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[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)
 


[bookmark: _heading=h.69js89xgtdi]ANEXO 2: SOLICITUD PARA EL REGISTRO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN EN EL SIGPRO-INS POR LA UNIDAD  DE ORGANIZACIÓN 

Ciudad, ……. de …………….. del 20….

Yo, “………………………………………………” (Apellidos y Nombres) en calidad de director del “………………………………………………” (nombre de la Unidad de Organización) del Instituto Nacional de Salud mediante la presente, informo que el protocolo de investigación titulado: (………………………………………….……………………………) ha sido elaborado por los siguientes investigadores que forman parte de la Unidad de Organización a mi cargo:

	Nombres y Apellidos
	Número de documento de identidad
	Relación Laboral o condición
	Rol en el protocolo

	
	
	
	Investigador Principal

	
	
	
	Investigador Institucional Responsable (de corresponder)

	
	
	
	Coinvestigador



En prueba de conformidad, quien suscribe la presente DECLARA y RECONOCE al equipo de investigación manifestando su CONFORMIDAD al protocolo de investigación y su COMPROMISO de brindar las facilidades para su posterior ejecución, en consecuencia, en consecuencia se solicita el registro del presente protocolo de investigación en el SIGPRO-INS para continuar con los trámites correspondientes.

Atentamente,

_______________________________
(Firma y sello de la Unidad de Organización)



[bookmark: _heading=h.ctx370kwufz2]ANEXO 3: DECLARACIÓN JURADA DE COMPROMISOS DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

El que suscribe el presente documento, IP del protocolo de investigación titulado: “...................................................................................................”, adscrito a el/la “...........................................” (Unidad de Organización), declaro bajo juramento que:
1. Los datos suministrados en el protocolo de investigación y en el SIGPRO-INS son veraces.
2. Conozco en su integridad la Directiva Interna N°  -DIIS-INS “Directiva para la gestión de proyectos de investigación institucionales y colaborativos en el Instituto Nacional de Salud”.
3. Cumpliré con la ejecución del proyecto de investigación de acuerdo con el protocolo de investigación aprobado siguiendo el cronograma y presupuesto planteado.
4. Facilitaré el monitoreo y las supervisiones realizadas por el INS a través de la Unidad de Organización competente.
5. Enviaré a la DIIS y a los Comités de Ética en Investigación los reportes de avance e informe final en los plazos establecidos.
6. Conduciré el proyecto de investigación cumpliendo los códigos de integridad científica y ética.
7. Gestionaré al menos una publicación de los hallazgos del proyecto de investigación en una revista científica indizada.
8. En el caso de adquirir bienes de capital en el estudio, iniciaré el proceso de incorporación de los bienes en el marco de la directiva para la gestión de los bienes muebles patrimoniales en el INS vigente.
9. De corresponder, gestionaré la patente de invención que se derive de los resultados de la investigación.

Me ratifico en lo expresado, firmando la misma en señal de conformidad en la ciudad de ______________, el _____ de _____ del 20__.




___________________________________
(FIRMA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL)
Nombres y Apellidos:
DNI N°:
Celular: 
Correo electrónico institucional:


