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ANEXO

PROCEDIMIENTO PARA LA PRESENTACION, EVALUACION, APROBACION,
REGISTRO Y CONTROL DE PROYECTOS DE INVESTIGACION CIENTIFICA,
DESARROLLO TECNOLOGICO Y APLICACION PRODUCTIVA VINCULADOS AL
CANNABIS MEDICINAL Y AL CANAMO INDUSTRIAL

Articulo 1° - Objeto.

El procedimiento comprendera todas las etapas, desde la
formulacién inicial del proyecto hasta la presentacidén final de
resultados, con el fin de asegurar coherencia metodolégica,
cumplimiento normativo 'y resguardo sanitario.

Articulo 2° - Sujetos habilitados.

Podran presentar . proyectos de investigacién ante el Registro
Provincial de Cannabis y Céflamo Industrial (En adelante “el
Registro”), los sujetos autorizados por el articulo 10 apartado 2
del Decreto Reglamentario N° 1.928/25, a saber: a) Universidades
publicas y privadas oficialmente reconocidas; b) Organismos
estatales de ciencia, tecnologia e innovacidn; c¢) Instituciones
educativas, la Direccidén General de Escuelas, Institutos de
Educacién Superior en el marco de proyectos educativos y de
formacién profesional autorizados; d) Laboratorios y centros de
investigacidén habilitados por autoridad sanitaria nacional a
estos fines; e) Personas humanas o personas Jjuridicas debidamente
constituidas que cuenten con convenios de colaboracidédn cientifica
con entidades académicas o tecnolégicas reconocidas. La
presentacidén deberad acompafiarse de la documentacidén que acredite
la legitimidad institucional y la pertinencia técnica del equipo
responsable. -

Articulo 3° - Proyectos alcanzados.

Los proyectos que se presenten en el marco del presente régimen
podréan comprender cualquiera de las 1lineas de investigacién,
desarrollo, innovacidn, formacidén, produccidén o transferencia de
conocimiento vinculadas al cannabis y al cafamo industrial, de
conformidad con la normativa vigente.

A tal efecto, podrédn orientarse, entre otros fines, a:

a) La investigacidn, desarrollo y aplicacién de usos
/ medicinales, terapéuticos, paliativos, veterinarios,
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nutricionales, cosméticos e industriales del cannabis vy sus
derivados;

b) La produccidn, elaboracidn y aprovechamiento de bioinsumos,
fibras, biomateriales, materiales de construccidn, bioplasticos vy
demds derivados provenientes del céfilamo industrial;

¢) El desarrollo de nuevos productos, procesos, métodos,

sistemas o tecnologias aplicadas al cultivo, propagacién,

fitomejoramiento, procesamiento, industrializacidn, trazabilidad,
control de calidad, fiscalizacidn, comercializacidén o utilizacidn
productiva del cannabis y del céafiamo;

d) La. ejecucidédn de actividades de investigacidén cientifica,
académica o tecnoldgica, incluyendo ensayos, estudios, programas
experimentales y proyectos de innovacién interdisciplinaria;

e) La implementacidén de précticas profesionalizantes, pasantias
educativas, tecnicaturas, talleres de formacidén, capacitaciones
técnicas, programas de ensefianza y demds actividades académicas o
formativas, en articulaciédn con universidades, institutos,
centros de investigacidén e instituciones educativas o formativas
oficialmente reconocidas;

f) Toda otra actividad 1licita vinculada con la generacidn,
aplicaciédn, difusidn v transferencia de conocimientos
cientificos, técnicos, productivos o industriales relacionados
con el cannabis, el cafiamo industrial y sus derivados.

Articulo 4° - Contenido minimo de los proyectos.

Los proyectos deberdn formularse de manera completa, clara y
fundamentada, ajusténdose a los lineamientos metodolégicos
establecidos por la “Guia de Orientacidén para la Elaboracién de
Proyectos de Investigacidén”, que forma parte de la presente como
ANEXO I.

Cada presentacidén deberd incluir un titulo preciso; un resumen
descriptivo del estudio; la identificacidén y delimitacién del
problema que se pretende abordar; la Jjustificacién cientifica,
sanitaria, preoductiva o social que sustenta su relevancia; el
marco tedricoconceptual que da soporte a la investigacién; los
objetivos generales y especificos; la estrategia metodolégica;
las consideraciones éticas y de bioseguridad pertinentes; la
bibliografia utilizada; un cronograma detallado de ejecucidn; el
presupuesto estimado y la descripcidén de los resultados esperados
y su impacto.

Articulo 5° - Evaluacidén técnica.
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Los proyectos serdn sometidos a un proceso de evaluacidén a cargo
del Registro o bien por quien este determine al efecto, el cual
analizard su ©pertinencia cientifica, solidez metodoldgica,
viabilidad operativa, cumplimiento de los marcos regulatorios,
resguardo sanitario y ambiental, y el impacto potencial de Ilos
resultados. La Autoridad de Aplicacidén podréd requerir informaciédn
adicional, sugerir modificaciones o establecer condiciones para
su aprobacidn definitiva.

Articulo 6° - Aprobacién y registro.

Una vez aprobado el proyecto, la Autoridad de Aplicacidn
procederd a su inscripcién en el Registro, otorgadndole la
autorizacidén correspondiente mediante Resolucién Ministerial. La
autorizacidén tendréd carécter obligatorio y condicionard el inicio
y ejecucidén de la investigacidn.

Articulo 7° - Fiscalizacién.

Los responsables de los proyectos deberdn cumplir con los
requerimientos de seguimiento e informacién que establezca el
Registro, en especial, presentar informes de avance trimestrales,
permitir las inspecciones técnicas necesarias y asegurar la
observancia de las medidas de bioseguridad, trazabilidad
genética, resguardo de muestras y proteccidn de datos.

Articulo 8° - Sanciones y control.

La Autoridad de Aplicacidn podra suspender todas las actividades
que no se ajusten a las disposiciones del presente.

Asimismo, podrd revocar la autorizacién otorgada cuando se
verifiquen incumplimientos o cuando se verifiquen riesgos para la
salud publica, la seguridad o la trazabilidad.

El Registro Provincial realizard controles periddicos a efectos
de verificar el grado de cumplimiento del Proyecto de
Investigacidn, pudiendo requerir informes, auditorias y
documentacidén adicional.

