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1 Base normativa

o Articulo 251 fraccion XXIV de la Ley del Seguro Social publicada en el Diario Oficial
de la Federacion el 21 de diciembre de 1995 y sus reformas.

o Articulo 82 fracciones | y IV del Reglamento Interior del Instituto Mexicano del
Seguro Social publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 18 de septiembre del 2006 y
sus reformas.

o Articulos 165, 166 y 167 del Reglamento de Prestaciones Médicas del Instituto
Mexicano del Seguro Social, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 30 de
noviembre de 2006 y sus reformas.

. Numeral 7.1.2.2.3, punto 2 del Manual de Organizacion de la Direccion de
Prestaciones Médicas 2000-002-001, validado y registrado el 08 de octubre de 2021.

2 Objetivo

Establecer los criterios de operacién para la recepcién, evaluacion, registro, seguimiento,
enmienda y cancelacion de los protocolos de investigacion en salud que se realizan en el
Instituto Mexicano del Seguro Social y que son evaluados por el Comité Local de
Investigacion en Salud y el Comité de Etica en Investigacion, para obtener su registro
institucional.

3 Ambito de aplicacién

El presente procedimiento es de observancia obligatoria para la Coordinacion de
Investigacion en Salud, la Divisién de Innovacién y Regulacién de la Investigacién en Salud,
los Comités Locales de Investigacion en Salud, los Comités de Etica en Investigacion, los
Centros de Investigacion Biomédica, las Unidades de Investigacion en Salud, las
Coordinaciones de Planeacion y Enlace Institucional en OOAD vy las Direcciones de
Educacién e Investigacion en Salud en UMAE.

4 Definiciones
Para efectos del presente procedimiento se entendera por:

4.1  CAMI: Coordinador Auxiliar Médico en Investigacion, dependiente de la Jefatura de
Servicios de Prestaciones Médicas.

4.2  CEIl: Comité de Etica en Investigacion.
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4.3  CIS: Coordinacion de Investigacion en Salud.
4.4  CLIS: Comité Local de Investigacion en Salud.

4.5 CNIC: Comité Nacional de Investigacion Cientifica del Instituto Mexicano del Seguro
Social.

4.6 COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccidn contra los Riesgos Sanitarios.

4.7 Comités: Cuando se mencione esta palabra sin algun otro adjetivo calificativo se
entendera que se refiere al binomio conformado por el Comité Local de Investigacion en
Salud y el Comité de Etica en Investigacion.

4.8 CONBIOETICA: Comision Nacional de Bioética.

4.9 DEIS: Director de Educacion e Investigacién en Salud en Unidad Médica de Alta
Especialidad.

4.10 enmienda: Modificacion a un documento que forma parte del protocolo de
investigacion en salud, derivado de variaciones a la estructura metodolégica, sustitucion de
la Investigadora o Investigador Responsable o ante la identificacion de riesgos en los
sujetos de investigacion.

4.11 evento adverso: Conjunto de signos y sintomas no calculados e inesperados que
se presentan en un sujeto de investigacibn, como consecuencia de la aplicaciéon de
maniobras experimentales previstas en un protocolo o proyecto de investigacion para la
salud en seres humanos y que potencialmente representen un riesgo para su salud.

4.12 IMSS o Instituto: Instituto Mexicano del Seguro Social.

4.13 investigador asociado: Cualquier investigador, técnico, especialista o alumno,
invitado por el Investigador o Investigadora Responsable a participar con actividades
especificas para el desarrollo del protocolo de investigacion en salud.

4.14 investigadora o investigador responsable: Es el investigador principal con
formacién académica y experiencia adecuada para la direccién del protocolo a realizar,
ademas de ser trabajador del IMSS, quien debera preparar el protocolo de investigacion en
salud, cumplir los procedimientos indicados en el mismo y solicitar autorizacion para su
modificacién en los casos necesarios sobre aspectos de ética y bioseguridad; documentar y
registrar todos los datos generados durante el estudio; formar un archivo que contendra el
protocolo, las enmiendas al mismo, las autorizaciones, los datos generados, el informe final
y todo el material documental y biolégico susceptible de guardarse, relacionado con la
investigacion; seleccionar al personal participante en el protocolo y proporcionarle la
informacion y el adiestramiento necesario para llevar a cabo su funcion, asi como
mantenerlos al tanto de los datos generados y los resultados; elaborar y presentar los
informes parciales y finales de la investigacion, asi como las obras afines que sean
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necesarias para cumplir con la direccion técnica de la investigacion.
4.15 OOAD: Organo de Operacién Administrativa Desconcentrada.

4.16 protocolo de investigacion en salud.: Documento que proporciona los
antecedentes, justificaciones y objetivos, de la propuesta a desarrollar, que describe su
disefio, metodologia y organizacion, incluyendo consideraciones éticas y estadisticas.

4.17 revisores: Personal institucional del area de la salud que cuente con experiencia en
un area del conocimiento, capacitacion en metodologia de la investigacion o una
investigadora o un investigador calificado en una linea de investigacion, o personal que
cuente con experiencia en ética y/o bioética.

4.18 sesiones: Reuniones celebrada por los Comités para evaluar protocolos de
investigacion en salud con valides si se cuenta con el 80% de asistencia.

. Sesiones ordinarias: se establecen a través del calendario anual de trabajo, con
fechas determinadas y horarios.

. Sesiones extraordinarias: se realizan por convocatoria del presidente, justificadas
por el alto volumen de investigacion.

. Sesiones expeditas: para evaluaciones de correcciones tipograficas, cambio de

Investigador(a) Responsable, cambio de alumno o Investigadores Asociados, sin
cambio en los documentos previamente evaluados por el Comité. No podra usarse
este tipo de revision para evaluaciones de protocolos de investigaciéon en salud,
enmiendas de titulo, contenido del protocolo o sus anexos.

4.19 SIRELCIS: Sistema de Registro Electrénico de la Coordinacion de Investigacién en
Salud, al cual tiene acceso todo el personal que realiza actividades de investigacion
cientifica y desarrollo tecnoldgico en salud y permite interactuar a las y los Investigadores
con la CIS en las diferentes actividades, de forma rapida, eficiente y oportuna.

4.20 UMAE: Unidad Médica de Alta Especialidad; es un Organo de Operacion
Administrativa Desconcentrada del Instituto Mexicano del Seguro Social, con capacidad
tecnoldgica y resolutiva para otorgar atencién médica a padecimientos de alta complejidad
o con necesidad de recursos diagnostico-terapéuticos sofisticados o altamente
especializados, con rectoria técnico-médica en su ambito y que fomenta la educacion e
investigacion en salud.

5 Politicas
Generales
5.1 La Coordinacion de Investigacion en Salud a través de la Division de Innovacion y

Regulacion de la Investigacion en Salud sera responsable de vigilar el cumplimiento del
presente procedimiento.
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5.2  La Coordinacion de Investigacion en Salud a través la Division de Innovacion y
Regulacion de la Investigacion en Salud tendra la facultad de interpretar el presente
documento, asi como resolver los casos especiales y no previstos.

5.3 El lenguaje empleado en el presente documento, en los anexos y formatos, no busca
generar ninguna distincion ni marcar diferencias entre personas, por lo que las referencias o
alusiones en la redaccion hacia un género, representan a cualquier sexo.

54 El incumplimiento de las personas servidoras publicas involucradas en el presente
documento sera causal de las responsabilidades que resulten conforme a la Ley General de
Responsabilidades Administrativas y demds disposiciones aplicables al respecto.

5.5 La entrada en vigor del presente documento actualiza y deja sin efecto al
“Procedimiento para la evaluacion, registro, seguimiento, enmienda y cancelacion de
protocolos de investigacién en salud presentados ante el Comité Local de Investigacién en
Salud y el comité Local de Etica en Investigacién” clave 2810-003-002 registrado el 18 de
octubre de 2018.

5.6 El presente procedimiento tiene como documentos de referencia, los siguientes:

o Ley General de Salud publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 07 de febrero
de 1984 y sus reformas.

o Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud
publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 6 de enero de 1987 y sus reformas.

o Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la
ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos, publicada en el
Diario Oficial de la Federacion el 4 de enero de 2013.

o Guia Nacional para la Integracion y Funcionamiento de los Comités de Etica en
Investigacion, sexta edicion publicada en enero de 2018.

Especificas
La Coordinacion de Investigacion en Salud

5.7 Asesorara a los Coordinadores Auxiliares Médicos en Investigacion y Directores de
Educacion e Investigacion en Salud para integrar adecuadamente los Comités Locales de
Investigacion en Salud y los Comités de Etica en Investigacion.

5.8 Determinara los criterios de operacion de los Comités Locales de Investigacion en
Salud y los Comités de Etica en Investigacion y de sus miembros, en el marco de la “Ley
General de Salud” y de su “Reglamento en Materia de Investigacion para la Salud”, la “Guia
Nacional para la Integracion y Funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion” y
de las disposiciones institucionales.
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5.9 Proporcionard asesoria y apoyo a Coordinadores Auxiliares Médicos en
Investigacion en los OOAD y a los Directores de Educacion e Investigacion en Salud en las
UMAE, para realizar sus funciones.

Directores de Educacion e Investigacion en Salud en UMAE y Coordinadores de
Planeacion y Enlace Institucional a través de los Coordinadores Auxiliares Médicos
en Investigacion en OOAD

5.10 Supervisaran y verificaran la adecuada integracion y funcionamiento de los Comités
Locales de Investigacion en Salud y de los Comités de Etica en Investigacion que estén en
su area de competencia.

5.11 Verificaran que cada Comiteé del area de su competencia mantenga actualizado el
registro ante COFEPRIS y CONBIOETICA.

5.12 Verificaran la adecuada aplicaciéon de la “Guia de evaluacion de protocolos de
investigacion en salud.”, clave 2810-006-001 (Anexo 1) y que cuente con cada “Minuta de
trabajo”, clave 2810-009-018 (Anexo 2) de cada Comité, antes de que otorguen un numero
de registro institucional a un protocolo de investigacion en salud., en el area de su
competencia.

5.13 Daran seguimiento a cada protocolo de investigacion en salud. que sea evaluado
con un “Dictamen de Modificar y Volver a presentar”, clave 2810-009-016 (Anexo 3) o
“Dictamen de No aprobado”, clave 2810-009-021 (Anexo 4).

5.14 Verificaran que cada protocolo de investigacion en salud que se realice en su area
de competencia cuente con un “Dictamen de aprobado”, clave 2810-009-019 (Anexo 5) del
Comité Local de Investigacion en Salud y del Comité de Etica en Investigacion antes de
otorgar el nimero de registro institucional.

5.15 Verificardn que cada protocolo de investigacion en salud que se realice en su area
de competencia tenga namero de registro institucional.

5.16 Verificaran que los CLIS y CEI den seguimiento a los protocolos de investigacién en
salud vigentes de acuerdo con sus caracteristicas.

5.17 Realizaran el monitoreo continuo de la integracion, en cada uno de los Comités
Locales de Investigacion en Salud y de los Comités de Etica en Investigacion que estén
ubicados en su area de competencia, para mantener vigentes los nombramientos de
acuerdo con los registros oficiales de COFEPRIS y CONBIOETICA.

5.18 Informaran de forma trimestral a través de SIRELCIS, los resultados del monitoreo
de la integracion y funcionamiento de los Comités Locales de Investigacion y los Comités de
Etica en Investigacion que estén ubicados en su area de competencia, asi como del
seguimiento de los protocolos de investigacion en salud evaluados por estos.
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5.19 Solicitaran al Secretario del CLIS actualice el estado de “Cancelado” a un protocolo
de investigacion en salud cuando la Investigadora o Investigador Responsable no tenga
relacion contractual con el IMSS y los colaboradores no hayan solicitado el cambio de
Responsable, con los documentos que lo sustenten.

Investigadora o Investigador Responsable
5.20 Debera ser personal de base o de confianza adscrito al IMSS.

5.21 Deberd enviar la “Solicitud para la evaluacion y registro de protocolos de
investigacion en salud”, clave 2810-009-023 (Anexo 6) y elaborar el protocolo de
investigacion en salud, de acuerdo con los “Criterios para la elaboracién del protocolo de
investigacion”, clave 2810-018-003 (Anexo 7), y cumplir los procedimientos indicados en el
protocolo.

5.22 Elaborara de acuerdo con las disposiciones institucionales la “Carta de
consentimiento informado para participacion en protocolos de investigacibn en salud
(adultos)”, clave 2810-009-013 (Anexo 8) o la “Carta de consentimiento informado para
participacion en protocolos de investigacion en salud (padres o representantes legales de
menores de edad o personas con discapacidad) y Carta de asentimiento en menores de
edad (8 a 17 afos)”, clave 2810-009-014 (anexo 9) cada que se requiera obtener
consentimiento de las personas que participaran en un protocolo de investigacion en salud.

5.23 Formara un archivo que contendra el protocolo de investigacion en salud, las
enmiendas, las autorizaciones, las cartas de consentimiento originales, los datos
generados, el informe final y todo el material documental y biolégico susceptible de
guardarse, relacionado con la investigacion en salud.

5.24 Solicitara una carta de no inconveniencia al Director de la Unidad Médica en donde
pretenda realizar un protocolo de investigacién en salud con pacientes, muestras o datos,
cuando su adscripcion sea de una Unidad Médica diferente. La carta deberd manifestar de
forma detallada las actividades a las que se autoriza al solicitante. Sélo aplica para una
Unidad Médica que se encuentre en OOAD.

5.25 Solicitara una carta de no inconveniencia al Director de la Unidad Médica cuando el
Presidente del CLIS no sea el Director de la Unidad Médica. La carta deberd manifestar de
forma detallada las actividades a las que se autoriza al solicitante.

5.26 Podra presentar al CLIS un protocolo de investigacion en salud que se realice en
una o mas unidades siempre y cuando sean de tipo retrospectivo con analisis de datos (no
encuestas, ni estudios que impliquen pacientes o muestras).

