


DIRECTIVA SANITARIA N° 003 - INS/DIIS-2025.Vs.01     
DIRECTIVA SANITARIA: GESTIÓN DE PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN INSTITUCIONALES EN EL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
[bookmark: _heading=h.r3gqowhqzes0]
ANEXO 1: PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN
Instrucciones: Estimado investigador recuerde que el registro del protocolo de investigación se debe realizar en el formulario electrónico disponible en SIGPRO-INS.

1. [bookmark: _heading=h.7kf50rjgo0fj]TÍTULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN

2. [bookmark: _heading=h.rbujugo1xtg7]VERSIÓN Y FECHA


3. UNIDAD DE ORGANIZACIÓN RESPONSABLE
☐ Dirección de Salud Pública (DISAP)
☐ Dirección de Investigación e Innovación en Salud (DIIS)
☐ Centro de Evaluación de Tecnologías en Salud (CETS)
☐ Centro Nacional de Salud Pública (CNSP)
☐ Centro Nacional de Alimentación, Nutrición y Vida Saludable (CENAN)
☐ Centro Nacional de Salud Ocupacional y Protección del Ambiente para la Salud (CENSOPAS)
☐ Centro Nacional de Investigación Social e Interculturalidad en Salud (CENSI)
☐ Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC)
☐ Centro Nacional de Producción y Bienes Estratégicos en Salud Pública (CNPB)
☐ Otros: …………………………….

Presupuesto total (en soles): S/
Monetario: S/
No Monetario: S/
Duración total de la ejecución de la investigación (en meses):


4. [bookmark: _heading=h.xd0td73gxtyp]EQUIPO DE INVESTIGACIÓN 
(Complete los campos en base a las definiciones operativas establecidas en la directiva interna vigente. De presentar más investigadores agregar celdas extras)
Investigador principalApellidos y Nombres:
Grado académico:
Título profesional:
Especialidad:
Institución:
☐ INS
Unidad de Organización:
Subdirección:
☐ Otra institución (detallar):
Dirección:
Correo institucional:
Celular:			



Investigador Institucional Responsable (de corresponder)Apellidos y Nombres:
Grado académico:
Título profesional:
Especialidad:
Institución:
☐ INS
Unidad de Organización:
Subdirección:
Dirección:
Correo institucional:
Celular:


CoinvestigadorApellidos y Nombres:
Grado académico:
Título profesional:
Especialidad:
Institución:
☐ INS
Unidad de Organización:
Subdirección:
☐ Otra institución (detallar):
Dirección:
Correo institucional:
Celular:





PERSONAL DE APOYO AL EQUIPO DE INVESTIGACIÓN
Personal de apoyo administrativo
Apellidos y Nombres:
Título profesional/técnico:
Unidad de Organización:
Subdirección:
Dirección:
Correo institucional:
Celular:


Personal de apoyo técnicoApellidos y Nombres:
Título profesional/técnico:
Unidad de Organización:
Subdirección:
Dirección:
Correo institucional:
Celular:






5. [bookmark: _heading=h.h0dn227v6j3m]ÍNDICE DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN

Título del protocolo de investigación	XX
Versión y fecha	XX
Unidad de Organización responsable	XX
Equipo de investigación	XX
Índice del protocolo de investigación	XX
Planteamiento del problema	XX
Descripción del problema de investigación	XX
Justificación de la investigación	XX
Limitaciones y viabilidad de la investigación	XX
Marco teórico	XX
Bases teóricas	XX
Antecedentes de la investigación	XX
Supuestos de la investigación	XX
Categorías de análisis de la investigación	XX
Definiciones conceptuales	XX
Objetivos	XX
Hipótesis de investigación	XX
Metodología	XX
Diseño y tipo de estudio	XX
Población, muestra, muestreo	XX
Variables	XX
Operacionalización de las variables	XX
Instrumento de recolección de datos	XX
Descripción de los procedimientos y métodos a realizar	XX
Análisis y procesamiento de los datos	XX
Aspectos administrativos	XX
Organización y responsabilidades	XX
Cronograma de actividades	XX
Presupuesto	XX
Aspectos éticos	XX
Participación de seres humanos	XX
Uso de animales	XX
Participantes:	XX
Reclutamiento de los participantes:	XX
Consecuencias de la participación en la investigación:	XX
Pago a los participantes:	XX
Informe de los resultados a los participantes:	XX
Otros puntos de relevancia ética respecto a los participantes:	XX
Confidencialidad de la información obtenida:	XX
Consentimiento informado:	XX
Información adicional	XX
Bibliografía o referencias bibliográficas	XX

