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1. PROPÓSITO 
 
1.1. Establecer los mecanismos de evaluación, dictaminación y, en su caso, registro, de 

protocolos de investigación que se realicen en el Instituto Nacional de Geriatría 
(INGER), a fin de garantizar que la investigación para la salud que se realice en el 
instituto cumpla con los más altos estándares de calidad técnica, rigor científico, 
ética y bioseguridad. 

2. ALCANCE 
 
2.1. A nivel interno: la Dirección de Investigación (DI), el Comité de Investigación (CI), el 

Comité de Ética en Investigación (CEI), el Comité de Bioseguridad (CBS), la 
Secretaría Ejecutiva de los Comités de Investigación, Ética en Investigación y 
Bioseguridad (SECI), las y los Investigadores en Ciencias Médicas (ICM) y cualquier 
otro personal del instituto que cuente con nombramiento de Investigador en 
Ciencias Médicas en el Sistema Institucional de Investigadores (SII) de la Secretaría 
de Salud. 
 

2.2. A nivel externo: Aplica a los Investigadores en Ciencias Médicas de cualquier otra 
institución ajena al Instituto Nacional de Geriatría, que soliciten la aprobación de los 
Comités del INGER para realizar un proyecto de investigación en coautoría con 
Investigadores en Ciencias Médicas del Instituto o bien que involucre directa o 
indirectamente al Instituto. 

 

3. POLÍTICAS DE OPERACIÓN, NORMAS Y LINEAMIENTOS 
 
3.1. La Dirección de Investigación tiene adscrito a su área a Investigadores(as) en 

Ciencias Médicas, los cuales se encargan de registrar los protocolos de investigación 
para someterlos a aprobación ante el CI, CEI y CBS (en caso de ser requerido de 
acuerdo con las características del protocolo de investigación). En este 
procedimiento las y los ICM que pretenden registrar un protocolo se identifican 
como Investigador(a) Responsable (IR). 

3.2. El CI, CEI y CBS se conforman en su mayoría por personal del INGER, la información 
que regula a estos puede ser consultada en la siguiente liga de acceso: 
http://www.geriatria.salud.gob.mx/contenidos/investigacion/investigacion.html. 

3.3. El CI evalúa la pertinencia, la calidad técnica y el mérito científico de los protocolos 
sometidos a revisión, formula la opinión correspondiente y se encarga de dar 
seguimiento al desarrollo de estos. Para tales efectos, utiliza la cuenta de correo 
electrónico: comite.investigacion@inger.gob.mx 

3.4. El CEI evalúa y dictamina los protocolos de investigación, tanto en humanos como 
en animales, formulando las recomendaciones de carácter ético que correspondan, 
para lo cual revisa los riesgos y beneficios de la investigación, la carta de 

mailto:comite.investigacion@inger.gob.mx
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consentimiento informado de los sujetos de investigación, entre otros elementos, 
para garantizar el bienestar y los derechos de los mismos. También, se encarga de 
dar seguimiento a los protocolos. Para tales efectos, utiliza la cuenta de correo 
electrónico: comité.etica.inv@inger.gob.mx 

3.5. El CBS se encarga de evaluar y dictaminar los riesgos reales y potenciales de las 
investigaciones propuestas, de dar información, capacitación a los titulares o 
responsables y vigilar en base a la normativa y disposiciones jurídicas vigentes que 
cada estudio con riesgo toxico, infectocontagioso o radiológico cumpla con los 
requerimientos para su realización, con el fin de resguardar la integridad del 
personal expuesto, sujetos de investigación, la comunidad y el medio ambiente. 
Para tales efectos, utiliza la cuenta de correo electrónico: 
comite.bioseguridad@inger.gob.mx 