5.27 Debera anotar en la solicitud de registro a las y los Investigadores asociados, al
personal técnico que participe en la investigacién y, en su caso, debera registrar al alumno
vinculado a una tesis de especialidad médica, maestria o doctorado.
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5.28 Debera solicitar a través de SIRELCIS, la cancelacion del folio cuando no pretenda
continuar con la solicitud de evaluacion del protocolo antes de que le sea otorgado un
numero de registro. En caso de reactivarlo debera ser una nueva propuesta.

5.29 Sera el responsable para dar cumplimiento al “Dictamen de Enmienda”, clave 2810-
009-0022 (Anexo 10) del protocolo de investigacion en salud registrado, con apego a la
ética y salvaguarda de los sujetos en estudio.

5.30 Presentard anualmente, el “Informe de seguimiento técnico para protocolos de
investigacion en salud”, clave 2810-009-015 (Anexo 11) de acuerdo con el Articulo 119 del
RLGSMI hasta su conclusién, adjuntando los productos terminados o una justificacion en el
caso de cancelacion. Al no presentar dos informes anuales consecutivos se le restringira el
acceso para solicitar evaluacién de nuevos protocolos.

5.31 Solicitara al Comité de Etica en Investigacién, anualmente y antes de la fecha de
vencimiento, el “Dictamen de re aprobacion” clave 2810-009-024 (Anexo 12) del protocolo
de investigacion en salud hasta su conclusion.

5.32 Debera notificar cualquier evento adverso al Comité de Etica en Investigacion de su
Unidad y a las autoridades competentes de Farmacovigilancia de su OOAD o UMAE.

5.33 Debera solicitar a traves de SIRELCIS, la cancelacion del nimero de registro a
través del “Informe de seguimiento técnico para protocolos de investigacion en salud”, clave
2810-009-015 (Anexo 11) cuando no pretenda continuar con el desarrollo del protocolo o
identifique que la propuesta de enmienda presenta caracteristicas que deban ser evaluadas
por el Comité Nacional de Investigacion Cientifica.

5.34 Deberé citar la adscripcion del Instituto Mexicano del Seguro Social en todos los
productos y/o publicaciones cientificas derivadas del protocolo registrado.

5.35 Deberad notificar con 60 dias habiles de anticipacion, al Comité Local de
Investigacion en Salud, cuando prevea la jubilacion, pensién, suspensién o terminacién de
su relacién laboral con el Instituto, y entregara un informe del avance del protocolo con los
documentos probatorios y, en su caso, solicitara el cambio de Investigadora o Investigador
Responsable. En caso de fuerza mayor como defuncion o incapacidad definitiva, el grupo
de investigadores involucrados podra efectuar la solicitud de cambio de Investigadora o
Investigador Responsable que cumpla con los requisitos.
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Responsable

Actividad

6 Descripcion de actividades

Investigadora o Investigador
Responsable

Secretario del CLIS

1.

Etapa |
Evaluacion y registro de un protocolo de
investigacion en salud

Envia al Secretario del CLIS, a través del SIRELCIS, su
“Solicitud para la evaluacién y registro de protocolos de
investigacién en salud” clave 2810-009-023, (Anexo 6)
y los siguientes “Documentos”:

“Protocolo de investigacion en salud”

“‘Resumen del protocolo”

“Cronograma de actividades”

“Carta de consentimiento informado para
participacion en protocolos de investigacion en
salud (adultos)”, clave 2810-009-013 (Anexo 8) y/o

De acuerdo con las caracteristicas del protocolo
anexar:

e “Carta de consentimiento informado para
participacion en protocolos de investigacion en
salud (padres o representantes legales de menores
de edad o personas con discapacidad) y Carta de
asentimiento en menores de edad (8 a 17 afos)”,
clave 2810-009-014 (Anexo 9).

e Anexos pertinentes (ejemplo: Instrumentos de
medicion).

e “Carta de no inconveniencia del Director de la
Unidad Médica”, de acuerdo con las politicas 5.24
y 5.25.

NOTA: A los documentos enlistados se les denominara en lo
subsecuente como “Documentos”.

Recibe y verifica a través del SIRELCIS que la
“Solicitud para la evaluacién y registro de protocolos de
investigacion en salud” clave 2810-009-023 (Anexo 6) y
los “Documentos” estén completos y correctos y que la
propuesta no sea competencia del CNIC.

Los documentos no estan completos y correctos
0 son competencia del CNIC
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Responsable

Actividad

Secretario del CLIS

Vocal Secretario del CEl

Integrantes del CEI

Informa por medio electrénico las deficiencias y en su
caso, asesora a la Investigadora o Investigador
Responsable para que envie su propuesta al CNIC y
concluye el procedimiento.

Los documentos estan completos y correctos
y no son competencia del CNIC

Asigna el folio de recepcion del “Protocolo de
investigacion en salud”, en el SIRELCIS, constituido
por: la letra F (folio), afio de recepcion de la solicitud, el
namero del CLIS otorgado por la CIS y el numero
consecutivo de la solicitud. Ejemplo: F-2000-0000-001,
el tema prioritario y nivel de prevencion.

Informa a través de SIRELCIS al Vocal Secretario del
CEl que los “Documentos” estan disponibles.

Recibe a través del SIRELCIS los “Documentos”,
asigna a por lo menos 2 vocales del CEIl que fungen
como revisores y les solicita utilizar la “Guia para la
evaluacion de protocolos de investigacién en salud”,
clave 2810-006-001 (Anexo 1).

Programa la fecha de reunion del CEIl en acuerdo con
el Presidente del CEI, misma que deberé realizarse en
un plazo no mayor a 5 dias habiles a partir de la
notificacién del Secretario del CLIS y convoca a los
integrantes del CEI para la reunion.

Verifican la asistencia necesaria e inician o
reprograman la reunion, cuidando no exceder el plazo
de 10 dias habiles a partir de la notificacion del
Secretario del CLIS.

NOTA: Las minutas deben contar con el 80% de la asistencia y
firmas para que sean validas.

Discuten los aspectos éticos de los “Documentos” y los
resultados de su evaluacion y emiten un “Dictamen”:

e Aprobado.
¢ Modificar y volver a presentar
e No aprobado
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Responsable

Actividad

Vocal Secretario del CEl

Secretario del CLIS

Investigadora o Investigador
Responsable

Secretario del CLIS

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Elabora la “Minuta de trabajo”, clave 2810-009-018
(Anexo 2) de la reunién del CEI, recaba las firmas
dentro de los mismos 10 dias habiles a partir de la
notificacion del Secretario del CLIS.

Digitaliza la “Minuta de trabajo”, clave 2810-009-018
(Anexo 2) en el SIRELCIS y archiva en electronico.

Imprime todos los “Dictamenes” emitidos, recaba la
firma del Presidente del CEIl y archiva en electronico.

Digitaliza los “Dictamenes” emitidos en cada uno de los
protocolos y confirma el dictamen en SIRELCIS para
gue se actualicen los datos.

Archiva los originales de los “Dictamenes” junto con la
“‘Minuta de trabajo” 2810-009-018 (Anexo 2) e informa
al Secretario del CLIS a través de SIRELCIS.

Verifica en el SIRELCIS los “Dictamenes” y procede
conforme a cada caso.

El dictamen del CEl es “No aprobado”
Continda en la actividad 19.

El dictamen del CEl es “Aprobado”
Continda en la actividad 20.

El dictamen del CEIl es “Modificar y volver a presentar”

16.

17.

18.

Informa a través de SIRELCIS a la Investigadora o
Investigador Responsable el “Dictamen de Modificar y
volver a presentar”, clave 2810-009-016 (Anexo 3),
emitido por el CEIl para que envie la version modificada
a la brevedad.

Envia a traves del SIRELCIS los “Documentos” con las
modificaciones solicitadas por el CEI.

Recibe los “Documentos” con las modificaciones
solicitadas y envia a través de SIRELCIS al Vocal
Secretario del CEIl.

Contintia en la actividad 6.
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Responsable

Actividad

Secretario del CLIS

Integrantes del CLIS

Secretario del CLIS

19.

20.

21.

22.

23.

24.

El dictamen del CEl es “No aprobado”

Informa a través de SIRELCIS a la Investigadora o
Investigador Responsable el “Dictamen de No
aprobado”, clave 2810-009-021 (Anexo 4) y concluye
procedimiento.

El dictamen del CEl es “Aprobado”

Asigna a por lo menos dos revisores, y les notifica a
travées de SIRELCIS que los “Documentos”, estan
disponibles y les solicita utilizar la “Guia para la
evaluacion de protocolos de investigacién en salud”,
clave 2810-006-001 (Anexo 1).

NOTA: En caso de que algun revisor no acepte participar, el
Secretario del CLIS asignar4 a otro hasta que se asegure que
cada protocolo de investigacion cuente con la respuesta de al
menos 2 revisores, considerando que ésta no debe exceder 10
dias habiles.

Verifica las “Recomendaciones” de los revisores y
programa la fecha de reunion del CLIS en acuerdo con
el Presidente del CLIS, misma que debera realizarse en
un plazo no mayor a 5 dias habiles, a partir de que se
emite el “Dictamen” del CEI.

Verifican la asistencia necesaria e inician o0
reprograman la reunion, cuidando no exceder el plazo
de 10 dias habiles a partir de que se emite el
“Dictamen” del CEL.

NOTA: Las minutas deben contar con el 80% de la asistencia y
firmas para que sean validas.

Revisan los “Documentos” y las “Recomendaciones” de
los revisores y emiten un “Resultado individual” por
escrito y firmado, que deberd considerar una de 3
opciones:

e Aprobado
¢ Modificar y volver a presentar
e No aprobado

Cuenta el numero de resultados individuales con cada
opcion, determina el “Resultado definitivo” por
consenso o0 por mayoria de votos y lo comunica a los
integrantes del CLIS en ese momento.
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Responsable

Actividad

Secretario del CLIS

Investigadora o Investigador
Responsable

Secretario del CLIS

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

Elabora la “Minuta de trabajo”, clave 2810-009-018
(Anexo 2) de la reunion del CLIS, en un plazo no mayor
a 5 dias habiles, a partir de que se emitio el resultado
de la evaluacion y recaba las firmas de los integrantes
del CLIS que patrticiparon en la sesion.

Digitaliza la “Minuta de trabajo”, clave 2810-009-018
(Anexo 2) en el SIRELCIS y archiva en electronico.

Imprime todos los “Dictamenes” emitidos, recaba la
firma del Presidente del CLIS y archiva en electrénico.

Digitaliza los “DictAmenes” emitidos a cada uno de los
protocolos y confirma el dictamen en SIRELCIS para
gue se actualicen los datos.

Archiva los originales de los “Dictamenes” junto con la
“Minuta de trabajo” 2810-009-018 (Anexo 2).

Procede conforme a cada caso.
El dictamen del CLIS es “Aprobado”
Continua en la actividad 35.
El dictamen del CLIS es “No Aprobado”

Informa a través de SIRELCIS a la Investigadora o
Investigador Responsable el “Dictamen de No
aprobado”, clave 2810-009-021 (Anexo 4) y concluye
procedimiento.

El Dictamen del CLIS es “Modificar y volver a
presentar”

Informa a través de SIRELCIS a la Investigadora o
Investigador Responsable el “Dictamen de Modificar y
volver a presentar”, clave 2810-009-016 (Anexo 3),
para que envie la version modificada a la brevedad.

Envia a traves del SIRELCIS los “Documentos” con las
modificaciones solicitadas por el CLIS.

Recibe los “Documentos” con las modificaciones
solicitadas y envia al Vocal Secretario del CEl a través
de SIRELCIS.
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Responsable

Actividad

Secretario del CLIS

CAMI o DEIS

Secretario del CLIS
Vocal Secretario del CEl

CAMI o DEIS

35.

36.

37.

38.

39.

NOTA: Cada evaluacion deberd documentarse con las
recomendaciones de los revisores, el dictamen emitido por el CEl,
y las minutas correspondientes hasta que el protocolo se
dictamine por el CLIS como “Aprobado” o “No aprobado”.

Continva en la actividad 6.

El dictamen del CLIS es “Aprobado”

Solicita a través de SIRELCIS al CAMI o al DEIS,
segun corresponda, el numero de registro institucional
con sustento en cada “Minuta de trabajo”, clave 2810-
009-018 (Anexo 2).

Valida el proceso de evaluacion, de acuerdo con este
procedimiento y determina si el proceso de evaluacion
esta completo y correcto o si es competencia del CNIC.

El proceso de evaluacion no estd completo o tiene

inconsistencias

Informa a través de SIRELCIS al Secretario del CLIS y
al Vocal Secretario del CEl las deficiencias.

Corrigen las deficiencias, modifican el dictamen vy
emiten “Dictamen de Modificar y volver a presentar”,
clave 2810-009-016 (Anexo 3).

Continva en la actividad 32.
El protocolo es competencia del CNIC

Solicita al Secretario del CLIS que modifique el
dictamen a “Dictamen de No aprobado”, clave 2810-
009-021 (Anexo 4) y asesore a la Investigadora o
Investigador Responsable para que envie su propuesta
al CNIC. No otorga el registro institucional y concluye
procedimiento.

El protocolo no es competencia del CNIC y el proceso

40.

de evaluacion esta completo y correcto

Obtiene en el SIRELCIS el numero de registro
institucional; que consta de una letra R (registro), el afo
de registro, el numero del CLIS asignado por la CIS y el
namero progresivo. Ejemplo: R-2000-0000-001.
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Responsable

Actividad

CAMI o DEIS

Secretario del CLIS

Presidente del CLIS

Secretario del CLIS

Investigadora o Investigador
Responsable

41. Notifica a través del SIRELCIS al Secretario del CLIS
gue el numero de registro institucional se encuentra
disponible.

42. Imprime el “Dictamen de Aprobado”, clave 2810-009-
019 (Anexo 5) con el numero de registro institucional y
lo entrega al Presidente del CLIS para su firma.

43. Firma el “Dictamen de Aprobado”, clave 2810-009-019
(Anexo 5) y lo regresa al Secretario del CLIS.

44. Digitaliza el formato “Dictamen de Aprobado”, clave
2810-009-019 (Anexo 5) firmado, y notifica dentro de
los siguientes 5 dias habiles a partir de la reuniéon del
CLIS, a la Investigadora o Investigador.

