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PROYECTOS DE INVESTIGACION CON ENFOQUE

CUANTITATIVO
ESTUDIOS EXPERIMENTALES O CUASI-EXPERIMENTALES

Caratula
Resumen (max.300 palabras) y palabras clave}

El resumen debe ser estructurado. Debe contener una introduccion breve del
problema, objetivo, disefio del estudio, poblacion y muestra, descripcion de la
intervenciéon y comparador, principales variables, método de analisis estadistico
y relevancia esperada.

Las palabras clave deben seleccionarse de tesauros estandarizados (DeCS o
MeSH). Se sugiere incluir términos relacionados con el disefio y el desenlace
principal.

indice
Lista de anexos

CAPITULO I: INTRODUCCION
1.1 Planteamiento del problema

Debe describir de manera estructurada la magnitud, relevancia y contexto del
problema, sustentado con evidencia cientifica actualizada. Debe incluir datos
epidemiolégicos o situacionales, brechas existentes y limitaciones de
intervenciones previas. En estudios experimentales o cuasiexperimentales, el
problema debe conducir lbgicamente a la necesidad de evaluar una intervencion
concreta. Es fundamental delimitar claramente la poblacion, el contexto y el
desenlace de interés.

1.2 Formulacion de la pregunta de investigacion

Debe formularse en formato estructurado (PICO o variantes adaptadas a
intervenciones no clinicas). En estudios cuasiexperimentales, puede utilizarse
una formulacion comparativa (por ejemplo: “; Cual es el efecto de... comparado
con... sobre...?”). La pregunta debe ser especifica, medible, alcanzable y
coherente con el disefio propuesto.

1.3 Justificacion

Debe explicar la relevancia cientifica, social e institucional. Se debe argumentar
como los resultados contribuiran a mejorar practicas, politicas o procesos. Debe
explicarse por qué es adecuado implementar la intervencion y evaluar sus
efectos.

1.3.1 Justificacion de la intervencion

Debe sustentarse en evidencia previa, teorias de cambio o marcos
conceptuales. Es fundamental explicar el mecanismo esperado mediante
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el cual la intervenciéon producira el efecto. Debe argumentarse que la
intervencion tiene plausibilidad cientifica y razonable expectativa de
beneficio.

1.3.2 Justificacion de la seleccion del comparador (Si aplica)

Debe explicarse por qué se eligio el comparador. Debe justificarse
éticamente que el grupo control no quede injustamente privado de
beneficios.

1.3.3 Justificacion de la seleccion de la poblacion

Debe explicarse por qué la poblacion elegida es pertinente y adecuada
para responder la pregunta. Debe considerarse equidad, vulnerabilidad y
representatividad.

1.6 Objetivos
1.6.1 Objetivo general

Debe expresar el efecto principal que se pretende evaluar, indicando
intervencion, comparador y desenlace.

1.6.2 Objetivos especificos

Deben desagregar el objetivo general en componentes medibles,
incluyendo analisis secundarios o temporales.

1.6.2 Objetivos exploratorios (si aplica)
Se incluyen cuando se pretende evaluar efectos adicionales.

1.7 Hipoétesis

Debe formularse en consistencia con el objetivo general del estudio,
especificando la direccion del efecto esperado cuando corresponda. Debe ser
coherente con el disefio y el analisis estadistico propuesto.

CAPITULO II: METODOLOGIA (CUANTITATIVA)
2.1 Diseio del estudio

Debe describir de manera precisa la arquitectura metodolégica que permitira
evaluar el efecto de la intervencion sobre el desenlace de interés, garantizando
coherencia entre la pregunta de investigacion, la hipotesis planteada y el plan de
analisis estadistico.

