que puedo hacer
preguntas mds tarde si las tengo. Entiendo que cualquier cambio se discutira conmigo. Acepto
participar en la investigacién”.

Solo si el nino/a no asiente:

“Yo no deseo participar en la investigacion y no he firmado el asentimiento que sigue”.
(Iniciales del niflo/menor)

Solo si el nino/a asiente:

Nombre del nifo:

Firma del nifo (iniciales del nifo/a):

Fecha (dia/mes/afo): / /

Si el nino es analfabeto:

Nombre del nifo:

Colocar huellas dactilares:

Fecha (dia/mes/afno): / /

Una persona que sepa leer y escribir debe firmar (si es posible, esta persona debera ser
seleccionada por el participante, no ser uno de los padres, y no debera tener conexion con el
equipo de investigacion). Los nifios analfabetos deben incluir su huella dactilar también.

“He sido testigo de la lectura exacta del documento de asentimiento al participante potencial y el
individuo ha tenido la oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que ha dado su asentimiento
libremente”.

Nombre del testigo:

Firma del testigo:

Fecha (dia/mes/afno): / /
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He leido con precision o presenciado la lectura precisa del formulario de consentimiento al
participante potencial, y el individuo ha tenido la oportunidad de hacer preguntas. Confirmo que el
individuo ha dado su consentimiento libremente.

[Nombre del investigador en letra de imprenta]

Firma del investigador:

Fecha (Dia/Mes/Afno):

Declaracion del investigador / persona que toma el consentimiento

He leido con precision la hoja de informacion al participante potencial y, en la medida de mis
posibilidades, me aseguré de que el nifio entienda que se hara lo siguiente:

Confirmo que al nifio se le dio la oportunidad de hacer preguntas sobre el estudio y todas las
preguntas hechas por él/ella ha sido contestadas correctamente y en lo mejor de mi capacidad.
Confirmo que el individuo no ha sido obligado a dar su consentimiento y el consentimiento ha
sido dado libre y voluntariamente. Se ha proporcionado una copia de este formulario de
consentimiento al participante.

Nombre del investigador/persona que toma el asentimiento

Firma del investigador/persona que toma el asentimiento

Fecha (dia/mes/aino): _/ /

Copia proporcionada al participante (firmado por el  investigador/asistente)

El padre/tutor ha firmado un consentimiento informado: Si No (firmado por el
investigador/asistente).
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