45. Archiva los originales de los “Dictamenes” junto con la
“‘Minuta de trabajo” 2810-009-018 (Anexo 2).

46. Inicia el desarrollo que propuso en el protocolo de
investigacién en salud de acuerdo con el cronograma
de actividades e identifica si el protocolo requiere
modificaciones.

El protocolo de investigacion en salud no requiere
modificaciones

Continva en la actividad 56.

El protocolo de investigaciéon en salud requiere
modificaciones

47. ldentifica la necesidad de realizar modificaciones al
protocolo o sus anexos a través de una enmienda.

48. Envia al Secretario del CLIS a través del SIRELCIS, la
‘Enmienda” al protocolo de investigacion en salud
previamente registrado. La modificacion puede ser
presentada con los siguientes datos:

e Investigadora o Investigador Responsable; el cual
debera cumplir con la experiencia y capacitacion
para llevar a cabo el protocolo de investigacion en

salud.
e Colaboradores.
e Alumnos.
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Responsable

Actividad

Investigadora o Investigador
Responsable

Secretario del CLIS

e Titulo del protocolo de investigacion en salud.
e El protocolo de investigacion en salud o sus
anexos.

y adjunta la versidbn modificada del “Protocolo de
investigacion en salud” con sus “Documentos”.

49. Recibe de la Investigadora o Investigador Responsable
la “Enmienda” al protocolo de investigacion en salud,
con la versidbn modificada de los “Documentos”, e
identifica si la propuesta estd completa y correcta o si
es competencia del CNIC.

NOTA: ElI proceso de evaluacion de enmienda debera
documentarse con las minutas correspondientes en forma digital y
en impreso y el dictamen emitido por el CEl y el CLIS.

No esta completay correcta la propuesta de enmienda

50. Informa a la Investigadora o Investigador Responsable
y le sefala las deficiencias.

Contindla en la actividad 48.

La propuesta de enmienda es competencia del CNIC

51. Informa a la Investigadora o Investigador Responsable
gue debera solicitar la cancelacion del numero de
registro institucional a través del “Informe de
seguimiento técnico para protocolos de Investigacion
en salud”, clave 2810-009-015 (Anexo 11)
extraordinario, y asesore a la Investigadora o
Investigador Responsable para que envie su propuesta
al CNIC para ser evaluado por él.

Contindla en la actividad 57.

La propuesta de enmienda no es competencia del CNIC,
esta completay correcta

52. Procede conforme el tipo de “Dictamen” emitido por
ambos Comités.

Dictamen de la enmienda “Aprobada”

Continlla en la actividad 54.

Pagina 18 de 100 Clave: 2810-003-002




[
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Responsable

Actividad

Secretario del CLIS

Investigadora o Investigador
Responsable

Dictamen de la enmienda “No aprobada”

53. Imprime el “Dictamen de Enmienda”, clave 2810-009-
022 (Anexo 10), solicita la firma del Presidente del CLIS
e informa a la |Investigadora o0 Investigador
Responsable que su propuesta no fue aceptada y le
explica las opciones que puede elegir, procede
conforme al caso.

Continuar con el desarrollo del protocolo como fue
autorizado

Continla en la actividad 56.
Modificar y solicitar una nueva enmienda
Continva en la actividad 50.

Enviar el informe de seguimiento técnico para
protocolos de investigacidon en salud extraordinario con
la justificacion de la cancelacion

Continda en la actividad 57.
Dictamen de la enmienda “Aprobada”

54. Imprime el “Dictamen de Enmienda”, clave 2810-009-
022 (Anexo 10), solicita la firma del Presidente del
CLIS.

55. Digitaliza el “Dictamen de Enmienda”, clave 2810-009-
022 (Anexo 10), y confirma el dictamen en SIRELCIS
para que se actualicen los datos y archiva en original.

Etapa ll
Seguimiento de los protocolos de investigacion en
salud

56. ldentifica el avance de acuerdo con el cronograma de
actividades y el estado del protocolo de investigacion
en salud, la fecha de registro y elabora el “Informe de
seguimiento técnico para protocolos de Investigacion
en salud”, clave 2810-009-015 (Anexo 11).
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Responsable Actividad
Investigadora o Investigador El estado del protocolo de investigacion en salud es
Responsable “Cancelado”

Secretario del CLIS

57. Registra como informe extraordinario, anota la
justificacion y un avance de los resultados obtenidos
con los documentos probatorios.

Continlia en la actividad 61.

El estado del protocolo de investigacion en salud es
“Terminado”

58. Registra como Informe final y anexa los documentos
probatorios que sustenten la conclusién del protocolo.

Contindla en la actividad 61.

El estado del protocolo de investigacion en salud es
“Atrasado”

59. Registra como informe ordinario, anota la justificacion y
alternativas de solucion.

Contindla en la actividad 61.

El estado del protocolo de investigacion en salud es
“En tiempo”

60. Registra como informe ordinario, anota el avance de
acuerdo con su cronograma de actividades.

61. Envia al Secretario del CLIS el “Informe de seguimiento
técnico para protocolos de Investigacién en salud”,
clave 2810-009-015 (Anexo 11) a través del SIRELCIS.

62. Recibe a través del SIRELCIS el “Informe de
seguimiento técnico para protocolos de Investigacion
en salud”, clave 2810-009-015 (Anexo 11) y verifica que
los documentos, la justificacion y/o los avances sean
congruentes.

Los documentos, la justificacién y/o los avances no son
congruentes
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Responsable

Actividad

Secretario del CLIS

Vocal Secretario del CEl

Integrantes del CEI

63. Regresa “Informe de seguimiento técnico para
protocolos de Investigacion en salud”, clave 2810-009-
015 (Anexo 11) al Investigadora o Investigador
Responsable hasta su correccion.

Continda en la actividad 56.

Los documentos, la justificacién y/o los avances son
congruentes

64. Informa en la siguiente reunion del CLIS, el namero
total de “Informe de seguimiento técnico para
protocolos de Investigacion en salud”, clave 2810-009-
015 (Anexo 11) recibidos, la actualizacién de su estado,
lo anota en la “Minuta de trabajo”, clave 2810-009-018
(Anexo 2) y recaba firma de los integrantes a la sesion.

65. Digitaliza la “Minuta de trabajo”, clave 2810-009-018
(Anexo 2) firmada, y archiva el original.

El estado del protocolo es Cancelado o Terminado

66. Actualiza en SIRELCIS el estado de cada protocolo de
investigaciéon en salud y concluye el procedimiento.

El estado del protocolo de investigacion en salud
es Atrasado o En tiempo

67. Actualiza en SIRELCIS el estado de cada protocolo de
investigacion en salud, informa al Vocal Secretario la
disponibilidad de cada “Informe de seguimiento técnico
para protocolos de Investigacion en salud”, clave 2810-
009-015 (Anexo 11) de los protocolos vigentes para su
re aprobacion.

68. Recibe cada “Informe de seguimiento técnico para
protocolos de Investigacion en salud”, clave 2810-009-
015 (Anexo 11) de los protocolos vigentes y programa
la reunion del CEI en acuerdo con el Presidente del
CEl.

69. Se reunen, revisan y emiten observaciones sobre cada
protocolo de investigacion en salud vigente.
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Responsable

Actividad

Vocal Secretario del CEl

70.

71.

Elabora la “Minuta de trabajo”, clave 2810-009-018
(Anexo 2) y recaba las firmas de cada integrante del
CELl

Digitaliza la “Minuta de trabajo”, clave 2810-009-018
(Anexo 2), después de efectuada la reunion, y
proceden conforme al caso segun las observaciones
emitidas al protocolo de investigacion en salud.

La conduccion ética del protocolo de investigacion en

72.

salud no es adecuada

Informa a la Investigadora o Investigador Responsable
gue deberd solicitar la cancelacion del namero de
registro institucional a través del “Informe de
seguimiento técnico para protocolos de Investigacion
en salud”, clave 2810-009-015 (Anexo 11)
extraordinario y notifica mediante oficio al Titular de la
Direccion de la Unidad Médica donde se lleva acabo el
protocolo de investigacion en salud.

Continlia en la actividad 57.

La conduccion ética del protocolo de investigacion en

73.

salud puede modificarse
Solicita a la Investigadora o Investigador Responsable
realice las modificaciones necesarias a través de una
enmienda.

Contindla en la actividad 48.

La conduccion ética del protocolo de investigacion en

74.

75.

salud es adecuada

Imprime del SIRELCIS, el formato “Dictamen de re
aprobacion”, clave 2810-009-024 (Anexo 12) lo entrega
al Presidente del CEI para su firma.

Digitaliza el “Dictamen de re aprobacion”, clave 2810-
009-024 (Anexo 12) firmado en el SIRELCIS y notifica a
la Investigadora o Investigador su disponibilidad en el
sistema.
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Responsable Actividad

Vocal Secretario del CEl 76. Archiva en original la “Minuta de trabajo”, clave 2810-
009-018 (Anexo 2) y los “Dictamenes de re

aprobacion”, clave 2810-009-024 (Anexo 12)
evaluados.

Fin del procedimiento
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Imprime y entrega para
firma

PRESIDENTE DEL
CLIS

.|

Firma y regresa

A 4

SECRETARIO DEL
CLIS

]

2810-009-019
(Anexo 5)

2810-009-019
(Anexo 5)

Digitaliza y notifica

45 v

2810-009-019
(Anexo 5)

SIRELCIS

Archiva originales de
dictamen junto con el
anexo 2

2810-009-019
(Anexo 5)

2810-009-018

(Anexo 2)
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Sl

)

v

INVESTIGADORA O
INVESTIGADOR
RESPONSABLE

46 v

Inicia desarrollo del
protocolo e identifica si
requiere

modificaciones

l

¢Requiere

47

\ 4

Identifica la necesidad
de realizar
modificaciones

48 y

Envia enmienda y
adjunta la versién
modificada del protocolo
con documentos

Enmienda

A 4

SECRETARIO DEL
CLIS

Protocolo de
investigacion

NO

modificaciones?

Documentos
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No esta completa o correcta

]

49 v

Recibe e identifica si la
propuesta esta
completa y correcta

NOTA

¢Existen

50 v

Informa y sefiala las
deficiencias

No aprobada

Enmienda

Protocolo de
investigacion

Documentos

Es competencia del CNIC

incidencias?

No es competencia del CNIC
Esta completa y correcta

.|

Procede conforme al
dictamen emitido por
ambos Comités

Dictamen de

53 v

Imprime, solicita firma
e informa opciones y
procede conforme al

caso

2810-009-022
(Anexo 10)

51

Informa que debera
cancelar el nimero de
registro y asesora para

nuevo envio

l
©)

2810-009-015
(Anexo 11)

Aprobada

la enmienda
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¢0pcién
elegir?

Enviar el informe de
seguimiento técnico para
protocolos de investigacion
en salud extraordinario con la
justificacién de la cancelacion

(]

54

a v

Imprime y solicita firma

Modificar y
solicitar una
nueva
enmienda

o

Continuar con el

protocolo como

55 v

desarrollo del Digitaliza y confirma para|
actualizar datos y archiva

fue autorizado original

Etapa Il
Seguimiento de los
protocolos de
investigacién en salud

!

INVESTIGADORA O
INVESTIGADOR
RESPONSABLE

56

Identifica avance, fecha
de registro y elabora

¢Avance del

Cancelado

57 & l

2810-009-022

2810-009-022
(Anexo 10)

(Anexo 10)

2810-009-022
(Anexo 10)

2810-009-015
(Anexo 11)

| protocolo?
Terminado

59

Atrasado

)

En tiempo

o0

.|

Registra y anota

Registra y anexa

Registra y anota
justificacién

Registra y anota
avance
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61

Envia informe a través del | 5g10.009-015
SIRELCIS (Anexo 11)

SIRELCIS
A 4

SECRETARIO DEL

CLIS
62
A 4
Recibe y verifica 2810-009-015
congruencia (Anexo 11)

SIRELCIS
NO S
¢Los documentos y
avances son
congruentes?
63 v 64 v

Informa en reunién,
anota en minuta y 2810-009-015
recaba firmas (Anexo 11)

2810-009-015
(Anexo 11)

‘ Regresa hasta su
correccion

2810-009-018
(Anexo 2)

65

Digitaliza y archiva

2810-009-018
(Anexo 2)

2810-009-018
(Anexo 2)
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Cancelado o Terminado

66 v

Actualiza y concluye
procedimiento
SIRELCIS

Cuél es el Atrasado o En tiempo

estado del
protocolo?

67 v

Actualiza e informa
disponibilidad

2810-009-015
(Anexo 11)

A 4

VOCAL
SECRETARIO DEL
CEl

68

A 4

Recibe y programa
reunion

2810-009-015
(Anexol11)

A 4

INTEGRANTES DEL
CEl

69

Se relinen, revisan y
emiten observaciones
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4

VOCAL
SECRETARIO DEL
CEl

70 v

Elabora y recaba
firmas

71

\ 4

Digitaliza después de
la reunién y procede de
acuerdo con las
observaciones

¢Laconduccién
ética es adecuada o

No es adecuada

2810-009-018

2810-009-015

(Anexo 2)

(Anexo 11)

2810-009-015
(Anexo 11)

Si es adecuada

puede modificarse?

72 v

Informa que debera
solicitar cancelacién y
notifica

2810-009-015
(Anexo 11)

L

Oficio

Puede modificarse

73

Solicita realizar
modificaciones

74

Imprime y entrega para | 2810-009-024
firma (Anexo 12)

75 !

Digitaliza y notifica

disponibilidad 2810-009-024

(Anexo 12)

=

76
Digitaliza y notifica
disponibilidad 2810-009-018
(Anexo 2)
2810-009-024
(Anexo 12)
v
FIN
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ANEXO 1

Guia para la evaluacion de protocolos de investigacion en salud
2810-006-001
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Guia para la evaluacion de protocolos de investigacion en salud
Comité Local de Investigacion en Salud

1. Titulo.
v' ¢ Se ajusta a las caracteristicas del trabajo propuesto?

2. Antecedentes cientificos.

v ¢Lainformacion se relaciona en forma directa con el problema en estudio?

v ¢Se fundamentan de manera adecuada, el planteamiento del problema, los objetivos
y los métodos?

v ¢Las referencias bibliograficas estan bien sefialadas y concuerdan con las
afirmaciones que se les atribuye?

