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Protocolo: 
ID (Acrónimo)

Titulado: 

“Un buen título debe ser corto, preciso y conciso.  Le debe dejar claro al lector (revisor) los objetivos y variables centrales del estudio.  Estas se constituyen en las "palabras claves" para su clasificación e indización del proyecto.  Si es posible y no lo prolonga, en el título se podría anticipar el diseño.  Es importante  explicitar la población o universo que será investigado.   Ejemplo: Efectos del programa de alojamiento conjunto en el hogar, sobre indicadores de lactancia materna: Ensayo experimental con  mujeres primíparas de bajo riesgo atendidas
. Aquí va el título”
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1.0 LISTA DE ABREVIATURAS

2.0 SÍNTESIS (Resumen, abstract)
	Titulo
	

	Fase de estudio
	

	Tipo de estudio
	

	Clasificación del estudio

Según el Reglamento de la Ley General de Salud  en Materia de Investigación para la Salud, Artículo N° 17
	

	Objetivo Principal
	

	Objetivos secundarios
	

	Hipótesis Nula
	

	Hipótesis alterna
	

	Pregunta de Investigación
	

	Grupo a investigar
	

	“N”
	

	Duración aproximada del estudio
	Ejemplo:28 semanas


3.0 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
Se constituye en la justificación científica del estudio, es decir, lo que fundamenta la necesidad de realizar una investigación para generar conocimientos que brinden un aporte al conocimiento existente.  Requiere escribirse de manera tal, que además de brindar los referentes empíricos que describen la situación, quede muy claro y explícito, los vacíos de conocimiento existente sobre el problema y/o la controversia existente y la evidencia no conclusiva.  Más aún, puede haber evidencias muy conclusivas de conocimientos que  se consideran inmutables, y el investigador cuestiona el conocimiento acumulado por ciertos antecedentes que  pretenden someter a verificación.  Es en este punto donde el investigador delimita el objeto de estudio y da a conocer las interrogantes o las grandes preguntas que orientan la investigación.  Una secuencia lógica para su elaboración sería: 

· Magnitud, frecuencia y distribución.  Áreas geográficas afectadas y grupos de población afectados por el problema.  Consideraciones étnicas y de género. 

·  Causas probables del problema: ¿Cuál es el conocimiento actual sobre el problema y sus causas?  ¿Hay consenso?  ¿Hay discrepancias?  ¿Hay evidencias conclusivas?

El planteamiento del problema debe brindar un argumento convincente de que los conocimientos disponibles son insuficientes para dar cuenta del problema y sus posibles alternativas de solución, o brindar un argumento convincente de la necesidad de someter a prueba si lo que se conoce y se da como un hecho verdadero, puede no ser tan cierto dados nuevos hallazgos o nuevas situaciones. 

En este acápite, se debe reflejar que el investigador se ha documentado sobre el problema y ha realizado una exhaustiva revisión bibliográfica sobre el tema.

La definición de un problema específico es el primer paso en la elaboración de un proyecto de investigación y comprende las acciones necesarias para determinar lo que se va a investigar, además de que la selección del problema requerirá una fundamentación teórica y práctica de su importancia.

· Identificación del objetivo de estudio

· Descripción clara de lo que se propone conocer, probar o resolver mediante la investigación.

4.0 ANTECEDENTES Y JUSTIFICACIÓN
4.1. Antecedentes 

Se deriva del planteamiento del problema (presentación de evidencia empírica y pregunta central) y es la argumentación y demostración de que la  "pregunta" tiene fundamento (piso), derivando en probable(s) respuesta(s) y/o hipótesis de trabajo. 

 Establecimiento de relaciones (identificación de las  relaciones entre la variable independiente y variables respuesta)  ¿Qué se sabe y cómo lo han explicado?  ¿Los resultados son conclusivos? ¿Cuáles son los fundamentos de la pregunta? 

¿Cómo se explican y argumentan las posibles respuestas a la pregunta?  ¿Cuáles son los supuestos?  ¿Cuáles son las relaciones?  ¿Cuáles serían las hipótesis de trabajo?

El fundamento teórico, considerado el "piso" que sustenta la pregunta central del estudio, expone el razonamiento y argumentos del investigador hacia la búsqueda de la evidencia que le dé respuesta a la pregunta y/o hipótesis.  Requiere igualmente, una exhaustiva revisión de la bibliografía.
Estado actual del conocimiento científico y empírico del tema de estudio. Deben citarse las referencias de estudios similares y recientes que contribuyan al marco teórico.

