MINISTERIO DE SALUD

INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION
“Dra. Adriana Rebaza Flores” N° o¥ | -2021-SA-DG-INR
AMISTAD PERU-JAPON

RESOLUCION DIRECTORAL
Chorrillos,2.6) de a_armﬂ del 2021.

Visto el Expediente 21-INR-003948-001 que contiene la Nota Informativa N° 051-2021-UFIDT-
OEAIDE/INR y Proveido N° 078-2021-OEAIDE-INR de la Unidad Funcional de Investigacion y
Desarrolio de Tecnologia y la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacién y Docencia
Especializada e Informe N° 0020-2021-EQ-OEPE-INR y Proveido N° 0029-2021-OEPE/AINR, del
Equipo de Organizacion y la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, respectivamente, del
Instituto Nacional de Rehabilitacién “Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU — JAPON.

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 658-2019/MINSA se resuelve aprobar las “Prioridades
Nacionales de Investigacién en Salud en Peri 2019 — 2023" de acuerdo a lo propuesto por el
Instituto Nacional de Salud con la finalidad de promover la generacion transferencia de conocimiento
cientifico — tecnologico alineado con las necesidades del pais, permitiendo que se apliquen politica
sanitarias adecuadas, agregando que la identificacién de prioridades de investigacién constituye un
componente fundamental en los sistemas de investigacion, que permitira optimizar la utilizacion de
los escasos recursos y que la ausencia de estas podrian dar lugar a que las investigaciones se
desarrollen no respondan a las necesidades del pais;

Que, con Resolucién Directoral N° 020-2016-SA-DG-INR de fecha 20 de enero de 2016, se aprueba
el Informe Final “Lineas y Prioridades de Investigacién en Discapacidad y Rehabilitacién 2016 —
2021” que tiene como objetivo general determinar y priorizar las lineas de investigacion en materia
de discapacidad y rehabilitacién a nivel nacional para el afio 2016 — 2021:

Que, el literal b) del articulo 23° del Manual de Organizacién ¥ Funciones del Instituto Nacional de
- | Rehabilitacion “Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU — JAPON aprobado por Resolucion
-/ Ministerial N° 175-2006/MINSA establece entre una de sus funciones de la Oficina Ejecutiva de
Apoyo a la Investigacién y Docencia Especializada, el promover el disefio y efecucion de protocolos
de investigacién en materia del campo de investigacion y requerimiento institucionales, para
desarrollar las actividades asistenciales y la transferencia tecnoldgica correspondiente,

Que, con Resolucion Directoral N° 031-2009-SA-DG-INR se aprobo los documentos denominados
“Guia para un Protocolo o Proyecto de Investigacion” y el “Protocolo de un Ensayo Clinico” del
Instituto Nacional de Rehabilitacion “Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU — JAPON;

Que, medianie Nota informativa N° 051-2021-UFIDT-OEAIDE/INR y Proveido N° 078-2021-
OEAIDE-INR de fecha 24 de marzo de 2021, de la Jefa de la Unidad Funcional de Investigacion y
Desarrollo de Tecnologia y la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la Investigacion
y Docencia Especializada, respectivamente, remiten la propuesta de Directiva Administrativa para la
Elaboracién y Presentacion de Protocolos y Manuscritos de Investigacion en la Institucion para
aprobacién mediante acto resolutivo;



Que, mediante Informe N° 0020-2021-EQ-OEPE-INR y Proveido N° 0029-2021-OEPE-INR de fecha
05 de abril de 2021, del Equipo de Organizacion y la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico,
respectivamente, emiten opinion favorable para oficializar la Directiva Administrativa para la
Elaboracion y Presentacién de Praotocolos y Manuscritos de Investigacion en el Instituto Nacional de
Rehabilitacién “Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU — JAPON, por lo que, resulta
necesario aprobar el citado documento a través de la resolucién correspondiente;

Con el visto bueno de la Directora Adjunta de la Direccién General, del Director Ejecutivo de la
Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, la Directora Ejecutiva de la Oficina Ejecutiva de
Apoyo a la Investigacion y Docencia Especializada y del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica del
Instituto Nacional de Rehabilitacién “Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU - JAPON:;

De conformidad con la Resolucion Ministerial N° 658-2019/MINSA se resuelve aprobar las
“Prioridades Nacionales de Investigacion en Salud en Pert 2019 — 2023" y la Resolucion Ministerial
N° 715-2006/MINSA, que aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional
de Rehabilitacién “Dra. Adriana Rebaza Flores” AMISTAD PERU - JAPON;

SE RESUELVE:

Articulo 1°- APROBAR la Directiva Administrativa N° 004-INR-2021-OEAIDE “Directiva
Administrativa para la Elaboracién y Presentacién de Protocolos y Manuscritos de
Investigacion en el Instituto Nacional de Rehabilitacién “Dra. Adriana Rebaza Flores”
AMISTAD PERU - JAPON”, el mismo que forma parte integrante de la presente resolucion.

Articulo 3°- DEJAR SIN EFECTO la Resolucién Directoral N° 031-2009-SA-DG-INR gue aprobdé los
documentos denominados “Guia para un Protocolo o Proyecto de Investigacién” y el “Protocolo de
un Ensayo Clinico” de la Institucion.

Articulo 4°- ENCARGAR a la Oficina de Estadistica e Informética la publicacion de la presente
resolucion en el Portal Web de la Institucion.

Registrese, comuniquese y cumplase.
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MC. LILY PINGUZ VERGARA
(e) Directora General
CMP. N° 23770 RNE. N° 12918
MINISTERIC DE SALUD

INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION,
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DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 004-INR-2021-OEAIDE.
DIRECTIVA ADMINISTRATIVA PARA LA ELABORACION Y PRESENTACION DE PROTOCOLOS Y MANUSCRITOS DE
INVESTIGACION EN EL INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION “DRA. ADRIANA REBAZA FLORES” AMISTAD

PERU-JAPON
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INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION
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AMISTAD PERU - JAPON

DIRECCION EJECUTIVA DE APOYO A LA INVESTIGACION Y
DOCENCIA ESPECIALIZADA.

UNIDAD FUNCIONAL DE INVESTIGACION Y DESARROLLO DE
TECNOLOGIAS
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DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 004-INR-2021-OEAIDE.
DIRECTIVA' ADMINISTRATIVA PARA LA ELABORACION Y PRESENTAGION DE PROTOCOLOS Y MANUSCRITOS DE
INVESTIGACION EN EL INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION “DRA, ADRIANA REBAZA FLORES" AMISTAD.

PERU-JAPON
1. FINALIDAD

Desarrollar y promover investigaciones: cientificas que contribuyan a la mejora de
los problemas de salud de-|la persona con discapacidad o en riesgo de adquirirla en
el pais. '

2. OBJETIVOS
21  OBJETIVO GENERAL
Establecér las disposiciones para la elaboracién. y presentacion de protocolos

y manuscrites finales de investigacion en salud en el Instituto’ Nacional de-
Rehabilitacion (INR}).

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

2.2 Brindar a los investigadores del Instituto Nacional de Rehabilitacion y de
ofras instituciones una guia para la elaboracién de protocolos de.
investigacion v manuscritos finales de investigacion en salud.

2.2.2 Estandarizar &l formato de presentacién de protocolos y manuscritos finales
de investigacion en salud en el Instituto Nacional de Rehabilitacién.

2,2.3 Estandarizar los elementos estructurales, conceptuales, y metodoldgicos de
los protocolos de- investigacion y manuscritos finales de investigacion en
salud en el Instituto Nacional de Rehabilitacién.

3. AMBITO DE APLICACION

l.a presente directiva es de aplicacién obligatoria para los investigadores del Instituto
Nacional de Rehabilitacién que realicen investigaciones institucionales, Asimismo,
sera referente para otros investigadores, institucionales nacienales o internacionales
que realicen investigaciones en salud en el Instituto Nacional de Rehabilitacion.

4, BASE LEGAL

e Ley N° 26842, Ley General de Salud y sus modificatorias.

Ley N° 28303, Ley Marco de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Tecnoldgica.
Ley N° 28613, Ley del Consejo Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién
tecnologica (CONCYTEC).

e Ley N°30220, Ley Universitaria.

e Lley N° 30287, Ley de Prevencion y Control de la Tuberculosis en el Pert
{Capitulo Xl Promocién y Fomento de la Investigacion).

o Ley N° 30948, Ley de Promocion del Désarrollo del Investigador Cientifico.

o Decreto Supremo N° 001-2008-ED, que aprueba el Plan Nacional de Ciencia,
Tecnologia e Ihnovacion para la Comp titividad y e! Desarrollo Humano 2006-
2021.

e Decreto Supremo N°Q15-2016-PCM, que aprueba la Politica Nacional para el
Desarrolio de la Ciencia, Tecnoclogia e Innovacion Tecnologica.
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DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N°.004-INR<2021-OEAIDE.
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PERU-JAPON _
Decreto Supremo N° 021-2016-SA, quie aprueba el Reglamento de [a Ley N°
30287, Ley de Prevencion y Control de [a Tuberculosis en el Perd (Capitulo X
Promocidn y Fomentol de fa Investigacién).
Decreto Supremo N° 026-2020-SA, que. aprueba la Politica Nacional
Multisectorial de Salud al 2030
Decreto Supremo N° 021-2017-SA, que aprueba ‘el Reglamento de Ensayos

LClinicos.