2.1.1 Tipo de estudio

Especificar claramente si el estudio corresponde a un disefio experimental
verdadero (con asignacion aleatoria) o a un disefio cuasiexperimental (sin
aleatorizacion o con asignacion no estrictamente aleatoria), detallando la
estructura temporal de las mediciones (transversal, antes-después,
longitudinal).
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En el caso de estudios cuasiexperimentales, resulta indispensable
justificar la eleccion del disefio y describir las estrategias metodologicas
previstas para fortalecer la inferencia causal (por ejemplo,
emparejamiento, ajuste multivariado, analisis de diferencias en
diferencias o modelos de efectos mixtos).

2.1.2 Numero de brazos
Describir cuantos grupos de comparacion existen y el rol de cada grupo.
2.1.3 Aleatorizacion

Si aplica, describir método de generacion de secuencia, ocultamiento de
asignacion y unidad de aleatorizacion.

2.1.3 Cegamiento

Indicar quiénes estaran cegados y justificar en caso de no ser posible
implementarlo.

2.1.5 Diagrama esquematico del disefio

Debe incluirse un esquema visual del flujo del estudio (inclusion,
asignacion, sequimiento y analisis).

2.2 Poblacion y muestra

En esta seccion debe definirse con claridad la poblacion objetivo (aquella a la
que se pretende generalizar los resultados) y la poblacion accesible (aquella
efectivamente disponible para el estudio). Es fundamental delimitar el contexto
institucional, geografico y temporal en el que se desarrollara la investigacion, asi
como justificar la pertinencia de dicha poblacién en relacion con la pregunta de
investigacion.

2.3.1 Poblacion

Debe describirse de manera precisa el universo de referencia,
especificando caracteristicas demograficas, académicas, laborales o
clinicas, segun corresponda. Asimismo, se debe indicar el ambito
institucional o comunitario donde se implementara la intervencion.

2.3.2. Criterios de seleccion

Los criterios de seleccion deben establecer condiciones objetivas y
operativas que permitan identificar de manera reproducible a los
participantes elegibles. Deben estar alineados con los objetivos del
estudio y con el perfil para el cual la intervencion resulta pertinente.
Ademas, deben formularse de modo que minimicen sesgos de seleccion
y aseguren comparabilidad entre grupos.

2.3.2.1 Inclusion

Los criterios de inclusion deben definir las caracteristicas indispensables
que los participantes deben cumplir para ser considerados elegibles. La
redaccion debe ser clara y medible, evitando ambigliedades que dificulten
la aplicacion uniforme del criterio.

2.3.2.2 Exclusién
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Los criterios de exclusion deben especificar condiciones que podrian
interferir con la implementacion de la intervencion, la medicion del
desenlace o la seguridad del participante. Su definicion busca proteger la
validez interna y evitar sesgos sistematicos.

2.3.3 Muestra

Debe describirse el numero final de participantes que se espera incluir,
diferenciando por grupo si corresponde. Se debe explicar como se pasara
de la poblacion accesible a la muestra final.

2.3.4 Unidad de analisis

Debe indicarse claramente si la unidad de analisis sera el individuo, el
grupo, la institucion, etc. En intervenciones organizacionales, puede diferir
la unidad de asignacion de la unidad de analisis, lo cual debe explicitarse.

2.3.5 Calculo de tamario de muestra o poder estadistico

Debe detallarse el procedimiento utilizado para el calculo muestral,
incluyendo: nivel de significancia (a), poder estadistico (1-8), tamario de
efecto esperado, desviacion estandar estimada o proporciones
esperadas, y tasa de pérdidas anticipadas. Cuando corresponda debe
considerarse el efecto de diserio. El céalculo debe estar sustentado en
literatura previa o estudios piloto.

2.3.6 Tipo de Muestreo

Debe especificarse si el muestreo sera probabilistico o no probabilistico.
Se debe justificar su eleccion considerando factibilidad, validez externa y
posibles sesgos.