Las referencias bibliográficas deben ser:

· Numeradas de acuerdo con la secuencia de aparición de las mismas en el texto, en donde figurara solamente el número arábigo correspondiente entre paréntesis.

· La redacción de la referencia deberá basarse en los principios del International Committe of Medical Journal Editors con la siguiente secuencia:

· Apellido(s),  inicial(es) del nombre del o de los autores, seguido de coma, al concluir los nombres se pone punto. 

· Título completo del artículo, utilizando mayúsculas sólo para la primera letra de la palabra  inicial, seguido de un punto.  Incluir subtítulo del artículo, si lo tiene. 

· Abreviatura de la revista utilizada en  el Index Medicus; no se colocará puntuación después de las siglas de la abreviatura. 

· Año de la publicación, seguido de punto y coma. 

· Volumen en números arábigos, seguido  de  dos puntos. Convertir a números arábigos los volúmenes indicados en números romanos. 

· Número de las páginas inicial y final del artículo,  separados  por  un  guión,  seguidos de punto final. 

4.2. Justificación

Describe el tipo de conocimiento que se estima obtener y la finalidad que se persigue en términos de su aplicación.  Se indica la estrategia de diseminación y utilización de los hallazgos de la investigación de acuerdo a los potenciales usuarios del conocimiento producido.  En la justificación, se responde a lo siguiente: 

· ¿Cómo se relaciona la investigación con las prioridades de la región y del país? 

· ¿Qué conocimiento e información se obtendrá? 

· ¿Cuál es la finalidad que se persigue con el conocimiento que brindará el estudio? 

· ¿Cómo se diseminarán los resultados? 

· ¿Cómo se utilizarán los resultados y quiénes serán los beneficiarios? 

La justificación, que puede escribirse como parte del planteamiento del problema o como una sección aparte, debe brindar un argumento convincente de que el conocimiento generado es útil y de aplicabilidad generalizable para el contexto regional.
· Argumentar la importancia del estudio en términos de la actualidad del problema

· Relevancia

· Posibles beneficios

· Ventajas 

· Implementaciones tanto

· Institucionales

· Nacionales

· Internacionales

· Resultados esperados
· Factibilidad de Aplicación
Es conveniente definirlos después que haya elaborado el fundamento teórico y se tenga clara la secuencia entre la pregunta central y las posibles respuestas a las  preguntas y/o las hipótesis de trabajo.  Dicha recomendación se basa en el hecho de que la definición de los objetivos, no son más que una operacionalización de las respuestas y/o hipótesis que sugiere el investigador.  Se constituyen en las actividades intelectuales que el investigador ejecutará en todo el proceso de la investigación*.

* Se reconoce que no todas las investigaciones tienen  formulación de hipótesis para verificación empírica ulterior.  No obstante, siempre deben tener claramente explícitos sus objetivos, general y específicos.

5.0 PREGUNTA DE INVESTIGACIÓN OBJETIVOS E HIPOTESIS
5.1. Pregunta de investigación
5.2. Objetivo Principal

Debe  explicitar  lo que se espera lograr con  el estudio en términos de conocimiento.  Debe dar una noción clara de  lo que se pretende describir, determinar, identificar, comparar y verificar (en los casos de estudios con hipótesis de trabajo). 

Ejemplo
· Verificar las diferencias en la prolongación de la lactancia materna en mujeres primíparas de bajo riesgo, cuando reciben el programa de alojamiento conjunto a nivel del hogar con respecto a las que no lo reciben.
5.3. Objetivos Secundarios

Son la descomposición y secuencia lógica del objetivo general.  Son un anticipo del diseño de la investigación. 

Ejemplos 

· Estimar la prevalencia de la lactancia materna en mujeres primíparas de bajo riesgo bajo la cobertura del programa de alojamiento conjunto a nivel del hogar y la prevalencia de lactancia materna de las mujeres primíparas que reciben la atención normada por los servicios de salud. 

· Determinar la existencia de diferencias estadísticamente significativas en la prevalencia de lactancia materna entre el grupo de mujeres que reciben la atención normada a nivel de los servicios y el grupo que recibe la intervención a nivel del hogar. 