Decrete Supremo N° 237-2019-EF, que aprueba el Plan Nacional de
Competitividad y Productividad 2019-2030. _
Resolucion Ministerial N° 027-2011-MINSA, que aprueba el Documento Técnico
‘Lineamientos para la Organizacion de los [nstitutos: Especializados”.
Resolucion Ministerial N° 241-2012-MINSA, que incorpora el Anexa N° 4;

‘listado de estandares de acreditacion para establecimientos de salud con

categortia |l|-2". _
Resolucion Ministerial N° 850-2016/MINSA, qua aprueba el documento

denominado “Normas para la Elaboracién de Documentos Normativos del
Ministetio de Salud” B

Resolucion Ministerial N° 994-2016/MINSA, que’ oficializan el uso de la
Clasificacién Internacional del Funcionamiento, la Discapacidad y la Salud - CIF,
de la OMS en el pais, y conforman Comisién Sectorial encargada de formular
acciones para adecuar su uso a las necesidades sanitarias del pais. _
Resolucion Ministerial N* 655-:2019/MINSA, que dispone Ja eliminacion de jos
requisitos de los procedimientos administrativos a cargo del Instituto Nacional de
Salud - INS, o

Resolucién Ministerial N 658-2019/MINSA, que aprueba las Prioridades
Nacionales de Investigacion eh Salud en Per1 2019 — 2023,

Resolucion Ministerial N° 233-2020-MINSA, que aprueba el Documento Téchico
"Consideraciones Eticas para la Investigacion en Saiud conh Seres Humanos'".
Oficio N° 891-2017-DP/SCM, que solicita se publique Fe de Erratas del
Reglamento de Ensayos Clinicos,

Resolucion Jefatural N° 279-2017-J-OPE/INS, que aprueba el Manual de
Procedimientos de Ensayos Clinicos en el Peru,

Resolucion Directeral N° 020-2016-SA-DG-INR, que aprueba el Informe Final:
“Lineas y Prieridades de Investigacidn en Discapacidad ¥ Rehabilitacién 2016-
2021",

Resofucion Directoral N° 020-2021-SA-DG-INR, que conforma el Comité
Institucional de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Rehabilitacion
“Dra. Adriana Rebaza Flofes” AMISTAD PERU-JAPON.

5. DISPOSICIONES GENERALES

5.1

DEFINICIONES OPERATIVAS

5.1.1 Articulo cientifico: Documento. que comunica los conocimientos

producidos en el proceso de investigacion que por lo general tiene elformato
IMRD: introduccion, métodos, resultados y discusidn; y que es pubiicado en
una revista especializada.

§.1.2  Aleatorizacidn: Proceso que consiste en asignar al azar-a los participantes

de un estudio experimental a diferentes grupos de tratamiento, como un
grupo intervencidn y control.
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DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 004-INR-2021-OEAIDE.

DIRECTIVA ADMINISTRATIVA PARA LA ELABORACION Y PRESENTACION DE PROTOCOLOS Y- MANUSCRITOS-DE
INVESTIGACION EN EL INSTITUTO NAGIONAL DE REHABILITACION “DRA. ADRIANA REBAZA FLORES” AMISTAD

5.1.3

51.4

5.1.5

5.1.6

5.1.7

5.1.8

5.1.9

5.1.10

5.1.11

PERU-JAPON

Estudios observacionales: Estudios en los que el investigador
sirnplemente observa una condicion; facter de riesgo, tratamiento u otra
intervencién, sin intentar cambiar quién -estad o no expuesto. Este tipo de
estudios mcl_uye a los estudios transversales, casos y controles, de-cohortes,
reporte de casos, serie de casos y éstudios ecoldgicos.

Estudios experimentales: Estudios en los que el investigador controla Jas.
condiciones del estudio (la intervencién, quién recibe la intervencion). Por lo
que es usado principalmente para evaluar el efecto de una o mas
intervenciones (grupe intervencion), habitualmente comparada(s) con otra
intervencion e placebo (grupe control).

Estudio cuasi - experimental: Estudio experimental en el que no existe
aleatorizacion para determinar guien forma parte del grupo intervencion o
control, o también-cuando no existe grupo control o medicion basal.

Ensayo clinico: Estudio experimental en- el que lfos participantes son
asignados a un tratamiento, procedimierito o intervencién que puede ser
nuevas-drogas, combinacion de drogas, nuevos _procedml_entos_q_ulru_rglcos
dispositivos, rehabilitacidn, psicoterapia o nuevas formas de wusar
tratamientos existentes. '

Ensayos clinicos aleatorizados: Ensayo clinico en el que existe
aleaterizacidn para determinar-quién forma parte del grupo intervencion o
control.

Ensayo clinico aleatorizado para tratamientos no farmacologicos:
Ensayos clinico aleatorlzado en el que el tratamignto, procedimisnto o
intervencion no son drogas, sine mas bien cirugia, rehabilitacion, educacion,.
psicoterapia; dispositivos, entre ofros.

Estudio transversal: Estudio observacional que permite: identificar una
enfermedad (u ofra variable de interés) y/o exposiciones (o factores
asoeciados) de forma simultanea en una pob[acmn definiday en un-momento
determinado.

Estudio de caso-co_ntro_l: Estudio observacional que selecciona.a personas
con una enfermedad y a las que no la tienen (u otra variable de respuesta),

permitiendo identificar posibles. causas o factores asociados.

Estudio de cohorte: Estudio observacional en el que se seleccionan a las

personas en funcion de la presencia 0 ausencia de la exposicién a una.

determinada enfermedad (u otra variable respuesta) y después de un

seguimiento a lo largo del tismpo Se observa si aparecid la. enfermedad (u

otia variable de respuesta), permitiendo identificar causas o factores de
riesgo.

5.1.12 Investigador: Profesional que lieva a cabo investigaciones en razén de. su

formacion cientifica v de su experiencia profesional.
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5.1.13 Manuscrito final de investigacion: Documento que comunica los
conocimientos producidos en el proceso de investigacion que porlo general
tiene el formato IMRD: introduccion, métodos, resultados y discusién,

5.1.14 Manuscrito final de investigacién institucional: Manuscrito final de
investigacidn presentado por investigadores que trabajan en el Instituto
Nacional de Rehabilitacidn para desarrollarse dentro o fuera de las
instalaciones de la institucion. No ircluye a los manuscritos finales de
investigacién presentados por investigadores de! INR para obtener un grado
académico

5.1.15 Manuscritofinal de investigacion extrainstitucional: Manuscrito final de
investigacion presentado por investigadores que no trabajan en el Instituto
Nacionat de Rehabilitacidn Yy que -se va a llevar a cabo en alguna de las
instalaciones de I institucién. Incluye a fos manuscritos finales de
investigacion presentados por investigadores del INR para obtener un grado
académico. '

5.1.16 Protocolo de investigacién: Propuesta de investigacién que comunica e
planteariento del problema de la investigacion, los objetivos, metodologia
y aspectos administrativos para generar o cambiar coriocimientos de un:
modo cientifico,

5.1.17 Protocolo de investigacién institucional: Protocolo de investigacion
presentade por investigadores que trabajan en el Instituto Nacional de
Rehabilitacion para desarrollarse dentro o fuera de las instalaciones de la
institucién. No incluye a los protocolos de investigacién presentados. por
investigadores del INR para obtener un grado académico.

§.1.18 Protocolo de investigacion extrainstitucional: Protocolo de Investigacion
presentado por investigadores gue no trabajan en el Instituto Nacional de
Rehabilitacion y que se va a llevar a cabo. en alguna de las instalaciones de
la institucidn. Incluye a los protocolos de investigacién presentados por
investigadores del INR para obtener un. grado académico. .

5.1.19 Reporte de caso: _Eﬁsti.:_d_io: observacional en el que se realiza una
descripcion detallada de sintomas, signos, diagndstico, tratamiento v
seguimiento de un padiente o pequeno grupo de pacientes, por ser un hecho
inusual o novedose.

5.1.20 Revista .i'ndiza'da: Es una revista especializada que realiza publicaciones
periddicas, que demuestra alta calidad y-esta incluida en alguna base de
datos de consulta mundial.
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6. DISPOSICIONES ESF’ECIF.I_CA_S

61 DE LA ELABORACION Y PRESENTACION DE PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION
8.11 Se elaboraran y presentaran lfos protocolos de las investigaciones
instituci¢nales de acuerdo a la presente directiva.

6.1.2 Esta directiva sirve de guia para la elaboracion y presentacion deé los
protocolos de investigaciones extrainstitucionales.

6.1.3 Se evaluardn los protocolos de las investigaciones extrainstitucionales
tormando en consideracion la. presente directiva,

8.2 DE LA ELABORACION Y PRESENTACION DE MANUSCRITOS FINALES
DE INVESTIGACION

6.2.1 De las investigaciones institucionales:

6.2.1.17  Como producto final dé la mvestlgamon ifstitucional se realizara un
manuscrito final y se enviara a una révista indizada.

6.2.1.2 Una vez que se envia él mariuscrito final a la revista indizada, el
proceso de espera de la respuesta del comité editorial, revisidn por
pares, levantamiento de observaciones y publicacién manuscrlto final
(articulo cientifico) puede tardar algunos meses.

6.2.1.3 Se elaborardn y presentaran los manuscrifos finales de la
investigacion institucional de acuerdo con la presente directiva,
aungue pueden presentar algunas modificaciones, segln los
requ;mtos de la revista indizada objetivo.

6.2.2 De las investigaciones extrainstitucionales:

6.2.2.1 Los investigadores se comprometen.a presentar el manusciito final
de la investigacion exirainstitucional.

6.2.2.2 Esta directiva sirve de guia para la &laboracion y preséentacion de los
manuscritos finales de investigaciones extrainstitucionales,

6.3 DEL FORMATQ"PARA; LOS PROTOCOLOS Y MANUSCRITOS FINALES DE
INVESTIGACION

6.3.1 Del formato de presentacién para los protocolos de investigacion:

6.3.1.1 Los protocolos de investigaciones insfitucionales tendran el siguiente
formato:
‘e Protocolo en hoja A4.
o Margenes: 3,5 cm para el lado izquierdo y 3 cm para los
margenes superior, inferior y derecho.
e Letra: Afial 11 puntos.
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interlineada: simple.
Justificado.