6. [bookmark: _heading=h.sq2mrza3hnct]PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
6.1. DESCRIPCIÓN DEL PROBLEMA DE INVESTIGACIÓN
(Describir el problema que genera la investigación, evaluando críticamente su magnitud, efectos y causas existentes, finalizando en la formulación de la pregunta de investigación. A diferencia de las investigaciones cuantitativas, las preguntas que comprende una investigación cualitativa son específicas y principalmente centradas en las experiencias, acciones y comportamientos de las personas; en sus opiniones y percepciones; en sus sentimientos o respuestas emocionales, o en lo que saben o piensan sobre determinadas situaciones o problemas sanitarios)

6.2. JUSTIFICACIÓN DE LA INVESTIGACIÓN
[bookmark: _heading=h.q89xq2eb0qd](Describir la importancia, relevancia y aplicación, que los resultados del proyecto tendrán en mejorar los conceptos, métodos, tecnologías, tratamientos y servicios relacionados al tema de investigación. Detalla si responde a las prioridades de investigación, las ATI o alguna problemática en particular)

6.3. LIMITACIONES Y VIABILIDAD DE LA INVESTIGACIÓN
[bookmark: _heading=h.3qla9b5dcsor](Considerar cuando corresponda: Tiempo suficiente durante el desarrollo de la investigación; Recursos humanos necesarios para la ejecución de la investigación; Recursos financieros suficientes para las necesidades del desarrollo de la investigación; Número adecuado de sujetos elegibles; Experiencia en el tipo y diseño de investigación a usar; Políticamente viable el investigar sobre el problema; Problemas éticos para investigar el problema; Identificar posibles sesgos. Así mismo describir las posibles medidas a tomar)

7. [bookmark: _heading=h.a4ypxx585wis]MARCO TEÓRICO
7.1. BASES TEÓRICAS
(Describir los conocimientos con respecto al tema de investigación, exponiendo teorías y enfoques conceptuales)

7.2. [bookmark: _heading=h.e2kvlwovkxuc]ANTECEDENTES DE LA INVESTIGACIÓN
(Resultados de proyectos locales, nacionales o extranjeros relacionados al tema a investigar)

7.3. [bookmark: _heading=h.cjyyqw6jyzzz]SUPUESTOS DE LA INVESTIGACIÓN (exclusivo para investigaciones cualitativas)
(Proporciona planteamientos que tratan de explicar ciertos hechos, y da posibles soluciones al problema de investigación)

7.4. [bookmark: _heading=h.aecgubon1xxp]CATEGORÍAS DE ANÁLISIS DE LA INVESTIGACIÓN (exclusivo para investigaciones cualitativas)
(Son los conceptos que se utilizarán en la investigación y deberán ser definidos de forma clara. Estas categorías de análisis o códigos permitirán clasificar el tipo de información que contiene el texto según diferentes intenciones analíticas. Pueden ser códigos descriptivos o explicativos)

8. [bookmark: _heading=h.40bdudyu3d6]DEFINICIONES CONCEPTUALES
(Conceptos teóricos de los términos empleados en el protocolo de investigación y que ameritan ser “aclarados”)

9. [bookmark: _heading=h.hht76bp4tnda]OBJETIVOS
(Permiten identificar no sólo el propósito de estudio, sino que además sirven de guía para definir la metodología que llevará a contestar la pregunta de investigación. Deben ser escritos en forma explícita, sin ambigüedades, lo más específico posible y deben ser enunciados en términos susceptibles de medición en la práctica)
· Objetivo general
(En él se estructura la planeación total del estudio, es el eje en torno al cual se diseña y adapta la metodología)

· Objetivos específicos
(Son parte del objetivo general y su función es clarificar la forma en la que va a ser respondido éste)

10. [bookmark: _heading=h.ha45rmj59d6r]HIPÓTESIS DE INVESTIGACIÓN
(Respuesta(s) provisional(es) a la pregunta de investigación, debe ser incluida si el diseño lo amerita. Nota: No se refiere a la hipótesis estadística)