· Identificar los factores protectores, que desde la perspectiva de la mujer, contribuyen a explicar las diferencias en la prevalencia de la lactancia materna según el tipo de atención recibida.
5.4. Hipótesis 

5.4.1 Hipotesis Nula

5.4.2 Hipotesis Alterna

SI APLICA DE ACUERDO CON EL TIPO DE ESTUDIO
· Es una respuesta probable a un problema planteado. 

· Es el resultado lógico de toda la labor que precedió su formulación y constituye el pivote de una investigación en el sentido de que produce el paso de la parte teórica a la parte empírica.

· El origen de la hipótesis puede ser muy diverso: 
· de una sospecha, de un estudio de caso, de la exploración informal, de otros estudios realizados, de la cultura general en que se desarrolla la ciencia y la tecnología, del conocimiento dentro de la propia especialidad, o de las analogías.

· La hipótesis debe dar una respuesta precisa al problema que se planteó en la investigación. El enunciado de la hipótesis debe hacerse de tal manera que su comprobación pueda llevarse a cabo mediante la utilización de técnicas científicamente fundamentadas.
· Su enunciado debe ser conceptualmente claro.

· La hipótesis  constituyen  el  hilo   conductor de la investigación y deben ser susceptibles de comprobar. 

· La hipótesis es una suposición que pretende explicar ciertos hechos, es una  relación tentativa entre dos o más variables. 

· Se    hace      operacional      el  objetivo  a  través  de  una  o  varias  hipótesis  que muestran la relación entre variables en forma concreta y evaluable (de preferencia, medible). 

6.0 DISEÑO DEL ESTUDIO
6.1. Descripción del estudio

Ejemplo:

Este es un estudio fase III, multicéntrico, aleatorizado, controlado con placebo, doble ciego para evaluar la seguridad y la eficacia de…. (en esta fase se hace una descripción especifica de todo el estudio)

6.2. Fundamento o Justificación de placebo

6.3. Fundamentos para el diseño del estudio
6.4. Fundamentos para la dosis y el esquema de tratamiento

6.5. Fundamentos para la población de pacientes 
6.6. Elección de tratamiento

6.7. Control con placebo 
6.8. Fundamento para los factores de estratificación 
6.9. Fundamento para la obtención de muestras de biológicas (tejidos) 
6.10. Fundamento para muestreo de sangre para medición de los biomarcadores
6.11. Fundamento para las evaluaciones de los resultados notificados por el paciente

7.0 MATERIALES Y MÉTODOS

7.1. Pacientes 

En esta sección se estipulara cuantos pacientes se estarán incluyendo en el estudio, zonas de donde serán.

Ejemplo:

Aproximadamente 435 pacientes con esquizofrenia que no hayan recibido terapia previa y no sean elegibles para recibir terapia convencional. 
7.2. Criterios de Inclusión      

Definición    de    las    características o cualidades que determinan la elección de un sujeto. Enlistar en forma completa los requisitos  que  hacen  elegible  al  individuo  como participantes en el estudio. 

7.3. Criterios de Exclusión

Definición de las características  o  cualidades  de  un  sujeto  que impiden  su acceso  al  estudio.   Presentar  la   lista  completa  de circunstancias  por  las que no puede un sujeto participar en el estudio.

7.4. Criterios de Suspensión

Definición de las características que impiden que un sujeto continúe participando en un estudio clínico. 
7.5. Visitas 

	
	Selección
Vista 1
	15 días
Visita 2
	30 días
Visita 3

	Lectura y firma de Consentimiento informado
	X
	
	

	Llenado de encuesta 1
	X
	
	

	Toma de muestra de sangre 
	
	x
	

	Entrega de Medicamento
	
	
	x

	Llenado encuesta 2
	
	x
	


7.6. EVALUACIONES DEL ESTUDIO
7.6.1 Formas de consentimiento informado y registro de selección

Debe obtenerse el consentimiento informado por escrito para participar en el estudio antes de realizar cualquier prueba o evaluación de selección específica del estudio.  

Las formas de consentimiento informado de los pacientes incluidos y de los que posteriormente no fueron incluidos se conservarán en el centro del estudio. 

Todas las evaluaciones de selección deben ser completadas y revisadas para confirmar que los pacientes cumplen con todos los criterios de elegibilidad antes del reclutamiento. El investigador mantendrá un registro de selección para documentar los detalles de todos los pacientes seleccionados y confirmar la elegibilidad o registrar los motivos en caso de que fracase la selección, según corresponda.

