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	Formulario para la presentación de Investigaciones

	[bookmark: RANGE!B7]A. DATOS GENERALES DEL PROYECTO 

	1. TÍTULO (Debe constar el lugar y el año/s de la investigación) Debe definir y reflejar de manera clara y precisa los conceptos más importantes: propósito, lugar, población y periodo en que se realizará la investigación.

	



	2. TIPO DE INVESTIGACIÓN (Marcar con X solo el campo que aplique según la categoría asignada).

	Investigación Sin Riesgo
	 
	Investigación Observacional
	 
	Investigación de Intervención
	 
	Diseños Cualitativos en áreas sociales y humanidades
	 

	 
	Estudio de corte transversal 
	 
	Estudios cuasi-experimentales
	 
	Etnográfico
	 

	
	Estudio ecológico
	 
	Ensayo Clínico 
	
	Narrativo/ Biográfico
	 

	
	Reporte de caso
	 
	Estudios experimentales sin uso de medicamentos y/o dispositivos médicos
	 
	Fenomenológico
	 

	
	Series de casos
	 
	Intervenciones poblaciones experimentales 
	 
	Documental
	 

	
	Estudio de caso y control
	 
	 
	 
	Estudio de casos
	 

	
	Estudios de cohorte prospectivo
	 
	 
	 
	Grupos focales/entrevistas
	 

	
	Estudios de cohorte retrospectivo
	 
	 
	 
	Interpretativo/Teoría fundamentada
	 

	
	 
	 
	 
	 
	Observación
	 

	
	 
	 
	 
	 
	Investigación-acción
	 

	
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	
	Otro: Especifique
	 
	Otro: Especifique
	 
	Otro: Especifique
	 



	3. TIEMPO DE EJECUCIÓN DE LA INVESTIGACIÓN 
• Fecha estimada de inicio: Tomando en cuenta los tiempos de revisión-aprobación del proyecto por parte del CEISH-USFQ y del MSP.
• Fecha de término de la investigación: Incluyendo actividades de cierre del estudio.
• Período de duración: En años y meses. Este apartado deberá estar en concordancia con el cronograma de trabajo.

	Fecha estimada de inicio de la investigación:
	 

	Fecha estimada de término de la investigación:
	 

	Periodo de duración (en semanas, meses o años): 
	



	4. FINANCIAMIENTO DE LA INVESTIGACIÓN
• Monto total que se requiere para ejecutar el proyecto en Dólares de los Estados Unidos de Norteamérica (USD).
• Fuentes de financiamiento. Nombre de la persona, institución o instituciones que financiarán la investigación.

	Monto total del financiamiento de la investigación:
	 

	Fuentes de financiamiento:
	 




	5. DATOS DEL PATROCINADOR

	Patrocinador
	 
	Cédula de ciudadanía/ RUC:
	 

	Telf. Institucional
	 
	Ext. 
	Correo electrónico:
	 

	Dirección
	 

	Página Web Institucional
	 

	Órgano Ejecutor
	 



	6. COBERTURA DE EJECUCIÓN DE LA INVESTIGACIÓN (Completar con una "X" y elegir una opción).

	Nacional
	Elija un elemento.	Elija un elemento.

	Provincial
	Elija un elemento.	Elija un elemento. 

	2 o mas Provincias 
	Elija un elemento.	 

	Local
	Elija un elemento.	 Local (Pichincha)



	7. PERSONAL DE LA INVESTIGACIÓN Debe incluirse a todos los investigadores del estudio. Si es necesario añada una fila por cada miembro del equipo científico-técnico del proyecto, en caso de que el patrocinador sea un investigador se debe repetir su nombre en ambas filas.
Es importante diferenciar entre “asistente de investigación”, que son los que aportan en la ejecución directa de la investigación y el "técnico" y "asistente de gestión", que son los que realizan tareas de apoyo en la investigación de organización y-o administrativas.

	Función/Rol
	Nombre completo
	Cédula / Pasaporte
	Formación Académica
	Entidad a la que pertenece
	Correo electrónico personal e institucional
	Teléfono celular



	 Elija un elemento.

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 Elija un elemento.
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	Elija un elemento. 
	 
	 
	 
	 
	 
	
	 

	Elija un elemento.
	
	
	
	
	
	
	




	8. INSTITUCIONES PARTICIPANTES EN LA INVESTIGACIÓN Debe incluirse a todas las instituciones que participarán en la ejecución de la investigación, así como las instituciones/establecimientos/centros en los que se recolectarán las muestras biológicas humanas (si aplica).