2.3 Descripcion de la intervencién

La intervencion debe describirse de manera exhaustiva, permitiendo su
replicabilidad. Deben detallarse sus componentes, poblacion destinataria,
contexto de aplicacion, responsables de su implementaciéon, modalidad
(presencial, virtual, hibrida), duracion total, frecuencia de sesiones y “dosis” o
intensidad. Asimismo, debe explicarse el marco tedrico que sustenta la
intervencion y el mecanismo esperado de cambio.

2.3.1 Periodo de pre-inclusion o de lavado (si aplica)

En caso de ser pertinente, debe describirse un periodo previo destinado a
estabilizar condiciones basales o eliminar efectos de intervenciones
previas. En estudios educativos o de gestion, puede corresponder a una
fase diagnostica o de linea de base.

2.3.2. Cuidados concomitantes (si aplica)

Debe especificarse si los participantes podran continuar con actividades
habituales o programas paralelos. Se debe aclarar si estos seran
permitidos, restringidos o monitoreados, con el fin de evitar contaminacion
o efectos de cointervencion.

2.3.3. Consideraciones de restriccion durante la intervencion (si aplica)
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Debe indicarse si existen actividades, practicas o exposiciones que los
participantes deberan evitar durante el periodo de estudio para no
comprometer la validez interna.

2.3.4 Estrategias para monitorizar el cumplimiento de la intervencion

Se deben describir mecanismos objetivos para evaluar adherencia, tales
como listas de asistencia, registros electronicos, rubricas de participacion
0 monitoreo institucional. Esto es fundamental para el analisis por
protocolo.

2.3.5 Criterios de interrupcion, modificacion o finalizacion (si aplica)

Deben definirse condiciones bajo las cuales la intervencion podria
suspenderse o modificarse, tales como bajo cumplimiento, efectos
adversos relevantes o cambios institucionales imprevistos.

2.3.6 Estrategias de mitigacion de riesgos

Aunque no se trate de intervenciones clinicas, pueden existir riesgos
academicos, psicologicos o laborales. Deben describirse medidas
preventivas y mecanismos de apoyo.

2.3.7 Intervenciones de rescate (si aplica)

En caso aplique, debe indicarse qué acciones se implementaran en caso
de resultados desfavorables, efectos adversos relevantes o necesidad de
intervenciones de urgencia para los participantes.

2.4 Variables del estudio

Las variables deben definirse conceptual y operacionalmente, indicando escala
de medicion, método de evaluacion y momento de medicion.

2.4.1 Variable dependiente(s) (o resultado (s)):

Debe describirse el desenlace principal y secundarios, indicando su
definicion operacional, escala y validez.

2.4.2 Variable independiente (intervencion/comparador):

Debe describirse la intervencion y el comparador como variable categorica
0 continua, segun corresponda.

2.4.3 Otras variables

Deben incluirse covariables potencialmente confusoras o modificadoras
de efecto.

2.5 Instrumentos de recoleccion de datos

En esta seccion deben describirse de manera detallada todos los instrumentos
que se emplearan para medir las variables del estudio, especificando su
naturaleza (cuestionarios, escalas validadas, rubricas, registros administrativos,
pruebas objetivas, listas de cotejo, plataformas digitales, entre otros). Para cada
instrumento debe indicarse su fundamento tedrico, estructura, tipo de escala de
respuesta y procedimiento de puntuacion. Asimismo, se debe reportar
evidencias de validez (de contenido, constructo o criterio) y confiabilidad
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(consistencia interna, estabilidad temporal) provenientes de estudios previos o
del proceso de validacion local si se realiza adaptacion cultural. En caso de que
el instrumento sea elaborado por el investigador, debe describirse el proceso de
construccion, revision por expertos y pilotaje. Esta informacion es fundamental
para garantizar la calidad de la medicion y reducir sesgos de informacion.

2.6 Procedimientos de recoleccion de datos

Debe describirse de manera cronoldgica y estandarizada el proceso mediante el
cual se obtendran los datos, incluyendo las solicitudes de
aprobacion/autorizacion, las fases de reclutamiento, obtencion del
consentimiento informado, aplicacion de instrumentos, implementaciéon de la
intervencién y seguimiento. Es importante precisar quién sera responsable de
cada etapa, donde se realizara la recoleccion y en qué momentos temporales.