3.6. La Jefatura del Departamento de Investigación Epidemiológica Clínica desempeña 
la función de Secretaría Ejecutiva de los Comité de Investigación (SECI), que 
funciona como mesa de control y es el único enlace de comunicación entre las y los 
IR y los miembros de los comités. La SECI está encargada de recibir la 
documentación que integra la solicitud de revisión de protocolo y hacerla llegar a 
los Comités, así como de informar a las y los IR sobre la resolución de éstos. Cuando 
un protocolo es aceptado, la SECI encarga de asignar un número de registro único 
que sirve para seguimiento. Para tales efectos, utiliza la cuenta de correo electrónico: 
secretaria.ejecutiva.cice@inger.gob.mx 

3.7. El o la IR planea, diseña y redacta el protocolo de investigación de su interés en el 
formato designado por el Comité de Investigación (CI) y lo envía para su revisión y 
evaluación a la SECI junto con la documentación que se enlista a continuación, en 
versión impresa y digitalizada: 

3.7.1. Solicitud de revisión de protocolo a los comités. 

3.7.2. Protocolo de investigación y anexos que considere pertinentes. 

3.7.3. Formato de consentimiento informado, si aplica 

3.7.4. Declaración de compromiso con la ética y los lineamientos institucionales de 
los investigadores participantes en el proyecto (CEI-1a para investigaciones en 
humanos; CEI-1b para investigaciones en animales; y CEI-1c para análisis de 
datos secundarios, sin contacto directo con humanos, ni animales). 

3.7.5. Lista de cotejo para determinar si un protocolo requiere ser evaluado por el 
Comité de Bioseguridad. 

3.7.6. Todos los documentos deberán ser enviados en formato PDF. En el caso del 
protocolo y el consentimiento informado, deberán llevar numeración de 
páginas y de líneas. 

3.8. La SECI recibe la solicitud de revisión, verifica que esté completa. Si no lo está, la 
devuelve al IR para que lo complete. Si está completa, la turna a la presidencia de 

mailto:comité.etica.inv@inger.gob.mx
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cada comité (CI, CEI y CBS) en un plazo no mayor a 2 días hábiles, para la revisión 
correspondiente. 

3.9. La presidencia de cada comité (CI, CEI y CBS) recibe la solicitud de revisión por parte 
de la SECI y solicita, por correo electrónico, la revisión y evaluación del protocolo a 
dos personas revisoras, (una interna y una externa) en un plazo no mayor a 2 días 
hábiles. El o la IR podrá proponer a la persona revisora externa. Adicionalmente, la 
presidencia de cada comité envía el protocolo al resto de las personas que integran 
el comité para su revisión. 

3.10. Las personas revisoras internas y externas determinan si pueden realizar la revisión 
del protocolo y envían su respuesta por correo electrónico los presidentes de los 
comités, en un plazo no mayor a 2 días hábiles.  

3.11. Las personas revisoras internas pueden declinar la revisión por motivos de conflicto 
de interés, comisión, vacaciones o enfermedad. Las personas revisoras externas 
podrán declinar, además, por otras causas que consideren suficientes. En cualquier 
caso, deberán anotar con claridad las causas por las que no pueden revisar el 
protocolo y sugerir a otra persona que les sustituya. 

3.12. Los revisores internos y externos revisan el protocolo, consignan su evaluación y 
comentarios en el formato de revisión de protocolos y lo envían a las o los presidentes 
de los comités en un plazo no mayor a 10 días hábiles. 

3.13. La presidencia de cada comité recibe los comentarios de las personas revisoras y, en 
función del calendario anual de sesiones programado, convoca al comité a la 
reunión ordinaria más próxima para discutir y dictaminar si procede el registro del 
protocolo. 

3.14. Los comités de investigación se reúnen para evaluar el protocolo, con base en su 
propia revisión y en la evaluación de las personas revisoras, y votan para determinar 
si el protocolo es aprobado o no. 

3.15. De acuerdo con la determinación del numeral anterior se continúa con lo siguiente: 

3.15.1. Aprobado: la presidencia de cada comité elabora el dictamen correspondiente 
y lo envía a la SECI, quien asigna un registro de proyecto de investigación. 