ANEXO 4: DECLARACIÓN JURADA DEL INVESTIGADOR INSTITUCIONAL RESPONSABLE

El que suscribe el presente documento, Investigador Institucional Responsable del protocolo de investigación titulado: “..................................................................................”, adscrito a el/la “.........................................................” (Unidad de Organización), declaro bajo juramento que:
1. Los datos suministrados en el protocolo de investigación y en el SIGPRO-INS son veraces.
2. Conozco en su integridad la Directiva Interna N°  -DIIS-INS “Directiva para la gestión de proyectos de investigación institucionales y colaborativos en el Instituto Nacional de Salud”.
3. En coordinación con el IP cumpliré con la ejecución del proyecto de investigación de acuerdo con el protocolo de investigación aprobado siguiendo el cronograma y presupuesto planteado.
4. Facilitaré el monitoreo y las supervisiones realizadas por el Instituto Nacional de Salud a través de la Unidad de Organización competente.
5. Enviaré a la DIIS y a los Comités de Ética en Investigación los reportes de avance e informe final en los plazos establecidos.
6. Conduciré el proyecto de investigación cumpliendo los códigos de integridad científica y ética.
7. En coordinación con el equipo de investigación gestionaré al menos una publicación de los hallazgos del proyecto de investigación en una revista científica indizada.
8. En el caso de adquirir bienes de capital, iniciará el proceso de incorporación de los bienes en el marco de la directiva vigente para la gestión de los bienes muebles patrimoniales en el INS.
9. De corresponder, gestionaré la patente de invención que se derive de los resultados de la investigación.
Me ratifico en lo expresado, firmando la misma en señal de conformidad en la ciudad de ______________, el _____ de _____ del 20__.


_______________________________________
(FIRMA DEL INVESTIGADOR INSTITUCIONAL RESPONSABLE)
Nombres y Apellidos:
DNI N°:
Celular: 
Correo electrónico institucional:


[bookmark: _heading=h.rf0i2ntiorza]ANEXO 5: DECLARACIÓN JURADA DE CONFLICTO DE INTERESES DEL EQUIPO DE INVESTIGACIÓN

Ciudad, ……. de …………….. del 20….

El equipo de investigación del proyecto titulado: “………………………………………………
……………………………………………………………….………” adscritos al (a las) Unidad(es) de Organización: …………………………………..………..………, suscriben la siguiente declaración jurada indicando la existencia o no de conflictos de interés económico/financiero u otro, reales o potenciales, respecto al estudio o sus resultados:
(agregar más celdas para investigadores adicionales de ser necesario)
	EQUIPO DE INVESTIGACIÓN
	CONFLICTO DE INTERESES

	1
	Nombres y apellidos: 


Firma:

	☐ No
☐ SÍ, especificar: 

	
	
	Medidas a tomar:

	2
	Nombres y apellidos: 


Firma:

	☐ No
☐ SÍ, especificar: 

	
	
	Medidas a tomar:

	3
	Nombres y apellidos: 


Firma:

	☐ No
☐ SÍ, especificar: 

	
	
	Medidas a tomar:

	4
	Nombres y apellidos: 


Firma:

	☐ No
☐ SÍ, especificar:

	
	
	Medidas a tomar:
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[bookmark: _heading=h.nfiogvufbnv0]ANEXO 6: AVANCE MENSUAL A REGISTRAR EN EL SIGPRO-INS

	[bookmark: _heading=h.7a2olsosel1e]Título
	 

	 

	Código
	 

	 

	Investigador principal (IP)
	 

	 

	Unidad de Organización del IP
	 

	 

	Fuente de financiamiento
	 

	 

	Meta
	 

	 

	Centro de costo
	 



Registro de Actividades y Programación

Actividad 1:

Programación: (indicar mes)

Periodo

Entregable

Ponderación

¿Agregado/modificado por enmienda?


[bookmark: _heading=h.hb5lvoh4jtu9]ANEXO 7: REPORTE DE MONITOREO DE LA INVESTIGACIÓN

	Título
	 

	 

	Código
	 

	 

	Investigador principal (IP)
	 

	 

	Unidad de Organización del IP
	 

	 

	Fuente de financiamiento
	 

	 

	Meta
	 

	 

	Centro de costo
	 


· ¿Se ha cumplido con el envío del informe de avance? Sí:____ / No:______/ otro:______
· ¿Cuándo se envió el informe de avance?  Indique la fecha:   __/__/____
· ¿Se ha cumplido con el envío del informe final? Sí:____ / No:______/ otro:______
· ¿Cuándo se envió el informe de final?  Indique la fecha:   __/__/____
· ¿Se ha publicado la investigación? Sí:_____ /  No:________
· Indique la fecha de publicación:______
· ¿Se ha cumplido con la adquisición de insumos? Sí:_____ /  No:________
· Indique las dificultades u otro comentario: _________________
· ¿Se ha cumplido con la contratación de servicios? Sí:_____ /  No:________
· Indique las dificultades u otro comentario:_________________
· ¿Ha tenido algún otro inconveniente?____________________________