La Autoridad de Aplicacidén podrd disponer la aplicacidédn de MULTAS
conforme la Ley Impositiva Vigente y/o la SUSPENSION total o
parcial, temporal o definitiva de 1la ©plantacién vy/o el
establecimiento, conforme los antecedentes del infractor y la
gravedad de la falta ante:

a) Incumplimiento de las obligaciones establecidas.

b) Falta de presentacién, falsedad, o actualizacién de
informes, auditorias o documentacidén adicional que fueren
requeridos por el Registro.
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¢) Incumplimiento parcial o transitorio de la investigacidn
aprobada.

Asimismo, podra revocacidén de la inscripcidbn provincial, medida
de caréacter definitivo y mds gravosa, en los siguientes casos:

a) Incumplimiento de dos (2) o mds de las obligaciones
establecidas.

b) Verificacidén y constatacidén de riesgos ciertos y relevantes
para la salud publica, la seguridad o la trazabilidad de 1la
cadena de valor.

Ello, independientemente del DECOMISO de los efectos o productos
en infraccidén y de los compuestos en que intervengan.

La autoridad de aplicacién estéd facultada para disponer la
aplicacidén de las sanciones en forma separado conjuntamente.

Articulo 9° -Incumplimientos.

El incumplimiento de las obligaciones previstas en el presente
procedimiento hard aplicable el régimen sancionatorio establecido
en el Capitulo VI (De las sanciones) articulos 11 de la Ley N.°
9.617 y su Decreto Reglamentario, pudiendc implicar sanciones de
a) Apercibimiento, B) Multa, <¢) Clausura total o parcial,
temporal o definitiva de la plantacidén o establecimiento y d)
Decomiso, sin perjuicio de las acciones civiles o penales que
correspondan.
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ANEXO I - GUIA

GUIA PROVINCIAL DE ORIENTACION PARA LA ELABORACIéN DE PROYECTOS
DE INVESTIGACION EN CANNABIS MEDICINAL Y CANAMO INDUSTRIAL

Propdsito de la Guia

La presente guia tiene como propdsito principal ofrecer un
esquema estdndar de presentacién de proyectos de investigacién
vinculados al cannabis medicinal y al cédfamo industrial, que se
desarrollen en el ambito de la Provincia de Mendoza, conforme a
lo establecido por la Ley Provincial N° 9.617 y su Decreto
Reglamentario N° 1.928/2025.

Como toda guia general, procura ser de ayuda y servir de
orientacién a los equipos de investigacién, tomando en
consideracién que los proyectos, en general, pueden sufrir
cierta variacién segln las particularidades de cada proyecto. No
obstante, la comunidad cientifica internacional ha consensuado
los elementos minimos que todo proyecto deberia contener como
requisito de aceptacidén, los cuales se mantienen en esta
adaptacidén, incorporando ademds los requisitos especificos de
bioseguridad, trazabilidad, control sanitario, aplicacién
productiva y vinculacidén institucional exigidos por el régimen
provincial del cannabis y el céafiamo.

Todo proyecto deberéa contener necesariamente: a) el
planteamiento del problema; b) la Jjustificacién de 1la
investigacidén; c¢) la formulacidén de los objetivos generales vy
especificos; d) el apartado metodoldgico; e) el plan de andlisis
de los datos; f) las consideraciones éticas; g) la bibliografia;
h) el cronograma; i) el presupuesto; y J) los resultados
esperados, todo ello adaptado a los usos medicinales,
veterinarios, industriales y tecnolégicos del cannabis y del
cdflamo industrial.

Partes de un proyecto:

1- Titulo de la investigacién

2= Resumen de la investigacidn.

3- Identificacién, delimitacidén y justificacién del problema.
4- Fundamento o base tedrico-conceptual.

5- Objetivos.

6- Metodologia.

7- Procedimientos para garantizar los aspectos éticos de 1la
investigacidn.
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8- Bibliografia.
9- Plan de ejecucidn de la investigacidn.
10- Resultados preliminares no publicados.

11- Resultados esperados y sus implicancias para el diseifo,
monitoreo y/ o evaluacidén de politicas de cannabis y céfamo.

;1. Titulo de la investigacidn.

El titulo de un proyecto de investigacidén es el nombre con el

-que se identifica dicho proyecto. El titulo debe ser conciso;

debe estar formulado de modo tal gque exprese con pocas palabras
y de modo preciso, el objetive de la investigacidén, 1las
variables bajo consideracidén, la poblacidén o universo sobre la
gque se extenderédn las conclusiones, y de ser necesario, ddbénde se
llevard a cabo y cuéando.

Asimismo, es conveniente dque mencione el tipo de diseflo que
tendrd la investigacién. Si al hacerlo se pierde claridad en la
redaccidén, entonces es recomendable formularlo como subtitulo.

Ejemplo 1: Patrones de consumo de alcohol entre los Jjdvenes
universitarios de la Ciudad de Mendoza. Estudio cuali-
cuantitativo de tipo descriptivo.

Ejemplo 2: Factores psicosociales que inciden en el bajo peso al
nacer. Estudio exploratorio en cuatro (4) maternidades publicas
del sector norte del conurbano bonaerense.

Ejemplo 3: Eficacia de algunos agentes antidiabéticos orales en
la prevencién de complicaciones de la diabetes. Estudio cohorte
observacional.

Ejemplo 4: Evaluacién de la relacidén entre el consumo de
anticonceptivos y el infarto de miocardio. Estudio de casos y
controles.

Ejemplo 5: “Evaluacidén del efecto analgésico de un aceite rico
en CBD en pacientes con dolor neuropadtico crénico.”

Ejemplo 6: “Caracterizacidén del ©perfil de cannabinoides vy
terpenos de la variedad xxx en las condiciones climdticas del
oasis norte de Mendoza.”

Ejemplo 7: “Estabilidad fisicoquimica de extractos de cannabis
medicinal almacenados en distintas condiciones.”

2. Resumen de la investigacién.
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" La importancia de este resumen radica en que, a partir de leer

unas pocas lineas el lector/evaluador pueda obtener una idea
clara de qué se quiere estudiar, para qué, en quiénes, cuédndo y
cémo.

Es importante que los elementos principales de la planificacidén
sean formulados explicita, sintética y claramente. A saber: el
problema a investigar y su justificacidén, los objetivos de la
investigacidén, la hipdtesis (en el caso que lo requiera), el
tipo de disefioc y técnica, una Dbreve descripcién de 1los
procedimientos que se llevarédn a cabo, y el plan de anédlisis de
los datos.