3. Planteamiento del problema.
v' ¢ ldentifica claramente el problemay lo aisla de otros similares?
v ¢En él se identifican las variables en estudio y la relacion entre ellas?

4. Objetivo.

v' ¢ Cada objetivo (general o especifico) esta planteado de manera que permita disefar
un estudio para lograr su consecucion?

v' ¢ Cada objetivo (general o especifico) esta adecuadamente operacionalizado?

5. Hipotesis de trabajo.

v' ¢Hay un objetivo por cada hip6tesis que se plante6?

v' ¢Las hipétesis predicen légicamente la respuesta probable a las preguntas que se
formularon en el planteamiento del problema?

v' ¢ Se identifica la direccién y el compromiso de cada hipotesis?

6. Programa de trabajo.

v' ¢ Esta bien caracterizado el universo de trabajo y la propuesta para obtener la muestra
necesaria y adecuada para el estudio?

4 ¢ Se describen los criterios de seleccion?

v ¢ Los criterios de seleccion son adecuados para el estudio?

v ¢La definicion de las variables, tanto la conceptual como la operacional (cémo se
mediran), es clara y adecuada?

v ¢La reproducibilidad y la validez de los métodos y los instrumentos de mediciéon que
se utilizaran en el estudio estan descritas y son adecuadas?

v' ¢ La descripcion del estudio es clara y esta suficientemente detallada?

v' ¢ La sistematizacién de la recoleccion de los datos es adecuada?

v' ¢La descripcion de los procedimientos, tanto observacionales como experimentales,
es clara y esta suficientemente detallada?

v' ¢ El estudio incluye alguna forma de control de calidad?
2810-006-001
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v ¢Se describen los métodos para procesar los datos y, en su caso, la propuesta para
el andlisis estadistico que se planea utilizar?

v ¢En caso de ser pertinente el andlisis estadistico, el que se propone es acorde a la
forma en que se calcul6 el tamafio de la muestra?

7. Congruencia.
¢ Existe congruencia entre la pregunta, el disefio y la descripcién del estudio?
v ¢Los objetivos y la metodologia permitiran contestar la pregunta planteada?

8. Originalidad.
v' ¢ Aporta algo nuevo a nivel internacional o nacional?

9.  Trascendencia.

v (El trabajo es importante en su campo de especialidad, de acuerdo con su
aportacion al avance del conocimiento, aplicabilidad, impacto potencial, consecuencias,
etc.?

10 Tipo de Investigacion que se propone.
Biomédica

Clinica

Epidemiologica

Servicios de Salud

Educacién en Salud

Humanidades en Salud

Otras (especificar)

AN N N NN

11 Otros aspectos
v ¢La sintaxis y la ortografia son correctas?
v ¢ Otorga los créditos en forma adecuada?

Comité de Etica en Investigacion

1 El protocolo de investigacion en salud tiene valor cientifico y no expondra de forma
innecesaria a lo sujetos de investigacion a algun tipo de riesgo

v ¢Se ha formulado la hipétesis de forma clara?

v ¢ El disefio es apropiado para comprobar la hipotesis?

v' ¢ Contribuiran los resultados a un conocimiento general por lo que vale la pena exponer
a los sujetos de investigacion a un riesgo?

v ¢ El argumento cientifico es claro?

v ¢ Se diferencian adecuadamente los tratamientos (activo, placebo, cruzado)?

v' ¢ En caso de haber un placebo, esta justificado?

v’ ¢Los procedimientos experimentales estan diferenciados del tratamiento estandar?

2810-006-001
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2 Los riesgos para los sujetos de investigacion son razonables con los beneficios
anticipados y para la importancia del conocimiento que se espera como resultado de la
investigacion

v’ ¢ldentifica adecuadamente el riesgo de investigacion?

v ¢ Describe el nivel de riesgo/incomodidad/inconveniencia que puede esperarse?

v ¢Los riesgos han sido reducidos al minimo posible?

v ¢Se han definido claramente los riesgos anticipados, incluyendo posibilidad, severidad
y duraciéon?

v ¢ Estan claramente asentados los beneficios?

3 La seleccién de sujetos es equitativa (quién debe ser incluido)

v' ¢Hombres, mujeres, minorias éticas, niflos, personas seriamente enfermas, voluntarios
sanos?

v ¢Se ha descrito justificacion para las consideraciones de criterios de
inclusion/exclusion?

v ¢ Los sujetos de investigacion son apropiados para este protocolo?

v’ ¢Los criterios de inclusion minimizan el riesgo de los sujetos de investigacién?

v ¢ Puede llevarse a cabo el protocolo con sujetos menos vulnerables?

4  Si hay sujetos en posicién de vulnerabilidad, coercién o influencia indebida requieren
proteccién adicional

v ¢Hay proteccion apropiada para sujetos vulnerables (embarazadas, fetos, desventajas
sociales o econdmicas, con discapacidad para tomar decisiones)?

v ¢Los procedimientos de reclutamiento aseguran que el consentimiento informado es
dado libremente?

5 Seguridad de los sujetos

v ¢ El disefio de la investigacion minimiza el riesgo a los sujetos?

v ¢La Investigadora o Investigador Responsable es competente para el area de la
investigacion?

v ¢Menciona un mecanismo que proporcione informacién al CEl en el caso de que se
descubran resultados inesperados?

v' ¢Menciona como sera el monitoreo de datos para la seguridad de los sujetos?

6 El consentimiento informado
v ¢Incluye los elementos requeridos por el Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion?

- . Lajustificacion y los objetivos de la investigacion;

- II. Los procedimientos que vayan a usarse y su proposito, incluyendo la identificacion
de los procedimientos que son experimentales;

- Ill. Las molestias o los riesgos esperados;

- IV. Los beneficios que puedan obtenerse;

- V. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto;
2810-006-001
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- VI. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion a cualquier duda
acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la
investigacion y el tratamiento del sujeto;

- VII. La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar
en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para continuar su cuidado y
tratamiento;

-VIIl. La seguridad de que no se identificard al sujeto y que se mantendra la
confidencialidad de la informacion relacionada con su privacidad;

-I1X. El compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida durante el
estudio, aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar participando;
- X. La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacion a que legalmente
tendria derecho, por parte de la institucién de atencién a la salud, en el caso de dafios
que la ameriten, directamente causados por la investigacion, y

- XI. Que, si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto de
la investigacion.

¢ Es comprensible para los sujetos de investigacion?

¢ Los datos de la Investigadora o Investigador Responsable estdn completos?

¢Las firmas y nombres son legibles?

¢ En caso de menores, se acomparia de Carta de asentimiento?

¢En caso de estudios retrospectivos con revisién de expedientes cuenta con las Carta
de excepcion al Consentimiento informado?

AN N NANAN

7 Privacidad y confidencialidad

v’ ¢ldentifica el periodo de resguardo de los datos personales?

v ¢ldentifica el periodo de resguardo de las muestras y si se ocuparan para otros
estudios?

v ¢Recolecta informacion sensible como practicas sexuales, uso de alcohol, o drogas,
salud mental?

8 Para estudios con animales

v' ¢Cuenta con validez cientifica, frente al beneficio de la investigacién, teniendo como
parametro el bienestar o el minimo dafio posible para el animal?

v ¢El manejo de los animales sera realizado por personal con formacion clinica
veterinaria, que les permita interpretar adecuadamente los cambios en el estado y en la
salud de los animales?

v’ ¢Especifica la especie, edad, sexo, etcétera y el nimero total de animales necesarios
para cumplir con la validez estadistica?

v ¢Especifica el lugar donde deben ser alojados para sus necesidades y contar con
atencion médica veterinaria disponible?

v' ¢Menciona como evitar o reducir al maximo las situaciones que produzcan dolor y/o
miedo?

v' ¢ Menciona protocolos de anestesia, analgesia y/o sedacion profunda durante cualquier

procedimiento que produzca sufrimiento o dolor?
v 2810-006-001
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v ¢Describe una buena muerte, rapida, sin dolor ni ansiedad, siguiendo los métodos de
eutanasia apropiados, 0 en caso de que sobreviva a procedimientos que produzcan
incapacidad fisica o dolor?

Protocolos de investigacion en Educacion y Humanidades en Salud

1. Generalidades del protocolo
v Existe orden en las ideas, las ideas son congruentes entre cada uno de los apartados,
su referente tedrico es explicito en los apartados y sin errores en la ortografia.

2. Originalidad
v' Es un tema novedoso. No se ha investigado al respecto.

3. Trascendencia

v El tema de investigacién aporta informacién importante para el campo de conocimiento.
v’ Los resultados obtenidos permiten cambios en los conceptos previos.

v' La investigacion se debe a una necesidad no estudiada.

v' Aporta elementos que inciden en la mejora de la calidad de la atencién o de la
educacion en salud.

4. Honestidad

v La capacidad de auto reflexion de los autores sobre sus valores subjetivos, sesgos y
posicionamientos ante el fendmeno u objeto de estudio.

v' Muestra transparencia frente a los retos que plantea la metodologia elegida.

5. Rigor metodolégico

v’ Sus constructos y fundamentos tedricos.

v El tiempo implementado en el campo y en la recoleccién de datos.

v’ Las muestras para el objetivo de estudio.

v’ Los contextos.

v' El uso de estrategias de credibilidad como la triangulacion, la cristalizacion de los datos
y la presentacién de los datos de forma multifocal.

v’ El tiempo planeado en campo (si aplica), congruentes con las estrategias para recabar
los datos.

v’ La eleccion del tipo de muestreo y del tamafio de muestra congruentes con el enfoque
y metodologia planteados para el estudio.

v' La consideracion del o los contextos de los escenarios de la investigacion.

v’ La recoleccién de datos y estrategias para analizar la informaciéon en congruencia con
el enfoque y metodologia planteados para el estudio.

6. Resonancia
v  Proponer generalizaciones naturalisticas sin pretender que estas sean
generalizaciones estadisticas.
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v Resultados transferibles a la transformaciéon o mejora de problemas trascendentes para
la atencién o la educacion en salud.

v Aportar representaciones de la realidad que brinden voz a personas 0 grupos
vulnerables.

7. Aspectos éticos

v Etica procedimental. (considera a cada una de las personas sujetas de la
investigacion).

v Etica relacional. (entre los sujetos de investigacion y entre los Investigadores con los
sujetos de investigacion).

v Eticos en salida a campo. (retiro de los Investigadores al final de la investigacion).

v' Aspectos de éticos relacionados con la investigacion en comunidades y en grupos
subordinados.

v Aspectos contextuales. (pertinencia cultural, y situacional)

2810-006-001
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ANEXO 2

Minuta de trabajo
2810-009-018
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&q
A\
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

Minuta de trabajo del

(2

~ O

Tipo de reunién: @

Asuntos tratados y acuerdos de la reunién del Comité, no relacionados a protocolos de
investigacion en salud especificos:

Enlistar los protocolos evaluados para registro:

No. de folio

Titulo del protocolo de investigacion en salud
Investigador(a) Responsable

Dictamen

No. de folio

Titulo del protocolo de investigacion en salud
Investigador(a) Responsable en salud
Dictamen

Enlistar los protocolos con solicitud de enmienda

No. de registro institucional

Titulo del protocolo de investigacion en salud
Investigador(a) Responsable

Dictamen

Enlistar los protocolos evaluados para re aprobacion
No. de registro institucional
Titulo del protocolo de investigacion en salud

Investigador(a) Responsable
Dictamen:

2810-009-018
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Hoja de firmas del @

)

Fecha

Cargo en el Comité Nombre Firma Observaciones

Las minutas deben contar con el 80% de la asistencia y firmas para que sean validas.

Cada uno de los integrantes del Comité debera asistir de manera presencial, al menos al
80% de las sesiones programadas en el afio.

2810-009-018
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No.

10

DATO

Unidad sede

Fecha

Tipo de reunion

Asuntos tratados

Protocolos
evaluados para
registro

Protocolos con
solicitud de
enmienda

Protocolos

evaluados para
re aprobacién

Unidad sede

ANEXO 2
Minuta de trabajo

INSTRUCTIVO DE LLENADO

ANOTAR

Comité Local de Investigacion en Salud o Comité de Etica en
Investigacion y el numero asignado por la Coordinacion de
Investigacion en Salud.

El nombre de la unidad operativa en donde se ubican los
Comités que evaluaron el protocolo de investigacion en salud.

Dia, mes y afo de la reunion del Comité.
Ordinaria, extraordinaria o expedita.

Cualquier asunto no relacionado con la evaluaciébn de

protocolos.
Enlistar en orden los protocolos que seran motivo de evaluacion

para registro.

Enlistar en orden los protocolos con numero de registro que
tengan solicitud de enmienda.

Enlistar en orden los protocolos que se evaluaron para re
aprobacion. Exclusivo para el Comité de Etica en Investigacion.

Comité Local de Investigacion en Salud o Comité de Etica en
Investigacion y el numero asignado por la Coordinacion de
Investigacion en Salud.

El nombre de la unidad operativa en donde se ubican los
Comités que evaluaron el protocolo de investigacion en salud.

2810-009-018
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No.
11

12

13

14

15

DATO

Fecha

Cargo en el
Comité

Nombre

Firma

Observaciones

ANEXO 2
Minuta de trabajo

INSTRUCTIVO DE LLENADO

ANOTAR

Dia, mes y afio de la reunion del Comité.

Comité Local de Investigacion en Salud:
- Presidente
- Secretario
- Vocal
- Vocal Externo
Comité de Etica en Investigacion
- Presidente
- Vocal Secretario
- Vocal
- Representante del Nucleo Afectado

Nombre(s), apellido paterno y apellido materno de cada uno de
los integrantes del Comité.

Firma autdgrafa de cada uno de los integrantes.

Anotar la justificacion de la ausencia de un integrante del
Comité (Licencia, vacaciones, incapacidad, etc.) y/o anotar que
el integrante del Comité salié cuando se evalué un protocolo
donde es el Investigador principal o asociado para evitar
conflicto de interés.