[bookmark: _heading=h.o39z5mqnyifj]ANEXO 8: SUPERVISIÓN DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN

I. DATOS GENERALES DEL PROYECTO:                   Fecha: _____________
a. Título del Proyecto: ___________________________________________________ 
_______________________________________________Código DIIS: _________
b. Nombre del IP: ______________________________________________________
c. Fecha de aprobación del protocolo de investigación por el Comité de Ética en Investigación (aprobación inicial): ___/___/___
d. Fecha de aprobación del protocolo (aprobación inicial): ___/___/___
e. Fecha de inicio de ejecución (solicitud de compra de bienes y servicios): ___/___/___
f. Fecha de aprobación de la última enmienda (de corresponder): ___/___/___
g. Vencimiento de la aprobación del protocolo: ___/___/___
h. Presupuesto total: S/__________, presupuesto ejecutado a la fecha: S/ __________, presupuesto aprobado en el POI 20XX (año en curso): S/ __________
i. Fase(s) que está desarrollando al momento de la supervisión: _________________
Comentario: ………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………
Para proyectos colaborativos o con financiamiento externo
j. Acuerdo de Colaboración: __________
k. Vencimiento del Acuerdo de Colaboración: __________
l. Hito(s) a lograr el presente año: __________________________________________ 
______________________________________________________________________________________________________________________________________
m. Fecha de último monitoreo de la entidad financiadora: ________________________
n. Recomendaciones del monitoreo de la financiadora: __________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Comentario: ………………………………………………………………………………………………


DIRECTIVA SANITARIA N°              -INS/DIIS-2025.V.01     
DIRECTIVA SANITARIA: GESTIÓN DE PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN INSTITUCIONALES 
EN EL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

………………………………………………………………………………………………
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II. ESTADO DE LA PROGRAMACIÓN Y EJECUCIÓN ANUAL DE ACTIVIDADES
	FASE
	ACTIVIDAD
	Peso específico
	Unidad de medida
	Cantidad
	Estado
	Situación anual
	Avance total

	
	
	
	
	
	
	Ene
	Feb
	Mar
	Abr
	May
	Jun
	Jul
	Ago
	Sep
	Oct
	Nov
	Dic
	

	Fase 1

	
	
	
	
	Programado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Ejecutado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Programado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Ejecutado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Programado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Ejecutado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Fase 2
	
	
	
	
	Programado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Ejecutado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Programado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Ejecutado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Programado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Ejecutado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Fase 3
	
	
	
	
	Programado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Ejecutado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Programado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Ejecutado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Fase 4
	
	
	
	
	Programado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Ejecutado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	



Comentario (anotar el avance anual y total a la fecha de supervisión, precisando situaciones críticas)_______________________________________________________________________________________________________


DIRECTIVA SANITARIA N°              -INS/DIIS-2025.V.01
DIRECTIVA SANITARIA: GESTIÓN DE PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN INSTITUCIONALES 
EN EL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
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1. FASE PREPARATORIA

2.1. PRESUPUESTO (para proyectos con financiamiento externo)
2.1.1. ¿Se ha desembolsado el presupuesto de la fuente financiera?
☐ Sí		☐ No
Fecha: …………………..
¿Cuánto? …………………………… 

2.2. BIENES Y SERVICIOS CRITICOS (programados a utilizar el presente año)
	Nombre del bien o servicio crítico
	Cantidad
	Fecha de requerimiento
	Fecha de adquisición/contratación (*)
	Fecha retiro de almacén
	Comentarios y observaciones

	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 

	
	
	
	
	
	

	 
	 
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 
	 
	 