7.6.2 Historia clínica y datos demográficos

La historia clínica incluye enfermedades clínicamente significativas, cirugías, antecedentes de cáncer, estado reproductivo, antecedentes de tabaquismo, y todos los medicamentos (por ej., medicamentos de venta con receta, vacunas, medicamentos de venta sin receta, remedios homeopáticos o a base de hierbas, suplementos nutricionales) empleados por el paciente en un lapso de 7 días antes de la visita de selección. 

Los datos demográficos incluirán la edad, el estado funcional según ECOG, el sexo y la raza/origen étnico que indique el paciente. 

7.6.3 Exploraciones físicas

Una exploración física completa debe incluir una evaluación de cabeza, ojos, oídos, nariz y garganta, así como de los sistemas cardiovascular, dermatológico, musculoesquelético, respiratorio, gastrointestinal y neurológico. Cualquier anomalía identificada en el punto basal debe registrarse en la historia clínica general de afecciones basales. 

En las visitas posteriores (o conforme se indique clínicamente) deben realizarse exploraciones físicas limitadas y dirigidas a síntomas. Los cambios de las anomalías a partir del punto basal deben registrarse en las notas del paciente. Las anomalías clínicamente significativas nuevas o que hayan empeorado deberán registrarse como eventos adversos.
7.6.4 Estudios de laboratorio y gabinete

Toma de muestras para realizar el seguimiento de estudio, sangre, saliva, heces etc.

7.6.5 Signos vitales

Los signos vitales incluirán las mediciones de la frecuencia respiratoria, la frecuencia cardiaca, la presión arterial sistólica y diastólica (con el paciente en posición sentada), y la temperatura. 

8.0 METODOLOGÍA
8.1. Metodología de la Investigación
Es la explicación de los procedimientos que se aplicarán para alcanzar los objetivos.  En este acápite, se debe describir con detalle la definición operacional de las variables, el tipo y las formas de medirla.  Asimismo, debe contemplar el diseño del estudio, las técnicas y procedimientos que va a utilizar para alcanzar los objetivos propuestos.  A continuación, se describe lo que se espera que el investigador detalle en la metodología
· El método científico es el camino que se sigue en la investigación. 

· La metodología se refiere, en general, a los criterios y procedimientos que guían el trabajo científico para alcanzar el conocimiento científico de la realidad. 

· Por otro lado, la técnica se refiere a un conjunto de reglas y operaciones para el manejo de los instrumentos que auxilia a los individuos en la aplicación de los métodos. Cuando se realiza una investigación, la técnica debe adecuarse al método que se utiliza.

8.2. VARIABLES
· VARIABLES DEL ESTUDIO 
· Especificar   las   características  o   atributos  de  las unidades  de  observación,  primarias   y secundarias, unidades de medida y las escalas de observación en que se medirán. 

· Seleccionar  la  unidad primaria  de observación (individuo, pareja o par interrelacionados) o secundaria (familia, grupo, turno, etc.);  

· Definir subgrupos de contraste (experimental,  control, tratamiento). 

· Describir las variables y la forma de medirlas.  

· Controlar variables  por  balance, control local o distribución aleatoria para dosis de medicamentos, intervenciones propuestas, duración, tratamiento por unidad seleccionada, u otras.

· Definición operacional de las variables

· Basada en los conceptos que pudieron ser explicitados en fundamento teórico, las variables deben tener una expresión operacional; es decir, que el investigador deje claro al lector qué está entendiendo por cada variable, de qué tipo de variable se trata y cuál sería la manera de resumir sus valores (cuantitativos cuando  la variable se resume numéricamente y cualitativos cuando las variables asumen valores no numéricos). 

· La operacionalización es un proceso que variará de acuerdo al tipo de investigación y su diseño.  No obstante, las variables deben estar claramente  definidas y convenientemente operacionalizadas. 

· Si en el momento de confeccionar el protocolo no se hubiera llegado a ese nivel, es preciso que se explique en detalle el procedimiento mediante el cual se espera llegar a esas definiciones o, si fuera el caso, justificar por qué no se han de emplear variables en la investigación. 