Numeracién: en el borde inferior'derecho de cada pagina. A partir

del capitulo 1. )
Primera pagina: caratula (Anexo 01).
Segunda pagina: indice.

Tercera pagina: resumen.

Cuarta pagina: capitulo 1.

Los protocolos de investigaciones extrainstitucionales tendran e
formato gue ias instituciones respectivas indiquen, o de ser el caso,

pueden ser desarrollades segun esta directiva.

6.3.2 Del formato de presentacion para los manuscritos firiales de investigacion:

6.3.2.1

6.3.2.2

e

Los manuscritos finales de. investigaciones institucionales tendr4n el
siguiente formato:

Manuscrito final en hoja Ad.

Margenes: 3,5 cm para el lado izquierdo y 3 ¢m para los
margenes supetior, infetior y-derecho:

Letra: Arial 11 puntos.

Interlineado. simple.

Justificado.

Numeracidn: en el borde inferior derecho de cada pagina. A partir

de la.introduccion.

Primera pagina: caratula (Ariexo 02).
Segunda pagina: indice.

Tercera pagina: resumen.

Cuarta pagina: introduccion.

Los manuscritos. finales de investigaciones extrainstitucionales
tendran el formato que las instituciones respectivas indiquen, o de ser
el caso, pueden ser desarrollados seglin esta directiva.

6.4  PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

6.4.1 De los protocolos de investigaciones instituciorizles:

6.4.1.1

6.4.1.2

La cardtula de los protocolos de investigaciones institucionales se
elaborara de acuerdo al anexo N® 01,

El cuerpo de los protocolos de investigaciones institucionales de
estudios observacionales se elaborara seglin el anexo N° 03 y el de
estudios experimentales segln el anéxo N° 04, Para este {itimo se
ha tomado como referencia la guia internacional SPIRIT (Standard
Profocol llems: Recommendations for Interventional Trials), la cua!
fue publicada en diferentes revistas indizadas, y desarroffada por una
red. internacional de metodélogos, investigadores: vy editores de
revistas con el objetivo de determinar la informacion gue debe
incluirse en protocolos de investigacion de estudios experimentales.



Teceniode la Jguaidad deo Opotuaidade s para Mujeres y Hombrog”
“hho g Bindntenatodei Perd; 200 eflod de Pdepangenda”

DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 004-INR-2021-OEAIDE.
DIRECTIVA ADMINISTRATIVA PARA LA ELABORACION Y PRESENTACION DE PROTOCOLOS Y MANUSCRITOS DE
INVESTIGACION EN EL INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION “DRA. ADRIANA REBAZA FLORES” AMISTAD
PERU-JAPCHN.

6.4.2 De los protocolos de‘investigaciones extrainstitucionales:

8.4.2.1 Los -protocoles de investigaciones extrainstitucionales tendran la
caratula y cuerpo que las instituciones respectivas indiguen o de ser
el caso pueden ser desarrollados segln esta directiva.

MANUSCRITOS FINALES DE INVESTIGACION

6.5.1 Para el desarrollo del cuerpo de los manuscritos finales de las
investigaciones se ha considerado las gu/ias internacionales para informar y
publicar sobre investigaciones gue. fueron publicadas en diversas revistas
indizadas, 'y desarrolladas por una red internacional de metodélogos,
mveshgadores y editores de revistas con el objetivo de espemﬂcar l2
informacion minima que debe incluirse para mejorar la posibilidad de-usar la
investigacién publicada.

6.5.2 La guia para informar y publicar sobre investigaciones cbservacionales es
la guia STROBE (STrengthening the Reporting of OBgervational studies. in
Epidemiology), para reporte de casos, guia CARE (CAse REport), para
erisayos clinicos aleatorizados y ‘ensayos clinicos aleatorizados para
tratamientos no farmacolégicos, guia CONSORT (CONsolidated Standards
Of Reporting Trials) y extension CONSORT para ensayos clinicos
aleatorizados para tratamientos no farmac‘olég‘icos respectivamente; y para
investigaciones cuasiexperimentales; guia TREND (Transparent Reporting
of Evaluations with Nonrandomized Designs).

6.5.3 De los manuscritos finales de investigaciones institucionales:

6.531 La cardtula de los manuscritos finales. de investigaciones
institucionales se elaborara de acleido con él-anexo N° 02,

6532 El cuerpo. de los manuscritos finales de las investigaciones
institucionales de estudios observacionales (transversales, cascs vy
controles. y cohortes) se elaborara segiin el anexo N° 05, de reporte
de casos segln el anexo N° 0B, de ensayos clinicos aleatorizados y
ensayos. clinicos aleatorizados para tratamientos no farmacoldgicos
seglin el ahexo N° 07, y d& cuasiexperimentales segun el anexo N°
08.

6.5.4 De los manuscritos finales de las investigaciones extrainstitucionales:.

6.5.4.1 Los ‘manuscritos finales de investigaciones extrainstitucionales
tendran la caratula y cuerpo que las instituciones respectivas
indiguen, o de ser el caso, pueden ser desarrollades segln esta
directiva,

7. RESPONSABILIDADES:
741 La Unidad Funcional de Investigacion y Desarrollo dé Tecriolegias (UFIDT) es

la encargada de brindar la asistencia técnica para el cumplimiento de la
presente directiva administrativa.
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7.2 la Oficina Ejecutiva de Apoyo a la. Investigaci'én_ y Docencia Especializada
{OEAIDE) supervisara el cumplimiento de la presente directiva administrativa.

El Comité Institucional de Etica en Investigacién (CIE) consideraran la presente

directiva para la evaluacion de fos protocolos de investigaciones institusionales
y extrainstitucionales.

Los investigadores que realicen investigaciones institucionales son
responsables de aplicar lo dispuesto en la presente directiva.

7.5 Los investigadores qu_e realicen inv_es.tig_acilones extrainstitucionales seé
comprometen a presentar el manuscrito final de su investigacion tomando
como guia fo dispueste en la presente directiva.

8. ANEXOS
Anexo N° 01, Caratula para protocolos de investigacion
Anexo N° 02. Caratula para los manuscritos finales de investigacion
Anexo N° 03. Cuerpo de los protocolos de investigaciones observacionales
Anexo N° 04. Cuerpo de los-protocolos de investigaciones expefimentales

Anexo N° 05. Cuerpo de los marnuscritos finales de estudios observacionales
(fransversales, casos y controles y cohortes) -Gufa STROBE-

Anexo N° 06, Cuerpo de los manuscritos finales de reporte de casos ~Guia CARE-
Anexo N° 07. Cuerpo de los manuscritos finales de ensayos clinicos aleatorizados
y ensayos clinicos aleatorizados para ftratamientos no farmacolgicos -Guia
CONSORT y extension CONSORT para ensayos clinicos aleatorizados para
tratainientos no farmacoldgicos-

Anexo N° 08, Cuerpo de los manuscritos finales de estudios cuasiexperimentales -
Guia TREND-
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ANEXO N° 01

CARATULA PARA PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

AM[STAD F’ERU JAF’ON

OFICINA EJECUTIVA DE APCYO A LA INVESTIGACION Y DOCENCIA
ESPECIALIZADA

PROTOCOLO DE INVESTIGACION

[Insertartitulo del protocolo de investigacién]
AUTORES

[Insertar nombre de autor 1]

[Insertar nombre de departamento 4]

[Insertar nombre de auter 2]

[Insertar nombre.de departamento 2]

20...

Nota: Los ‘autores seran cohsignados en orden estricte de autoria.

11



!r

ord

&

‘Brecenic de la Igusidad e Open unidides
“Afa Pet Bivemenaniy 86 Perh 000 ad oy de dependenngt

pora Mujeres y Hombres™

DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N°004-INR-2021-OEAIDE.
DIRECTIVA ADMINISTRATIVA PARA LA ELABORACION Y PRESENTACIGN DE PROTOCOLOS MANUSCRITOS DE
INVESTIGACION EN EL INSTITUTO NACIONAL DE REHABI_LITéACION “DRA. ADRIANA REBAZA FL.ORES" AMISTAD
PERU-JAPON

ANEXG N° 02
CARATULA PARA MANUSCRITOS FINALES DE INVESTIGACION

INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION “DRA. ADRIANA REBAZA FLORES”
AMISTAD PERU-JAPON

OFICINA EJECUTIVA DE APOYO A LA INVESTIGAGION Y DOCENCIA
ESPECIALIZADA

MANUSCRITO FINAL DE INVESTIGACION

[Insertar titulo de investigacién]
AUTORES
[Insertar nombre de autor 1]

[insertar nombre de departamento 1]

[Insertar nombre de autor 2]

[insertar nombre de departamento 2]

20...

Nota: Los autores seran consignados en orden estricto de autoria.
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ANEXO N° 03
GUERPO DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACIONES OBSERVACIONALES

Titulo: Enunciado.cuyo objetive es:dar a conocer el contenido esencial def tema. Se

desprende del problema a investigar.

Resumen: Debe proveer un coritenido informativo y conciso: El resuimen debe tener

la siguiente estructura: planteamiento del problema, objetivos y métodos. Asimismo,

debe contener como maximoe 250 palabras.

3. Gapitulo 1: Planteamiento del problema’

3.1 Planteamiento del problema: Se define, determina y delimita la naturaleza y
escenario del problema, ademas de identificar los hechos o fendmenos por
conocer; probar a resolver mediante la investigacidn.

