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Formato de Registro para Anteproyecto
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Nota.-El formato de registro está formado por dos secciones simplificadas para facilitar su elaboración.

Sección I.-
Información y Requisitos Generales para el Registro de Proyectos de Investigación
Sección II.- Indicaciones para escribir el protocolo y llenado 
Para ser llenado por la Subdirección de Posgrado:

	No. de proyecto:  

(a cargo de la Secretaría)
	

	Fecha de envío :

(para su registro)
	

	Fecha de aprobación: 


	


     
I.1.- Título del proyecto:
	Nombre:      
Institución de Procedencia:              FORMCHECKBOX 
                   

Personal Profesional Docente:         FORMCHECKBOX 
                   Personal Profesional no Docente :  FORMCHECKBOX 
    

Perfil PROMEP:        Sí  FORMCHECKBOX 
       No   FORMCHECKBOX 
 

SNI:                          Sí  FORMCHECKBOX 
       No   FORMCHECKBOX 
   Candidato:     FORMCHECKBOX 
        Nivel 1  FORMCHECKBOX 
          Nivel 2  FORMCHECKBOX 
             Nivel 3  FORMCHECKBOX 



	Departamento:  
	Servicio:    

	Teléfono:
Correo Electrónico: 

	Firma: 




I.2.- Estudiante de Doctorado
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Director de Tesis y Co-Director de Tesis

* El director y co-director de tesis (en caso de existir) deben de tener grado de Doctor.

	Nombramiento


	Nombre
	Correo 
	Depto/serv


	Cargo en la institución
	Firma



	Director


	
	
	
	
	

	Co-director

(en caso de existir)
	
	
	
	
	


      Colaboradores (en caso de existir)

              Se incluyen a colaboradores del proyecto de investigación.
	Nombre
	Correo 
	Depto/serv


	Cargo en la institución
	Firma



	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Revisor Estadístico

	Nombre
	Correo 
	Depto/serv


	Cargo en la institución
	Firma



	
	
	
	
	


	
	

	Nombre:
	Firma:


I.3.- Visto bueno del Jefe de Servicio o Departamento

	1.4.- Vinculación:

 Cuerpos académicos:           Interno  FORMCHECKBOX 

1.5.- Inclusión:
	Externo  FORMCHECKBOX 


	
	

	Incluirá a menores de 18 años: 
	

	Minusválidos:
	

	Población sujeta a coacción: 


	

	Incluirá a mujeres embarazadas:
	

	Se utilizarán radioisótopos: 


	


	Se manejarán microorganismos: 
	 Grupo de riesgo:

1  FORMCHECKBOX 
 2 FORMCHECKBOX 
 3 FORMCHECKBOX 
 4 FORMCHECKBOX 
 (Anexar copia de certificado de laboratorio)

	Se utilizarán drogas experimentales: 

 
	

	Se manipulará material genético: 

(Recombinantes, ADN, etc.)
	

	Se almacenerán muestras:
	Sí  FORMCHECKBOX 
 No FORMCHECKBOX 
 ¿Para qué?


1.6.- A criterio del investigador principal, ¿existe algún procedimiento o maniobra que se practicará para el desarrollo de la investigación los cuales ordinariamente no se harían en el manejo convencional de los pacientes?

	1.

	
	4.

	2.

	
	5.

	3.

	
	6.
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Anteproyecto de Investigación Clínica
1.- Antecedentes:
a) Antecedentes Generales:

b) Antecedentes Directos:
c) Originalidad y contribución del proyecto:
2.- Objetivo general:


3.- Hipótesis:

A) Hipótesis de trabajo:

        
4.- Objetivos particulares:

  
5.- Materiales y métodos:

A) Diseño metodológico del estudio: 

    (Marque a cuáles pertenece la investigación)

	Observacional

 FORMCHECKBOX 


	ó
	Experimental

 FORMCHECKBOX 


	Transversal

 FORMCHECKBOX 


	ó 
	Longitudinal

 FORMCHECKBOX 


	Comparativo

 FORMCHECKBOX 


	ó
	Descriptivo

 FORMCHECKBOX 


	Prospectivo

 FORMCHECKBOX 

	ó
	Retrospectivo

 FORMCHECKBOX 



	No ciego

 FORMCHECKBOX 


	ó
	Ciego

             FORMCHECKBOX 



Observaciones: 
B) Tipo de estudio:

1) Encuesta o cohorte transversal


 FORMCHECKBOX 
 

2) Casos y controles 

 

 FORMCHECKBOX 

3) Cohortes 

       


 FORMCHECKBOX 

4) Ensayo clínico controlado


 FORMCHECKBOX 

5) Estudio de prueba diagnóstica


 FORMCHECKBOX 

C) Población de Estudios:

1. Número Pacientes: 
2. Número de sujetos por incluir y fundamento del cálculo: 
3. Características de la población: 
A.- Criterios de inclusión: 
B.- Criterios de exclusión: 
C.- Criterios de eliminación:
D.- Lugar de referencia y método de reclutamiento: 

D) Descripción del diseño (describir la metodología a realizar para cada uno de los objetivos particulares): 
   6.- Cálculo del tamaño de muestra:

     
7.- Análisis estadístico:


8.-Actividades del estudiante de Doctorado en la realización de este trabajo de Investigación:
9.-Bibliografía



Sección I: Información y Requisitos Generales para el Registro de Anteproyectos de Investigación

Secretaría Académica del Programa de Doctorado de la Subdirección de Estudios de Posgrado de la Facultad de Medicina de la UANL. 

Según la Ley General de Salud en Materia de Investigación, las Buenas Prácticas Clínicas y el Reglamento Interno del Programa de Doctorado en Medicina, todos los estudios para el Programa Doctorado en Medicina deben tener la aprobación del Comité de Doctorado en Medicina y del Comité de Ética, Investigación y Bioseguridad, (Este último según aplique). 

El Comité para los Estudios en Humanos funciona fundamentalmente para salvaguardar los derechos y el bienestar de los pacientes y/o voluntarios sanos sujetos a investigación. Además, establece un marco legal adecuado que protege al Investigador, la Institución y el Patrocinador en el desarrollo de estas funciones.

Para la aprobación del anteproyecto por dichos comités se hacen las siguientes indicaciones:


1. El presente formato deberá ser llenado en forma adecuada y completa.

2. Debe tener la firma del Investigador Principal, Director, Co-director y la firma del Jefe del Departamento o Servicio.

3. Cualquier anteproyecto que incluya el uso de algún medicamento, no aprobado por la Secretaría de Salud o medicamentos aprobados, pero para otros usos diferentes a los de la investigación, deberá cumplir con la Ley General de Salud. Título III( Ver capítulo II, 65-71)

4. La inclusión de menores o minusválidos en los estudios deberá apegarse a los lineamentos de la Ley General de Salud en esos casos. Título II(Ver capítulo III Art. 34-39)

5. La carta de Consentimiento Informado deberá ser escrita en un lenguaje que pueda ser entendida por el participante. Los riesgos deben ser explicados claramente.

6. Los posibles beneficios de la investigación deberán ser mayores que los riesgos.

7. Si el paciente va a recibir placebo, se le debe informar de esta posibilidad.

8. Todas las investigaciones que incluyan radioisótopos, manejo de microorganismos patógenos o en construcción y manejo de ácidos nucleídos recombinantes, deberán tener aprobación por el comité de bioseguridad.

9. El estudio de mujeres embarazadas deberán apegarse al Título II capítulo IV, artículos 40 al 50 de la Ley General de Salud.

10. En el rubro de vinculación interna se refiere a los estudios realizados por cuerpos colegiados o líneas de vinculación que pueden estar dentro de la Facultad de Medicina y Hospital Universitario “Dr. José Eleuterio González”. 

11. El rubro de vinculación externa se refiere a los estudios realizados por cuerpos colegiados de otras instituciones nacionales o extranjeras.


Sección II: Indicaciones para escribir el anteproyecto y llenado

(Anexar hojas si es necesario; éstas deberán estar ordenadas adecuadamente en el formato de sometimiento)

1.-Antecedentes

Deben indicar una breve definición del problema en estudio, haciendo referencia a las publicaciones enlistadas que sustenten la Hipótesis del Trabajo.
La oración final debe de mencionar la aportación de la investigación.
2.-Objetivo general

Propósito principal de la Investigación por el cual se busca contestar la hipótesis propuesta del estudio.

3.-Hipótesis de trabajo

Se debe formular la hipótesis principal, la cual se desea aceptar o rechazar.

4.-Objetivos particulares

Objetivos que se relacionan con la ejecución principal de la Investigación.

5.- Material y métodos

Señalar el diseño metodológico de la investigación.

A.- Diseño metodológico del estudio

Marcar a cuál de estos grupos pertenece la Investigación.

B.- Tipo de estudio:

Encuesta o cohorte transversal: Estudio observacional que tiene como objetivo analizar una medición de un evento que ya sucedió.

Casos y controles: Es el diseño de una comparación de dos poblaciones, de las cuales una tiene el evento y la otra no, y se analizan retrospectivamente las diferentes variables. Por definición puede ser:

Observacional, Longitudinal, Retrospectivo y Comparativo.

Cohorte: Es la descripción de una o dos poblaciones en los que se vigila la aparición de un evento a partir de la exposición. Por definición puede ser: Observacional, longitudinal, prospectivo, comparativo o no comparativo.