2810-009-018
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ANEXO 3

Dictamen de Modificar y volver a presentar
2810-009-016
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&q

A2

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Unidad de Educacion e Investigacion
Coordinacion de Investigacion en Salud

“Dictamen de Modificar f volver a presentar”

COMITE No

@ ©

Fecha:

©

PRESENTE

Le notifico que el protocolo de investigacion en salud con titulo:

o)
que sometid a consideracion para evaluacién de este Comité, de acuerdo con las
recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, tiene el dictamen de:

MODIFICAR Y VOLVER A PRESENTAR

Debera atender las recomendaciones de los revisores y los integrantes del Comité y
enviar nuevamente a evaluacion.

ATENTAMENTE

o O

Presidente del Comité

2810-009-016
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NO.

ANEXO 3

Dictamen de Modificar y volver a presentar

DATO

Unidad sede

Fecha

Grado académico
o profesiony
nombre

Con titulo

Grado académico
o profesiony
nombre

INSTRUCTIVO DE LLENADO
ANOTAR

Comité Local de Investigacion en Salud o Comité de Etica en
Investigacion y el ndmero asignado por la Coordinacion de
Investigacion en Salud.

El nombre de la unidad operativa en donde se ubican los
Comités que evaluaron el protocolo de investigacion en salud.

Dia, mes y afio de la reunién del Comité.

El grado académico o profesion y el nombre, apellido paterno, y
apellido materno de la Investigadora o0 Investigador
Responsable del protocolo de investigacion en salud que se
evaluo.

El nombre completo y sin abreviaturas del protocolo de
investigacion en salud que fue evaluado.

El grado académico o profesion y el nombre, apellido paterno,
apellido materno y la firma del Presidente del Comité que evalud
el protocolo de investigacion en salud.

Comité Local de Investigacion en Salud o Comité de Etica en

Investigacion y el nimero asignado por la Coordinacion de
Investigacion en Salud.

2810-009-016
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ANEXO 4

Dictamen de No aprobado
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Unidad de Educacion e Investigacion
Coordinacion de Investigacion en Salud

“Dictamen de No aprobado”

COMITE @ No

O

Fecha:

©

PRESENTE

Le notifico que el protocolo de Tinvestigacion en salud con titulo

que someti6 a consideracion para evaluacion de este Comité, de acuerdo con las
recomendaciones de sus integrantes y de los revisores, tiene el dictamen de:

No aprobado

ATENTAMENTE
/7 \

Presidente del Comité (7)
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No.

DATO

Comité No.

Unidad sede

Fecha

Grado académico
o profesiony
nombre

Con titulo

Grado académico
o profesiény
nombre

Comité__

ANEXO 4
Dictamen de No aprobado

INSTRUCTIVO DE LLENADO

ANOTAR

Comité Local de Investigacion en Salud o Comité de Etica en
Investigacion y el numero asignado por la Coordinacién de
Investigacion en Salud.

El nombre de la unidad operativa en donde se ubican los
Comités que evaluaron el protocolo de investigacion en salud.

El dia, mes y afio en que se emite el dictamen.

El grado académico o profesion y el nombre, apellido paterno, y
apellido materno de la Investigadora o0 Investigador
Responsable del protocolo de investigacion en salud que se
evaluo.

El nombre completo y sin abreviaturas del protocolo de
investigacion en salud que fue evaluado.

El grado académico o profesion y el nombre, apellido paterno,
apellido materno y la firma del Presidente del Comité que evalu6
el protocolo de investigacion en salud.

Comité Local de Investigacion en Salud o Comité de Etica en

Investigacion y el nuimero asignado por la Coordinacion de
Investigacion en Salud.
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ANEXO 5

Dictamen de Aprobado
2810-009-019
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Unidad de Educacion e Investigacion
Coordinacion de Investigacion en Salud

“Dictamen de Aprobado”

COMITE @ No
= o

Registro COFEPRIS N
Registro CONBIOETICA ‘)

Fecha: @

()

PRESENTE

Tengo el agrado de notificarle, que el protocolo de investigacion en salud con titulo

gue sometié a consideracion para evaluacion de este Comité, de acuerdo con las
recomendaciones de sus integrantes, y de los revisores, cumple con la calidad
metodoldgica, los requerimientos de ética y de investigacion, por lo que el dictamen es

APROBADO:
Numero de Registro Institucional

Este dictamen tiene vigencia de un afio a partir de la fecha de registro, al término de la
vigencia, deberd solicitar la re aprobacion al Comité de Etica en Investigacion y presentar
el informe de seguimiento técnico.

ATENTAMENTE

Presidente del Comité (10 )
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No. DATO

2 Unidad sede

3 Registro
COFEPRIS

4 Registro
CONBIOETICA

5 Fecha

6 Grado académico
o profesiony
nombre

7 Con titulo

8 No. de registro

9 Grado académico
o profesiony
nombre

10 Comité

ANEXO 5
Dictamen de Aprobado

INSTRUCTIVO DE LLENADO

ANOTAR

Comité Local de Investigacion en Salud o Comité de Etica en
Investigacion y el numero asignado por la Coordinacion de
Investigacion en Salud.

El nombre de la unidad operativa en donde se ubican los
Comités que evaluaron el protocolo de investigacion en salud.

Numero del registro del Comité Local de Investigacion en Salud
ante COFEPRIS vigente.

Numero del registro del Comité de Etica en Investigacion ante
CONBIOETICA vigente.

El dia, mes y afio en que se emite el dictamen.

El grado académico o profesion y el nombre, apellido paterno, y
apellido materno de la Investigadora o0 Investigador
Responsable del protocolo de investigacion en salud que se
evaluo.

El nombre completo y sin abreviaturas del protocolo de
investigacion que fue evaluado.

El nimero de registro institucional, con el que se autoriza el
desarrollo del protocolo de investigacion en salud.

El grado académico o profesion y el nombre, apellido paterno,
apellido materno y la firma del Presidente del Comité que evalud
el protocolo de investigacion en salud.

Comité Local de Investigacion en Salud o Comité de Etica en
Investigacion y el nimero asignado por la Coordinacién de
Investigacion en Salud
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ANEXO 6

Solicitud para la evaluacion y registro de protocolos de investigacion en salud
2810-009-023
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Unidad de Educacion e Investigacion
Coordinacion de Investigacion en Salud

Solicitud para la evaluacion y registro de protocolos de investigacién en salud
|. Comités de Evaluacion @

De acuerdo con las caracteristicas de su protocolo, identifique si requiere ser evaluado por
un CLIS o por el CNIC

a) Protocolos en los que se proponga el uso de medicamentos, bioldgicos, equipos o
material médico no incluido en el cuadro bésico institucional, o en donde se
modifiquen las conductas de diagndstico o terapéutica vigentes.

b) Protocolos planeados para realizarse en colaboracion extra institucional entre el
Instituto Mexicano del Seguro Social, e instituciones nacionales o extranjeras.

c) Protocolos que reciban apoyo econdémico o material de la industria farmacéutica o
empresas de innovacion tecnolégica o entidades con fines de lucro.

d) Protocolos que se realicen en mas de una unidad del IMSS con la participacién de
pacientes o muestras.

e) Protocolos que se lleven a cabo en escuelas, comunidades o empresas que impliquen
poblacién no derechohabiente del IMSS.

f) Protocolos que contemplen la inclusion de material biolégico que deba entrar o salir
de México.

g) Protocolos que impliquen la manipulacién de células troncales con fines terapéuticos.

h) Protocolos sin relacion con la industria farmacéutica, pero que correspondan a un
ensayo clinico de un nuevo farmaco o, una nueva indicacion terapéutica, no
registrada ante la COFEPRIS.

i) Protocolos que incluyen la manipulacion de agentes patdogenos para los cuales no
existe tratamiento.

j) Protocolos relacionados con el desarrollo de una innovacion o un dispositivo médico

con aplicacion en seres humanos.
2810-009-023
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]) Protocolos cuya Investigadora o Investigador Responsable se inconforme con el
dictamen emitido por alguno de los Comités Locales de Investigacion en Salud.

Si el protocolo de investigacion cumple con uno o mas de los puntos anteriores debe ser
evaluado por el Comité Nacional de Investigacion Cientifica.

CLIS
CNIC @
Il. Investigador(a) Responsable e Investigadores Asociados

Investigador(a) Responsable

Prefijo académico

Apellido paterno

Apellido materno

Nombre (s)

Sexo @
Correo electronico
Adscripcion

OOAD/UMAE

Categoria contractual
Méaximo grado de estudios
Evaluacion curricular vigente

Pertenencia al SNI
Area de especialidad

Investigador(a) Asociado Institucional

Prefijo académico

Apellido paterno

Apellido materno

Nombre (s)

Sexo

Correo electronico
Adscripcion

OOAD/UMAE @
Categoria contractual
Méaximo grado de estudios
Evaluacion curricular vigente

Pertenencia al SNI
Area de especialidad
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Investigador(a) Asociado externo

Prefijo académico
Apellido paterno
Apellido materno @
Nombre (s)

Correo electronico

Unidad Médica o Institucion

lll. Datos generales del protocolo de investigacién en salud

a) Titulo del protocolo de investigacion en salud: @

b) Tipo de investigacidén (puede marcar hasta dos opciones): @

Biomédica Educacion en Salud
Clinica Humanidades en Salud
Econdmica Servicios de Salud
Epidemioldgica Otras (Especificar)

c) Especialidad del protocolo (puede colocar hasta dos especialidades, seleccionandolas
de las opciones de la cédula de llenado):

1.

2.

d) La poblacion del estudio sera:
Seres humanos

Hombres

Mujeres @
Menores de edad
Adolescentes

Personas con discapacidad

Embarazadas y fetos
Subordinados y estudiantes

Animales: (especificar raza, sexo y numero)

2810-009-023
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e) Unidad(es) Institucional(es) donde se desarrollard el protocolo de investigacion en

salud.

OOAD UMAE
Nombre de la Unidad Médica o Centro de Investigacion:

Investigador(a) Responsable:
Tipo de participacion de la Unidad o Centro:

Pacientes: Asesoria:
Muestras: Capacitacion:
Base de datos: Analisis:

OOAD UMAE @

Nombre de la Unidad Médica o Centro de Investigacion:

Investigador(a) Asociado(a):
Tipo de participacion de la Unidad o Centro:

Pacientes: Asesoria:
Muestras: Capacitacion:
Base de datos: Analisis:

f) Unidad(es) externas donde se desarrollara el protocolo de investigacion en salud.

Nacional Extranjera @

Nombre de la Unidad Médica o Institucion:

Investigado(a) Asociado:
Tipo de participacion de la Unidad o Institucion:

Pacientes: Asesoria:
Muestras: Capacitacion:
Base de datos: Analisis:

IV. Vinculacion de alumnos

Titulo de la tesis
Nombre completo del alumno(a)

Correo electronico @
Institucién que avala el curso
Tipo de curso

Area del curso
Fecha de inscripcién

2810-009-023
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V. Productos entregables

Tesis
Articulo
Patente

Posibles aportaciones de acuerdo con las “Actividades de Transferencia, Divulgacion y
Socializacién de los Resultados de la Investigacion”.

Guias de practica clinica
Presentacion en Unidades de Atencion Médica
Presentacion en OOAD
Presentacion en Nivel Central
Presentacion en seminarios
Presentacion en simposio
Presentacion en mesas redondas
Presentacion carteles
Conferencias

Entrevistas para medios impresos
Entrevistas radio y/o television
Entrevistas redes sociales

Generacion de instrumentos de divulgaciéon masiva: (folletos, tripticos, posters,
audiovisuales)

Descripcion de las aportaciones:

2810-009-023
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Alergia e Inmunologia Clinica
Alergia e Inmunologia Clinica Pediatrica

Algologia

Algologia Pediatrica

Ambientes Formativos

Anatomia Patolégica

Anestesiologia

Anestesiologia Cardiovascular
Anestesiologia en Trasplantes
Anestesiologia para los Servicios Rurales de la
Salud

Anestesiologia Pediatrica

Anestesiologia Regional

Angiologia

Angiologia, Cirugia Vascular y Endovascular
Artroscopia (subespecialidad de ortopedia y
trauma)

Audiologia, Foniatria y Otoneurologia
Bioestadistica

Biologia de la Reproduccién Humana
Biologia Molecular

Bioquimica

Biotecnologia

Braquiterapia

Broncoscopia Intervencionista
Broncoscopia Intervencionista Pediatrica
Calidad de la Atencion Clinica
Cardioanestesia Pediatrica

Cardiologia

Cardiologia Intervencionista

Cardiologia Intervencionista Pediatrica
Cardiologia Nuclear

Cardiologia Pediatrica

Cardiologia Preventiva y Rehabilitacion
Cardiaca

Cardiopatias Congénitas del Adulto

Cirugia Bariatrica

Cirugia Cardiotoracica

Cirugia Cardiotoracica Pediatrica

Cirugia de Camara Anterior (subespecialidad
de oftalmologia)

Cirugia de Columna (subespecialidad de
ortopedia y trauma)

Cirugia de Higado y Vias Biliares (o hepato-
pancreato-biliar)

Cirugia de Hombro (subespecialidad de
ortopedia y trauma)

Cirugia de Mano (subespecialidad de CPR)
Cirugia de Retina (subespecialidad de
oftalmologia)

Cirugia de Rodilla (subespecialidad de
ortopedia y trauma)

Cirugia de Térax Pediatrica no Cardiaca
Cirugia de Trasplantes

Cirugia de Trasplantes en el Paciente
Pediatrico

Cirugia del Aparato Digestivo

Cirugia endécrina
Cirugia General

Cirugia Maxilofacial
Cirugia Neurolégica

Cirugia Oncoldgica

Cirugia Oncoldgica Pediatrica
Cirugia para los Servicios Rurales de la Salud
Cirugia Pediatrica

Cirugia Plastica Reconstructiva
Cirugia Toracica No Cardiaca
Citogenética

CEDULA DE LLENADO

Especialidad del protocolo:
Desarrollo Profesional Continuo
Diabetes. (Pie diabético)
Diabetologia (subespecialidad de
endocrinologia)