	Nombre de la Institución
	Pública/ Privada
	Dirección Postal
	Persona de Contacto
	Correo electrónico persona contacto
	Teléfono persona de contacto

	 
	Elija un elemento.

	 
	 
	 
	 

	 
	Elija un elemento.

	 
	 
	 
	 

	 
	Elija un elemento.

	 
	 
	 
	 

	 
	Elija un elemento.

	 
	 
	 
	 

	 
	Elija un elemento.

	 
	 
	 
	 



	B. DETALLE DE LA INVESTIGACIÓN

	1. PROBLEMA DE INVESTIGACIÓN Definir de forma clara y concisa el problema o necesidad que abordará el proyecto de investigación, apoyado en datos respaldados en referencias bibliográficas, mismas que deberán ser citadas en el texto utilizando un número de referencia. Describa lo que se conoce y, de ser el caso, lo que se desconoce sobre el tema de investigación.

	 







	

	

	2. JUSTIFICACIÓN Es necesario justificar cómo el desarrollo de los objetivos del proyecto contribuirá a solucionar el problema de investigación planteado.
La argumentación debe apoyarse en referencias bibliográficas y datos estadísticos actualizados, mismos que deberán ser citadas en el texto utilizando un número de referencia.

	 







	

	

	3. MARCO TEÓRICO Realizar una revisión sobre el estado del tema de investigación, destacando resultados importantes obtenidos en investigaciones previas, tanto a nivel nacional como internacional. Para esto deberá apoyar su argumentación en fuentes bibliográficas actualizadas, bases de datos sobre patentes u otras referencias pertinentes, mismas que deberán ser citadas en el texto utilizando un número de referencia.

	 

	

	




	4. OBJETIVOS DE LA INVESTIGACIÓN Definir de forma clara y concisa el problema o necesidad que abordará el proyecto de investigación, apoyado en datos respaldados en referencias bibliográficas, mismas que deberán ser citadas en el texto utilizando un número de referencia. Describa lo que se conoce y, de ser el caso, lo que se desconoce sobre el tema de investigación.

	1.      Objetivo General

	

	2.      Objetivos Específicos

	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5. METODOLOGÍA Exponer de forma clara y concisa la metodología que se empleará para el desarrollo del proyecto. Se deberá incluir lo detallado en los aspectos mencionados en la tabla.

	Diseño metodológico
	 

	Universo
	 

	Tamaño muestral
	 

	Criterios de Inclusión
	 

	Criterios de Exclusión
	 

	Variables
	 



	6. PROCEDIMIENTOS
Se describirán los procedimientos detallados para cumplir los objetivos planteados en una investigación, incluyendo el personal responsable, las herramientas utilizadas, la duración estimada y el lugar de realización. 
a. Para investigaciones con muestras biológicas, se especificará el propósito, tipo, proceso de obtención, cantidad, transporte, procesamiento y disposición final de las muestras.
b. Dado el caso, se detallará el almacenamiento de muestras para futuras investigaciones, describir para cada tipo de muestra: finalidad, tiempo de almacenamiento, lugar donde se recolectó, condiciones de almacenamiento, personal custodio de las muestras y, en caso de exportación o importación, se describirá el proceso correspondiente. Usted debe asegurarse de conocer el proceso a cargo de la ARCSA.
Todo esto debe concordar con el formulario de Consentimiento Informado o Asentimiento Informado.

	Actividad
	Descripción
	Responsable

	 
	 
	 

	 
	 
	 

	 
	 
	 

	 
	 
	 



	7. RECURSOS HUMANOS 

	Nombre
	Rol
	Funciones/ Responsabilidades

	 
	Elija un elemento.
	 

	 
	Elija un elemento.
	 

	 
	Elija un elemento.
	 

	 
	Elija un elemento.
	 

	 
	Elija un elemento.
	 



	8. RECURSOS MATERIALES Detalle y descripción de todos los recursos materiales usados para la ejecución del proyecto.
• Materiales y equipos que requerirá la implementación del estudio.
• Instrumentos a utilizar: título, versión y fecha de cada formulario, cuestionario, entrevista, encuesta, ficha de recolección de datos etc. Es recomendable incluir una breve descripción de los cuestionarios (cuál es el propósito).
• Protocolos-guías para los investigadores.
Los instrumentos y guías deben ser incluidos como anexos al protocolo, NO dentro de esta sección del formulario.
Importante: Tomar en cuenta que los consentimientos no son herramientas, sino documentos que buscan para cumplir con los principios éticos de que los participantes consientan en participar en un estudio, de manera autónoma, voluntaria y sobre todo informada.