(*) Verificar los productos establecidos en los términos de referencia

Comentario: _____________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

2.3. EQUIPOS CON MANTENIMIENTO O CALIBRACION Se solicitará al IP la evidencia documentaria del cumplimiento y vigencia del mantenimiento o calibración



	Equipos críticos que se utilizan en el Proyecto
	Desde cuándo se están usando o se usarán en el estudio
	Fecha de vigencia del mantenimiento
	Fecha de vigencia de la calibración

	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 



Comentario: _____________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

2.4. INSTRUMENTOS DE RECOJO DE DATOS
	Instrumentos de recojo de datos
	Tipo de validación
	Fecha de aprobación por el CEI

	
	
	

	
	
	

	 
	 
	 

	 
	 
	 


Comentario: _____________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

2.5. CAPACITACIÓN DEL PERSONAL QUE PARTICIPARÁ EN DISTINTOS MOMENTOS DEL PROYECTO
	Actividad o materia
	Fecha
	No. De personas
	Fuente de verificación

	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	 



Comentario: _____________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

III. FASE RECOLECCIÓN DE DATOS

3.1 PROCEDIMIENTOS A REALIZAR DURANTE LA RECOLECCIÓN DE DATOS (según el protocolo)
b) Procedencia de los datos
Primaria: Participantes ____________________________________________________________
____________________________________________________________

Secundaria:
☐ Seroteca/viroteca    ☐ Historia clínica 	☐ Base de datos    ☐ Otro

Comentario: ………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………

c) Lugar de procesamiento de muestras (de corresponder) (especificar: institución, laboratorio, país)
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________


	
	Procedimiento 1
	Procedimiento 2
	Procedimiento 3
	Comentarios

	Programado
	
	
	
	

	Recolectado
	
	
	
	

	Procesadas
	
	
	
	

	% de avance
	
	
	
	



Comentarios: ..……….…………………………………………………………………………….
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

3.2 TAMAÑO, SELECCIÓN E INCLUSION DE LOS PARTICIPANTES DE ACUERDO AL PROTOCOLO
a) ¿El tamaño muestral está acorde al protocolo de investigación?
☐ Sí		☐ No

Comentario: ……………………………………………………………………………………….
……………………………………………………………………………………….…….…………………………………………………………………………………

b) ¿El muestreo está acorde a lo explicitado en el protocolo de investigación? (detallar)
____________________________________________________________
____________________________________________________________

c) ¿Hay evidencia sobre la aplicación de los criterios de inclusión y exclusión?
☐ Sí		☐ No

¿Cuál es? ____________________________________________________________
____________________________________________________________


3.3 CUMPLIMIENTO DE LOS PROCEDIMIENTOS DEL PROTOCOLO
3.3.1. PARA LA TOMA DE DIFERENTES TIPOS DE MUESTRAS Y RECOLECCION DE INFORMACION
a) Muestra biológica (sangre, orina y otros biológicos)
☐ Sí		☐ No		☐ No aplica

Comentario: _______________________________________________________
____________________________________________________________
_____ _________________________________________
  
b) Mediciones (características clínicas, antropométricas, otras)
☐ Sí		☐ No		☐ No aplica

Comentario: ____________________________________________________________
____________________________________________________________

c) Datos de historias clínicas o base de datos
☐ Sí		☐ No		☐ No aplica

Comentario: ____________________________________________________________
____________________________________________________________

3.3.2. TRANSPORTE DE DIFERENTES TIPOS DE MUESTRAS
Describir el procedimiento realizado: __________________________________________________________________
______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________






3.3.3. CONSERVACIÓN Y ALMACENAMIENTO ADECUADO DE MUESTRAS

	ASPECTOS A VERIFICAR
	SI
	NO
	NA
	OBSERVACIONES  (buscar alguna evidencia de que se reunía estas características)

	Recepción de muestras 
	Condiciones de seguridad
	1. Selladas
	
	
	
	

	
	