Asimismo, deben detallarse las medidas adoptadas para asegurar la calidad y
consistencia de los datos, tales como capacitacion de encuestadores, manuales
operativos, supervision periodica y mecanismos de control de calidad. En
estudios cuasiexperimentales, resulta especialmente relevante asegurar que los
procedimientos de medicion sean equivalentes entre grupos para evitar sesgos
de medicién diferencial.

2.7 Plan de analisis estadistico

Debe describir de manera anticipada, coherente y detallada las estrategias
analiticas que se emplearan para responder a los objetivos del estudio y
contrastar las hipotesis planteadas. Debe especificarse el software estadistico
que se utilizara, el nivel de significancia adoptado (por ejemplo, a = 0,05), el tipo
de pruebas (bilaterales o unilaterales) y los intervalos de confianza que se
reportaran.

En estudios cuasiexperimentales, es fundamental describir estrategias analiticas
que fortalezcan la inferencia causal, tales como ajuste por covariables, modelos
de regresion multivariada, analisis de diferencias en diferencias o modelos de
efectos mixtos.

2.7.1 Poblaciones de analisis (ITT vs protocolo) (si corresponde)

Debe especificarse si el analisis principal se realizara bajo el principio de
intencion de tratar (ITT), en el cual los participantes se analizan segun el
grupo al que fueron asignados inicialmente, independientemente de su
adherencia a la intervencion. Este enfoque preserva la comparabilidad
inicial entre grupos y reduce sesgos derivados de pérdidas o
incumplimiento.

Adicionalmente, puede contemplarse un analisis por protocolo, que
incluye unicamente a los participantes que cumplieron adecuadamente la
intervencion segun criterios predefinidos. Este analisis permite estimar el
efecto bajo condiciones ideales de adherencia, pero puede estar mas
expuesto a sesgo de seleccion.

2.7.2. Analisis descriptivo
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Para variables cuantitativas se deben reportar medidas de tendencia
central y dispersion (media y desviacion estandar o mediana y rango
intercuartilico, segun distribucion), y para variables categdricas,
frecuencias absolutas y relativas.

Es recomendable evaluar la comparabilidad basal entre grupos en
estudios experimentales o cuasiexperimentales, a fin de identificar
posibles desequilibrios iniciales que requieran ajuste posterior en el
analisis multivariado.

2.7.3 Analisis bivariado

El analisis bivariado debe orientarse a evaluar la asociacion entre la
variable independiente (intervencion/comparador) y el desenlace
principal, asi como entre covariables relevantes y el resultado. La
seleccion de pruebas estadisticas debe depender del tipo y distribucion
de las variables. En estudios con mediciones pre y postintervencion,
pueden emplearse pruebas para datos apareados o analisis de cambio
entre grupos. Es importante justificar la eleccion de cada prueba y verificar
supuestos estadisticos cuando corresponda.

2.7.4. Analisis de Subgrupos o Anélisis multivariado (si corresponde)

El analisis multivariado debe plantearse cuando sea necesario ajustar por
posibles variables confusoras o explorar modificadores de efecto.
Dependiendo del tipo de desenlace, pueden utilizarse modelos de
regresion de acuerdo a la naturaleza de las variables.

Los analisis de subgrupos deben estar preespecificados y sustentados en
hipotesis tedricas o evidencia previa, evitando exploraciones post hoc que
incrementen el riesgo de errores tipo 1.

2.7.5 Manejo de datos faltantes (si corresponde)

Debe describirse la estrategia prevista para abordar datos faltantes,
considerando la naturaleza del mecanismo de pérdida. Se debe
especificar si se empleara analisis de casos completos, imputacion simple
o imputacion mdaltiple, y justificar la eleccion. Debe indicarse como se
evaluara el impacto potencial de las pérdidas sobre la validez interna del
estudio, especialmente si las tasas de abandono difieren entre grupos.