	 

	



	C. CONSIDERACIONES ÉTICAS 

	1. CONSIDERACIONES ÉTICAS Y DE GÉNERO 
Detallar cómo se aplicarán los criterios de integridad, beneficencia, respeto y justicia en la selección de los sujetos de investigación.
Realizar una descripción de las medidas a ser adoptadas para garantizar los derechos de los individuos, la autonomía y confidencialidad: 
a) Para investigaciones médicas: Describir el proceso de anonimización de las muestras biológicas humanas, especificando, de ser el caso, cómo se realizará la codificación de las mismas (ejemplo: Primera letra de nombre, primera letra de apellido, primeros dígitos de cédula: LH1715). 
b) Describir medidas adoptadas para garantizar la confidencialidad de la información, durante cada fase del estudio.
c) Describir el lugar de archivo/almacenamiento de la información, el custodio, personas que tendrán acceso a la información, el tiempo de almacenamiento y la disposición final de la información (física o digital) una vez culminada la investigación. 
d) Para investigaciones médicas: Definir la persona e institución responsable del custodio de las muestras biológicas humanas durante la investigación, y/o durante el almacenamiento para uso futuro de las muestras.
e) Los riesgos potenciales a los que se someterán los sujetos de investigación y las medidas que adoptarán los investigadores para minimizar dichos riesgos.
f) Los posibles beneficios para los sujetos de investigación, especificando, quién, cuándo, cómo y dónde se entregarán dichos beneficios.
g) Los aportes/beneficios para la sociedad especificando, quién, cuándo, cómo y dónde se entregarán dichos beneficios.
Las medidas que adoptarán los investigadores para la protección de población vulnerable
Utilizar:

	1. Aplicación de Principios Éticos 
2. Riesgos 
3. Beneficios 
4. Seguridad y Confidencialidad de la información 
5. Provisiones especiales

	

	



	2. CONSENTIMIENTO INFORMADO (Marcar con X solo el campo que aplique).
Describir el proceso de aplicación del consentimiento informado. Deberá detallarse: quien informará al participante, cómo se dará la información, lugar de obtención de consentimiento informado, de qué manera se asegurarán los investigadores que el participante entienda la investigación y la forma de consentir. 
Nota: Deberá anexarse los Formularios de consentimiento Informado necesarios. Considerar:
a) Si los participantes son menores, se requiere el consentimiento de los padres y también un asentimiento adaptado a su nivel de madurez.
b) Si alguien no puede dar su consentimiento debido a trastornos mentales o de conducta, se debe incluir a esa persona en la discusión y un Asentimiento Informado para los participantes en la medida en que lo permita la capacidad de la persona.
c) Si las muestras se almacenan para futuras investigaciones, se necesita un nuevo consentimiento amplio. Firmado por el participante o su representante legal.
d) Si la investigación se realiza en una comunidad de dialecto nativo, el consentimiento debe traducirse al idioma nativo, y se puede aplicar un consentimiento colectivo al líder de la comunidad.

	NO APLICA CONSENTIMIENTO INFORMADO 
(Investigaciones Sin Riesgo o Riesgo Mínimo(solo en los casos aplicables)
	 
 Elija un elemento.

	Se adjunta formulario/ formato de Consentimiento Informado
	Elija un elemento.
	
	
	
	

	Detallar



	3. RESULTADOS ESPERADOS Realizar un detalle y descripción de los resultados que se espera obtener con la ejecución del proyecto, considerando los objetivos que se han planteado para el mismo.
Es importante que se destaque la relevancia de los resultados, así como el campo en el cual tendrían aplicabilidad.
Discutir posibles limitaciones y sesgos que podrían impedir que consiga los resultados. Además, explique cómo superar estas limitaciones con el propósito que el proyecto sea exitoso.

	 

	



	4. CRONOGRAMA DE TRABAJO Este cronograma es un resumen sobre la ejecución del proyecto en el tiempo, el cual debe guardar una secuencia lógica de los plazos en los cuáles se realizarán las actividades para cada uno de los objetivos específicos del proyecto. Para la planificación del tiempo de ejecución de su estudio deberá tomar en cuenta el tiempo aproximado de evaluación por parte del CEISH-USFQ.