11. [bookmark: _heading=h.ffr5sarndttj]METODOLOGÍA
11.1. DISEÑO Y TIPO DE ESTUDIO
(Para seleccionar el diseño debe tomarse en cuenta diferentes aspectos, como: el objetivo del estudio, las características de las variables, la población disponible, la ética y el financiamiento. 
En una investigación cualitativa se refiere al abordaje general que se utilizará en el proceso de investigación, algunos lo denominan aproximación, marco interpretativo o estrategia de indagación. Los principales marcos interpretativos o diseños son: a) diseño etnográfico, b) diseño de teoría fundamentada, c) diseño fenomenológico, d) diseño narrativo, e) diseño de investigación-acción y, f) estudios de caso cualitativos. En una investigación cualitativa, también describir:
- Supuestos básicos del diseño del estudio (describir las razones para la elección del diseño de estudio, considerando el problema de investigación).
- Ejes temáticos de la investigación (son los temas principales que se indagarán en la investigación y deberán ser definidos de forma clara. Estos temas principales permitirán clasificar el tipo de información que contiene el texto según diferentes intenciones analíticas. Pueden ser temas principales, ejes temáticos, categorías de indagación o códigos))

11.2. [bookmark: _heading=h.xbfo1k16n5ll]POBLACIÓN, MUESTRA, MUESTREO
(Definir la población de estudio / muestra, describir el procedimiento seguido para obtener el número de muestra y el procedimiento seguido para seleccionar los casos. Se debe describir y justificar cómo la estrategia de muestreo responde a su pregunta / objetivo (s) de investigación. El fundamento debe reflejar el marco metodológico y teórico para el estudio. Tener en cuenta si se usó fórmula para el cálculo del tamaño de la muestra, parámetros utilizados y que software fue usado. Esta sección también debe establecer definiciones precisas de qué participantes son elegibles para el estudio, definiendo con precisión los criterios de inclusión y exclusión. Finalmente, incluir y referenciar toda la información necesaria para explicar la muestra elegida, según recomendaciones internacionales)

11.3. [bookmark: _heading=h.xm4fjb3nf1bv]VARIABLES
(Listar las variables, si el protocolo es analítico especificar las variables: independiente, dependiente e interviniente)

11.4. [bookmark: _heading=h.8llsxeg7sgxu]OPERACIONALIZACIÓN DE LAS VARIABLES
(Consiste en llevar una variable de un nivel abstracto a un nivel concreto, es decir que permita medirla o calificarla. Su función es precisar al máximo el significado que se le otorga a una variable en un determinado estudio. De otra forma, “operacionalizar” las variables significa explicar cómo se miden)

	Variable
	Tipo de variable
	Escala de medición
	Definición operacio nal
	Dimensiones
	Indicador
	Valor final
	Fuente de recolección de datos

	Variable dependiente

	
	
	
	
	
	
	
	

	Variable independiente

	
	
	
	
	
	
	
	

	Covariables

	
	
	
	
	
	
	
	



11.5. [bookmark: _heading=h.vhl5ckvwp90w]INSTRUMENTO DE RECOLECCIÓN DE DATOS
(Presentar y describir el conjunto de equipos e instrumentos que se emplearán para obtener la información de las variables de la investigación. Para el caso de investigaciones cualitativas incluir la guía de entrevista)

11.6. [bookmark: _heading=h.6y0cagehvj4b]DESCRIPCIÓN DE LOS PROCEDIMIENTOS Y MÉTODOS A   REALIZAR
(Describir las actividades y tareas detalladamente en el orden como van a ejecutarse. Describir brevemente el proceso que se empleará para el reclutamiento de los participantes. Incluir los lugares de enrolamiento o captación de los participantes. Describir los procedimientos necesarios que aseguren la calidad de la recolección de datos y de las actividades relacionadas con el protocolo.
En una investigación cualitativa, también describir la técnica o técnicas que se aplicarán para recolectar la información.
- Observación: ¿Qué se observará?, ¿qué recursos o equipo se usarán si se registra la observación?, ¿quién estará observando?
- Entrevistas en profundidad: ¿cómo se desarrollará la guía de entrevistas?, ¿quién conducirá las entrevistas?, ¿cómo se grabarán las entrevistas?
- Grupos focales: ¿Quién lidera el grupo focal?, ¿cómo se graban los grupos focales?)