2.7.6 Analisis de Sensibilidad (si corresponde)

El analisis de sensibilidad tiene como objetivo evaluar la robustez de los
resultados ante diferentes supuestos metodolégicos o decisiones
analiticas. Puede incluir la comparacion entre analisis ITT y por protocolo,
diferentes métodos de imputacion de datos faltantes o modelos
estadisticos alternativos. Este tipo de analisis es especialmente relevante
en estudios cuasiexperimentales, donde las inferencias causales pueden
verse afectadas por sesgos residuales o supuestos no verificables.

2.7.7. Analisis interino (si corresponde)

En caso de que el estudio contemple un analisis interino, debe
especificarse el momento temporal en que se realizara, su proposito (por
efemplo, evaluacion preliminar de efectos o monitoreo de seguridad) y los
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criterios predefinidos para modificar o suspender la intervencion. Puede
ser pertinente en estudios con duracion prolongada o con posibles
implicancias éticas si se detectan efectos claramente beneficiosos o
perjudiciales antes de la finalizacion del estudio.

2.8 Eventos adversos (Si aplica)

Aunque el estudio no implique la administracion de productos farmacéuticos ni
dispositivos medicos, debe reconocerse que toda intervencion puede generar
efectos no deseados o consecuencias imprevistas. En el contexto de
intervenciones educativas, organizacionales o de gestion, los eventos adversos
pueden manifestarse como afectacion emocional, sobrecarga académica o
laboral, estrés, conflictos interpersonales, impacto reputacional o consecuencias
institucionales no previstas.

En esta seccion debe describirse el marco conceptual bajo el cual se entenderan
los eventos adversos en el estudio, estableciendo que se considerara evento
adverso cualquier acontecimiento desfavorable ocurrido durante la
implementacion de la intervencion, independientemente de que exista una
relacion causal confirmada. Asimismo, debe justificarse la pertinencia de incluir
0 no este apartado, segun la naturaleza y el nivel de riesgo de la intervencion.

2.8.1 Identificacion, registro, sequimiento y notificacion

Debe establecerse un procedimiento sistematico y estandarizado para la
identificacion de eventos adversos durante todo el periodo de intervencion
y seguimiento. Esto puede incluir mecanismos de autorreporte por parte
de los participantes, monitoreo activo por el equipo investigador,
aplicacion de instrumentos de tamizaje de malestar psicologico o revision
de registros institucionales.

Asimismo, se debe describir como se documentaran los eventos
adversos, quién sera responsable de su evaluacion inicial y cuales seran
los plazos y canales de notificacion.

2.8.2 Criterios de Clasificacion

Los eventos adversos deben clasificarse de acuerdo con criterios
previamente definidos, que pueden incluir gravedad, duracién y
desenlace. La definicion de gravedad debe ser operativa y explicita,
considerando el grado de afectacion funcional o necesidad de
intervencion adicional.

2.8.3 Evaluacion de Causalidad de EA

Debe describirse el procedimiento mediante el cual se evaluara la relacion
entre el evento adverso y la intervencion. Esta evaluacion puede
realizarse considerando criterios de temporalidad, plausibilidad biolégica
0 psicosocial, consistencia con literatura previa, presencia de factores
alternativos explicativos y evolucién tras la suspensiéon o modificacion de
la intervencion. La causalidad puede categorizarse como no relacionada,
posiblemente relacionada, probablemente relacionada o relacionada.

2.9 Consideraciones éticas
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En esta seccion debe presentarse un analisis integral de los aspectos éticos del
estudio, sustentado en los principios de respeto por las personas, beneficencia,
no maleficencia y justicia. Debe incluirse la evaluacion del balance riesgo-
beneficio, justificando que los riesgos previsibles son minimos o razonables en
relacion con los beneficios esperados, tanto para los participantes como para la
institucion o comunidad.