Ecocardiografia Adultos
Ecocardiografia Pediatrica
Educaciéon Apoyada en Tecnologias
Educacién Sanitaria
Electrofisiologia

Endocrinologia

Endocrinologia Pediatrica

Endoscopia

Endoscopia del Aparato Digestivo
Endoscopia Toracica
Enfermedades de la Hipdfisis

Epidemiologia

Estomatologia

Etica y profesionalismo

Evaluacion

Evaluacién de Programas

Fisiologia Respiratoria

Fisiologia Respiratoria Pediatrica
Gastroenterologia

Gastroenterologia y Nutricién Pediatrica
Genética Médica

Genética Molecular

Geriatria

Gerontologia

Ginecologia Oncoldgica

Ginecologia Pediatrica y de la Adolescencia
Ginecologia y Obstetricia

Hematologia

Hematologia Pediatrica

Hepatologia (subespecialidad de
gastroenterologia)

Hiperandrogenismo ovarico
Imagenologia Diagnoéstica y Terapéutica
Infectologia

Infectologia pediatrica
Innovacién educativa
Insuficiencia cardiaca

Medicina Aeroespacial
Medicina Critica
Medicina Critica en Obstetricia

Medicina Critica Pediatrica

Medicina de la Actividad Fisica y Deportiva
Medicina de Reemplazo Articular

Medicina de Rehabilitacion

Medicina de Rehabilitacién en el Paciente
Pediatrico

Medicina de Urgencias

Medicina del Enfermo en Estado Critico
Medicina del Enfermo Pediatrico Cardiovascular
en Estado Critico

Medicina del Enfermo Pediatrico en Estado
Critico

Medicina del Nifio y del Adulto para los
Servicios Rurales de Salud

Medicina del Suefio

Medicina del Trabajo y Ambiental

Medicina Familiar

Medicina Fisica y de Rehabilitacion en el
Paciente Pediatrico

Medicina Fisica y Rehabilitacién

Medicina Genémica

Motilidad Gastrointestinal
Nefrologia

Nefrologia Pediatrica

Neonatologia

Neumologia

Neumologia Pediatrica
Neuroanestesiologia
Neuroanestesiologia Pediatrica
Neurocirugia

Neurocirugia Intervencionista

Neurocirugia Pediatrica
Neuroendocrinologia
Neurofisiologia clinica
Neurologia

Neurologia Pediatrica

Neurootologia

Neuropatia Diabética.
Neuropatologia

Neuropatologia Pediatrica
Neurorradiologia

Nutriologia Clinica

Obesidad y Sindrome Metabdlico
Oftalmologia

Oftalmologia Neurolégica
Oftalmologia Pediatrica

Oncologia Médica y Radioterapia
Oncologia Pediatrica

Ortopedia y Traumatologia

Ortopedia y Traumatologia Pediatrica
Otorrinolaringologia Pediatrica
Otorrinolaringologia y Cirugia de Cabeza y
Cuello

Otro (especificar)

Patologia Clinica

Patologia Oncoldgica
Patologia Pediatrica
Pediatria

Psicologia

Psicoterapia, Terapia familiar, Tanatologia,
Rehabilitacién de adicciones.

Psiquiatria

Psiquiatria infantil y de la adolescencia
Radiologia Pediatrica

Radiologia Vascular e Intervencionista

Radioneurocirugia

Radiooncologia
Reemplazos Articulares y Artroscopia

Rehabilitacién neurolégica del adulto mayor

Rehabilitacién Cardiaca y Prevencion
Secundaria

Rehabilitaciéon Pulmonar
Rehabilitacion Pulmonar Pediatrica

Reumatologia
Reumatologia Pediatrica

Salud Mental en Procesos Educativos

Salud Publica
Terapia del Dolor
Terapia Endovascular Neurol6gica

Trasplante Renal

Trasplante de Células Hematopoyéticas
Trasplante de Cérnea (subespecialidad de
oftalmologia) 2810-009-023
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Coloproctologia

Cuidados Intensivos Cardiovasculares
Cuidados Paliativos

Cuidados paliativos en el paciente pediatrico
Cuidados paliativos en Geriatria

Dermatologia

Dermatologia Pediatrica
Dermatopatologia

Administracion en los Servicios de Enfermeria
Administracion y docencia en Enfermeria

Administracion y gestion del cuidado de la salud
en Enfermeria

Calidad y competitividad en enfermeria
Enfermeria en el proceso de medicacion
Enfermeria Cardiovascular

Enfermeria Comunitaria

Enfermeria Domiciliaria

Enfermeria en Anestesiologia
Enfermeria en Atencién en el hogar
Enfermeria en Cuidados de Tecnologia
Extracorpérea (perfusion)

Enfermeria en Cuidados paliativos

Enfermeria en Cuidados Respiratorios

Enfermeria en Cultura fisica y el deporte

Enfermeria en el Manejo avanzado de heridas y
guemaduras

Enfermeria en el Manejo de accesos vasculares
Enfermeria en el Proceso de desinfeccion y
esterilizacién

Enfermeria en Geriatria y Gerontogeriatria

Técnico Licenciatura
Diplomado Maestria

- Bidlogo (a).

- Dietista. - Laboratorista.
- Economista.

- Educador (a).
- Enfermera (0).
- Estomatélogo (a).

- Fisico (a).
- Inhaloterapista.
Candidato Asociado A
Titular A Titular B
Candidato

Medicina Integrada
Medicina Interna
Medicina Legal y Forense
Medicina Materno Fetal
Medicina Nuclear

Medicina Nuclear e Imagenologia Nuclear
Medicina Paliativa
Medicina Preventiva

Temas en Enfermeria

Enfermeria en Gestion de casos
Enfermeria en Gestién y Educacion en
Medicina de Familiar

Enfermeria en Ginecol6gica y Obstétrica

Enfermeria en Investigacion
Enfermeria en Medicina Familiar
Enfermeria en Nefrologia
Enfermeria en Neonatologia
Enfermeria en Neurologia
Enfermeria en Obstétrica y neonatal
Enfermeria en Oncologia

Enfermeria en Oncopediatria

Enfermeria en Ortopedia

Enfermeria en pacientes en estado critico del
adulto

Enfermeria en pacientes pediatricos en estado
critico

Enfermeria en Radiologia
Enfermeria en Rehabilitacion

Enfermeria en Salud Escolar

Méaximo grado de estudios / Tipo de curso:

Especialidad
Doctorado

Categoria contractual

- Investigador(a) de Tiempo Completo.

- Médico con Funciones Directivas.

- Médico Familiar.

- Médico No Familiar.

- Optometrista.

- Personal de salud no médico con funciones directivas.

Categoria como investigador IMSS

Urgencias Cardiovasculares
Urgencias Médico Quirargicas
Urgencias Pediatricas

Urologia

Urologia Ginecoldgica

Urologia Ginecoldgica Pediatrica y del
Adolescente

Urologia Oncoldgica

Urologia Pediétrica

Enfermeria en Salud Laboral
Enfermeria en Salud Publica

Enfermeria en Terapia de Infusién

Enfermeria en Terapia Enterostomal
Enfermeria en Terapia Fisica
Enfermeria en Terapia Intensiva
Enfermeria en Urgencias

Enfermeria Pediatrica

Enfermeria Psiquiatrica y Salud Mental
Enfermeria Quirdrgica y Preoperatoria

Gerencia de los servicios de enfermeria
Innovacién y Tecnologia en Enfermeria

Modelos de Atencién en Enfermeria
Plan de Alta

Plan de Cuidados de Enfermeria

Recursos Humanos en Enfermeria
Validacion de instrumentos para la atencion de
enfermeria

Sub-Especialidad
Otro (especificar)

- Psicélogo (a).

- Quimico (a).

- Sociologo (a).

- Técnico (a) en Investigacion.
- Trabajador (a) Social.

- Veterinario (a).

- Otro (especificar).

Asociado B Asociado C Asociado D
Titular C Titular D Emeérito
S.N.I. (Sistema Nacional de Investigadores)
Nivel | Nivel Il Nivel 1l
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ANEXO 6

Solicitud para la evaluacion y registro de protocolos de investigacion en salud

NO.

10

11

DATO

Caracteristicas
de su protocolo

CLIS/CNIC

Investigador(a)
Responsable

Investigador(a)
Asociado

Investigador(a)
Asociado

Titulo del
protocolo

Tipo de
investigacion

Especialidad del

protocolo

La poblacién de
estudio sera

Unidades
institucionales

Unidades
institucionales

INSTRUCTIVO DE LLENADO
ANOTAR

Criterios para identificar si debe ser evaluado por el CLIS o por
el CNIC.

Elegir a qué Comité de Evaluacion sera enviado.

Datos de identificacion de la Investigadora o Investigador
Responsable.

Datos de identificacion de la Investigadora o Investigador
Asociado Institucional.

Datos de identificacion de la Investigadora o Investigador
Asociado externo.

Titulo propuesto del protocolo de investigacion en salud que
serd sometido a evaluacion.

Tipo de investigacion del protocolo de investigacion en salud
gue serd sometido a evaluacién. En caso de seleccionar la
opcion “otras” debera especificar el tipo de investigacion de que
se trata.

Debera consultar la tabla “Cédula de llenado” de este anexo.

Anotar todos los grupos que seran sujetos de estudio. En el
caso de animales, especificar tipo de animal, raza y sexo.

Datos de la Investigadora o Investigador Responsable y el tipo
de participacién que tendra en el protocolo de investigacion en
salud.

Datos de la Investigadora o Investigador Asociado y el tipo de
participacion que tendra en el protocolo de investigacion en
salud.

2810-009-023
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NO.

12

13

14

DATO
Unidades
externas
Vinculaciéon de

alumnos

Descripcién de
las aportaciones

ANEXO 6

Solicitud para la evaluacion y registro de protocolos de investigacién en salud

INSTRUCTIVO DE LLENADO
ANOTAR
Datos de la Investigadora o Investigador Asociado externo y el
tipo de participacion que tendra en el protocolo de investigacion

en salud.

Los datos que identifiqguen la participacion del (os) alumno(s) en
el protocolo que sera evaluado.

Posibles aportaciones de acuerdo con las “Actividades de

Transferencia, Divulgacién y Socializacion de los Resultados de
la Investigacion”.
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ANEXO 7

Criterios para la elaboracién del protocolo de investigacion en salud
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Unidad de Educacion e Investigacion
Coordinacion de Investigacion en Salud

Criterios para la elaboracién del protocolo de investigacion en salud

Es requisito indispensable que toda investigacion cientifica en salud que se realice en el
Instituto Mexicano del Seguro Social esté sustentada en un protocolo de investigacion
en salud autorizado por un Comité Local de Investigacion en Salud.

La Investigadora o Investigador Responsable debe tomar en cuenta para la elaboracion
del protocolo de investigacidén en salud, las siguientes recomendaciones:

1. Titulo: Debe ser conciso, pero suficientemente informativo y ajustarse a los limites
del protocolo. Debe permitir identificar el estado basal (en quién o en qué objeto de
estudio), el desenlace (qué se busca) las maniobras/procedimientos (a través de qué).

2. ldentificacion de los investigadores asociados institucionales y/o externos:
Nombre completo con la adscripcién de cada uno de ellos, area de trabajo, teléfono con
extension y correo electrénico.

3. Resumen: Debe seguir las normas de un resumen estructurado e incluir: titulo del
protocolo, antecedentes, objetivo, material y métodos, recursos e infraestructura,
experiencia del grupo y tiempo a desarrollarse. No incluir referencias. Maximo 2,000
palabras.

4. Marco teorico: Debe incluir informacion directamente relacionada con el problema
en estudio, ser concisa y actualizada. Debe proporcionar una vision clara del estado
actual de los conocimientos sobre el problema a estudiar.

Esta seccion debe incluir la teoria empleada para definir el problema de investigacion y
la interpretacion del fenbmeno que el protocolo plantea explicar; mencionando estudios
previos relevantes, asi como las fuentes primarias y secundarias que fundamentan el
disefio del estudio. Debe proporcionar una visiébn clara del estado actual de los
conocimientos sobre el problema a estudiar.

5. Justificacion: Se debe de explicar claramente la pertinencia del estudio y cual sera

la contribucion o beneficio de este, tanto para el conocimiento cientifico como para los
sujetos de investigacion, los derechohabientes y/o el IMSS.
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Respuesta tedrica estructurada ante un problema identificado durante la practica. Se
construye refiriendo por qué es necesario realizar la investigacion y el resultado
esperado, de tal manera que la ejecucion del protocolo compruebe la hipotesis.

Debe contener los datos més sobresalientes del tema de estudio y/o la frecuencia en
las comunidades y/o unidades médicas (prevalencia), con la proporcion de éxito o
fracaso indicando las unidades.

6. Planteamiento del problema: Debe de explicar claramente cudl es el problema en el
gue se enmarca el estudio. Puede plantearse como pregunta de investigacion.

7. Objetivo: EIl objetivo general debe ser congruente con el titulo del protocolo,
objetivos especificos y métodos, debe dar respuesta a la hipbtesis y establecer la
relacion que hay entre la maniobra y el desenlace. Los objetivos especificos deben ser
congruentes con el objetivo general para alcanzar cada uno de ellos, de acuerdo con
las caracteristicas de cada estudio.

8. Hipdtesis de trabajo (en caso pertinente): La hipotesis debe dar respuesta a la
pregunta de investigacion de manera congruente con el objetivo principal, planteando el
resultado esperado. La hipétesis debe formularse como una afirmacion, de preferencia
en términos cuantificables que permitan su evaluacion con base en la teoria de la
probabilidad, puesto que es una verdad provisional que sera o no descartada por los
resultados.

9. Material y métodos:

e Recursos materiales y humanos hospitalarios o nimero y caracteristicas de los
animales de investigacion y las contribuciones propias de la Investigadora o
Investigador Responsable.

e Debera describir de forma detallada las actividades y procedimientos (en qué
poblacion, el lugar especifico donde se llevara a cabo, cdmo se recolectara la
informacion) que se realizaran durante todo el desarrollo del protocolo de acuerdo con
el tipo de estudio propuesto.