	2. Rotuladas
	
	
	
	

	
	
	3. Manteniendo la cadena de frío en muestras biológicas, ambientales, alimentos
	
	
	
	

	
	
	4. Otro:……………….………
	
	
	
	

	
	Registro de muestras recibidas
	1. En el Net Lab 
	
	
	
	

	
	
	2. Otro: …………::::::………
	
	
	
	

	Almacena-miento y conservación de muestras
	Temperatura
	Grado de temperatura:_______ (lo que se encuentra)
	
	
	
	

	
	
	1. Control diario
	
	
	
	

	
	
	2. Registro visible
	
	
	
	

	
	Ordenamiento
	1. Espacio adecuado
	
	
	
	

	
	
	2. Otros:
	
	
	
	

	Existe la restricción del ingreso a personas no autorizadas
	
	
	
	



 3.3.4 CUMPLIMIENTO DE  ASPECTOS ÉTICOS

	ASPECTOS A VERIFICAR
	SI
	NO
	NA
	OBSERVACIONES

	1. Se utiliza la versión vigente de los instrumentos de recolección de datos aprobados y sellados 
	
	
	
	

	2. Hay codificación previa de muestras/ encuestas/ para anonimizar los datos
	
	
	
	

	3. Consentimiento informado (CI)

	El Formulario del CI es el aprobado
	
	
	
	

	
	Tiene los datos personales del sujeto de investigación
	
	
	
	

	
	Se consigna su firma y/o huella digital
	
	
	
	

	
	Tiene la identificación y firma del responsable de su aplicación
	
	
	
	

	
	Está consignada la fecha y lugar de aplicación
	
	
	
	

	
	De contar con asentimiento informado, tiene todos los datos requeridos (firma de tutores legales y del niño o adolescente)
	
	
	
	

	
	Para muestras de serotecas verificar si existe CI de las mismas
	
	
	
	

	
	El CI prevé guardar muestras para análisis futuros
	
	
	
	



3.3.5 VERIFICACION DE LAS MEDIDAS DE BIOSEGURIDAD
a) ¿En los últimos 12 meses el Comité de Bioseguridad o de Calidad ha verificado las medidas de bioseguridad del laboratorio?
☐ Sí		☐ No
Fecha de visita: ___/___/___

¿Encontraron observaciones?
☐ Sí		☐ No
¿Cuáles? _______________________________________________________________
______________________________________________________________________________________________________________________________

b) ¿Se subsanaron las observaciones?
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________


De no haber recibido visita en los últimos 12 meses, aplicar el siguiente listado:

	ASPECTOS A VERIFICAR
	SI
	NO
	NA
	OBSERVACIONES

	Facilidades de ropa protectora y accesorios para la labor 
	1. Bata
	
	
	
	

	
	2. Mandil
	
	
	
	

	
	3. Mascarilla
	
	
	
	

	
	4. Guantes
	
	
	
	

	
	5. Lentes
	
	
	
	

	
	6. Otros
	
	
	
	

	Condiciones ambientales del laboratorio
	1. Temperatura adecuada
	
	
	
	

	
	2. Ventilación apropiada
	
	
	
	

	
	3. Iluminación adecuada
	
	
	
	

	
	4. El nivel del ruido es tolerable
	
	
	
	

	Facilidades para el personal de laboratorio
	1. Existe área de vestuario
	
	
	
	

	
	2. Hay casilleros para la ropa y accesorios del personal
	
	
	
	

	
	3. Hay lavatorio con agua permanente, jabón líquido y papel toalla
	
	
	
	

	
	4. Se tienen duchas de emergencia
	
	
	
	

	Se controla y documenta el acceso al laboratorio del personal de mantenimiento  y de limpieza 
	
	
	
	

	Eliminación de material contaminado
	1. Frecuencia de retiro
	
	
	
	

	
	2. Bolsas de plástico especiales con precinto de seguridad y etiqueta de identificación
	
	
	
	