3.2 Formulacién del problema: Se describe en forma de pregunta, posee
elementos o caracteristicas que pueden ser sometidos a comprobacion vy
verificacion, expresa en una relacién de variables, tiene dimension espacial y
temporal. _ .

3.3 Justificacion: Se describe la imponancia, relevancia y rovedad del estudio, su
utilidad final, es decir la condicion o situacion a la-que interviene y afecta, de
acuerdo a los resultados esperados, y la factibilidad de realizacion del estudio.

3.4 Objetivos:

3.4.1  Objetivo general: Enuncia lo que se desea conocer, lo que sé desea
buscar y fo que se pretende realizar en la ihvestigacion. Se describe
como un logro-meta (verbo infinitive), por tanto es observable y
evaluable. "

3.4.2 Objetivos especificos: Sirven para identificar las acciones que el
investigador va a realizar para lograr el objetivo general. Al igual que el
objetivo general se describe como un logro-meta (verbe infinitivo), por
tanto es observable y-evaluable. '

3.5 Hipdtesis: Supuesto que describe yio explica por qué o ¢cémo sg produce elo
los fendmenos a estudiar, y que sera probado con la investigagion.

4. Capituio 2: Marco fedrico

4.1 Antecedentes: Investigaciones nacionales e internacionales en torng al
problema investigado.

4,2Base tedrica: Definiciones conceptuales dé las variables y aspectos
conceptuales pertinentes.

5. Capitulo 3: Metodologia

5.1 Disefio de estudio: Los criterics del tipo de estudio se definen en base a:
periodo en due se capta la informacion {retrospectivo-prospectivo), evolucidn
del fendmeno estudiado (longitudinal-transversal), comparacion de poblaciones
{descriptivo-analitico) e intervencion de! investigador (observacional-
experimental). '

5.2 Ambito de estudio: Descnpc:on de los centros del estudio (per ejemplo,
consultorio de atencion primaria, hospital academico) y en caso aplique, lista de
los paises donde se recolectaran los datos,

5.3 Poblacion: Grupe de individuos que comparien una caracteristica comtin y gle
es de interés del investigador. Describir Ia poblacién de estudio vy ubicacién
espacio temporal.

13



G

Tecenic de i3 fguaidad de & ponutidade s para Wujeres v Hom breg®

ARG del Biventenseit tel P 200 a8 o GE i ependans”

DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 004-INR-2021-OEAIDE.
DIRECTIVA ADMINISTRATIVA PARA LA ELABORACION Y PRESENTACION DE PROTOCOLOS Y- MANUSCRITOS DE

INVESTIGACION EN EL INSTITUTO NACIONAL DE 'REH;aBlLJTéqmoN.**DRA. ADRIANA REBAZA FLORES” AMISTAD
PERU-JAPON '

§.3.1 Criterios de inclusién;: Caracteristicas de la poblacion de estudio que

permiten considerar a alguien elegible para formar parte de éste, ya
_ quienes se puede extrapolar los resultados.

5.3.2 Criterios de exclusion: Caracteristicas de la poblacién de estudio que
se evalltan después de que se considerd a alguien coma elegible, y que
de estar presentes hacen que no sean parte-de la poblacidn.

5.4 Muestra y muestreo: ' '

6.4.1  Muestra: Subconjunto de casos o individuos de una poblacién. Se debe
incluir el niimero de participantes que conforman la miuestra y la forma
en la que llego a ese nimero.

5.4.2 Muestreo: Método utilizado para seleccionar a los componentes de la
muestra. Puede ser probabilistica, si cada sujeto de estudio tuvo Ia
misma probabilidad de ser incluido en la muestra, o no probabilistica, en
‘caso contrario, :

5.5 Operacionalizacién de las variables: Incitye la identificacion de las variables
y ef cuadro de operacionalizacion de las variables que.incluye: el nombre de [a
variable; la definicién operacional; el tipo de variable: cuantitativa (discreta o
continua) o cualitativa (dicotdmica o politémica); 1a.escala de medicién {nominal,
ordinal, intervalo y razén) y los valores que puede asumir la variable.

5.6 Instrumentos de recoleccién de datos: Incluye la descripcion de Ja estructura
de los instrumentos, el puntaje o categorizacion del mismo, ademas de su
validez y confiabilidad, _

5.7 Procedimientos de recoleccién de datos: Incluyen los procesos de:
autorizaciones y/o permisos, reclutamiento de participantes y recoleccién de
datos (incluido el proceso para mejorar la calidad de los datos, por gjemplo,
mediciones por duplicado, capacitacion de los evaluadores),

5.8 Aspectos éticos: Los investigadores deben garantizar el cumplimiento de los
principios éticos de autonomia, no maleficencia, beneficencia y justicia. Incluye
lo siguiente:. _

5.8.1 El nombre completo del Coniité de Etica o iunta de revisién institucional
que evaluara el protocalo de investigacion.

5.8.2 El proceso de consentimiento o asentimienito informada.

5.8.3 Confidencialidad: Cémo se recolectara; compartird y guardard la
informacién de caracter personal de los participantes potenciales y
reclutados, con. el fih de proteger fa confidencialidad antes, durante y
después del estudio. '

5.8.4 Acceso a los datos: Declaracion de quién tendra acceso al conjunte de
datos finales del estudio y revelacién de los acusrdos contractuales que
limiten tal acceso a los investigadores.

5.8.5 Atencion adicional y posterior al estudio: Disposiciones, si las hubiera,
con respecto a la atencisn adicional y posterior al estudio, y para la
compensacion en el caso de aquellos que sufran algun dafio por haber
participado en el estudio. _

8.8.6 Politica de diseminacion: Planes de los investigadores y del patrocinador
para comunicar los resultados del estudis a los participantes, los
profasionales de la salud, e publico y otros drupos pertinentes (por
ejemplo, en una publicacién, presentacién de informacion eh bases de
datos de resultados u otros arreglos para difundir los ‘datos), incluida
cualquier restriccion de publicacién.

5.9 Plan de anilisis estadistico: Indicar los planes para ingresar, cedificar,
proteger y guardar los datos, incluido cualquier proceso para mejorar su calidad
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(por ejemplo, ingreso por duplicado o revisidn del rango de valores). Indicar el

programa estadistico, los métodos estadisticos para analizar las variables

principales y las secundarias, y los métodos para cualquier otro analisis
adicional (por ejemplo, andlisis de subgrupos o analisis ajustados).

5.10 Limitaciones del estudio: Evaluar si el disefio de mvestlgac;on
planteado és el mejor para responder la pregunta de investigacién, si la
seleccion de los sujetos de estudio y la forma de medir las variables &s la mas
adecuada Asimismo, evaluar-si existen otro tipo de sesgos, como €l sesgo.de
memoria..

6. Capitulo 4: Aspectos administrativos
6.1 Cronograma: Se elabora mediante un grafico de Gantt o 'como. un cronegrama

calendarizado y pormenorizado dende se mencionan actividades esenciales.
desde el térmiho del protocolo de mvestlgaczon hasta la elaboracidn del
manuscrite final y/o publicacidn de la investigacién. _

6.2 Presupuesto: El presupuesto que el investigador considere necesario como
tecursos humanos y recursos materiales o de oficina.

7. Anexos: Son informacién adicional que el investigador o equipo consideren
importante incluir para mejorar la comprension o alcances de la mvestlgacaon
7.1 Instrumentos: En caso el estudio involucre fuentes primarias, incluir los

instrumentos de recoleccién de datos.

7.2 Del consentimiento informado: Modelo del formularic del consentimienio
informado y documentacidn relacionada que se entregue a-los participantes ¢ a
sus representantes legales autorizados. Se debe ineluir informacidn sobre el
propésito del estudio, procedimientos, riesgo, beneficios, confidencialidad, &
informacion para contactar a los investigadores; ademas, cuando corresponda,
disposiciones adicionales para la recolecciéri y usc de datos y/o muestras
biologicas de los participantes de estudios auxiliares).

8. Reférencias bibliograficas: Sclo incluir las que se citan en el texto. Usarel formato
Vancouver de acuerdo ¢on ias normas de los «Requisitos Uniformes para
Manuscritos sometidos a Revistas Biomédicas» del “Comité Internacional de
Editores de Revistas Médicas” (ICMJE por sus siglas en inglés).
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ANEXQ N° 04

CUERPO DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACIONES EXPERIMENTALES
-Basado en la Guia SPIRIT-

1. Titulo: Titulo descriptivo. que indique el disefio, la poblacidn, las intervenciones Y,

. cuando corresponda, la sigla o abreviatura del estudio experimental.

3112, Resumen: Debe proveer uri contenido inform_a_tivo y conciso. Ef resumen debe tener
la siguiente estructura: planteamiento de problema, objetivos y métodos. Asimismo,
debe contener como maximo 250 palabras. Es necesario que se incluya lo sigulente:
disefio de estudio experimental, caracteristicas de |a poblacion, intervencion,
duracion de [a-intervencion y las variables de respuesta,

3. Capitulo 1: Planteamiento del problema '

3.1 Planteamiento del probiema: Se define, determina Yy delimita la naturaleza y
escenario del probiema, ademas de identificar los ‘hechos ¢ fendmenos por
conocer, probar a resclver mediante la investigacion.

3.2 Formulacién del problema: Se describe en forma de pregunta, posee
elementos o caracteristicas que pueden ser sometidos a comprobacién y
verificacion, expresa en una relacion de variables, tiene dimension. espacial y
temporal.

3.3 Justificacién: Se describe ia importancia, relevancia y novedad del estudio, su
utilidad final, es decir la condicion ¢ situacién a la que interviene y afecta de
acuerdo con los resultados esperados, y la factibilidad de realizacion del
estudio. Se debe estimar los riesgos y beneficios para la poblacion.