Hay que tener en cuenta que este resumen es la carta de
presentacidén del proyecto. Es aconsejable redactarlo una vez que
se ha concluido con todo el proceso de planificacidn.

3. Identificacién, delimitacidén y justificacidén del problema.

3.1. Planteamiento y justificacidén del problema

Un problema de investigacidén cientifica es siempre un problema

de conocimiento (ausencia o deficiencia) que reconoce distintas
fuentes (entre ellos los problemas practicos u operativos).

El propdésito ultimo de toda investigacién es incrementar o
mejorar nuestros conocimientos tedricos o empiricos acerca de
ciertos fendmenos, es decir, conocer, comprender o explicar por
gqué o cdmo ocurren.

Dar respuesta al problema planteado es la razdédn por la cual se
lleva a cabo la investigacidén. Es por ello que la identificacidn
y delimitacién del problema es un momento medular en la
planificacién de cualguier estudio. De su adecuado planteo
dependerd la correcta formulacidén de los objetivos y el encuadre
metodoldégico. Asi como de su adecuada justificacidén dependera el
reconocimiento de la importancia de la investigacién.

Problema de Conocimiento: Es wuna situacidén que redquiere la
formulacién de nuevo conocimiento. Se pueden diferenciar tres
situaciones en las que se evidencia la necesidad de formulacidn
de conocimiento nuevo:

1- Cuando ocurre un hecho o evento observado el cual no es
explicable por la teoria o conocimiento existente

2- Cuando no existe una teoria que permita predecir qué ocurriria
en una situacidén especial determinada.
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3- Carencia de informacidén respecto de un hecho concreto en uno o
mis de sus aspectos o propiedades de interés.

En todas estas situaciones la ausencia de teoria puede deberse
ya sea a la falta de evidencia o a la existencia de evidencia
contradictoria

Los problemas de investigacidén suelen presentarse al inicio con
gran amplitud y de manera poco especifica. Sin embargo, es
necesario gque en el proyecto, el problema que se desea
investigar, esté claramente identificado y delimitado.

1. Es recomendable comenzar por identificar y delimitar el tema
o &rea de interés, como, por ejemplo, los jbvenes y el consumo
de alcohol. Asimismo, es conveniente especificar cuédles son los
alcances y limitaciones del &rea abordada, por ejemplo:

- Delimitar que el interés estd centrado en el andlisis de los
jévenes desde un punto de vista sociodemografico.

- Identificar que el interés estd en: patrones de consumo, o
representaciones acerca del consumo, o aspectos legales del
consumo, o definiciones del consumo como patologia, o dafios
psiquicos que el consumo puede ocasionar, o prevencidén del
‘consumo; y Areas semejantes.

Para lograrloc es necesario estar familiarizado con el tema.
Suponga que se deciden abordar los aspectos preventivos del
consumo de alcochol en jévenes. Se deberad, entonces, desarrollar
qué se sabe hasta ahora de la prevencién del consumo en jdvenes;
qué aspectos o avances en los conocimientos tedricos y/o
empiricos son o han sido aceptables; qué aspectos del tema son
los més relevante a la 1luz de los conocimientos actuales
(nacionales e internacicnales); qué limitaciones o vacio de
conocimiento pueden apreciarse en esos avances o qué aspectos de
los mismos son revisables; cudles son los aspectos metodoldgicos
a tener en cuenta a partir de estudios anteriores sobre el tema,
y otras consideraciones por el estilo.

2. Delimitado el tema, es preciso que se identifique y delimite
el problema especifico a investigar. Tendrd que ser reducido a
aquellos aspectos concretos y relaciones de mayor interés para
el investigador, resignando el estudio de otros aspectos. Esta
reduccién es de particular interés metodoldbgico, porque marca
los limites de lo que va a ser abordado a lo largo de la
investigacidén; es decir, establece alcances y limitaciones de lo
que se va a trabajar. La misma revisién bibliogrifica que
realizé para el tema deberd ser efectuada para situar vy
delimitar al problema, y analizar tdpicos como:
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- Los antecedentes de trabajos sobre el problema en particular,
los que brindaradn informacién tanto tedrica como empirica.
Informacidén acerca de los aportes o avances generados en el
conocimiento del problema, o las limitaciones o vacilos
existentes en el mismo; la existencia de discrepancias, acuerdos
0 coincidencias entre los distintos estudios; los resultados
obtenidos. Dependiendo del tipo de problema, se podra acceder a
informacidén acerca de la magnitud del problema, la frecuencia,
la distribucidn, o aspectos similares.

- Los diferentes encuadres metodoldgicos desde los que puede ser
abordado el problema: posibilidades y tipos de disefios;
limitaciones de algunos disefios para el estudio de ese problema
en particular; tipos de muestras, técnicas e instrumentos vy
andlisis de los datos ya realizados.

Es importante que quede claro que el investigador ha realizado
una lectura exhaustiva de la bibliografia disponible acerca del
tema y el problema.

Justificar el problema consiste en formular la relevancia del
problema. En la Justificacién del problema es ineludible
desarrollar con argumentos convincentes la importancia de llevar
adelante la investigaciédn.

Todo estudio contiene, de forma explicita o implicita, un
propdésito o finalidad; un “para qué” se realiza el trabajo. Este
propdsito suele estar expresado con verbos como “contribuir”,
“fomentar”, “favorecer”, “promover”, y otros semejantes.

Conviene diferenciar dos grandes grupos de propdsitos, aquellos
mas ligados a las cilencias bésicas que procuran acrecentar 1o0s
conocimientos sobre el tema a partir de completar, criticar,
evaluar los conocimientos existentes; y aquellos més ligados a
las ciencias aplicadas que buscan desarrollar la aplicacién
practica o utilizacién de los conocimientos bésicos, en
problemas operativos o practicos. Esta divisién puede orientar
al - investigador en la argumentacidén que realice sobre la
importancia de llevar a cabo la investigacién.