	Fecha estimada de inicio de la investigación:
	0/1/1900
	Instrucciones: Especifique con una X si su cronograma lo realizará en semanas o en meses. La duración de cada actividad debe coincidir con el periodo total de la investigación.

	Fecha estimada de término de la investigación:
	0/1/1900
	

	Descripción de las actividades para desarrollar la investigación
	Semana (Inicio de actividad)
	Elija un elemento.	Semana (Fin de actividad)
	Elija un elemento.	Período de duración de la actividad

	
	Mes 
(Inicio de actividad)
	Elija un elemento.	Mes
(Fin de actividad)
	Elija un elemento.	

	 
	1	4	3
	 
	5	15	10
	 
	Elija un elemento.	Elija un elemento.	Elija un elemento.
	 
	Elija un elemento.	Elija un elemento.	Elija un elemento.
	 
	Elija un elemento.	Elija un elemento.	Elija un elemento.
	 
	Elija un elemento.	Elija un elemento.	Elija un elemento.
	 
	Elija un elemento.	Elija un elemento.	Elija un elemento.


	D. ASPECTOS JURÍDICOS

	1. SUSTENTOS JURÍDICOS 
A. En lo que corresponda, explicar cómo la investigación cumple con lo dispuesto en la legislación nacional y en las normas de derecho internacional vigente. 
En caso de ser procedente: a) explicar cómo se garantizan los derechos humanos (Constitución y tratados internacionales de derechos humanos), particularmente los derechos de los grupos de atención prioritaria (Referencia: artículo 35 de la Constitución). b) explicar cómo se cumplirá con el deber de denunciar (Referencia: artículo 422 y 422.1 del Código Orgánico Integral Penal); y, c) explicar cómo la investigación cumple con lo dispuesto en la Ley Orgánica de Protección de Datos Personales.
B. Explicar la legalidad de los contratos entre el promotor del estudio y los investigadores.(si aplica)
C. Explicar los aspectos relevantes de cualquier acuerdo entre el promotor de la investigación y el establecimiento de salud en donde ésta se realice.
D. Para ensayos clínicos (exclusivamente): explicar cómo la póliza cubre a los participantes en el estudio, misma que debe estar emitida por una institución legalmente registrada en el país para el efecto, debe cubrir las responsabilidades de cada uno de los implicados en la investigación y debe prever compensaciones económicas y tratamientos a los sujetos participantes, en caso de daño ocasionado por el desarrollo del ensayo clínico.

	 

	

	

	



	E. REFERENCIAS CITADAS Realizar un listado de los documentos (libros, publicaciones científicas, etc.) que fueron utilizados como referencia para el desarrollo de la propuesta del proyecto, los mismos que deben ser citados en el texto. 
Las referencias utilizadas deberán ser actuales, con un máximo de 5 años desde su publicación, excepto por obras históricas de gran influencia para el área de estudio.
Realizar un listado de los documentos (libros, publicaciones científicas, etc.) que fueron utilizados como referencia para el desarrollo de la propuesta del proyecto, los mismos que deben ser citados en el texto.

	 

	

	

	

	

	



	F. DECLARACIÓN

	El equipo de investigación, representado por el Patrocinador y el (la) Investigador (a) Principal de la investigación de forma libre y voluntaria declaran lo siguiente: 

- Que el contenido, la autoría y la responsabilidad sobre los resultados de la investigación corresponden al Patrocinador y al (la)  Investigador(a) Principal 
- Que la investigación presentada al Comité de Ética de Investigación en Seres Humanos de la Universidad San Francisco de Quito USFQ (CEISH-USFQ), es una obra original y por lo tanto se asume la completa responsabilidad legal sobre la investigación.
- Que el presente proyecto no causa perjuicio alguno a los sujetos de investigación, ni al ambiente, y no transgrede normativa legal o norma ética alguna. En el caso de que la investigación requiera de permisos de otras instituciones ajenas, previo a su ejecución, el Patrocinador/Investigador(a) Principal remitirán una copia certificada de los mismos al CEISH-USFQ.
- Que velarán por el cumplimiento de la presente investigación en los términos que aprobó el Comité de Ética de Investigación en Seres Humanos.
- Que la investigación no ha iniciado su ejecución. 

	

	

	

	

	

	

	

	

	



	Fecha:
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	___________________________________________
Firma de 1 INVESTIGADOR PRINCIPAL
	
	
	
	

	
	
	
	
	



Nombres completos del investigador principal  
Nombre de la institución  
Correo electrónico: XXXXXXXXX  
Telf.: XXXX 
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