3.4 Objetivos:

3.41 Objetive general: Enuncia lo que se desea conocer, lo gue se desea
buscar y lo que se pretende realizar en Ia investigacion, Se describe
como un logro-meta (verbo infinitivo), por tanto, es observable y
evaluable.

3.4.2 Objetivos especificos: Sirven para. identificar las acciones que el
investigador va a reafizar para lograr el objetivo general. Al iguat que el
objetivo general se describe como un logro-meta (verbo infinitive), por
tanto, es observable y evaluable. }

3.5 Hipétesis: Supuesto que describe y/o explica el efecto que se espera encontrar,
¥ que sera probado con la investigacidn. '

4. Capitulo 2: Marco teérico _

4.1 Antecedentes: Investigaciones nacionales e internacionales en torno .a la
intervencion estudiada, indicando beneficios y posibles dafios.

‘4,2 Base tedrica: Defin‘icio_ne's conceptuales de las variables y aspectos
conceptuales pertinentes.

5. Capitulo 3: Metodologia _

5.11 Disefio de estudio: Descripcidn del tipo de. disefio experimental (por
ejemplo, de grupos paralelos, de grupos cruzados, factorial, de un solo grupe),
razén de asignacion y marco de trabajo (pot ejemplo, superioridad,
€quivalencia, no inferioridad, exploratotio). _

512 Ambite de estudio: Descripcion:de jos ceniros dei estudio (por ejemplo,
consultorio de atencion primaria, hospital acadéniico) y en caso aplique, lista de
los paises donde se recolectaran los datos;

5:.13 Poblacion: Grupo de individuos que comparten una caracteristica
comin y que es de interés del investigador. Déscribir la poblacion de estudioy
ubicacién espacio temporal. N
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5.13.2

PERU:JAPON
Criterios de inclusion: Caracteristicas de la poblacién de estudio que
permiten considerar a alguuan elegtble para formar parte de éste; y a
quienes se puede exirapolar los resultados.
Criterios de exclusion: Caracteristicas. de la poblacion de estudic gue
se evallan despues de que se considert a alguien como elegible, y que
de estar presentes hacen que no sean parte de [a poblacion.

Si corresponde, describir los criterios de seleccién de los centros del estudio y

las personas que realizaran las intervenciones (por ejemplo, ciryjanos ¢
psicoterapeutas}.

5.14
5.14.1

5.14.2

5.14.3

5.15
5.15.1

5.16.2

5.15.3

5154

5.16
5.16.1

5.16.2

5.16.3

5.17
5.17.1

Muestra, muestreo y reclutamiénto:

Muestra: Subconjunto de casos o individuos de una poblacidn, Se debe
incluir el nimero de participantes que conferman la muestra y la forma
en la gue llegd a ese numerc.

Muestreo: Método utilizado para seleccionar a los componentes de la
muestra. Puede ser probabiiistica, si cada sujeto de estudio tuvo la
misma probabilidad de ser incluido en la muestra, o no probabilistica, en
caso contrario, '

Reclutamiento: Estrategias para lograr el reclutamiento adecuado a fin
te alcanzar el tamafo de muestra previsto.

intervenciones

Intervenciones para cada grupe con detalles. suficientes que permitan
reproducirlas, incluido cdmo y cudndo seran administradas.
Criterios pararinterrumpir o modificar |as intervenciones asignadas.a cada

sujeto en el estudio {por ejemplo, cambio en la dosis por dafos al

participante, a péticion del participante o debido a una mejoria o a un

-empeoramiento de la enfermedad).

Estrategias para mejorar el cumplimiento de protocolos de intervencion,
asi como cualguier metodo para vigilar el cumplimiento. (por ejemplo,
retorno de la medicacién, pruebas de laboratorio).

Cuidados concomitantes e intervenciones relevantes permitidos vy
prohibides durante el ensayo

Asignacién de las intervenciones

Generacidn de la secuencia: Método para generar la secuencia de
asignacion  {por ejemplo nuomeros aleatorios .generados por
computadora) y lista de cualquier factor utilizado en la estratificacion.
Para reducir la predictibilidad de la secuencia aleatoria, los detalles: de
cualquier restriccion planificada (por ejemplo, bloques) deberian

facilitarse en un documénto aparte que no esté:disponible para quienes

deben reclutar a los participanies o asignar las intervenciones.
Mecanismo para ocultar la asignacion: Mecanismo para aplicar la
secuencia de. asignacidn (por gjemplo, un feléfono central o sobres
sellados, opacos y numeérados de manera secuencial), con una
descripcion de toda medida para ocultar la'secuencia hasta que se hayan
asignado las intervenciones _

Ejecucion: Quien generara la secuencia de asignacion, quién reclutara
a los patticipantes y guién asignara las intervenciones a los-participantes.
Enmascaramiento (cegamiento) _

Quién estard enmascaradc después de la asignacion de las
intervenciones. {por ejemplo, los participantes en el éensayo, los
prestadores de atencién de salud, fos evaluadores de los resultados, los
analistas de los datos)y como se hara el enrascaramiento.
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5.17.2 Si hay enmascaramiento, eircunstancias bajo. las cuales se permite
desenmascarar y procedimiento para revelar la intervencién asignada a

_ un participante durante el ensayo. S

5.18 Operacionalizacion de las variables: Incluye la identificacién de las
variables 'y el cuadro de operacionalizacion. Se debe incluir las variables
correspondientes: a los resultados principales y secundarios, variables de
evolucion, entre otras. El cuadro de operacionalizacion incluye: el nombre de fa
variable; la definicién operacional; el tipo de variable: cuantitativa (discréta o
continua) o cualitativa (dicotomica o politémica); la escala de medicién (nominal,
ordinal, intervalo y razén) y los valores que puede asumir la variable,

5.19 Instrumentos de recoleccién de datos: Incluye la descripeion de 1a
estructura de los instrumentos, el puntaje-o categorizacidn de éstos, ademas de
su validez y confiabilidad.

5.20 Procedimientos de recoleccion de datos: Incluyen los procesos de
autorizaciones y/o permisos, reclutamiento de participantes y recoleccion de
datos (incluide el proceso para mejorar la calidad de los datos, por ejemplo,
rmedicicnes por duplicado, capacitacidn de los evaluadores). Ademds, incluye
planes. para promover la retencidén de los participantes y lograr un seguimiento
completo, incluida una lista de los datos que se recopilaran de:los participantes
gue abanhdonen el ensayo o se desvien de é&l.

5.21 Monitoreo

5.21.1 Monitoreo de datos y auditoria: Composicion del comité de monitoreo
de datos, resumen de su funcién y procedimiento de notificacion,
declaracion sobre suindependencia con respecto al patrocinador y sobre
sus conflictos de intereses. Alternativamente, explicar por qué no se
necesita este.comité, _

Descripcion de cualquier andlisis intermedio y de las reglas dé
interrupcién, incluido quién tendra acceso a los resultados intermedios
y quien tomara [a decisidn final de terminar el ensayo.

5.21.2 Auditoria: Frecuencia y métodos para auditar la realizacion def gstudio,
si los hubiera, y si estos procesos son indépendiertes. de los
investigadores y del financiador. _ _

5.21.3 Dafios: Planes para recoger, evaluar, informar y gestionar los gventos
adversos, tanto los informados espontaneamente como agueiios cuya
informacion se obtuvo al solicitarla, vy otros efectos imprevistos de las
intervenciones o de la realizacién-del estudio.

5.22 Aspectos éticos: Los investigadores debén garantizar el cumplimiento
de los principios éticos de autohomia, no: maleficencia, beneficencia y justicia.
Incluye lo siguiente: o '

5.22.1 El nombre completo del Comité de Etica o junta de revision institucional

~ que evaluara el protocolo de investigacion.

5.22.2 Elproceso de consentimiento o asentimiento informado.

5.22.3 Confidencialidad: Cémo se recolectara, compartira y guardara fa
informacion de caracter personal de los participantes potenciales y
reclutados, con el fin de proteger la confidencialidad antes, durante y
después del-estudio.

5,22.4 Acceso a los datos: Declaracién de quién tendra acceso al conjunto de
datos finales del estudio y revelacion de los acuerdos contractuales que
firniten tal acceso a los investigadores.

5.22.5 Atencion adicional y posterioral estudio: Disposiciones, si lag hubiera,
con respecto a la atericion adicional y posterior al estudio, y para la
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compensacion en el caso de aquellos que sufran algin dafno por haber
participado en el estudio,

5.22.6 Politica de diseminacion: Planes de los investigadores y del patrocinador
para comunicar los resultados del estudic a los participantes, los
profesionales de la salud, el publico y otros grupos perfinentes {por
ejemplo, en una ‘publicacion, presentacién de informacion en bases de
datos de resultados u otros arregles para difundir les datos), incluida
cualqwer restriccién de publicacion.

5.23 Plan de analisis estadistico: Indicar los planes para ingresar; codificar,.
proteger y guardar los datos, incluido cualquier proceso para mejorar su calidad
(por ejemplo, ingreso por duplicado o revisién del rango de valores). Indicar el
pragrama estadistico, los métodos estadisticos para analizar las variables
principales y las secundarias, y los métodos para cualquier otro andlisis
adicional (por ejemplo, analisis de subgrupos o andlisis ajustados). Ademas, se
debe definir [a poblacién de-analisis en relacién con la faita de cumplimiento del
protocolo (por ejemplo, analisis conforme a la aleatorizacién) y de cualquier
método estadistico para tratar los datos faltantes (por gjemplo, imputacion
maltiple).