Si el estudio pertenece al primer grupo, la justificaciédn deberé
especificar ©primero, cudles sen los vacios 0 problemas
conceptuales o tedricos o 1ldégicos, que encontrd en el
conocimiento existente (andlisis relacionado con item anterior);
y segundo, qué tipo de conocimientos nuevos aportard la
investigacién, o qué modificard, o en qué sistema de problemas
ofrecera el aporte, de modo tal que justifique el esfuerzo. Las
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contribuciones pueden ser tanto tedrico- conceptuales como
metodoldgicas

Al analizar la prioridad del problema se puede tener en cuenta
ciertos criterios tales como: la magnitud del problema (en
término de frecuencia, poblacién afectada, o consideraciones
semejantes); vulnerabilidad del problema (en el sentido de 1la
posibilidad de intervenciédn), trascendencia social o 1mpacto
social, y factibilidad o impacto econdmico (costo/beneficio).

3.2. Formulacidén de la pregunta de investigacidédn a modo de
interrogante.

Si bien no existe acuerdo general sobre este punto, es
aconsejable formular la pregunta a modo de interrogante, ya gque
asi contribuye a especificar estos aspectos concretos e invita a
dar respuesta al problema.

La pregunta de investigacidén es una expresidn linglistica que
solicita informacidén respecto del problema de investigacién. La
pregunta puede solicitar informacidn ya sea respecto de un hecho
concreto o© ya sea respecto de wuna ley universal de 1la
naturaleza. Dado que la misma debe ser respondida a través de la
observacién empirica, todas las entidades contenidas en la
pregunta deben corresponderse con un observable factico. Es
decir, es condicién fundamental que todos los conceptos
mencionados en la pregunta tengan una expresidén en los hechos,
factibles de ser observada.

Ejemplo de formulacidn:

¢Cudles son las representaciones sociales acerca del consumo de
alcohol que poseen los jévenes de entre 15 y 20 afios que habitan
grandes zonas urbanas (municipio de La Matanza) en el afio 2007?

¢Cudl es el efecto . del agregado droga xxx al tratamiento
habitual en la prevencién de la retinopatia proliferativa en
diabéticos tipo II?

¢Cudl es la proporcién de proteinuria en la nefropatia lupica
grado II?

4. Fundamento o base tedrico-conceptual.

Los problemas de investigacidén, en general, no son problemas
aislados o independientes, sino que se encuentran engarzados en
un sistema de problemas similares (algunos més generales, otros
més especificos) cuya coherencia y pertenencia al sistema la da
el marco tedrico.
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En este apartado el investigador debe desarrollar el fundamento
tedrico-cientifico y conceptual que sostiene y da significado al
problema planteadeo. Es decir, es preciso situar el problema
dentro del sistema de proposiciones y supuestos tedricos mas
generales.

Una manera ordenada de presentar esta base tebrica es comenzar

- por el desarrollo de la teoria que enmarca el problema,

continuar con el desarrcllo y definiciones de 1los conceptos,
variables o categorias (segtn el tipo de investigacién),
identificar las relaciones entre estos conceptos, para finalizar
con la descripcidén de las hipdtesis y/o los supuestos, siempre y
cuando el tipo de estudio lo requiera.

4.1 Marco tedbrico general y especifico

En algin sentido, en este apartado se realiza la tarea inversa a
la de identificacién y delimitacién del problema. Aqui se
procura restablecer 1la relacidn del problema concreto con el
sistema de conocimiento general gque lo engloba, situédndolo
dentro de una tradicién tedrica. Es importante que el
investigador se esfuerce por mostrar las lineas de conexidn
entre el tema y problema seleccionado y los conocimientos vya
consolidados y aceptados sobre los mismos; es decir, debe
esforzarse por demostrar la consistencia y sustento cientifico
de su propuesta de trabajo.

Existen disciplinas o campos cientificos, como por ejemplo los
que contienen a la biologia y la gquimica, en los cuales la
tradicién tedbrica es hegemdédnica, en el sentido de que los
fundamentos tedricos son uniformes \ consensuados. Las
disciplinas tienen un programa de investigacién que se ramifica
en distintas &reas, pero el tronco tedrico mads general es uno y
compartido.

En las investigaciones que se proponen dentro de estos programas
de investigacidén es conveniente realizar una breve referencia al
marco general, para luego detenerse a desarrollar los aspectos
tebdricos especificos del &rea de trabajo que contiene al
problema de estudics propuesto. Asimismo, en algunos campos
cientificos (como por ejemplo los que contienen a disciplinas
sociales) esos acuerdos tedricos no existen, sino que suponen
distintas posiciones y tradiciones tedricas. En las
investigaciones propuestas dentro de estos campos, es preciso
gque el investigador realice un anédlisis mas detallado de la
posicidn tedrica dentro de la cual se enrola su investigacién.

4.2, Definiciones tedricas

by %AIALG L pENA RGDRIGUE
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Parte de la elaboracién de los fundamentos tedricos compete a la
definiciébn precisa de los conceptos relevantes para la
investigacién. No obstante, es necesario tener en cuenta dque
este  apartado requiere de cierta flexibilidad, bésicamente
porque depende mucho del tipo de investigacidn que se propone
realizar.

En todo proyecto de investigacién deberd efectuarse una
definicién clara, precisa y metodoldgicamente fundada de los
conceptos, variables, categorias, dimensiones o constructos que
serdn objeto de andlisis, a fin de evitar ambigiiedades,
imprecisiones o inconsistencias en el disefio del estudio.

Asimismo, deberd tenerse presente que no existe una unica manera
de seleccionar, delimitar y definir las variables y categorias
de anélisis, lo cual dependerd del enfoque metodoldgico
adoptado, del objeto de estudio y de los objetivos de 1la
investigacidn. Las variables podréan ser de naturaleza
cuantitativa o cualitativa, mientras que en determinados disefios
metodoldégicos —especialmente en investigaciones cualitativas,
histéricas, exploratorias o interpretativas— podran emplearse
categorias analiticas, dimensiones, significados o constructos
en lugar de variables definidas en sentido estadistico.

En el proceso de delimitacidén conceptual y metodoldgica, el
investigador deberé:

a) Mantener coherencia y consistencia con el marco tedrico y
epistemolégico asumido;

b) Identificar y Jjustificar 1las variables, categorias o
dimensiones consideradas relevantes para el estudio;

c) Determinar el grado de complejidad vy alcance de los
conceptos utilizados;

d) Establecer categorias, dimensiones o criterios de andlisis
suficientemente claros, pertinentes y diferenciables; y

e) Garantizar la correspondencia metodoldbégica entre 1los
objetivos del estudio, el enfoque adoptado y las técnicas de
recoleccidn, procesamiento y andlisis de la informacién.