3.15.2. Modificar y volver a presentar: la presidencia de cada comité elabora el 
dictamen correspondiente, señalando las observaciones del comité y los 
cambios que requiere el protocolo, y lo envía a la SECI. 

3.15.3. No Aprobado: la presidencia de cada comité elabora el dictamen 
correspondiente, señalando los motivos por los que el protocolo no es 
aprobado, y lo envía a la SECI. 

3.16. La SECI recibe los dictámenes de cada comité, los integra en un oficio y lo turna al o 
la IR. 

3.17. El investigador responsable recibe el oficio del Protocolo de Investigación, en caso 
de ser aprobado inicia las acciones conducentes. 
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3.18. En caso de recibir su protocolo el estatus “modificación y volver a presentar”, el 
Investigador responsable debe hacer las modificaciones y/o responder a los 
comentarios y sugerencias que cada Comité de Investigación le hizo al protocolo 
presentado en el formato que le comunicó a la secretaria ejecutiva de los comités 
de investigación (SECI). 

3.19. La SECI hace llegar la respuesta y el protocolo con las modificaciones y anexos 
pertinentes, a las Secretarías Técnicas de cada Comité, en un plazo no mayor a 10 
días hábiles. Así mismo el Investigador deber considerar que nuevamente se 
evaluará información para determinar el dictamen de conformidad con las políticas 
establecidas. 

3.20. En caso de no poder entregar las modificaciones en el plazo estipulado de 10 días 
hábiles, el investigador podrá solicitar por escrito una prórroga por el tiempo que 
considere necesario, pero no por tiempo indefinido. Cuando solicite la prórroga, 
deberá considerar que el protocolo modificado será revisado en la sesión ordinaria 
inmediatamente posterior a la fecha en la que lo entregue y se llevará a cabo 
nuevamente el proceso de evaluación. 

3.21. En caso de recibir el estatus “no aprobado” se da por concluido el proceso. 

3.22. Los criterios que cada Comité de investigación deberá tomar en consideración para 
evaluar las investigaciones propuestas serán: 

1. Pertinencia, relevancia y oportunidad: el protocolo responde a una 
pregunta de investigación enmarcada en el campo de las ciencias del 
envejecimiento y está claramente relacionado con alguna de las líneas de 
investigación del Instituto. Además, específica la manera como sus 
resultados pueden contribuir al avance del conocimiento en materia de 
comprensión, prevención, diagnóstico, tratamiento o rehabilitación de y a 
los padecimientos emergentes o prioritarios que afectan a la población 
adulta mayor de México, o bien a la promoción de medidas de salud. 

2. Originalidad: referida al grado de contribución al avance general del 
conocimiento en el área del tema de investigación en cuestión. 

3. Calidad o rigor científico-técnico: referido a la consistencia metodológica 
de la fundamentación y diseño de la investigación. 

4. Factibilidad: referida a la posibilidad de llevar a cabo la investigación 
dentro de los límites de la infraestructura y los recursos humanos, 
materiales y financieros disponibles, así como del tiempo propuesto.  

5. Contenido del protocolo de investigación: título, antecedentes, 
justificación, hipótesis, objetivos, materiales y métodos (definición del 
universo, cálculo del tamaño de la muestra, unidades de observación, 
grupo control, criterios de inclusión, criterios de exclusión, criterios de 
eliminación, instrumentos de medición y técnicas), diseño experimental, 
referencias, programa de trabajo (cronograma de actividades y metas), 
recursos humanos y materiales y fuentes de financiamiento. 
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4. DESCRIPCIÓN DEL PROCEDIMIENTO 
 

Responsable 
No. 
Act 

Descripción de Actividades Documento o Anexo 

Investigador 
Responsable 

1 

Envía la propuesta del protocolo 
de investigación a la Secretaría 
Ejecutiva de los Comité de 
Investigación, para la solicitud de 
revisión y evaluación 
correspondiente.  