11.7. [bookmark: _heading=h.6gyx9ytt7xo3]ANÁLISIS Y PROCESAMIENTO DE LOS DATOS
(Un proceso adecuado de análisis debe seleccionarse y fundamentarse de manera transparente a partir del planteamiento de la(s) pregunta(s) y de los objetivos del protocolo, así como del tipo de datos y de la estrategia para su recolección. Señalar las pruebas estadísticas y el nivel de significancia. Describir el software en que se ingresará y analizará los datos)

12. [bookmark: _heading=h.xtzoq7sbpxya]ASPECTOS ADMINISTRATIVOS
12.1. ORGANIZACIÓN Y RESPONSABILIDADES

	Nombre del investigador
	Institución/ Unidad de Organización 
	Actividades del estudio a su cargo

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	



12.2. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
(Agregar más celdas de ser necesario)

	FASES
	Ponderado por fase
	Actividades
	Unidad de medida
	MESES DE EJECUCIÓN

	
	
	
	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12

	
	
	Reuniones de coordinación
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	Recolección de datos y/o muestras de laboratorio
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	Ingreso en la base de datos
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	Análisis de datos
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	Informe final
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



13. [bookmark: _heading=h.ozsfpnuiw6wu]PRESUPUESTO
(Presentar el presupuesto programado general y mensualizado de todos los bienes y servicios que se emplearán en el estudio. Así mismo identificar los Bienes y Servicios críticos. 
Entiéndase por:
Bienes críticos: Todo producto tangible, consistente en insumos, materiales de laboratorio, equipos, entre otros, sin los que no se puede ejecutar el proyecto de investigación por lo que demanda abastecimiento de manera oportuna, eficiente y eficaz.
Servicios críticos: Todo servicio especializado sin los que no se puede ejecutar el proyecto de investigación por lo que demanda la contratación de manera oportuna, eficiente y eficaz.)

TABLA DE PRESUPUESTO PROGRAMADO
(Agregar más celdas de ser necesario)

	FASE
	Actividad
	Específica de gasto
	Descripción del bien o servicio
	Unidad de medida
	Cantidad
	Costo unitario
	Total
(S/)

	Reuniones de coordinación
	
	
	
	
	
	
	

	Recolección de datos y/o muestras de laboratorio
	
	
	
	
	
	
	

	Ingreso en la base de datos
	
	
	
	
	
	
	

	Análisis de datos
	
	
	
	
	
	
	

	Informe final
	
	
	
	
	
	
	








TABLA DE PRESUPUESTO PROGRAMADO MENSUALIZADO
	(Agregar más celdas de ser necesario)
	FASE
	Actividad
	Específica de gasto
	Programación mensual en soles (S/)
	Total

	
	
	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	

	Reuniones de coordinación
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Recolección de datos y/o muestras de laboratorio
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Ingreso en la base de datos
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Análisis de datos
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Informe final
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



Describa las fuentes del financiamiento monetario y no monetario que se emplearán para la ejecución del proyecto de investigación.

	




14. [bookmark: _heading=h.mkmqicllkdtp]ASPECTOS ÉTICOS
14.1. PARTICIPACIÓN DE SERES HUMANOS (Marcar con X)
☐ La investigación NO involucra la participación de seres humanos (ni sus muestras biológicas).
☐ La investigación involucra la participación de seres humanos y/o sus muestras biológicas.
14.2. [bookmark: _heading=h.kqmlb45n6p6l]USO DE ANIMALES (Marcar con X)
☐ La investigación NO usa animales (ni sus muestras biológicas).
☐ La investigación usa animales y/o sus muestras biológicas.

14.3. [bookmark: _heading=h.fsr3fds4ohzd]PARTICIPANTES:
(Especifique si existe alguna clase especial de sujetos vulnerables elegibles para participar en el proyecto niños, prisioneros, personas mentalmente deterioradas, gestantes, fetos, productos de fertilización in vitro, etc.).
	Descripción de los participantes:
Número por grupo:
Número en cada institución de investigación:
Número total en el protocolo:
Rango de edades:
Competencia para el consentimiento (Si/No/No corresponde):
Asentimiento informado (Si/No/No corresponde)
¿Existe alguna clase especial de sujetos vulnerables elegibles para participar en el estudio? Sí / No (especifique cuál):



14.4. [bookmark: _heading=h.dr9amh4hd62i]RECLUTAMIENTO DE LOS PARTICIPANTES:

(Describa brevemente el proceso que se empleará para el reclutamiento de los participantes. Incluya el nombre y calificación de la persona encargada, el lugar de enrolamiento y la metodología de la aplicación de los criterios de inclusión y exclusión.)