	
	3. Cajas especiales para los desechos con precinto de seguridad y etiqueta de identificación
	
	
	
	

	
	4. Otro
	
	
	
	

	El personal de laboratorio ha sido capacitado en normas de bioseguridad que incluye procedimientos para tratar roturas y derrames de material biológico
	
	
	
	



3.3.6 MONITOREO POR UNIDAD DE ORGANIZACIÓN RESPONSABLE 
	ASPECTOS A VERIFICAR
	SI
	NO
	NA
	OBSERVACIONES

	1. Verifica la ejecución de actividades según cronograma previsto
	
	
	
	

	2. Gestiona los reportes de avance ante la DIIS y Comité de Ética en Investigación oportunamente
	
	
	
	

	3. Verifica el cumplimiento de aspectos técnicos del protocolo
	
	
	
	

	4. Adopta medidas correctivas ante problemas de incumplimiento del protocolo
	
	
	
	

	5. Gestiona ante la Unidad de Organización de administración para provisión de bienes y servicios
	
	
	
	

	6. Realiza una evaluación del estado de ejecución de las investigaciones identificando los avances y dificultades del proyecto
	
	
	
	



IV. FASE PROCESAMIENTO DE DATOS
4.1. BASE DE DATOS DEL ESTUDIO
a) ¿Se ha diseñado una base de datos específica para el estudio?
☐ Sí		☐ No

b) ¿La base de datos diseñada cuenta con todas las variables del estudio?
☐ Sí		☐ No

c) ¿Se realizó un control de calidad de los datos ingresados a la base de datos?
☐ Sí		☐ No

Comentario: _____________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

4.2. VERIFICACION DE LA INTEGRIDAD DE LA BASE DE DATOS
a) ¿Se ingresó el 100% de los datos?
☐ Sí		☐ No
b) Tomando una muestra al azar (05 a 10 casos) verificar:
a. Concordancia de la base de datos con los registros en físico (de corresponder)☐ Sí		☐ No
b. ¿Las variables se encuentran adecuadamente etiquetadas?
 ☐ Sí		☐ No
c. ¿Cuenta con un libro de códigos?
☐ Sí		☐ No
Comentario: __________________________________________________________________
__________________________________________________________________
__________________________________________________________________

4.3. SEGURIDAD Y CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS
a) ¿Dónde se encuentran guardada la base de datos del estudio? ______________________________________________________________________________________________________________________________
b) ¿Quiénes tienen acceso a la base de datos?
______________________________________________________________________________________________________________________________
c) ¿Qué medidas se han adoptado para garantizar la seguridad de la base de datos?
______________________________________________________________________________________________________________________________
d) ¿Es posible identificar en la base de datos a los sujetos de estudio?
☐ Sí		☐ No
Comentario: 
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

__________________________,_____ de _________________202__
	


	
	

	Investigador principal
Nombre:
DNI N°
	
	Investigador Institucional Responsable (de corresponder)
Nombre:
DNI N°

	


	
	

	Co investigador
Nombre:
DNI N
	
	Co investigador
Nombre:
DNI N

	


	
	

	Supervisor
Nombre:
DNI N
	
	Supervisor
Nombre:
DNI N



[bookmark: _heading=h.qmmbfr3dxnry]ANEXO 9: INFORME FINAL DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN
	1. Título

	


	2. Código
	
	Código RINA
	

	3. Datos del IP

	Nombre(s)
	

	Apellidos
	

	Institución:
	☐ Instituto Nacional de Salud
	Unidad de Organización del INS: _______________

	
	☐ Otro (detallar): ______________________________________________

	Cuenta con código de registro activo en RENACYT 
	☐ SÍ, código: _______________________________

Nivel : _____________________________________
          

	
	☐ NO

	4. Datos del coinvestigador(es)

	Co-investigador 01

	Nombre(s)
	

	Apellidos
	

	Institución:
	☐ Instituto Nacional de Salud
	Unidad de Organización del INS: _______________