4.3. Formulacidén de hipdtesis. (si aplica)

Este apartado debe estar presente en todas aquellas
investigaciones donde sea necesario, es decir en aquellas cuya
pregunta de investigacidén tiene como respuesta una hipétesis que
sera sometida a prueba, béasicamente en las investigaciones
cuantitativas o cuali-cuantitativas. No obstante, aun dentro de
ellas, hay disefios que no pretenden estudiar relaciones entre

e
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variables, sino describirlas o explorarlas; asi como existen
estudios que no poseen hipdtesis ni implicita ni explicitamente,
(sobre todo aquellos que investigan temas de corta tradicidén vy
son de tipo exploratorios, o los disefios descriptivos).

La hipdtesis de investigacién es una afirmacidn sobre algun
aspecto del universo cuyo valor de verdad es desconocido y su
demostracidén es Jjustamente el objetive de la investigacidén. Su
principal propiedad es, como se indicé respecto de la pregunta,
gue sea contrastable empiricamente, es decir que la afirmacién
contenida en la misma sea verificable a través de la observacidn
de los hechos mediante algun instrumento véalido.

Ejemplos:

El agregado de droga =xxx al tratamiento habitual reduce 1la
proporcién de retinopatia proliferativa un 10% al cabo de 12
meses en diabéticos tipo II

La prevalencia de estenosis aortica asintomdtica en mayores de
80 es del 1%

5. Objetivos.

Una buena formulacidén de los objetivos depende de una buena
formulacién del problema y buen fundamento tedbrico.

Los objetivos establecen qué aspectos especificos planteados en
el problema se estudiardn; es decir, son expresiones que
formulan qué tipo de informacidén (conocimiento: descriptive,
analitico, etc.) se busca en la investigaciédn, acerca de
quiénes, cuédndo y dénde.

Deben ser formulados teniendo en cuenta el problema planteado
inicialmente, de modo tal que, si se obtiene la infeormacidén gue
ellos proponen conseguir ésta informacién responda a dicho
problema. Se ha sostenido que los objetivos son la
operacionalizacidén de las hipdtesis o respuestas al problema, ya
"que deben cumplir con el requisito de ser medibles vy
observables. La formulacidén de los objetivos debe ser clara y
precisa con respecto a las variables o <categorias, las
relaciones entre ellas, la poblacidén sobre la que se extenderéan
los resultados y cuando corresponde, el periodo de tiempo al que
se refiere.

Es 'usual redactarlos con verbos en infinitivos indicando lo que
se pretende lograr en términos del conocimiento: describir,
identificar, comparar, establecer, y otros similares. ‘

Es importante prestar atencidén a que las acciones que proﬁbnen
//‘ los verbos utilizados puedan, en efecto, ser constatadgs. En
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este sentido no es conveniente utilizar verbos como comprender,
conocer, percibir y otros similares.

No son objetivos de investigacidén y por lo tanto no deben ser
enunciados como tales:

1. La finalidad Gltima propia de la investigacién en general, es
decir la produccidén de conocimiento.

2. Actividades o procedimientos del estudio, es decir acciones
necesarias para implementar la investigacién que forman parte de
la identificacién e inclusidén de la muestra, la observacién de
los resultados de interés o el andlisis de los datos.

3. La modificacién de un determinado escenario o ambiente
fisico, es decir la aplicacidén de una intervencidédn que modifica
procesos, actividades u objetos fisicos.

Cuando existe més de un objetivo se pueden identificar el
Objetivo general y los Objetivos especificos.

Si la investigacidén tiene una Unica pregunta especifica y por 1lo
tanto un solo objetivo, formule solo el objetivo.

5.1. Los Objetivos Generales

Explicitan de manera global 1la informacién que se pretende
lograr con el estudio. En su formulacién abarcan a los objetivos
especificos.

Ejemplos:

Identificar y describir los patrones de consumo de alcohol entre
los jbévenes que consumen actualmente o hayan consumido alguna
vez y que concurran a la universidad publica de la Ciudad de
Mendoza durante el afio 2007.

Identificar y analizar los factores psicosociales mas
importantes que inciden en el bajo peso al nacer en puérperas de
4 maternidades publicas del sector norte del conurbano
bonaerense.

Evaluar la eficacia de algunos agentes antidiabéticos orales en
la prevencidén de complicaciones de la diabetes en pacientes que
concurren a hospitales municipales de la Ciudad de Mendoza.

5.2. Los Objetivos Especificos

Es cada uno de los distintos objetivos que responde una pregunta
especifica dentro de determinada &rea de conocimiento

Ejemplos:

4
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Caracterizar a los jdvenes gque consumen alcohol segin sexo vy
edad. Caracterizar a los jdévenes que consumieron anteriormente y
ahora se definen como no bebedores segin sexo y edad.

Describir el perfil del consumidor (edad de inicio del consumo,
la modalidad de consumo, la cantidad y frecuencia del consumo, y
el tipo de bebida alcohdlica).

Comparar los patrones de consumo establecidos segun sexo y edad.

Comparar los patrones de consumo entre los consumidores actuales

.y los no bebedores actuales, segun sexo y edad.

Finalmente, es importante no confundir objetivos con propdésitos
(objetivos externos o finalidad de la investigacién) ni con
actividades o tareas que se realizardn durante la investigacidn
(trabajos por realizar o tareas por cumplir: realizacidén de un
taller para...). Tampoco se deben confundir los objetivos con
productos esperados de la investigacidén (actualizar un registro,
utilizar el conocimiento generado para el disefio de un programa,
etc.

6. Metodologia.

A lo largo de este apartado se debe determinar y explicar las
estrategias y procedimientos que se llevardn a cabo para dar
respuesta al ©problema y alcanzar 1los objetivos. Es 1la
descripcién de cdmo se va a realizar la investigacidén. Un
apartado metodoldgico bien definido procura maximizar la validez
y la confiabilidad de la informacién y reducir los errores en
los resultados.

6.1. Definicidén operacional de las variables y categorias

Fn los estudios cuantitativos se debe identificar y definir las
variables o factores relevantes de competencia directa del
estudio. Asimismo, es preciso que se las defina
operacionalmente.