Ensayo clínico controlado: Es un estudio experimental, en el que se compara la medición de un evento en dos o más grupos expuestos a una maniobra asignada por el Investigador. Por definición puede ser: Experimental, longitudinal, comparativo, prospectivo, ciego o no ciego.

Estudio de prueba diagnóstica: Se compara el resultado  de una prueba de laboratorio y gabinete con la realidad de la población, determinando sensibilidad, especificidad, y valor predictivo positivo y negativo. 

C.- Población de estudio:

Enunciar claramente las diferentes poblaciones a estudiar, mencionando el fundamento del cálculo, así como sus criterios de inclusión, exclusión, eliminación, y lugar y método de reclutamiento.

D.- Descripción de la la metodología del estudio:

Describa ampliamente la metodología general del estudio y las diferentes variables de interés. Esta debe ir descrita según los objetivos partículares. En caso de que se compare un procedimiento terapéutico, señalar el método de asignación de la maniobra. Para estudios prospectivos, especificar en el seguimiento variables de interés y frecuencia de evaluación de los pacientes. Se sugiere utilizar esquemas, dibujos o diagrama.

6.- Cálculo del Tamaño de Muestra

Especificar el tamaño de la muestra y el método usado para determinarlo.

A.- Elemento o unidad muestral: Se define como la unidad básica alrededor de donde se recaba la información, por ejemplo: animal de laboratorio, pacientes, expedientes, radiografías, imágenes, etc.

B.- Muestra: Subconjunto de una población integrada por unidades muestrales seleccionadas.

C.- Muestreo: La selección de unidades de estudio a partir de una población y debe responder al tipo, cantidad y selección de la muestra.

D.- Población: Conjunto de individuos, situaciones, objetos, con una característica o rasgo común.

E.- Tipo de Muestra:

A.- No probabilístico: La muestra se escoge por medio subjetivo o arbitrario, ya que la selección de cada unidad, de la población no es conocida.
· Por conveniencia/criterio: Unidades disponibles al momento del estudio.

· Casos consecutivos: Unidades muestrales en un intervalo de tiempo.

· Cuota: Número definido de pacientes.
B.- Probabilístico: Método de selección que permite que todos los elementos de la población tengan la misma probabilidad de ser incluidos en la muestra.

· Aleatorio simple.

· Sistemático.

· Estratificado.

· Conglomerado.

· Multietápico

· Otros.

F.- Cálculo del tamaño de la muestra: Se refiere a los elementos necesarios para lograr un equilibrio entre lo deseable y lo factible y dependen en forma importante de sus recursos (factibilidad), recuerde:

A.- Es preferible realizar un estudio con limitaciones, que no realizarlo por no cumplir el tamaño de la muestra.

B.- En tamaño de muestra grande debe buscar estrategias como estudios multicéntricos, pilotos, incremento de controles, etc., y recalcular sus datos.

C.- Su cálculo depende de varios factores y puede realizarse mediante fórmulas pre-establecidas, tablas o cálculos electrónicos mediante paquetes estadísticos.

D.- Importancia:

D.a.- Tipo de estudios: Recordar que en el muestreo no probabilístico y algunos estudios descriptivos pudiera no ser necesario.

D.b.- Relación de grupo a comparar: Independientes: Diferentes entre sí.

D.c.- Relacionados: Se parean por alguna característica.

D.d.- Hipótesis:

D.d.a.- Dirección:

D.d.a.a.- Una cola: Estamos convencidos de una dirección X es mejor/peor que Y.

D.d.a.b.- Dos colas: Desconocemos si existe diferencia.

E.- Número de variables a medir:

E.a.- Cualitativas

E.b.- Cuantitativas

E.c.- Otras

F.- Magnitud: La diferencia que el investigador considere importante para su estudio.

G.- Variabilidad: Se refiere a la homogeneidad de los datos (desviación estándar, estudios previos o de datos actuales.

H.- Confiabilidad: Se refiere fundamentalmente a dos medidas:

H.a.- Alfa: Si se repite mi estudio, la seguridad de que los resultados sean similares con un nivel de probabilidad aceptada (95% en términos generales o p<0.05)

H.b.- Beta: La seguridad de que mis resultados son reales: Poder (>80%)

   7.- Análisis Estadístico

     Definir cómo se expresarán los valores y las pruebas estadísticas que se usarán.

     Especificar su reproducibilidad y la variación intra e intermétodo.
8.- Actividades del estudiante de Doctorado en la realización de este trabajo de Investigación

     Enumerar detalladamente las actividades del estudiante de Doctorado en el proyecto de investigación.
9.- Bibliografía

Las citas en el texto deben aparecer el formato numérico según orden de aparición.

Las referencias bibliograficas se colocaran según la aparición en el texto siguiendo el  sistema de Vancouver.
PAGE  
6
                                       
                                                          
Versión 3. 2014

                        