10. Aspectos éticos:

e Valor cientifico poblacion:

Se refiere al grado de utilidad que tiene la investigacion a realizar para mejorar la salud
0 bienestar de la poblacion, probando que la hipotesis puede generar informacién
importante acerca de la estructura o la funcion del objeto de estudio, aun cuando la
informacioén no tenga aplicaciones practicas inmediatas. El valor social es un requisito

ético que asegura el uso responsable de recursos limitados y evita la explotacion.
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e Pertinencia cientifica en el disefio y conduccion del estudio:

El estudio de investigacion debe llevarse a cabo bajo consideraciones éticas, desde la
pregunta, durante el desarrollo y hasta la publicacion de resultados o culminacion del
protocolo.

e Criterios de seleccion de los participantes:

La identificacion y seleccion de los sujetos de investigacion debe ser equitativa,
independientemente de la edad, del sexo, del grupo socioeconémico, de la cultura; que
todos los grupos tengan la misma oportunidad de participar en la investigacion, a menos
gue existan razones cientificas o de riesgo que restrinjan su elegibilidad.

e Identificacion del riesgo:

Consiste en la probabilidad de que el sujeto de investigacién sufra algin dafio como
consecuencia inmediata o tardia del estudio, de acuerdo con el articulo 17 del
Reglamento de la Ley General en Salud en materia de investigacion.

Clasificacion del riesgo en investigacion

l.- Investigacién sin riesgo: emplea técnicas y métodos de investigaciéon documental
retrospectivos y no se realiza alguna intervencion o modificacion intencionada en las
variables fisioldgicas, psicoldgicas y sociales de los participantes del estudio, incluyendo
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se
identifiquen ni traten aspectos sensitivos de conducta.

Il. Investigacion con riesgo minimo: son estudios prospectivos que emplean datos a
través de procedimientos comunes en examenes fisicos o psicolégicos de diagndstico o
tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza
auditiva; electrocardiograma, termografia, coleccién de excretas y secreciones externas,
obtencién de placenta durante el parto, coleccion de liquido amniético, obtencion de
saliva, dientes extraidos por indicacion terapéutica, placa dental y célculos removidos
por procedimiento profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias sin causar
desfiguracion, extraccién de sangre por puncién venosa en adultos en buen estado de
salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de 450 MI.
en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos,
pruebas psicoldgicas a individuos o grupos en los que no se manipulara la conducta del
sujeto, investigacion con medicamentos de uso comun con las dosis y vias de
administracion establecidas y que no sean los medicamentos de investigacion.

lll.- Investigacion con riesgo mayor que el minimo: los protocolos en que las
probabilidades de afectar al sujeto son significativas incluyendo: estudios radiolégicos y
con microondas, ensayos con medicamentos nuevos 0 en experimentacion, ensayos
con nuevos dispositivos, estudios que incluyan procedimientos quirdrgicos, extraccion
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de sangre mayor al 2% del volumen circulante en neonatos, amniocentesis y otras
técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de
asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros.

Proporcionalidad entre los riesgos y beneficios: La investigacion se justifica y es ética
cuando:

» Los riesgos potenciales se minimizan;

» Los posibles beneficios para los participantes de manera individual o para la
sociedad se maximizan;y

» Los posibles beneficios son proporcionales o exceden a los riesgos anticipados.

e Respeto a los participantes: Implica proteger la privacidad de los participantes,
ofreciéndoles la posibilidad de retirarse del estudio y asegurando que estan siendo
evaluados de manera continua durante el estudio.

e Consentimiento informado: Es un documento, firmado y fechado mediante el cual
un individuo, después de recibir la informacion necesaria, toma la decision voluntaria de
participar, o no, en un estudio de investigacion. Se debera firmar el formato de
consentimiento informado por el sujeto de investigacion o su representante legal y dos
testigos, se entregara un duplicado al participante, de conformidad con los articulos 21y
22 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud. El tipo de estudio y sujetos de investigacion determina el documento a emplear:

» Carta de consentimiento informado para adultos
» Carta de consentimiento informado para nifios y carta de asentimiento

» Carta de confidencialidad (en el caso de estudios retrospectivos con revision de
expedientes)

e Para estudios que incluyen animales de experimentacion, el investigador o
investigadora responsable debe hacer explicita la forma en que se apegara a las
disposiciones institucionales y de la Ley General de Salud y la Norma Oficial Mexicana.

* Que la investigacion clinica tenga un valor demostrable, el cual conlleve un
mejoramiento en el bienestar de la poblacion en general.

» Que los protocolos cuenten con validez cientifica, porque en el caso contrario no
generard conocimientos ni produciran beneficio alguno.

» Que la proporcion que se define entre el riesgo que corren los animales en su salud
e integridad frente al beneficio de la investigacion resulte favorable, teniendo como
parametro el bienestar o el minimo dafio posible para el animal.
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* Que el manejo de los animales que son tomados como cepas 0 modelos sea
realizado por personal con formacion clinica veterinaria, que les permite interpretar
adecuadamente los cambios en el estado y en la salud de los animales.

» Los experimentos con animales sélo son justificados cuando son imprescindibles y
no hay metodologias alternativas.

» Los animales seleccionados deben cumplir con las caracteristicas adecuadas para
el protocolo y anotar especie, edad, sexo, etcétera y se debe usar Unicamente el
namero de animales necesarios para cumplir con la validez estadistica. Anotar el
namero total de animales necesarios.

» Los animales deben ser alojados en lugares adecuados para sus necesidades,
excepto cuando el protocolo de investigacion en salud justifique lo contrario.

= Deberan contar con atencion meédica veterinaria siempre disponible.

= Se debe reconocer que son seres sintientes, por lo que existe una obligacion ética
de evitar o reducir al maximo las situaciones que produzcan dolor y/o miedo.

» Debe incluirse protocolos de anestesia, analgesia y/o sedacion profunda durante
cualquier procedimiento que produzca sufrimiento o dolor.

= Se debera aplicar el criterio de punto final humanitario siempre que un animal
sobreviva a procedimientos que produzcan incapacidad fisica o dolor.

» Los animales deben recibir una buena muerte, rapida, sin dolor ni ansiedad,
siguiendo los métodos de eutanasia apropiados.

» Los cadaveres de los animales no deberan ser desechados hasta que se constate
gue la muerte es irreversible.

11. Recursos, financiamiento y factibilidad: Se describiran con detalle los recursos
humanos, su capacitacion y participacion especifica en el protocolo; los recursos fisicos
(lugar y condiciones) y materiales. En el caso de requerir recursos financieros, se
debera detallar y justificar su aplicacion especifica. Se debe incluir un apartado en
donde se detallen los costos totales del protocolo, asi como el desglose de cada
apartado con la justificacién de cada gasto. En caso de financiamiento por mas de una
entidad, o mas de un financiamiento por la misma entidad, se deberd especificar
claramente la aplicacion de cada aportacion financiera.

12. En caso pertinente aspectos de bioseguridad.

13. Anexos: Documentos complementarios del protocolo de investigacion en salud que
la Investigadora o Investigador Responsable considera importantes para el desarrollo;
incluyendo los instrumentos de recoleccién de la informacion.

e Cronograma de actividades: Debera especificar todas las tareas que se deben
hacer para completar el protocolo de investigacion en salud, ademas del orden vy el
responsable de cada una de ellas. Fecha de inicio y de término de cada una.

e Carta de consentimiento informado para participacion en protocolos de
investigacion en salud (adultos) o (padres o representantes legales de menores de edad
0 personas con discapacidad)

e Carta de asentimiento en menores de edad.
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14. Referencias bibliograficas: Deberan seguir los lineamientos internacionales de
redaccion del escrito médico, siguiendo el estilo que aparece en las instrucciones para
los autores en la revista Archives of Medical Research. No se deben usar como
referencia los datos de resumenes, observaciones no publicadas y/o comunicaciones
personales.
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ANEXO 8

Carta de consentimiento informado para participacion en
protocolos de investigacion en salud (adultos)
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©
Carta de consentimiento informado para participacion en

protocolos de investigacion en salud
(adultos)

©

@ Lugar y fecha

No. de registro institucional @

Titulo del protocolo: @

Justificacion y objetivo de la investigacion: @

Procedimientos y duracién de la investigacion @

Riesgos y molestias: @

Beneficios que recibira al participar en la investigacion:

Informacién sobre resultados y alternativas de tratamiento: @

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad: @

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con la investigacion podra dirigirse a:

Investigadora o Investigador Responsable: @
Teléfono y horario: ~—7

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a:

©,
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Declaracién de consentimiento:

Acepto participar y gue se tomen los datos o muestras so6lo para este estudio
Acepto participar y que se tomen los datos o muestras para este estudio y/o
estudios futuros

Se conservaran los datos o muestras hasta por afos tras lo cual se destruiran.

©

Nombre y firma del participante Nombre y firma de quien obtiene el

consentimiento

Nombre y firma del testigo 1 Nombre y firma del testigo 2

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las
caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion en salud, sin omitir informacién
relevante del estudio.
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ANEXO 8

Carta de consentimiento informado para participacion en protocolos de investigacion

NO.

DATO

Nombre de la
Unidad

Lugar y fecha

No. de registro
institucional

Titulo del
protocolo

Justificacion y
objetivos del
estudio

Procedimientos y
duracion

Riesgos y
molestias

Beneficios que
recibira al
participar en el
estudio

Informacion
sobre resultados
y alternativas de
tratamiento

en salud (adultos)
INSTRUCTIVO DE LLENADO
ANOTAR

Sede de adscripcion de la Investigadora o
Responsable que propone el estudio.

Investigador

El sitio, dia, mes y afio cuando se llena el formato.

El nimero de registro institucional otorgado por el Comité Local
de Investigacion en Salud.

El nombre completo sin abreviaturas del protocolo de
investigacion en salud autorizado por el Comité Local de
Investigacion en Salud.

Una descripcién en términos simples y lenguaje sencillo sobre el
fin de la investigacién y su justificacion.

Acciones médicas y/o experimentales que se realizaran, su
propésito y duracion.

Los riesgos, molestias y otros asuntos relacionados con la
investigacion y el tratamiento del sujeto.

Los potenciales beneficios que el sujeto de investigacion
obtendra en su estado de salud o calidad de vida. Si no hubiera
beneficios directos para el sujeto de investigacion se debe
especificar este aspecto. En ningln caso podra referirse como
beneficio las remuneraciones, estudios clinicos gratuitos o
equivalentes.

Los procedimientos y tratamientos alternativos existentes que
pudieran ser ventajosos para el sujeto, sin necesidad de
participar en la investigacion. EI compromiso de proporcionarle
informacion actualizada obtenida durante la investigacion,
aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para

continuar participando.
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ANEXO 8

Carta de consentimiento informado para participacidén en protocolos de investigacién

No.
10

11

12

13

14

15

16

17

DATO

Participacion o
retiro

Privacidad y
confidencialidad

En caso de
dudas o
aclaraciones

En caso de
dudas como
participante

Declaracion de
consentimiento

Participante

Quien obtiene el
consentimiento

Testigos 1y 2

en salud (adultos)
INSTRUCTIVO DE LLENADO

ANOTAR

La libertad que tienen los sujetos de investigacion de retirar su
consentimiento en cualguier momento sin prejuicios para
continuar su cuidado y tratamiento.

La seguridad de que no se identificara al sujeto y se mantendra
la confidencialidad de la informaciébn recabada en la
investigacion, y asegurar que, si los resultados se publican, la
identidad del sujeto de investigacion se mantendra anénima.

El nombre completo de la Investigadora o Investigador
Responsable, niumero(s) telefénico(s) de la unidad médica con
extension y el horario de atencion.

Los datos del CEIl de la unidad médica donde se autorice el
protocolo de investigacion en salud.

Con una “x” en el recuadro correspondiente de acuerdo con la
autorizacion del participante.

El nombre completo y firma del sujeto que participara en el
protocolo de investigacion en salud.

Nombre completo de quien obtiene el consentimiento y firma.

El nombre completo y firma de dos testigos del consentimiento
informado del sujeto.
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ANEXO 9

Carta de consentimiento informado para participacidén en protocolos de investigacion
en salud (padres o representantes legales de menores de edad o personas con
discapacidad) y Carta de asentimiento en menores de edad (8 a 17 afios)
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Carta de consentimiento informado para participacién en protocolos de investigacion
en salud (Padres o representantes legales en menores de edad o personas con

discapacidad)
@ D

Lugar y fecha
No. de registro institucional @

Titulo del protocolo: @

Justificacion y objetivo de la investigacion: @

Procedimientos y duracion de la investigacion @

Riesgos y molestias: @

Beneficios que recibira al participar en la investigacion:

Informacion sobre resultados y alternativas de tratamiento: @

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad: @

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con la investigacion podra dirigirse a:

Investigadora o Investigador Responsable: @
Teléfono y horario:

En caso de dudas o aclaraciones S(?Lﬁus derechos como participante podra dirigirse a:
13
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Declaracion de consentimiento:

Acepto que a mi familiar o representado se le tomen los datos o muestras soélo
para este estudio

Acepto que a mi familiar o representado se le tomen los datos o muestras para
este estudio y/o estudios futuros

Se conservaran los datos o muestras hasta por afos tras lo cual se destruiran.

©

Nombre y firma del padre, madre o Nombre y firma de quien obtiene el
representante legal consentimiento
Nombre y firma del testigo 1 Nombre y firma del testigo 2

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las
caracteristicas propias de cada protocolo de investigacion en salud, sin omitir informacién
relevante del estudio.
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%(’

Carta de asentimiento en menores de edad (8 a 17 afios)

Lugar y fecha
No. de registro institucional

Titulo del protocolo: @

Objetivo de la investigacién y procedimientos @

Hola, mi nombre es @ y trabajo en el Instituto Mexicano
del Seguro Social. Actualmente estamos realizando un estudio para conocer acerca de
y para ello queremos pedirte que nos apoyes.
NG

Tu participacion en el estudio consistiria en: @

Tu participacion en el estudio es voluntaria, es decir, aun cuando tu papa o mama hayan
dicho que puedes participar, si ti no quieres hacerlo puedes decir que no. Es tu decisién si
participas 0 no en el estudio. También es importante que sepas que, Si en un momento
dado ya no quieres continuar en el estudio, no habra ningun problema, o si no quieres
responder a alguna pregunta en particular, tampoco habra problema.