Asimismo, debe describirse el proceso de consentimiento informado, detallando
como se garantizara que la participacion sea voluntaria, libre de coercion y
basada en informacién suficiente y comprensible. Se deben explicar las medidas
de confidencialidad y proteccion de datos personales, incluyendo mecanismos
de codificacion, almacenamiento seguro y acceso restringido. Finalmente, debe
indicarse que el protocolo sera sometido a evaluacion y aprobacion por un
Comité de Etica en Investigacién antes de su ejecucion, asi como el manejo de
conflictos de interés y el plan de difusion responsable de los resultados.

2.10 Limitaciones de la investigacion

En este apartado deben reconocerse de manera critica y reflexiva las posibles
amenazas a la validez interna, externa y estadistica del estudio. En disefios
cuasiexperimentales, pueden mencionarse sesgos de seleccion, falta de
aleatorizacion, contaminacion entre grupos y limitaciones en el control de
variables confusoras.

Asimismo, deben discutirse limitaciones relacionadas con tamafno muestral,
pérdidas durante el seguimiento, dependencia de instrumentos autoinformados
o restricciones propias del disefio del estudio. EI reconocimiento explicito de
estas limitaciones no debilita el estudio; por el contrario, demuestra rigor
cientifico y permite una interpretacion prudente y contextualizada de los
resultados.

CAPITULO Ill: ADMINISTRACION DE LA INVESTIGACION

Este capitulo debe evidenciar la factibilidad operativa y financiera del proyecto,
demostrando que la investigacion es viable en términos de recursos, tiempo y
organizacion.

3.1 Presupuesto

En esta seccion debe detallarse de manera desagregada y transparente el costo
total estimado de la investigacion, especificando las diferentes categorias de
gasto. Estas pueden incluir recursos humanos (encuestadores, digitadores,
capacitadores, supervisores), materiales y suministros (impresiones,
cuestionarios, materiales didacticos), servicios (plataformas virtuales, software
estadistico, licencias), transporte y logistica, asi como posibles costos de
capacitacion, pilotaje o difusion de resultados. El presupuesto debe organizarse
en una matriz que incluya concepto, cantidad, costo unitario y costo total,
sefialando ademas las fuentes de financiamiento

3.2 Cronograma de actividades (Diagrama de Gantt)

El cronograma debe presentar de manera secuencial y estructurada todas las
fases del proyecto, desde la elaboracion final del protocolo hasta la redaccion y
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difusion de resultados. Debe incluir actividades tales como aprobacion ética,
reclutamiento de patrticipantes, implementacion de la intervencion, seguimiento,
analisis estadistico y redaccion del informe final. Se recomienda presentar el
cronograma en formato de Diagrama de Gantt, indicando la duracion estimada
de cada actividad, su superposicion temporal y los hitos criticos del proyecto. El
cronograma debe ser realista y coherente con la complejidad del disefio
metodoldgico, contemplando posibles contingencias.

CAPITULO IV: REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS (Use formato Vancouver
y humerar por orden de aparicion)

Este capitulo debe incluir todas las fuentes cientificas citadas a lo largo del
documento, organizadas en formato Vancouver y numeradas segun el orden de
aparicion en el texto.

Las referencias deben provenir prioritariamente de literatura cientifica
actualizada y de calidad metodolégica reconocida, incluyendo articulos
originales, revisiones sistematicas, guias metodologicas, documentos
normativos y marcos conceptuales relevantes para la intervencion y el disefio del
estudio. Deben verificarse cuidadosamente los datos bibliograficos (autores,
titulo, revista, ano, volumen, paginas y DOI cuando corresponda) para garantizar
precision y consistencia editorial.

ANEXOS
Anexo 1: Instrumentos de recoleccion de datos
Anexo 2: Consentimiento informado / dispensa (si corresponde).
Anexo 3: Asentimiento informado
Anexo 4: Tabla de operacionalizacién de variables