La definicién operacional de una variable es un conjunto de
indicaciones que permite proceder a adjudicar un valor de dicha
variable a cada observacién mediante la identificacién del
instrumento de medicidén, la explicitacién de la escala de
mediciébn (o sea de los valores posibles) y la formulacidén del
procedimiento de medicidén. Es decir, serd necesario transformar
el contenido tedrico o abstracto de las variables en

caracteristicas observables especificando los indicadores a

través de los cudles se las medird. En general, son considerados
incompletos ‘los proyectos que, requiriendo de la
operacionalizacidén de las variables, no lo hayan efectuado
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6.2. Descripcidén del ambito de estudio

En general, es preciso describir las caracteristicas del 1lugar
donde se va a realizar la investigacién cualquiera sea el disefio

que se vaya a aplicar (a excepcidén de los histdricos). En
ocasiones, al lugar se lo denomina &mbito de estudio, en otras,
campo.

Ejemplo: La universidad estatal de la ciudad de Mendoza tiene 15
facultades ubicadas en el centro geografico de 1la ciudad de
Mendoza, a las que asisten aproximadamente 270.000 estudiantes.

Asimismo, es importante que dqueden claros los motivos por 1los
cuales se ha recortado ese &mbito y no otro; es decir, que el
investigador ©pueda fundamentar claramente la viabilidad o
factibilidad del lugar seleccionado. Un punto importante en este
acdpite es que se analice la accesibilidad con la que cuenta el
investigador para entrar al campo.

6.3. Tipo de estudio y disefio Es el esquema general o marco
estratégico que le da unidad, coherencia, secuencia y sentido
practico a todas las actividades que se emprenden para abordar
el problema y cumplir con los objetivos planteadeos. El1 tipo de
método seleccionado debe ser adecuado para resolver el problema,
atento a los conocimientos existentes sobre el mismo, al ambito
en el que se va a trabajar, a los recursos disponibles para el
estudio, y a la aceptabilidad ética del mismo.

Existen variadisimas formas de clasificar los tipos de disefios o
estudios, en esta guia no se profundiza sobre el tema y se
recomienda que cualquiera sea la clasificacidén que se utilice
seria conveniente se cite o bien que la descripcién del disefio
sea lo suficientemente explicita como para entender la
estrategia que se utilizara para llevar adelante la
investigacién. No es conveniente combinar clasificaciones, pero
debe tenerse en cuenta que existen disefios de estudios que
pueden considerarse hibridos. Algunos ejemplos de
clasificaciones son:

- Tipos de estrategias: cuantitativas (clasicamente estudios de
corte estadisticos o de medida) vy cualitativas (clédsicamente
estudios que procuran comprender o interpretar el sentido del
accionar de los hombres y grupos: fenomenoldgicos, etnogréaficos,
etnometodolédgicos, biograficos, historias de vida,
investigacidn-accidn) .

- Tipos de estudio segun los objetivos: histéricos;
exploratorios; descriptivos (ecoldégicos,andlisis de situacién,
transversales, serie de casos, reporte de casos); analiticos
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(observacionales, cuasi-experimentales vy experimentales); de
evaluacidn; metodoldgicos (o procesos controlados para
determinar la manera de obtener, organizar y analizar datos).

- Tipos de estudio segin la intervencidén del investigador:

- observacionales (casos y control, cohortes) ; cuasi-

experimentales, y experimentales (ensayos clinicos y ensayos
comunitarios).

- Tipos de estudio segin la temporalidad: 1longitudinales
(retrospectivos o prospectivos) o transversales.

6.4. Poblacidn

El objetivo principal de este item es identificar y definir (en
los disefios que corresponda) todo lo relativo a la poblacién que
va a ser estudiada, a saber:

a. Universo o poblacién objetivo: Se llama universo al conjunto
de entidades de las que se desea conocer algo en una
investigacién. Es toda la poblacidén blanco sobre la que se
quiere aplicar los resultados de la investigacidén; o sobre la
que recaen las conclusiones. Pueden ser personas, instituciones,
programas, etc.

Ejemplo: Los jévenes de ambos sexos de entre 17 y 23 afios que
consumen o han consumido alcohol.

b. Unidad de andlisis. Criterios de inclusidén y exclusidn:

Se considera como unidad de andlisis a cada una de las unidades
a la que se refieren cada uno de los datos de la investigacidn
respecto de una propiedad determinada en un instante dado. Es
importante que se precisen los criterios de inclusidn, vy
exclusién de participacién de las unidades de andlisis, que, a
su-vez, definen los limites de la poblacidén blanco o universo.
Ejemplo:

Inclusidén: participardn todos los varones y mujeres de entre 17
y 23 afios que se definan como consumidores de alcohol y aquellos
que hayan consumidos anteriormente y en la actualidad se
consideren no-bebedores.

Exclusién: No participardn jévenes de ambos sexos que no den su
consentimiento informado.

c. Poblacién accesible. Muestra. Seleccidén vy tamafic de la
muestra. Andlisis de sesgos:

Se deberd establecer cudl es la poblacidn accesible, es decir
subgrupo de la poblacién a la que finalmente se podrid acceder en

-el estudio. A los criterios de inclusidén y exclusidn previos se
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le afiaden nuevas caracteristicas que implican el &ambito de la
investigacidn.
Ejemplo:

Quedardn incluidos todos aquellos Jjbévenes de ambos sexos de
entre 17 y 23 afios que consuman alcohol o hayan consumido y que
concurran a la universidad publica de 1la ciudad de Mendoza
durante el afio 2008.

Quedaradn excluidos aquellos que concurran a universidades
privadas, o publicas no radicadas en la Provincia de Mendoza

Es un requisito principal especificar todos los procedimientos
que determinarédn el tipo y tamafio de muestra con la que se va a

trabajar.
Las muestras podridn ser probabilisticas (aleatorio simple,
aleatorio estratificado, aleatorio sistematico, por
conglomerado, y otros); o no probabilisticas o intenciocnales
(muestras  consecutivas, por conveniencia, temporales, a
criterio).

Cuando se trabaja con muestras es practicamente inevitable
cometer errores, por 1o gque es necesario que se realice algun
anticipo de los errores esperados (margen de error) o qué
procedimientos se seguirdn para controlarlos.