Esta informacién seré confidencial. Esto quiere decir que no diremos a nadie tus respuestas
0 resultados sin que tu lo autorices, sélo lo sabran las personas que forman parte del
equipo de este estudio. (Si se proporcionara informacion a los padres, favor de mencionarlo
en la carta)

Si aceptas participar, te pido que por favor pongas una (x) en el cuadrito de abajo que dice

“Si quiero participar”’ y escribe tu nombre. Si no quieres participar, déjalo en blanco y no
escribas tu nombre.

[ ] siquiero participar

Nombre:

Nombre y firma de la persona que obtiene el asentimiento:

©
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ANEXO 9

Carta de consentimiento informado para participacion en protocolos de investigacion
en salud (Padres o representantes legales en menores de edad o personas con

NO.

DATO

Nombre de la
Unidad

Lugar y fecha

No. de registro
institucional

Titulo del
protocolo

Justificacion y
objetivos del
estudio

Procedimientos y
duracion

Riesgos y
molestias

Beneficios que
recibira al
participar en el
estudio

Informacion
sobre resultados
y alternativas de
tratamiento

discapacidad)
INSTRUCTIVO DE LLENADO
ANOTAR

Sede de adscripcion de la Investigadora o
Responsable que propone el estudio.

Investigador

El sitio, dia, mes y afio cuando se llena el formato.

El nimero de registro institucional otorgado por el Comité Local
de Investigacion en Salud.

El nombre completo sin abreviaturas del protocolo de
investigacion en salud autorizado por el Comité Local de
Investigacion en Salud.

Una descripcion en términos simples y lenguaje sencillo sobre el
fin de la investigacion y su justificacion.

Acciones médicas y/o experimentales que se realizaran, su
propasito y duracion.

Los riesgos, molestias y otros asuntos relacionados con la
investigacion y el tratamiento del sujeto.

Los potenciales beneficios que el sujeto de investigacion
obtendr& en su estado de salud o calidad de vida. Si no hubiera
beneficios directos para el sujeto de investigacidon se debe
especificar este aspecto. En ningln caso podra referirse como
beneficio las remuneraciones, estudios clinicos gratuitos o
equivalentes.

Los procedimientos y tratamientos alternativos existentes que
pudieran ser ventajosos para el sujeto, sin necesidad de
participar en la investigacion. EI compromiso de proporcionarle
informacion actualizada obtenida durante la investigacion,
aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para
continuar participando.
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ANEXO 9

Carta de consentimiento informado para participacién en protocolos de investigacién
en salud (Padres o representantes legales en menores de edad o personas con

No.
10

11

12

13

14

15

16

17

DATO

Participacion o
retiro

Privacidad y
confidencialidad

En caso de
dudas o
aclaraciones

En caso de
dudas como
participante

Declaracion de
consentimiento

Autoriza

Quien obtiene
el
consentimiento

Testigos 1y 2

discapacidad)
INSTRUCTIVO DE LLENADO

ANOTAR

La libertad que tienen los sujetos de investigacion de retirar su
consentimiento en cualquier momento sin prejuicios para
continuar su cuidado y tratamiento.

La seguridad de que no se identificara al sujeto y se
mantendra la confidencialidad de la informacion recabada en
la investigacion, y asegurar que, si los resultados se publican,
la identidad del sujeto de investigacibn se mantendra
anonima.

El nombre completo de la Investigadora o Investigador
Responsable, numero(s) telefénico(s) de la unidad médica
con extension y el horario de atencion.

Los datos del CEIl de la unidad médica donde se autorice el

protocolo de investigacion en salud.

Con una “x” en el recuadro correspondiente de acuerdo con la
autorizacion del participante.

El nombre completo y firma del padre, madre o representante
legal.

Nombre completo de quien obtiene el consentimiento y firma.

El nombre completo y firma de dos testigos del

consentimiento informado del sujeto.
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No.
18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

ANEXO 9

Carta de asentimiento en menores de edad (8 a 17 afios)

DATO

Nombre de la
Unidad

Lugar y fecha

No. de registro
institucional

Titulo del
protocolo

Objetivo de la
investigacion y
procedimientos

Mi nombre es

... para conocer
acercade....

Tu participacion
en el estudio
consistiria en...

Nombre

Nombre y firma
de quien obtiene
el consentimiento

INSTRUCTIVO DE LLENADO

ANOTAR

Sede de adscripcion de la Investigadora o Investigador
Responsable que propone el estudio.

El sitio, dia, mes y afio cuando se llena el formato.

El nimero de registro institucional otorgado por el Comité Local
de Investigacion en Salud.

El nombre completo sin abreviaturas del protocolo de
investigacion en salud autorizado por el Comité Local de
Investigacion en Salud.

Una descripcién en términos simples y lenguaje sencillo sobre el
fin de la investigacion y su justificacién. Acciones médicas y/o
experimentales que se realizaran, su propadsito y duracion.

Nombre completo de quien obtiene el consentimiento.

Expresar en lenguaje sencillo el objetivo de la investigacion.

Anotar los procedimientos a realizar en forma ordenada,
completa u con lenguaje sencillo.

Nombre completo del participante.

Nombre completo de quien obtiene el consentimiento.
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ANEXO 10

Dictamen de Enmienda
2810-009-022
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

Unidad de Educacion e Investigacion
Coordinacion de Investigacion en Salud

O

@ Fecha: @

Dictamen de Enmienda

Comité Local de Investigacion en Salud

©

PRESENTE

Notifico a usted, que la solicitud de enmien@l protocolo de investigacion en salud con
titulo

y nimero de registro institucional: (8) gue consiste en:

@

gue sometié a consideracion para evaluacion de este Comité, de acuerdo con los
requerimientos de ética y de investigacion, de las recomendaciones de sus integrantes y

de los revisores el dictamen es:

ATENTAMENTE

©

Presidente del
Comité del Comité Local de Investigacién en Salud No.

2810-009-022
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No.

10

DATO

Unidad sede

Fecha

Grado académico
o profesiony
nombre

Con titulo:

No de registro
institucional

gue consiste en
el dictamen es
Grado académico

o profesiony
nombre

ANEXO 10
Dictamen de Enmienda

INSTRUCTIVO DE LLENADO

ANOTAR

Comité Local de Investigacion en Salud o Comité de Etica en
Investigacion y el numero asignado por la Coordinacion de
Investigacion en Salud.

El nombre de la unidad operativa en donde se ubican los
Comités que evaluaron el protocolo de investigacion en salud.

Dia, mes y afo de la reunion del Comité.

El grado académico o profesion y el nombre, apellido paterno, y
apellido materno de la Investigadora o0 Investigador
Responsable del protocolo de investigacion en salud que se
evaluo.

El nombre completo y sin abreviaturas del protocolo de
investigacion en salud que fue evaluado.

Numero de registro institucional otorgado por el CLIS.

Tipo de modificacion solicitada.

Aprobado o No aprobado

El grado académico o profesion y el nombre, apellido paterno, y
apellido materno de la o el Presidente del Comité Local de

Investigacion en Salud.

Numero asignado por la Coordinacion de Investigacion en
Salud.
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Informe de seguimiento técnico para protocolos de investigacién en salud
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INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

UNIDAD DE EDUCACION E INVESTIGACION
Coordinacion de Investigacion en Salud

Informe de seguimiento técnico para protocolos de investigacién en salud

Fecha: @

Periodo que abarca el informe técnico de acuerdo con la fecha de registro:

Primer semestre
Segundo semestre

Tercer trimestre @
Cuarto trimestre
Otro (especifique)

I. Datos del protocolo:

No. de registro institucional: @ A
Titulo del protocolo: _/
Fecha de registro: (s)

N/

Il. Estado del protocolo de investigacion en salud

En tiempo @

Terminado

Atrasado Anotar justificacién y alternativas de solucion
Cancelado  Anotar justificacion

Ill.Fase de desarrollo del protocolo de investigacién en salud:

Estandarizaciéon de métodos o instrumentos

Recoleccion de datos (trabajo de campo)

Andlisis de resultados @
Redaccion del escrito final

Publicacion

Solicitud de Proteccion de Propiedad Intelectual o Industrial
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IV. Enmiendas realizadas al protocolo de investigacién en salud

Tipo de enmienda: Fecha: Dictamen:
Metodoldgica P

/N N\
y Titulo ) ) )
2) Investigador(a) Responsable
3) Protocolos
4) Carta de consentimiento informado
5) Cronograma
Administrativa
6) Investigador Asociado
7y Alumno (a)
g) Otro: (Especificar)

V. Productos del protocolo de investigacion en salud:
e Alumnos (as) vinculados al protocolo de investigacion en salud

Nombre del(a) alumno(a):

Titulo de tesis (12

Fecha de graduacion del alumno(a): 7 (13)

La tesis corresponde al curso de: ~ )
Institucién que avalo el curso (en caso de aplicar): (15 )

¢ Referencia bibliografica del protocolo de investigacion en salud publicado.

Autores: @

Titulo del articulo:
Revista:

Afo:

Volumen:
Paginas:

e Propiedad Industrial e Intelectual @

Titulo:

Numero de Revelacion de Invencion:

Tipo de solicitud para:

Patente, Modelo de utilidad y/o Disefio industrial
Registro de marca

Solicitud de derechos de autor

2810-009-015
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e Actividades de Transferencia, Divulgacion y Socializacion de los Resultados de la

Investigacion

Guias de practica clinica
Presentaciones en:
Unidades de Atencion Médica
OOAD
Nivel Central
Seminarios
Simposium
Mesas redondas
Carteles
Conferencias
Entrevistas:
Medios impresos
Radio y/o televisiéon
Redes sociales
Generacion de instrumentos de divulgacion masiva:
Folletos
Tripticos
Pésters
Audiovisuales
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No.

10

11

12

ANEXO 11

Informe de seguimiento técnico para protocolos de investigacion en salud

DATO

Fecha del
informe

Periodo que
abarca

No. de registro
institucional

Titulo del
protocolo

Fecha de registro

Estado del
protocolo

Fase de
desarrollo del
protocolo

Tipo de
enmienda

Fecha
Dictamen

Nombre del
alumno (a)

Titulo de la tesis

INSTRUCTIVO DE LLENADO

ANOTAR

Dia, mes y afio del informe

Periodo que abarca el informe técnico de acuerdo con la fecha
de registro

El nimero de Estado registro institucional otorgado por el
Comité Local de Investigacion en Salud.

El nombre completo sin abreviaturas del protocolo de
investigacion en salud autorizado por el Comité Local de
Investigacion en Salud.

Dia, mes y afo del registro institucional

La etapa en la que se encuentra el protocolo de investigacion en
salud en relacion con lo sefialado en el cronograma de
actividades como se propuso.

La fase de desarrollo en la que se encuentra el protocolo de
investigacion en salud de acuerdo con el cronograma de
actividades autorizado.

Identificar el tipo de enmienda solicitada y aprobada
(metodolégica o administrativa)

Dia, mes y afio del Dictamen de enmienda.
Resultado de la enmienda solicitada.
Nombre(s), apellido paterno y apellido materno del alumno (a)

El nombre completo sin abreviaturas del
investigacion en salud que fue motivo de tesis.

protocolo de
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ANEXO 11

Informe de seguimiento técnico para protocolos de investigaciéon en salud

No.
13

14

15

16

17

18

19

DATO
Fecha de
graduacion

La tesis
corresponde

Institucién que
avala

Referencia
bibliografica

Propiedad
industrial e
intelectual

Tipo de solicitud

Actividades de
transferencia

INSTRUCTIVO DE LLENADO

ANOTAR

Dia, mes y afio del examen de grado o la fecha de entrega de la
tesis.

La tesis corresponde a:
Curso Técnico
Curso postécnico
Licenciatura
Especialidad
Subespecialidad
Maestria
Doctorado
Otro: Especificar

Institucién que avala el curso del alumno(a)

La (s) cita (s) bibliogréafica (s), incluyendo nombre(s) del (los)
autor(es), titulo del articulo, nombre de la revista, afio, volumen
y paginas.

El titulo y el nUmero de registro de Revelacion de Invencién.

Patente, Modelo de utilidad y/o Disefio industrial, Registro de
marca y/o Solicitud de derechos de autor.

De acuerdo con el catélogo:

Guias de practica clinica

Presentaciones en:

Conferencias

Entrevistas:

Generacion de instrumentos de divulgacion masiva
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ANEXO 12

Dictamen de Re aprobacién
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.Eq

©

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS
“Dictamen de Re aprobacion”

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION No.

N
\2/

FECHA: @

©

PRESENTE

Notificamos que el protocolo de investigacion en salud con titulo
y No. de registro institucional
gue sometié a consideracion de este Comité de
Etica en Investigacion y de acuerdo con el informe de seguimiento técnico, cumple con los
criterios éticos para continuar con vigencia de un afio a partir de esta fecha.

ATENTAMENTEG)

Presidente del Comité de Etica en Investigacion No

2810-009-024
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No. DATO
1 No.
2
3 Fecha
4
5 Titulo

6 No. de registro
institucional

ANEXO 12
Dictamen de re aprobacién

INSTRUCTIVO DE LLENADO

ANOTAR

El nimero asignado por la Coordinacion de Investigacion en
Salud.

El nombre de la Unidad Médica o Centro de Investigacion donde
se ubica el Comité de Etica en Investigacion.

Dia, mes y afio del dictamen.

El grado académico o profesiéon y el nombre, apellido paterno, y
apellido materno de la Investigadora o0 Investigador
Responsable.

El nombre completo sin abreviaturas del protocolo de
investigacion en salud autorizado por el Comité Local de
Investigacion en Salud.

El nimero de registro institucional otorgado por el Comité Local
de Investigacion en Salud.

El grado académico o profesion y el nombre, apellido paterno, y
apellido materno del Presidente del Comité de Etica en
Investigacion.

El nimero asignado por la Coordinacion de Investigacion en
Salud.
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