5.24 Limitaciones del estudio: Evaluar si el disefio de mveshgacmn
planteado es el mejor para respender ta pregunta de investigacién, si la
seleccion de los sujetos de estudio vy la forma de medir las variables es la mas
adeécuada. Asimismo, evaluar si existen otro tipo de sesgos, como el sesgo de
memoria. '

6. Capitulo 4: Aspectos administrativos

6.1 Cronograma: Se elabora mediante un diagrama de Gantt -0 como un
crenograma calendarizado y pormenorizado donde se mencionan actividades
esenciales desde el término del protocelo de investigacion hasta la elaboracién
del manuscrito final y/o publicacion de la investigacion. Se debe hacer énfasis
al cronograma para reclutar, reafizar las intervénciones (incluidos périodos de
pre-inclusion y de lavado), evaluar y visitar a los participantes.

6.2 Presupuesto: El presupuesto que el investigador considere necesario como
recursos humanos y recursos materiales o de oficina.

7. Anexos: -Son informagcion adicicnal que el investigador o equipo consideren
importante incluir para mejorar la comprension o alcances de la investigacion.

7.1 Instrumentos: En casc el estudio involucre fuentes primarias, incluir los
instrumentos de recoleccion de datos. '

7.2 Del consentimiento informado. Modelo def formulario del consentimiente
informado y documentacién relacionada que se entregue a los participantes 0.a
sus representantes legalés autorizados. Sebe incluir informacion sobre el
proposito del estudio, procedimientos, riesgo, beneficios, confidencialidad, e
informacién para contactar a los investigadores, ademas, cuando corresponda,
disposiciones adicionales para la receleccion y uso de datos y/fo muestras
bioldgicas de los participantes de estudios auxiliares).

8. Referencias bibliograficas: Solo incluir las que se citan en el texto. Usar el formato
Vancouver de dcuerdo con ias normas de los «Reguisitos Uniformes para
Manuscritos sometides a Revisias Biomédicas» dei “Comiie Internacional de
Editores de Revistas Médicas” (ICMJE por sus siglas en ingles).
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ANEXO N° 05

CUERPO DE LOS MANUSCRITOS FINALES DE ESTUDIOS OBSERVACIONALES
(TRANSVERSALES, CASOS Y CONTROLES Y COHORTES)

-Guia STROBE-

Titulo y resuimen
1a Indigue, en el titulo o en el resumen, el disefio del estudio cen un término
habitual.
1b Proporcione en &l resumen una sinopsis. informativa y equilibrada de lo que
se ha hecho y lo que se ha encontrado.
Introduccion
Contexto/fundamentos
2 Explique las razones y el fundamento cientifico de la investigacién que. se
comunica, ' '
Objetivos o
3 Indique los objetivos especificos, incluida cualquier hipotesis pre especificada.
Métodos ' '
Disefio del estudio _
4 Presente al principio del documento los elementos clave del disefio del estudio.
Contexto
5 Describa el marco, los lugares v las fechas relevantes, incluido los periodos de
reclutamiento, exposicion, seguimiento y recogida de datos.
Participantes ' _
6a Estudios de cohortes: Proporcione. los criterios de elegibilidad, asi como las
fuentes y el métode de seleccion de los participantes. Especifique los métodos
de seguimiento. _

Estudios de casos y controles: Proporcione los criterios de elegibilidad, asi
como las fuentes y el proceso diagndstica de los casos y el de seleccion de tos
controles. Proporcione las razones para la eleccién de casos y controles.

Estudios transversales: Proporcione los criterios de elegibilidad v las fuentes
y métodos de seleccidn de los participantes.
6b Estudios de cohortes: En los estudios apareados, proporcione los criterios
para la formacién de parejas y el nimerae de participantes con y sin exposicion

Estudios de casos y controles: En los estudios apareados; proporcione los

~criterfos para la formacian de tas parejas y el nlimero de controles par cada caso

Variables _
7 Defina claramente todas las variables: de respuesta, exposicion, predictoras,
confusoras y modificadoras del efecto.
Si procede, proporcione los criterios diagndsticos.

Fuentes de datos/medidas
8* Para cada variable de interés, proporcione las fuentes de datos vy los-detalles
de los métodos de valeracion {medida). _ _
Si hubiera més de un grupo, especifique la comparabilidad de los procesos de
medida.

Sesgo
9 Especifique todas las medidas adoptadas para afrontar fuentes potenciales dé
sesgo..
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Tamafio muestral
10 Explique ¢émo se determino el tamafio muestral.
Variables cuantitativas’ _
11 Explique como se frataron las variables cuantitativas en el analisis. Si
procede, explique qué grupos se definieron y por qué.
Métodos estadisticos '
12a, Especifique todos los métodos estadisticos, incluidos fos emplieados para
controlar los facteres de confusién.
12b Especifique fodos los' métodos utilizados para analizar subgrupos.
interacciones.
12c Explique el fratamiento de los datos ausentes (missing data).
12d Estudio de cohortes: Si proceds, explique como se afroritan las pérdidas en
el seguimiento. _
Estudios de cases y coniroles: St procede, expligue coémo se aparearon
casos y controles.
Estudios transversales: 8i procede, especifique cémo se tiene en cuenta en
el andlisis |a estrategia de muestreo,
12e Describa los analisis de sensibilidad.
Resultados

Participantes
13a* Describa el nimero de participantes en cada fase del estudio; por gjemplo:
cifrag de los participantes potencialmente elegibles, los analizados para ser
incluidos, los confirmados elegibles, los incluidos en el estudio, los que tuvieron
un seguimiento completo v los analizados.
13b* Describa las razones de la pérdida de participantes en cada fase;
13¢* Considere el uso de un diagrama de flujo,

Datos descriptivos
14a* Describa las caracteristicas de los participantes en el estudio (p. €.,
demograficas, clinicas, sociales) y la informacion sobre las exposicionas vy los
posibles factores de confusion
14b* Indigue &l nimero de participantes con datos ausentes en cada variable de
interés ' _ _
14c* Esfudios de cohoites: Resuma el periode de seguimiento (p. gj., promedio
ytotal).

Datos de lag variables de resultado _
18* Estudios de cohorfes: Describa el nimero de eventos resultado, o bien
proporcione medidas resumen a lo largo del tiempo.

Estudios de casos y controles: Describa ) niimero de pafticipantes en cada
categoria de exposicién, o bien proporcione medidas resumen de exposicién.
Estudios transversales: Describa el nimero de eventos resultado, o bien
proporcione medidas resumen.
Resultados principales
16a Proporcione estimaciones no ajustadas y, si procede, ajustadas por factores
de confusién, asi como su precision (p. ¢j., intetvalos de confianza del 95%).
Especifique los factores de confusion por os que se ajustay las razones para
ingiuirlos. _
16b Si categoriza variables continuas, describa los limites de los intervalos.
16¢ Si fuera pertinente, valore acompanar las estimaciones de} riesgo relativo
con estimaciones del riesgo absoluto para un periodo de tiempo relevante.
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Otros anilisis
17 Describa oftros analisis efectuados (de subgrupos; intéraccicnes o
sensibilidad).
Discusién
Resultados clave _ _
18 Resuma los resultades principales: de los objetivos del estudio.
Limitaciones
19 Discuta [as limitaciones del estudio, teniendo en cuenta posibles fuentes de
sesgo o de imprecisidn. Razone tanto sobre la direccign como sobre-la magnitud
de cualquier posibie sesgo.
Interpretacion _
20 Proporcione una interpretacidén global prudente de los resultades
considerando objetivos, limitaciones, multiplicidad de analisis, resultados de
estudios similares y otras pruebas empiricas relevantes.
Generabhilidad o
21 Discuta la posibilidad de generalizar{os resultados {validez externa).
Otra informacion ' '
Financiacidn _
22 Especifique |a financiacién y el papel de los patrocinadores del estudio y; si.
procede, del estudio previc en el que se basa el presente articulo,

* Proporcione informacién por separado para los casos y l6s controles en tos estudios
de casos y controles y, sicarresponde, para los grupos expuestos y no expuestos en
los estudios de cohortes y transversales.
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ANEXO N° 06
CUERPQ DE LOS MANUSCRITOS FINALES DE REPORTE DE CASOS

-Guia CARE-

1 Las palabras "reporte de caso" (o "estudio de caso") deben aparecer en-el titulo
junto con el fendmenc de mayor interés (por ejemplo, sintoma, diagnéstico,
prueba, intervencion)
Palabras clases
2 Los elementos esenciales del caso en 2 a 5 palabras.
Resumen (sin referencias)
3a Introduccion: ; qué es Gnico en el caso y qué es lo que se aporta a la literatura
cientifica?
3b Presentacion del caso:
e Los principales sintomas del paciente.
e Los prificipales hallazgos clinicos.
s Los principales diagndsticos e intervenciones.
o Los principales desenlaces.
3d Conclusion: jcuales son Jas pnnmpales lecciones “para llevar” del caso?
Introduccion
4 Breve resumen de antecedentes de este caso haciendo referencia a la
literatura medica relevante.
Informacidn del paciente
5a Informacién demografica del paciente (gjemplo: edad, género, etnia,
ocupacioén).
Bb Principales sintomas del paciente.
5c¢ Historia médica, familiar, psicosocial, incluyendo dieta, estilo de vida, e
informacion genética, siempre que sea posible, y detalles sobre comerbilidades
relevantes, incluidas intefvenciones pasadas y sus desenlaces.
Hallazgos clinicos '
6 Describir los hallazgos relevantes del examen fisico.
Cronologia:
7 Describir 10s eventos y fechas mas importantes del taso-(tabla o figura).
Evaluacion diagnoéstica
8a Métodos diagnosticos (como’ examen fisico, pruebas de laboratorio,
imagenes,; éncuestas).
8h Desafios de diagndstico (como-el acceso a pruebas, financieros o culturales).
8c Razonamiento diagnostico (incluidos otros diagndsticos considerados).
8d Caracteristicas pronésticas (como la estadificacion del cancer) cuando
corresponda.
Intervencion terapéutica _ _
9a Tipo de intervencion terapéutica (como farmacelégica, quirirgica, preventiva,
guitocuidado). ' '
e Administracién de la intervencion terapéutica (como dosis, concentracion,
duracién).
s Cambios en la intervencion terapéutica (con fundamento).
Seguimiento y desenlaces
10 Resumir el curso clinico de todas las visitas de seguimiento incluyendo:
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e Desenlaces evaluados por el médico v el paciente.
® Resultados importantes de las pruebas de seguimiento (positivas o
hegativas). _

e Adherencia y tolerancia a |a. intervencion (; cémo fue evaluado?).

e Eventos adversos o imprevistos.
. Discusién

> 11a Fortalezas'y limitaciones asociadas con el reporte de caso.
11b Literatura médica relevante.
Hec El fundamento cientifico de cualquier conclusién (incluida la evaluacién de
las posibles causas)
- 11d Las principales lecciones "para llevar" del reporte de caso.
Perspectiva del paciente _
12 El paciente deberia compartir sus experiencias o perspectiva siempre que sea
posible.
Consentimiento informado*
13 ¢ El paciente dio su consentifiento informado? Proporcione si se solicita.