Serd necesario evaluar los errores de tipo sisteméticos que
afectan a la validez del estudio (sesgos o distorsiones de
seleccién o de informacidn); y los errores muestrales que
afectan a la confiabilidad del estudio. Asimismo, cuando
corresponda, se deberd realizar un andlisis de los posibles
errores producto de la presencia de factores de confusidn.

6.5. Seleccidén de técnicas e instrumentos de recoleccidén de
datos. Fuentes primarias vy secundarias. Prueba piloto del
instrumento.

En esta seccién el investigador tendrd que describir todos
aquellos factores y procedimientos que garanticen y aseguren que
la recoleccién de informacidn que se realice serd la adecuada
para el disefio y el logro de los objetivos: Deberd asegurar gque
los datos’  sean utiles, accesibles, susceptibles de ser
analizados, actualizados, y lo mds completos posibles.

En principio debera definir si trabajard con fuentes primarias o
secundarias. Si decide el wuso de datos secundarios, sera
oportuno describir las fuentes, el contenido y la calidad de los
datos que espera obtener.

L U pgdwiaEr
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Si decide utilizar datos primarios deberd describir las técnicas
e instrumentos 0 procedimientos que utilizara: Reportes
personales estructurados, semi o no estructurados y sus
instrumentos (cuestionarios, guia de entrevistas); observaciones
estructuradas, o no (hoja de registro de observaciones);
dinadmica de grupos focales (guia del moderador del grupo focal);
andlisis de contenido (guia de andlisis de contenido); escalas
actitudinales, procedimientos e instrumentos de medidas
fisioldégicas, y otros. Asimismo, deberd describir quiénes, cémo
y cuédndo aplicardn los instrumentos.

Cuando se utilicen instrumentos ya probados y validados, es
necesario que se realice una breve descripcién de los mismos. Si
la guia la va confeccionar el investigador, o va a probar una
que ha sido elaborada para otra poblacidén, serd necesario que
desarrolle los procedimientos que seguird para su elaboraciédn
(grado de desarrollo que tiene el instrumento, etc.) y si la
elaboracién no estd contemplada en el cronograma, se deberé
anexar el instrumento al proyecto.

Es de fundamental importancia que el investigador pueda
describir con detalle el procedimiento ~que seguird para
garantizar la validez (de contenido, de criterio vy de
abstraccién) y la confiabilidad (estabilidad del instrumento,
coherencia interna y equivalencia) de los resultados.

Los procedimientos de control podran ser: Entrenamiento vy
control de los entrevistadores u observadores, es decir de los
responsables de recopilar la informacién; Triangulacién de
disefios, triangulacidn de instrumentos, triangulacién de
observadores, y otros.

Cuando se realicen estudios cuyo objetivo sea evaluar los
resultados de una intervencidén, como los estudios comparativos
con disefios experimentales o cuasiexperimentales, de antes vy
después y otros similares, serd necesario que se detalle las
actividades de intervencién que se llevardn a cabo. Entre otras
cosas, identificar el responsable de la intervencién, el lugar
donde tendrd lugar, las actividades, la frecuencia de 1las
mismas, la intensidad, y otras.

Cuando el instrumento es elaborado para cumplir con 1los
objetivos de la investigacién, entonces, es importante que se
aclare cémo se va a testear o probar el instrumento, antes de
ser aplicado a toda la muestra.

Sera necesario que se especifique cémo se va a seleccionar el
grupo representativo de la poblacién que va a probar el
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instrumento, cudntos se seleccionardn, cudndo se realizarada la
prueba y cdémo.

Asimismo, es aconsejable que se especifiquen las &reas del
instrumento que se probaran: reactividad de los encuestados;
adecuacidén del instrumento a la informacidén que se desea obtener
(preguntas adecuadas, comprensibles, redaccidén clara, espacio
para las respuestas, facilidad del llenado, y otros); educaciédn
del entrenamiento de los encuestadores; si se cuenta con el
equipo adecuado; tiempo estimado de llenado del cuestionario; y
problemas semejantes.

6.6. Plan de anadlisis de los resultados

El andlisis de los datos que se proponga tiene que ser coherente
con los objetivos propuestos, con la estrategia seleccionada
(cuantitativa o cualitativa, o ambas) y con el modo en que se
hayan definido las variables y categorias, y sus relaciones.

En las investigaciones cuantitativas, con objetivos clésicos de
cuantificar y comparar las variables, cuando se definen las
variables usualmente se establece la escala de medida de las
mismas (categdricas, ordinales o numéricas), y esto de algun
modo anticipa el tratamiento que recibirdn los datos. No
obstante, el plan de andlisis debe prever el agrupamiento de los

‘datos por categorias, la codificacidén y el tipo de medidas de

resumen y andlisis estadistico que recibirdn. También es
oportuno anticipar el software que se utilizard para ello.

En las investigaciones cualitativas también deberd anticiparse
el tipo de andlisis los que podran ser de contenido (critico,
retérico y otros), de discurso (de narrativa), o etnogréfico. En
el proceso de planificacidn seria oportuno aclarar que, en este
tipo de investigaciones, el andlisis de los datos, en ocasiones,
es simulténeo con el trabajo de campo, ya gue de este modo se
puede reordenar el plan de trabajo en funcidén de la informaciédn
gue se va recolectando.

También para analizar informacidén cualitativa existen diversos
softwares que ayudan con el andlisis de los datos, una vez
realizada la categorizacidén y codificacidén de los datos.

7. Procedimientos para garantizar los aspectos éticos de la
investigacidn.

Acorde a los criterios de la misma y segin la caracteristica del
proyecto, si corresponde, el mismo deberd ser enviado a un

- comité de ética junto con el correspondiente consentimiento
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informado o, en caso contrario deberd formular en esta secciédn
cuales son las razones que determinan la excepcidn.