	
	☐ Otro (detallar): ______________________________________________

	Cuenta con código de registro activo en RENACYT
	☐ SÍ, código: _______________________________

Nivel : _____________________________________
 

	
	☐ NO

	Nota: En el caso se requiera registrar más contactos, añadir los espacios necesarios

	5. Fecha de inicio del proyecto de investigación
	

	6. Duración total de la ejecución del proyecto de investigación (meses)
	

	7. Presupuesto total (soles)
	

	8. Resumen (Abstract) Estructurado en: Objetivos, materiales y métodos, resultados y conclusiones. En español e inglés.

	

	9. Palabras clave (Key words). Debe proponerse un mínimo de tres y un máximo de cinco, en español e inglés. Deben emplearse los “descriptores en ciencias de la salud” de BIREME (http://DeCS.bvs.br) y MeSH (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh).

	

	10. Introducción. Exposición breve del estado actual del problema, antecedentes, justificación y objetivos del estudio.

	

	11. Materiales y métodos.  Describe la metodología usada, de modo que permita la reproducción del estudio y la evaluación de la calidad de la información. Se describirá el tipo y diseño de la investigación, las características de la población y forma de selección de la muestra. En algunos casos, es conveniente describir el área de estudio. Detallar los procedimientos realizados. Si han sido previamente descritos, hacer la cita correspondiente. Precisar la forma cómo se midieron o definieron las variables de interés. Mencionar los procedimientos estadísticos empleados. Los valores de p deben tener tres cifras decimales, los estimadores estadísticos y las medidas de fuerza de asociación dos cifras decimales, y los porcentajes una cifra decimal.

Cuando se utilicen plantas medicinales, deberá describir los procedimientos de recolección e identificación botánica. Identifique los fármacos y compuestos químicos empleados, con su nombre genérico, sus dosis y vías de administración. Puede tener subtítulos para facilitar su presentación.

Se recomienda revisar los consensos internacionales para tipos específicos de artículo como las guías STROBE para estudios observacionales; CONSORT para ensayos clínicos; STARD para estudios de pruebas diagnósticas, PRISMA para metaanálisis, CARE para reporte de casos, COREG para estudios cualitativos, etc. Puede encontrar estas guías e información útil para la presentación de sus artículos en el sitio web de EQUATOR (www.espanol.equator-network.org).

Aspectos éticos. Se deben detallar las consideraciones éticas involucradas en su realización. Si el estudio comprometió a seres humanos o animales de experimentación, se debe mencionar que se cumplieron las normas éticas exigidas internacionalmente.
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[bookmark: _heading=h.8lcv47ax94kn]ANEXO 10: MODELO DE ACTA DE ACUERDO

Un acta de acuerdo para una investigación colaborativa suele incluir las siguientes secciones clave:

1. Título: Nombre del acuerdo y las instituciones involucradas.
2. Parte introductoria: Identificación de las entidades firmantes, representantes legales y datos relevantes.
3. Antecedentes: Contexto y justificación del acuerdo, incluyendo referencias normativas y título de la investigación
4. Objeto: Definición clara del propósito y alcance del acuerdo.
5. Objetivos: Metas específicas que se buscan alcanzar con la colaboración.
6. Compromisos de las partes: Obligaciones y responsabilidades de cada institución.
7. Designación de coordinadores: Personas encargadas de la ejecución y supervisión del acuerdo.
8. Duración del acuerdo: Plazo de vigencia y condiciones de renovación.
9. Condiciones de terminación: Causales para la finalización del acuerdo.
10.  Firmas  
a. (En el caso del INS, el Director o rango equivalente de la Unidad de Organización)
b. (En el caso de la entidad colaboradora, el funcionario de rango equivalente
[bookmark: _heading=h.smyeuodomjft]ANEXO 11: FLUJO DEL PROCESO DE GESTIÓN DE PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN INSTITUCIONALES Y COLABORATIVOS EN EL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
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