• Solicitud de revisión de 
protocolo de investigación 

• Propuesta de protocolo y 
anexos que considere 
pertinente el Investigador 

•  CEI-1a o CEI-1b: Declaración 
de compromiso con la ética y 
los lineamientos 
institucionales de los 
investigadores participantes 
en el proyecto (CEI-1a para 
investigaciones en humanos 
y CEI-1b para investigaciones 
en animales). 

• CEI-3: Carta de 
consentimiento informado, 
si aplica. 

• Lista de cotejo para 
determinar si un protocolo 
requiere ser evaluado por el 
Comité de Bioseguridad. 
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Secretaría 
Ejecutiva de 
los Comité de 
Investigación 

2 
 
 

3 
 
 
 

4 
 
 
 

5 

Recibe la solicitud de revisión y 
documentación requerida, 
verifica que estén completos. 
¿La documentación está 
completa, en el formato 
adecuado y correctamente 
integrada? 
• Si: Envía la documentación a 

los Presidentes de cada 
Comité de Investigación para 
la revisión correspondiente. 

• No: Remite documentación al 
Investigador para su 
corrección. 

• Solicitud de revisión de 
protocolo de investigación 

• Propuesta de protocolo y 
anexos que considere 
pertinente el Investigador 

• CEI-1a o CEI-1b: Declaración 
de compromiso con la ética 
y los lineamientos 
institucionales de los 
investigadores 
participantes en el 
proyecto (CEI-1a para 
investigaciones en 
humanos y CEI-1b para 
investigaciones en 
animales). 

• Carta de consentimiento 
informado, si aplica. 

• Lista de cotejo para 
determinar si un protocolo 
requiere ser evaluado por el 
Comité de Bioseguridad. 

Presidente de 
cada  Comité 
de 
Investigación 
(CI, CEI y CBS) 

6 
 
 
 
 
 
 

7 

Recibe la solicitud de revisión, 
envía el Protocolo de 
Investigación a través de correo 
electrónico a los revisores 
internos o externos según 
corresponda y adicionalmente. 
 
Envía propuesta de protocolo a 
todos los miembros de cada 
Comité de Investigación para su 
revisión. 

• Solicitud de revisión de 
protocolo de investigación 

• Propuesta de protocolo y 
anexos que considere 
pertinente el Investigador 

• Instrucciones y Formato de 
evaluación para revisores 

Miembros de 
cada Comité 
de 
Investigación 
(CI, CEI y CBS). 
Revisores 
internos y 
externos. 
 

8 
 
 
 

Reciben la información del 
protocolo para determinar si 
están en condiciones de realizar 
la evaluación.  
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Revisores 
internos y 
externos. 

 
9 
 

 
10 
 
 
 

11 

 
¿Los revisores realizarán la 
evaluación? 
 
• No: Justifican las causas por las 
que no pueden revisar el 
Protocolo y sugieren a otro 
revisarlo.  
• Sí: Formulan los comentarios y 
envían su respuesta por correo 
electrónico 
(comite.investigacion@inger.go
b.mx, 
comité.etica.inv@inger.gob.mx y 
comité.bioseguridad@inger.gob.
mx) al Presidente de cada 
Comité de Investigación. 
Continua actividad  

• Propuesta de protocolo y 
anexos que considere 
pertinente el Investigador 

• Instrucciones para 
revisores 

 
 
• Formato de evaluación 

para revisores. 

Presidente de 
cada Comité 
de 
Investigación 
(CI, CEI y CBS) 
 
 
 

12 
 
 
 

Recibe los comentarios de los 
revisores y convoca a los 
miembros de cada Comité de 
Investigación a una reunión 
ordinaria para leer y discutir 
sobre estos, y emitir un dictamen 

• Comentarios al protocolo 
emitidos por revisores 
internos o externos. 

• Oficio de Dictamen del 
Comité de Investigación 

 
• Espacio de texto libre. 

Presidente de 
cada Comité 
de 
Investigación 
(CI, CEI y CBS) 
 
Miembros de 
cada Comité 
de 
Investigación 
(CI, CEI y CBS) 

13 Celebra reunión para debatir 
comentarios de revisiones y 
verificar si se cumplen con las 
políticas de cada comité de 
investigación y numeral 3.22. 