8. Bibliografia.

En la bibliografia se dice mucho mads de la planificacidén de la
investigacidén de lo que usualmente se cree. Un evaluador experto
en el tema podrad percatarse si el investigador ha consultado vy

fundamentado su trabajo tanto en el campo tedrico, como en los

aspectos metodoldgicos y en los aspectos que definen el ambito
de aplicacién (contexto social, econdmico, sanitario y otros).
También la bibliografia refleja si se ha trabajado con autores
reconocidos  internacionalmente, asi como con Dbibliografia
actualizada y completa. '

Es necesario, también, gque se respete la manera de elaborar la
bibliografia segin 1la disciplina que se trate (una 1lista
ordenada de todos los autores consultados), asi como la forma de
citar los textos (en las referencias bibliogréaficas) y las notas
al pie de pagina. Estas recomendaciones suelen figurar en las
revistas especializadas cuando indican los criterios de
publicacién. También se puede consultar al Comité Internacional
de Editores de Revistas Médicas (ICMJE) http://www.icmje.org/

La elaboracidén de esta fase da como resultado una guia acerca de
los pasos necesarios para entrar en el terreno y ejecutar el
plan. Prever estos aspectos es importante ya que la mejor
investigacién puede fracasar porque no ha sido pensado ni
planificado el acceso al campo de estudio. Tome en cuenta que,
sin acceso, no hay datos ni ejecucidén de la planificacidn.

Los pasos y elementos varian segin las investigaciones, no
obstante, pueden presentarse los puntos méds sobresalientes, a
saber:

9.1. Plan de entrada al terreno o ambito de investigacién

Es aconsejable tener previsto las acciones necesarias para

~obtener la autorizaciédn de quien corresponda, de modo de poder

realizar las acciones pautadas (entrevistar a los sujetos
seleccionados, reconocer el terreno, observar las instituciones,
entre otras). Para ello se necesita distinguir quiénes son los
sujetos responsables de autorizar la entrada (institucién,
comunidad, barrio, grupo y otros). Si se trabaja con fuentes
secundarias, habrd que prever la disponibilidad de las fuentes y
el permiso de las autoridades de cualquier institucién para
revisar los archivos, y otras cosas similares.
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9.2. Recursos disponibles y presupuesto (Humanos y econdémicos y
fisicos)

Habrd que considerar qué recursos son necesarios y con cudles de
ellos se cuenta. Pueden considerarse, béasicamente, tres tipos de
recursos:

a. Humanos: Los recursos humanos afectados al proyecto deberan
identificarse indicando estableciendo: su responsabilidad, rol o
funcidén especifica dentro del estudio -—tales como director,
coordinador, investigador, asesor metodoldgico, asesor
estadistico, encuestador, técnico, capacitador u otros
equivalentes— debiendo consignarse de manera clara las tareas,
competencias y responsabilidades asignadas a cada integrante.

Asimismo, todos los participantes deberan acreditar
antecedentes curriculares, formacidén académica, experiencia
técnica y/o conocimientos especificos vinculados con la tematica
objeto del proyecto, mediante la presentacidén del
correspondiente curriculum vitae y toda otra documentacidn
respaldatoria que la Autoridad de Aplicacidén estime pertinente.

b. Econdémicos: En la planificacién serd necesario identificar
los gastos que la ejecucidn del proyecto requiera, justificando
de manera clara y precisa cada uno de ellos. Se debe tener
presente no sbélo el gasto en los recursos humanos (viaticos,
entrenamiento, desgrabacidén de entrevistas, aplicacién de la
prueba piloto, etc.).

c. Fisicos: (computadoras, paquetes estadisticos, libros,
balanzas, fotocopias de guias de entrevistas, Yy cosas
similares).

9.3. Cronograma

La importancia de realizar un cronograma realista y adecuado al
tiempo y recursos disponibles es, en ocasiones, subestimada. El
cronograma es el resultado de una estimacidén ajustada de cada
una de estas acciones.

Es conveniente realizar una tabla en la cual la primera columna
corresponda a un listado de todas las tareas a realizar
(incluyendo los pedidos de autorizacidén, la presentacidédn frente
a los sujetos bajo estudio, y actividades similares), la segunda
columna corresponderd a los integrantes del equipo afectados a

las tareas, y la tercera al tiempo estimado gque consuma cada
una.

Luego, podran ser clasificadas en grandes categorias, tales
como: desarrollar, ensayar, y revisar los instrumentos; Preparar
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la aplicacién del instrumento; recoleccidn de datos;

codificacién y andlisis de los datos; redaccién del informe de
avance y del informe final; y otros similares. El cronograma
final, usualmente, requiere de dos grandes columnas: La
descripcién de categorias de tareas y el calendario en meses
(estimando el tiempo que llevard cada una de estas categorias
identificadas).

9.4. Planificacidén de la evaluacidén de la ejecucidn

Es . importante planificar cémo se evaluard internamente el
proceso de modo que se garantice el cumplimiento del plan de
trabajo. Esto resulta mas sencillo cuando la planificacidén de
las acciones a ejecutar, el tiempo que requiere cada una, y los
responsables de cada etapa han sido bien identificados vy
precisados durante la planificacién.

Segin la OMS la evaluacidén es un proceso necesario para
determinar el logro de los objetivos establecidos. Es una mirada
retroactiva y critica hacia las diferentes etapas del desarrollo
de la investigacidn.

Existen diseflos que permiten evaluar distintos aspectos, en
algunos <casos y en relacién a los objetivos, se pueden
establecer metas concretas, y luego, durante la evaluacidén del
proceso, se observa el cumplimiento o no de las mismas.

En otros casos, puede evaluarse el impacto de las acciones
realizadas en un determinado ambito.

Finalmente, en el momento de la planificacidén de la evaluaciédn
una pregunta de utilidad puede ser ;Cémo se han de medir los
logros de cada etapa de la ejecucidn de la investigacidn?

10. Resultados preliminares no publicados.

En esta seccidén se deben explicitar los resultados de todas las
investigaciones del postulante y/o del equipo de investigacién
gue acompafiard al postulante, y que hayan o no sido publicadas y
que estén relacionados con el proyecto de investigacidén que se
presenta.

11. Resultados esperados y sus implicancias para el disefio,
monitoreo y/ o evaluacidén de politicas publicas.

El propésito primario de la investigacién debe ser el de
presentar informacidén y no el de ofrecer recomendaciones.. Sin
embargo, el investigador debe enunciar de forma sucinta en qué
medida los hallazgos de la investigacién pueden servir para el
disefio, monitoreo y/o evaluacidén de politicas de cannabis o
cafiamo. No deben hacerse suposiciones acerca de las
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circunstancias de la practica, los valores, las preferencias,
las decisiones, y en general debe evitarse proporcionar consejos
o recomendaciones. Debe mencionarse cualquier limitacién
importante relacionada con 1los datos y con los andlisis, e
incluirse las implicaciones para la investigacidén, en caso de
que éstas no sean obvias.
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