· Serán considerados incompletos aquellos protocolos cuyo nivel de operacionalización sea muy vago, por ejemplo,  "se estudiarán las variables pertinentes y relevantes", "se considerarán variables demográficas y sociales", o cuando el enunciado sea tan inespecífico, que haga imposible la apreciación de la pertinencia de las variables y de su operacionalización. 

8.3. Cuadro de Variables

	VARIABLE
	DEFINICÓN CONCEPTUAL
	DEFINICIÓN OPERACIONAL
	TIPO DE VARIABLE
	ESCALA DE MEDICIÓN
	VALOR DE VARIABLE

	
	
	
	
	
	


8.4. TÉCNICAS DE ANÁLISIS ESTADÍSTICO 

· Aplicación,      conforme    el    modelo   estadístico, de las técnicas correlacionadas de análisis de datos, definición de niveles y escalas de medida,  selección de pruebas de hipótesis y de las regiones de  aceptación o rechazo. 

· Deben señalarse los procedimientos para el cómputo de la información. Elaborar un esquema de los procedimientos de  análisis  (descripción  de  las  tendencias  centrales de los datos, varianzas, diferencias y relaciones entre variables); así como las  técnicas  de  análisis.  Debe existir correspondencia entre los objetivos, las hipótesis y las técnicas de análisis.

8.4.1 Métodos y modelos de análisis de los datos según tipo de variables

De acuerdo a los objetivos propuestos y con base al tipo de variables, el investigador deberá detallar las medidas de resumen de sus variables y cómo serán presentadas (cuantitativas y/o cualitativas), indicando los modelos y técnicas de análisis (estadísticas, no estadísticas o técnicas de análisis de información no numérica, etc.).  Es  deseable que el investigador presente una tentativa de los principales tabulados de la información (particularmente cuando se trata de variables que se resumen numéricamente), sobre todo, de aquellas claves que servirán de base para la aplicación de los modelos de análisis estadístico. 

8.4.2 Programas a utilizar para análisis de datos.

 Describir brevemente los "softwares" que serán utilizados y las aplicaciones que realizarán.
9.0 CONSIDERACIONES ÉTICAS
9.1. Cumplimiento con las leyes y regulaciones

Este estudio se realizará en total conformidad con la guía de la ICH E6 de las Buenas Prácticas Clínicas y con los principios de la Declaración de Helsinki o con las leyes y regulaciones del país (en el cual se lleve a cabo la investigación, lo que le brinde la mayor protección al individuo.

9.2. Consentimiento informado

En todos los centros se proporcionará una forma de consentimiento informado de muestra del patrocinador (y cualquier forma de consentimiento informado auxiliar de muestra aplicable como la Forma de consentimiento informado infantil o la Forma de consentimiento informado de la clínica de reposo, si aplica). Si corresponde, se entregará en una traducción certificada del idioma local. El patrocinador o la persona designada debe revisar y aprobar cualquier desviación propuesta de las formas de consentimiento informado de muestra del patrocinador o cualquier forma de consentimiento alternativa que proponga el centro del estudio (en conjunto, las "formas de consentimiento") antes de la presentación al IRB/EC. Las formas de consentimiento aprobadas por el CEI/CE deben proporcionarse al patrocinador a fin de presentarlas ante las autoridades sanitarias de acuerdo con los requisitos locales. 

Si aplica, la forma de consentimiento informado contendrá distintas secciones para cualquier procedimiento opcional. El investigador o la persona designada autorizada explicará a cada paciente los objetivos, métodos y posibles riesgos asociados con cada procedimiento opcional. Se les dirá a los pacientes que tienen la libertad de negarse a participar y que pueden retirar su consentimiento en cualquier momento y por cualquier motivo. Se requerirá una firma específica, por separado, para documentar el acuerdo de un paciente para participar en procedimientos opcionales. Los pacientes que se nieguen a participar no proporcionarán una firma por separado. 

El paciente o el representante legalmente autorizado deben firmar y fechar las formas de consentimiento antes de su participación en el estudio. El historial de casos o los registros clínicos de cada paciente deben documentar los procesos de consentimiento informado y que el consentimiento informado por escrito se obtuvo antes de la participación en el estudio. 

Las formas de consentimiento deberán revisarse cuando haya cambios en los procedimientos del estudio o cuando haya nueva información disponible que pueda afectar la voluntad de la paciente para participar. Las formas de consentimiento aprobadas por el IRB/EC modificadas finales deben proporcionarse al patrocinador a fin de presentarlas ante las autoridades sanitarias. 