	



Describa las medidas que serán tomadas para evitar la exclusión de participantes. En el caso de que algún grupo de participantes sea excluido (gestantes, niños, estratos socioeconómicos, etc.), explique y justifique los motivos de esta exclusión.
	




Describa las medidas que serán tomadas para evitar la coacción de los participantes al momento del reclutamiento y/o al momento de firmar el consentimiento informado.

	




14.5. [bookmark: _heading=h.qeqb16efkab]CONSECUENCIAS DE LA PARTICIPACIÓN EN LA INVESTIGACIÓN:
(Basado en la evidencia disponible, detalle las consecuencias esperadas para los participantes del estudio.
Beneficios: Comente la forma y magnitud en la que se espera que este proyecto beneficie a sus participantes. Discuta el impacto del proyecto en la calidad y expectativa de vida de los pacientes. Mencione si existen beneficios a terceros.
Daños potenciales: Comente cuáles son los riesgos a los que los participantes estarán expuestos (con relación a los no participantes). Incluya riesgos físicos y/o psicológicos (procedimientos invasivos, etc.) potencial invasión de la privacidad, riesgo de muerte y/o de alteración de la calidad de vida. Mencione si existen daños a terceros.)

	Beneficios: 
Daños potenciales: 



14.6. [bookmark: _heading=h.p4ysyb1esz97]PAGO A LOS PARTICIPANTES:
(Especifique si existirá algún tipo de pago o compensación económica, las cantidades promedio y la forma como será realizado)

	




¿Los sujetos de investigación deberán pagar alguno de los procedimientos usados en el protocolo?	
☐ Sí / ☐ No
Si su respuesta fue afirmativa, explique ¿cuáles y por qué?
	




14.7. [bookmark: _heading=h.cswbo1f5jev]INFORME DE LOS RESULTADOS A LOS PARTICIPANTES:
(Indique si los participantes del proyecto tendrán acceso a la información de sus resultados y de los avances realizados. Indique si se entregarán informes periódicos o un informe final. Esta información deberá constar además en el consentimiento informado.
· ¿Se realizarán informes periódicos para los participantes?	
☐ Sí / ☐ No
· ¿Se realizará un informe final para los participantes?
☐ Sí / ☐ No
Si la respuesta es afirmativa, especifique el contenido del informe. Si su respuesta es negativa, especifique las razones)
	




14.8. [bookmark: _heading=h.n2g20clxugt]OTROS PUNTOS DE RELEVANCIA ÉTICA RESPECTO A LOS PARTICIPANTES:
(Detalle cualquier otro punto de relevancia ética que no haya sido comentado previamente. Estos pueden corresponder: Riesgos a terceros, participantes con relación estrecha con los investigadores, participantes con una relación de dependencia con los investigadores (estudiantes, niños, prisioneros, etc.), monitoreo de actividades ilegales, etc.)
	




14.9. [bookmark: _heading=h.c647q4k5zlsd]CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACIÓN OBTENIDA:
(Describa las medidas que serán tomadas para proteger la confidencialidad de la información)
	




Describa el proceso de anonimización que empleará
	




¿Cómo serán almacenados y protegidos los documentos y resultados?
	




14.10. [bookmark: _heading=h.v9ihdujmf7v6]CONSENTIMIENTO INFORMADO:
Adjuntar como anexo el formato de consentimiento/asentimiento que aplicará en el estudio.

14.11. [bookmark: _heading=h.fg387jj88pgi]INFORMACIÓN ADICIONAL
¿Se involucrará alguna otra institución, grupo u organización? 
☐ Sí / ☐ No
Describa.
	Entidad o institución
	Aportes de la institución colaborativa

	
	

	
	


¿Se realizarán registros audiovisuales, grabaciones o fotografías? 
☐ Sí / ☐ No
Especifique,
	


¿Participarán tesistas de pregrado o posgrado durante la ejecución del proyecto? ☐ Sí / ☐ No
Especifique,
	


¿Realizará publicaciones científicas de resultados preliminares? 
☐ Sí / ☐ No
Especifique,
	


15. [bookmark: _heading=h.plrtrfowcq3k]BIBLIOGRAFÍA O REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS (en estilo Vancouver)
 