* 8i el paciente no puede dar el consentimiento informado y.los intentos de encontrar un
pariente que otorgue. el ‘consentimiento por poder han fracasado, los autores deben
solicitar permiso para publicar-a un Comité dé Etica.
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ANEXO N°-07
CUERPO DE LOS MANUSCRITOS FINALES DE ENSAYOS CLiNICOS
ALEATORIZADOS Y ENSAYOS CLINICOS ALEATORIZADOS PARA
TRATAMIENTOS NO FARMACOLOGICOS

-Gufa CONSORT y.extension CONSORT para ensayos clinjcos
aleatorizados para tratamientos no farmacoldgicos-

Titulo y resumen
1a |dentificado como un-ensayo. aleatorizado en el titulo.
1b Resumen estrusturado del disefio, métodos, resultades y conclusiones del
ensayo.
- Introduccion

Antecedentes y objetivos
2a Antecedentes cientificos y justificacion.
2b Objetivos especificos o hipdtesis.

Metodos

Diseito del ensayo
3a Descripcion del disefio del ensayo (p. €j., paralelo, factorial}; incluida la razén
de asignacion..
Extension: Cuarido corresponda, c6mo se asignaron los proveedores de
atencion a cada grupo de ensayo,
3b Cambios importantes en los métodos después de iniciar ef ensayo (p. .,
criterios de seleccion) y su justificacion.

Participantes _
4a Criterios de seleccion de los participantes.
Extensién: Cuando corresponda, criterios de elegibilidad para los centro y
proveedores de atencion.
4h Procedencia (centros e instituciones) en que se registraron los datos.

Intervenciones
5 Las .intervenciones para cada grupo con detalles suficientes para permitir la
replicacion, inciuidos cémo y cudndo se administraron realmente..
Extensién: Precisar detalles tanto del tratarmiento experimental como del
comparador.
5a Descripcion de los diferentes componentes de las. intervenciones 'y, cuando
corresponda, descripcion del procedimiento para adaptar Jas intervencioneés alos
participantes individuales.
5b Detalles de si se estandarizaron las intervenciones y cémo.
5¢ Detalles de si y-como se evalud y mejoré la adherencia de los proveedores

~ de atencién al protocolo. '

5d Detalles de si y.como se evalué y mejoré la adherencia de los participantes-a
la intervencidn.

Resultados
8a Espacificacién a prieri de las variables respuesta (0 desenlace), principal(es)
y secundarias, incluidos:cémo y cuando se evaluaron.
6b Cualguier cambio en las variables respuesta tras el inicio del-énsayo, junto
con los motivos de la(s) medificacion(es).

Tamafio muestral
7a Como se determiné el tamaiio muestral.
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Extension: cuando.-corresponda, detalles de si ¥ €6mo se realizé Ia agrupacion
por proveedores Y cehtros de atencicn -
7h §j carresponde, explicar Cualquier analisis intermedio v as. reglas de
interrupcicn, h '
Aleatorizacion _
Generacion de la secuencia
‘8a Método utiizado para generar |a secuencia de asignacion aleatoria.
8b Tipo de aleatorizacion; detailes de cualquier restriccion {como blogues y
tamario de los blogues), '
Mecanismo de ocultacion de g asignacion
8 Mecanismo utilizado para implementar Ia secuencia de asignacion aleatoria
‘(como contenedores numerados de mode secuencial), describiendo los pasos.
realizados para ocultar Ig Secuencia hasta que se asignaron las Intervenciones.
Implementacisn

1a §i se realizo, & quién se mantuvo cegado después de asignar las
intervenciones {p. &j., participantes, proveedores de atencion, evaluadores del
resultado).y de qué modo.,

Extensién: Si se realizé, a quién se mantuvo cegado después de asfgnar las
intervenciones {p. &, participantes, Proveedores de atencién, aquellos que
administraron co—:‘n_f'ervencfones, evaluadores del résultado) v de que mods,
11b Sies relevante, deseripcion de fa similitud de'las intervenciones,
Extension: _

11e Si no fue posible ef cegamiento, ‘descripeién de cualquier jntento de limitar
el sesgo.

Métodos estadisticos _
12a Métodos estadisticos utilizados para comparar los grupos en cuanto a la
variable respuesta principal y las secundarias. 3
Extensién: Cuando corresponda, detafles de si Yy cémo se realizd Ia agrupacion
por proveedores'y cenifos de atencicn _
12b Métodos de analisis adicionalés, como anilisis de subgrupos y andlisis
ajustados.
Restiltados _
Flujo de participantes (se recomienda un diagrama de flujo)

“13a Para cada grupo, el nlimero de participantés que se asignaron
-aleatoriamente, que recibieron el tratamiento Propussto y que se incluyeron en
€l analisis principal.

Extensién: El namero de proveedores de atencion o centros que realizan
intervencién en cada grupo y el namero de pacientes tratados por cada
proveedor de atencisn 0 en cada centro. _ _

13b Para cada grupo, pérdidas ¥ exclusiones después de |a aleatorizacién, junto
con los motivos.

Extension: _

13¢ Para cada grupo, el retraso entre la . aleatorizacisn v el inicio de fa
intervencion.

13d Detalles def tratamiento experimental y comparador a medida que se
implementaron. ‘

Reclutamiento
14a Fechas que definen los periodos de reclutamiento y de seguimiento..
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14b Causa de |a finalizacion o de la intefrupcién del ensayo.
Datos basales _
15 Una tabla que muestre las caracteristicas basales demogréficas y clinicas.
para cada grupo.
Extensién: Cuando corresporida, una descripeion de los proveedores de
atencion (volumen de casos, calificacion, experiencia, etc.) y los centros
(volumen) de cada grupo.
Nimeros analizados
16 Para cada grupo, numerc de participantes (denominador) incluidos en cada
analisis y si el analisis se baso en los grupos inicialmente asignados.
Résultados y estimacion '
17a Para cada respuesta o resultado final principal y secundario, los resultados
para cada grupo, el tamafio del efecto estimado y su precision (como intervalo
de confianza dej 95%).
17b Para las respuestas dicotdmicas, se recomienda la presentacién de los
tamarios del efecto tanto absolufo como relativo.
Analisis secundarios
18 Resultados de cualguier ofro andlisis realizado, incluido &l analisis de
subgrupos y los analisis ajustados, diferenciando entre los especificados a priori
y los exploratorios. '
Dafios (Perjuicios)
18 Todos los darfos (perjwc:los) o efectos no intencionados en cada grupo.
Discusion
Limitaciones
20 Limitaciones de! estudio, abordando las fuentes de posibles sesgos, las de
imprecision vy, si procede, la multiplicidad de analisis,
Extensién: Ademds, tenga en cuenta la eleccion dél comparador, falta de o
cegam.'ento parcial, y experiencia desigual de los proveedores de afericion o
centros en cada grupo.
Generalizacion
21 Posibilidad de generalizacion (validez externa, aplicabifidad) de los hallazgos
del ensayo.
Extension: Generalizacion (validez externa) de los resuitados def ensa yo segun
la intervencitn, los comparadores, los pacientes y los proveedores de afencion
y los centros involucrados en el ensayo.
Interpretacion '
22 Interpretacion consistente con [os resuliados, con balance de: beneficios y
_ dafios, y considerando ofras evidencias relevantes,
Otra informacién
Registro
23 Numero de registro y nombre del registro de ensayos.
Protocolo
24 Donde puede accederse al protocolo completo del ensayo, si esta disponible.
Financiacion
25 Fuentes de financiacion y otras ayudas (como suministro de medicamentos),
papel de los financiadores.
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ANEXO N° 08

CUERPO DE L.OS MANUSCRITOS FINALES DE ESTUDIOS CUASI-
EXPERIMENTALES

~Guia TREND-

Tituio y resumen
1 Titulo y resumen
¢ [nformacion sobre cémo se asignaron ias unidades a las intervenciones.
e Se recomienda resumen estructurado. _
e Informacién sobre la poblacion objetivo o muestra de estudio.
Introduccion
2 Antecedentes S _
* Antecedentes cientificos y explicacion de la justificacion..
. Teorias utiizadas en el disefio de intervenciones conductuales,
Métodos '
3 Participantes
s Criterios de elegibilidad para los. participantes, incluidos los criterios a
diferentes niveles en el reclutamiento/muestreo {por ejemplo, ciudades,
clinicas, sujetos). '
e Mstodo de reclutamiento (pof ejemplo, derivacion, autoseleccién) incluido el
meétodo de muestreo sise implementé un plan de muestreo sistematico.
e Lugar de reclutamiento.
e Lugares e instalaciones donde. se recolectaren los datos.
4 |ntervenciones
s Detalles de las intervenciones previstas para cada condicién de estudio y
come y cuadndo fueron realmente administrados, especificamente
incluyando:

- Contenido: ;qué se dio?