Los pacientes deben volver a otorgar su consentimiento con la versión más reciente de las formas de consentimiento (o con un apéndice de información/hallazgos nuevos significativos de acuerdo con las leyes aplicables y las políticas del IRB/EC) durante su participación en el estudio. En el caso de las formas de consentimiento modificadas o actualizadas, el historial de casos o los registros clínicos de cada paciente deben documentar que el proceso de consentimiento informado y el consentimiento informado por escrito se obtuvo usando las formas de consentimiento actualizadas/modificadas para seguir participando en el estudio.

El paciente o el representante legalmente autorizado del paciente deben recibir una copia de cada forma de consentimiento firmada. Todas las formas de consentimiento firmadas y fechadas deben permanecer en el archivo del estudio de cada paciente o archivo del centro y deben estar disponibles para que los monitores del estudio las verifiquen en cualquier momento.

9.3. Comité de Ética

El investigador principal debe presentar este protocolo, formas de consentimiento informado, cualquier información proporcionada al paciente y la información de apoyo pertinente al Comité de Ética en Investigación, quien debe revisarlos y aprobarlos antes de iniciar el estudio. Además, Comité de Ética en Investigación debe aprobar cualquier material de reclutamiento para los pacientes. 

El investigador principal es responsable de proporcionar resúmenes escritos del estado del estudio al Comité de Ética en Investigación anualmente, o con más frecuencia, de acuerdo con los requisitos, las políticas y los procedimientos que establezca el Comité de Ética en Investigación. Los investigadores también son responsables de notificar inmediatamente al Comité de Ética en Investigación cualquier enmienda al protocolo.

Además de los requisitos para notificar todos los eventos adversos a las entidades Regulatorias, los investigadores deben cumplir con los requisitos de notificación de los eventos adversos serios a la autoridad sanitaria local y al Comité de Ética en Investigación. 

9.4. Confidencialidad

· Procedimientos para salvaguardar la privacidad de los sujetos que participan en la investigación,  así como para conservar los resultados de la investigación.

El investigador principal mantiene estándares de confidencialidad asignando un código a cada paciente incluido en el estudio mediante un número de identificación único del paciente. Esto significa que los nombres de los pacientes no se incluyen en los conjuntos de datos que se transmiten. 

La información médica del paciente obtenida en este estudio es confidencial y solo puede divulgarse a terceros según lo permite la forma de consentimiento informado (o la autorización por separado para usar y revelar la información personal sobre la salud) firmada por el paciente, a menos que lo permita o lo requiera la ley. 

La información médica puede entregarse al médico personal del paciente u otro personal médico adecuado responsable del bienestar del paciente con fines de tratamiento. 

Los datos generados en este estudio deben estar disponibles para sus inspecciones previa solicitud por parte de representantes de las autoridades sanitarias nacionales y locales, y el IRB/EC, según corresponda.

10.0 RIESGOS PREVISIBLES Y PROBABLES 

· Establecer  las  posibilidades  y  la  naturaleza de los riesgos condicionados o inherentes de la  investigación.

· Determinar  los  riesgos  previsibles o probables  que  puedan  ser  originados en detrimento bio-psico-social de los participantes. 

11.0 PROTECCIÓN FRENTE AL RIESGO FÍSICO Y/O EMOCIONAL 

· Establecer los mecanismos para salvaguardar la integridad de los participantes en la investigación. 

12.0 BIBLIOGRAFÍA
· La redacción de la referencia deberá basarse en los principios del International Committe of Medical Journal Editors o estilo Vancouver  con la siguiente secuencia:

· Apellido(s),  inicial(es) del nombre del o de los autores, seguido de coma, al concluir los nombres se pone punto. 

· Título completo del artículo, utilizando mayúsculas sólo para la primera letra de la palabra  inicial, seguido de un punto.  Incluir subtítulo del artículo, si lo tiene. 

· Abreviatura de la revista utilizada en  el Index Medicus; no se colocará puntuación después de las siglas de la abreviatura. 

· Año de la publicación, seguido de punto y coma. 

· Volumen en números arábigos, seguido  de  dos puntos. Convertir a números arábigos los volúmenes indicados en números romanos. 

· Número de las páginas inicial y final del artículo,  separados  por  un  guión,  seguidos de punto final. 
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