•  

Presidente de 
cada Comité 
de 
Investigación 
(CI, CEI y CBS) 
 

15 
 
 
 

16 
 

¿el protocolo cumple las políticas 
de cada comité de investigación 
y lo que estipula el numeral 3.22? 
 
NO: se dictamina como no 
aprobado. 

•  

mailto:comite.investigacion@inger.gob.mx
mailto:comite.investigacion@inger.gob.mx
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Miembros de 
cada Comité 
de 
Investigación 
(CI, CEI y CBS) 

17 SI: convoca a votación para 
definir el estatus del protocolo en 
sus siguientes modalidades. 

Presidente de 
cada Comité 
de 
Investigación 
(CI, CEI y CBS) 

18 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 

Modificar y volver a presentar: 
Le hace llegar el Dictamen del 
Protocolo a las Secretaría 
Ejecutiva de los Comités de 
Investigación, con los 
comentarios y sugerencias del 
Comité de Investigación.  

• Oficio de Dictamen del 
Comité de Investigación 

• Oficio de Dictamen del 
Comité de Ética en 
Investigación. 

• Oficio de Dictamen del 
Comité de Bioseguridad, 
solo si aplica. 

• Dictamen de Protocolo de 
Investigación 

 

Secretaría 
Ejecutiva de 
los Comité de 
Investigación 

19 Notificara al investigador 
responsable, comunicándole que 
tiene 10 días hábiles para enviar 
sus respuestas y modificaciones 
al correo electrónico 
secretaria.ejecutiva.cice@inger.g
ob.mx. Apegado al numeral 3.20 

 

Investigador 
responsable 

20 El Investigador deberá modificar 
considerando el numeral 3.20 
establecido en las políticas.  
En caso de no poder entregar las 
modificaciones en el plazo 
estipulado, podrá solicitar por 
escrito una prórroga por el 
tiempo que considere necesario, 
pero no por tiempo indefinid 

• Anexo 4: Formato de 
Solicitud de extensión de 
tiempo para proyecto de 
investigación. 

Presidente de 
cada Comité 
de 
Investigación 
(CI, CEI y CBS) 

21 Aprobado: Le hace llegar el 
Dictamen de aprobación del 
protocolo de investigación a la 
Secretaría Ejecutiva de los 
Comité de Investigación para 
que notifique al investigador 
responsable e inicie las acciones 
conducentes. 

• Oficio de Dictamen del 
Comité de Investigación 

• Oficio de Dictamen del 
Comité de Ética en 
Investigación. 

• Oficio de Dictamen del 
Comité de Bioseguridad, 
solo si aplica. 

• Dictamen de Protocolo de 
Investigación. 

Secretaría 
Ejecutiva de 
los Comité de 
Investigación 

22 Recibe dictamen del Protocolo y 
envía el oficio al investigador 
responsable con el dictamen 
según corresponda. 

• Dictamen de Protocolo 
de Investigación. 

mailto:secretaria.ejecutiva.cice@inger.gob.mx
mailto:secretaria.ejecutiva.cice@inger.gob.mx
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Investigador 
responsable 

 
23 

Recibe el Oficio del Protocolo de 
Investigación con estado de 
aprobado e iniciará las acciones 
conducentes. 
 
TERMINA EL PROCEDIMIENTO 

• Dictamen de Protocolo 
de Investigación 
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5. DIAGRAMA DE FLUJO 
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA 
 

Documentos  Código (cuando 
aplique) 

6.1 Guía Técnica para la elaboración y actualización de 
Manuales de Procedimientos de la Secretaría de Salud, 
vigente 

Octubre, 2013 

6.2 Manual de Organización Específico del Instituto 
Nacional de Geriatría 

Octubre, 2016 

6.3 Reglamento de la Secretaria de Salud en materia de 
investigación 

No aplica 

6.4 Estructura Orgánica Autorizada, vigente (Estructura, 
dictamen y oficio de la SFP DGPOP-7 1813 2016 

6.5 Manual de Integración y Funcionamiento del Comité de 
Investigación 

Mayo, 2014 

6.6 Ley General de Salud   
6.7 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de 
Investigación para la Salud  

DOF 02-04-2014 

6.8 NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que 
establece los criterios para la ejecución de proyectos de 
investigación para la 
salud en seres humanos 