- Método de entrega: ;cdmo'se entregd el contenido?

- Unidad de entfega: ¢cémo se agruparon [os sujetos durante la entrega?

- Persona-encargada de fa entrega: gquién realizé la intervencion?

- Lugar: dénde se redlizd |a intervencion?

- Cantidad y duracién de la exposicion: ;cudntas sesiones o episodios o.
eventos estaban destinados- a ser entregados? 4 Cuanto tiempo fueron
-destinados a durar?

- Periodo de tiempo: 4cudnto tiempo se pretendia tardar en entregar la
intervencidn a cada unidad?

- Actividades para aumentar el cumplimiento o la adherencia (por ejemplo,
incentivos).

5 Objetivos _
e Objetivos especificos & hipdtesis.
8 Desenlaces _
¢ Medidas de desenlace primarias y secundarias claramenite definidas.
® Métodos utilizados para recolectar datos y cualquier método utilizado para
mejorar ta calidad de las mediciones.
e Informacion sobre instrumentos validados como propiedades psicométricas
'y biométricas.
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7 Tamafio de muestra

Cémo se determind el tamafio de la muestra y, cuando corresponda,
explicacion de cualquier analisis interino y reglas de detencién.

8 Método de asignacion

Unidag de asignacion (a unidad que sé asigna. a la condicién de estudio, por
ejemplo, individual, grupal, comunltano)

Método utilizado para asignar unidades a Jas ‘condiciones de estudio,
incluidos los detalles de cualquier restriccion {por ejemple, blogueo,
estratificacion, minimizacidn).

Inclusidn de aspectos empleados para ayudar a minimizar el sesgo potencial
inducido por la no aleatarizacion (p. &j., emparejamiento).

9 Cegamiento {(enmascaramiento)

Si los participantes, los que administraban las intervenciones y los que
evaluaban los resultados estaban cegados a la asignacion de la condicion
del estudio; de ser asi, declaracion sobre ¢cdmo se logro el cegamiento vy
como se evalud. '

10 Unidad de analisis

Descripcion de la unidad mas pequefia que se esta analizando para evaluar
los efectos de la intervencion (por gjemplo, individual, grupal o comunitaria).
Sila unidad de analisis difiere de la unidad de asignacion; el métedo analitico
utilizado para contabilizar esto (por ejemplo, ajustando las estimaciones de
error-e@standar por el efecto del disefio o usando andlisis multinivel).

11 Métodos estadisticos

Métodos estadisticos empleados para analizar las variables principales,
incluidas: las técnicas méas sofisticadas de andlisis de datos.

Métodos éstadisticos utilizados para. analisis adicionales, como analisis de
subgrupos y andlisis ajustado. _ _

Métodos para gestionar Jos valores faitantes, si se utilizan,

Software o programas estadisticos utilizados..

Resultados
12 Flujo de partlclpantes

Flujo de paI‘tICIpanteS en ¢ada etapa del estudio: enrolamiénto, asignacion,
inclusion y exposicién a la intervencion, seguimiento, analisis (se recomienda
un diagrama). _

- Enrolamiento: numero de participantes evaluados; elegibles; no
elegibles, que rechazaron la inclusién, e‘incluides en el estudio.-

- Asignacion: el numero de participantes asignados a una condicién de
estudio.

- Inclusion y exposicidn a la intervencion: el nlimero de participantes
asignados a cada condicion de estudio v &l nlimero de participantes que
recibié cada intervencién.

- Seguimienta: el nimere de participantes que completaron el seguimiento
0 no. completaron el seguimiento (es decir, pérdidas durante el
seguimiento) por condicién de estudio.

- Andlisis: el nimero de partlczpantes incluidos o excluidos del andlisis
principal, por condicion de estudio.

Descripcion de Jas desviaciones del protocolo del estudio segtn o

planificado, junto con las razones.

13 Reclutamiento

Fechas correspondientes a los periodos de reclutamiento y de seguimiento.
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14 Datos basales _

s Caracteristicas demogréficas y clinicas basalés de los participantes en cada
condicién del estudio. '

o Caracteristicas iniclaleés para cada condicién de estudio relevante para la
investigacion de prevencion de enfermedades especificas.

e Comparacioén de los datos basales de las pérdidas de seguimiento y de los
participantes que completaron el estudio, en conjunto y segun las alternativas
estudiadas.

e Comparacién entre los datos basales de la poblacién estudiada y de Ja
poblacién diana.

15 Datos basales, equivalencia _

e Informacion sobre la equivalencia basal de los grupos estudiados y métodos

estadisticos utilizados para controlar las diferencias basales. '
16 Analisis cuantitativo

o Numero de participantes (denominador) incluidos en cada analisis para cada
condicidn de estudio, en particular cuando los denominadores cambian para
diferentes resultados; declaracion de los resultados en nlmeros absolutos
cuando sea posible

 Indicacion de si la estrategia de andlisis fue "por intencién de tratar” 0, en
caso contrario, deseripcion de cémo se analiza a los participantes que no
cumpien con el protocolo.

17 Resultados y estimacion

e Para cada resultado primario y secundario, un feésumen de los resultados de
cada alternativa del estudio, v el tamaric del efecto estimado y un intervalo
de confianza para indicar la precision,

e Inclusion de hallazgos nulos y negativos.

¢ Inclusion de los resultados obtenidos en la comprobacién de fos mecanismos
causales que se supene que explican el efecto de |a intervencidn, en caso
de que existan. '

18 Andlisis secundarios _

¢ Resumen de ofros andlisis realizados, incluidos anélisis subgrupos o-analisis

restringidos, indicando cuales son pre-especificados o exploratorios.
19 Eventos adversos

¢ Resumen de todos [os evenios adversos importantes o efectos no deseados
en cada condicidn del estudio{incluidas medidas de resumen, estimaciones
del tamafo del efecto e intervalos de confianza).

Discusién
20 Interpretacion.

o Interpretacién de los resultados, teniendo en cuenta las hipdtesis del estudio,
las fuentes potenciales de- sesgo, imprecision de las medidas, andlisis
multiplicative, vy otras limitaciones o debilidades del estudio.

e Discusitn de resultados teniendo en cuenta los mecanismos por los que Ia
intarvencion estaba destinada a funcionar (vias causales) o los mecanismos
o explicaciones alternativas, _ _

o Discusitn del éxito y las barreras para implementar la intervencién, fidelidad
de implementacién.

o Discusion de las implicaciones de investigacion, programéticas o politicas.

21 Extrapolacién _

e Extrapolacion (validez externa) de los resultados ‘del ensayo, teniendo en
cuenta la poblacién de estudio, las caracteristicas de fa intervencion, la
duracion  del seguimiento, incentives, tasas de cumplimients,
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lugares/instalaciones especificas involucrados en el estudio’ y ofras
cuestiones contextuales.
22 Evidencias en conjunto
e Interpretacién general de los resultados en el contexto de la évidencia actual
y feoria actual.

31



%
i
o

nY

B Esenio de la igusidad dl,ﬂpbnumdndae pita M ujeres y Hombres®
AR gt Berentenans gaf Purd 500 afon de bd ependensa”

DIRECTIVA ADMINISTRATIVA N° 004-INR-2021-OEAIDE,

DIRECTIVA ADMINISTRATIVA PARA LA ELABORACION Y PRESENTACION DE PROTOCOLOS Y MANUSCRITOS DE
INVESTIGACION EN EL INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION "DRA, ADRIANA REBAZA FLORES” AMISTAD

PERU-JAPON

9. BIBLIOGRAFIA

von Elm E, Altman DG, Egger M, Pocock SJ, Getzsche PC, Vandenbroucke JP.
The Strengthening the Reperting of Observational Studies in Epidemiology
(STROBE) statement: guidelines for reporting observational studies. J Clin
Epidemiol. 2008;61(4):344~9. doi:10. 1016!JJcllnep| 2007.11.008

Gagnier JJ, Kienle' G, Altman DG, Moher D, Sox H, Riley D, et al. The CARE

guidelines: Cansensus-based clinical case report guideline development 4 Clin
Epidemiol. 2014;67(1):46-51, doi:10.1016/. jclinepi.2013.08.003
Schulz KF, Altman DG, Moher D. CONSORT 2010 statement. Updated

guidelings for r'eporting parallel group randomised trials. PLoOS Med.

2010;7(3):e1000251. doi:10.1371/journal .pmed. 1000251

Boutron I, Altman DG, Moter D, Schulz KF, Ravaud P. CONSORT Statement for
randomized Trials of nonpharmacologlc treatments: A 2017 update and a
CONSORT extension for nonpharmacologic Trial Abstracts. Ann Intern Med.

2017:167(1):40~7. doi:10.7326/M17-0046

Des Jarlais DC, Lyles C, Crepaz N. Improving the Reporting Quality of
Nonrandomlzed Evaluaiions of Behavioral and Public Health Interventions: The
TREND  Statement. Am J Public Healih. 2004,94(3).361-6.
doi:10.2105/AJPH.94.3.381 _ _

Chan AW, Tetzlaff JM, Altman DG, Laupacis A, Getzsche PC, Krieza-Jeri¢ K, et

al. SPIRIT 2013 statement Defining standard protocol items for clinical trials. Anh

Intern  Med. 2013;158(3):200-7. doi:10.7326/0003-4819-158-3-201302050-

00583

32