DOF 04-01-2013 

 
7. REGISTROS 

Registros Tiempo de 
conservación 

Responsable de 
conservarlo 

Código de 
registro o 

identificación 
única 

7.1 Formato de 
Protocolo 

5 años 
Departamentos de la 
Dirección de 
Investigación 

No aplica 

7.5 Dictamen de 
proyecto 

5 años 
Departamentos de la 
Dirección de 
Investigación 

No aplica 

 
8. GLOSARIO 

8.1. Protocolo de investigación: es el documento que suscribe la 
planeación de una propuesta de investigación, contiene la organización 
sistematizada del trabajo que realizó El (la) investigador (a), 
especificando metodología, objetivos, resultados y metas por alcanzar 
en periodos determinados y que se presenta a fin de solicitar el registro, 
autorización y presupuesto de la Institución de adscripción y/o de 
organizaciones nacionales o internacionales. 
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8.2. Proyecto de investigación: es un protocolo de investigación que ha 
sido aprobado por los comités de investigación, al cual se le ha asignado 
un número de registro, y que puede iniciar ejecución y seguimiento. 

 
9. CAMBIOS DE ESTA VERSIÓN 
 

Numero de Revisión  
Fecha de 

actualización Descripción del Cambio 

1 No aplica No aplica 

 
 
10. ANEXOS 
 

1. Solicitud de revisión de protocolo por el Comité de Investigación. 
2. Formato de presentación de Protocolo de Investigación. 
3. CEI-1a, CEI-1b y CEI-1c 
4. CEI-3: Carta de consentimiento informado. 
5. CEI-1: Instrucciones para revisores. 
6. Lista de cotejo para determinar si un protocolo requiere ser evaluado por 

el Comité de Bioseguridad. 
7. Oficio de Dictamen 
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Anexo 1: Solicitud de revisión de protocolo por el Comité de Investigación. 
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Anexo 2: Formato de presentación de Protocolo de Investigación 
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Anexo 3: CEI-1a, CEI-1b. 
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Anexo 4: CEI-3: Carta de consentimiento informado. 

 
 
Anexo 5: CEI-1: Instrucciones para revisores. 
 
Considerar dentro de la revisión los puntos siguientes: 
I. Originalidad: referida al grado de contribución al avance general del 
conocimiento en el 
área del tema de investigación en cuestión. 
II. Calidad o rigor científico-técnico: referido a la consistencia metodológica 
de la 
fundamentación y diseño de la investigación. 
III. Factibilidad: referida a la posibilidad de llevar a cabo la investigación 
dentro de los límites 
de la infraestructura y los recursos humanos, materiales y financieros 
disponibles, así 
como del tiempo propuesto. 
IV. Relevancia y oportunidad: referida a si el tema de investigación se 
enmarca en los 
intereses y lineamientos nacionales e institucionales, sobre todo en caso de 
investigaciones aplicadas o tecnológicas. 
V. Contenido del protocolo de investigación: título, antecedentes, 
justificación, hipótesis, 
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objetivos, materiales y métodos (definición del universo, cálculo del tamaño 
de la muestra, 
unidades de observación, grupo control, criterios de inclusión, criterios de 
exclusión, 
criterios de eliminación, instrumentos de medición y técnicas), diseño 
experimental, 
referencias, programa de trabajo (cronograma de actividades y metas), 
recursos humanos 
y materiales y fuentes de financiamiento. 
 
Anexo 6: Lista de cotejo para determinar si un protocolo requiere ser 
evaluado por el Comité de Bioseguridad. 
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Anexo 7: Oficio de Dictamen 

 
 


