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1.

PROPOSITO

11

Establecer los mecanismos de evaluacion, dictaminacion y, en su caso, registro, de
protocolos de investigacion que se realicen en el Instituto Nacional de Geriatria
(INGER), a fin de garantizar que la investigacion para la salud que se realice en el
instituto cumpla con los mas altos estandares de calidad técnica, rigor cientifico,
ética y bioseguridad.

ALCANCE

2.1.

22.

A nivel interno: la Direcciéon de Investigacion (Dl), el Comité de Investigacion (Cl), el
Comité de Etica en Investigacion (CEl), el Comité de Bioseguridad (CBS), la
Secretaria Ejecutiva de los Comités de Investigacion, Etica en Investigaciéon 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 (Sll) de la Secretaria
de Salud.

A nivel externo: Aplica a los Investigadores en Ciencias Médicas de cualquier otra
instituciéon ajena al Instituto Nacional de Geriatria, que soliciten la aprobacién de los
Comités del INGER para realizar un proyecto de investigacidon en coautoria con
Investigadores en Ciencias Médicas del Instituto o bien que involucre directa o
indirectamente al Instituto.

POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

31

3.2.

3.3.

3.4.

La Direccién de Investigacion tiene adscrito a su area a Investigadores(as) en
Ciencias Médicas, los cuales se encargan de registrar los protocolos de investigacion
para someterlos a aprobacion ante el Cl, CEl y CBS (en caso de ser requerido de
acuerdo con las caracteristicas del protocolo de investigacidn). En este
procedimiento las y los ICM que pretenden registrar un protocolo se identifican
como Investigador(a) Responsable (IR).

El Cl, CEl y CBS se conforman en su mayoria por personal del INGER, la informacion
gue regula a estos puede ser consultada en la siguiente liga de acceso:
http://www.geriatria.salud.gob.mx/contenidos/investigacion/investigacion.html.

El Cl evalua la pertinencia, la calidad técnica y el mérito cientifico de los protocolos
sometidos a revision, formula la opinidn correspondiente y se encarga de dar
seguimiento al desarrollo de estos. Para tales efectos, utiliza la cuenta de correo
electronico: comite.investigacion@inger.gob.mx

El CEl evalla y dictamina los protocolos de investigaciéon, tanto en humanos como
en animales, formulando las recomendaciones de caracter ético que correspondan,
para lo cual revisa los riesgos y beneficios de la investigacion, la carta de
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3.5.

3.6.

3.7.

consentimiento informado de los sujetos de investigacion, 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
electrénico: comité.etica.inv@inger.gob.mx

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

La Jefatura del Departamento de Investigacion Epidemioldgica Clinica desempena
la funcidn de Secretaria Ejecutiva de los Comité de Investigacion (SECI), que
funciona como mesa de control y es el Unico enlace de comunicacion entre lasy los
IR y los miembros de los comités. La SECI| esta encargada de recibir Ia
documentacion que integra la solicitud de revision de protocolo y hacerla llegar a
los Comités, asi como de informar a las y los IR sobre la resolucién de éstos. Cuando
un protocolo es aceptado, la SECI encarga de asignar un ndmero de registro Unico
que sirve para seguimiento. Para tales efectos, utiliza la cuenta de correo electrénico:
secretaria.ejecutiva.cice@inger.gob.mx

El o la IR planea, disefia y redacta el protocolo de investigacién de su interés en el
formato designado por el Comité de Investigacion (Cl) y lo envia para su revision y
evaluacién a la SECI junto con la documentaciéon que se enlista a continuacion, en
version impresa y digitalizada:

3.7.1. Solicitud de revisién de protocolo a los comités.
3.7.2.Protocolo de investigaciéon y anexos que considere pertinentes.
3.7.3.Formato de consentimiento informado, si aplica

3.7.4.Declaracion de compromiso con la ética y los lineamientos institucionales de
los investigadores participantes en el proyecto (CEl-1a para investigaciones en
humanos; CEl-1b para investigaciones en animales; y CEIl-1c para analisis 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 deberan ser enviados en formato PDF. En el caso del
protocolo y el consentimiento informado, deberan llevar numeracion de
paginasy de lineas.

3.8. La SECI recibe la solicitud de revision, verifica que esté completa. Si no lo est3, la

devuelve al IR para que lo complete. Si estd completa, la turna a la presidencia de
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cada comité (Cl, CEl y CBS) en un plazo no mayor a 2 dias habiles, para la revision
correspondiente.

3.9. La presidencia de cada comité (Cl, CEly CBS) recibe la solicitud de revisién por parte
de la SECI y solicita, por correo electrénico, la revisidén y evaluacién del protocolo a
dos personas revisoras, (una interna y una externa) en un plazo no mayor a 2 dias
habiles. El o la IR podra proponer a la persona revisora externa. Adicionalmente, la
presidencia de cada comité envia el protocolo al resto de las personas que integran
el comité para su revision.

3.10. Las personas revisoras internas y externas determinan si pueden realizar la revisién
del protocolo y envian su respuesta por correo electrénico los presidentes de los
comités, en un plazo no mayor a 2 dias habiles.

3.11. Las personas revisoras internas pueden declinar la revisién por motivos de conflicto
de interés, comisién, vacaciones o enfermedad. Las personas revisoras externas
podran declinar, ademas, por otras causas que consideren suficientes. En cualquier
caso, deberan 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 evaluaciéon y
comentarios en el formato de revisién de protocolosy lo envian a las o los presidentes
de los comités en un plazo no mayor a 10 dias habiles.

3.13. La presidencia de cada comité recibe los comentarios de las personas revisorasy, en
funcién del calendario anual de sesiones programado, convoca al comité a la
reunién ordinaria mas préxima para discutir y dictaminar si procede el registro del
protocolo.

3.14.Los comités de investigacion se rednen para evaluar el protocolo, con base en su
propia revisidn y en la evaluaciéon de las personas revisoras, y votan para determinar
si el protocolo es aprobado o no.

3.15. De acuerdo con la determinaciéon del numeral anterior se continUa con lo siguiente:

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

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

3153. No Aprobado: la presidencia de cada comité elabora el dictamen
correspondiente, sefalando los motivos por los que el protocolo no es
aprobado, y lo envia a la SECI.

3.16. La SECI recibe los dictdmenes de cada comité, los integra en un oficioy lo turna al o
la IR.

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

3.19.La SECI hace llegar la respuesta y el protocolo con las modificaciones y anexos
pertinentes, a las Secretarias Técnicas de cada Comité, en un plazo no mayor a 10
dias habiles. Asi mismo el Investigador deber considerar que nuevamente se
evaluara informacién para determinar el dictamen de conformidad con las politicas
establecidas.

3.20. En caso de no poder entregar las modificaciones en el plazo estipulado de 10 dias
habiles, el investigador podra solicitar por escrito una prérroga por el tiempo que
considere necesario, pero no por tiempo indefinido. Cuando solicite la prérroga,
debera considerar que el protocolo modificado sera revisado en la sesién ordinaria
inmediatamente posterior a la fecha en la que lo entregue y se llevara a cabo
nuevamente el proceso de evaluacion.

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

3.22.Los criterios que cada Comité de investigacion debera tomar en consideraciéon para
evaluar las investigaciones propuestas seran:

1. Pertinencia, relevancia y oportunidad: el protocolo responde a una
pregunta de investigacion enmarcada en el campo de las ciencias del
envejecimiento y esta claramente relacionado con alguna de las lineas de
investigacion del Instituto. Ademas, especifica la manera como sus
resultados pueden contribuir al avance del conocimiento en materia de
comprension, prevencion, diagndstico, tratamiento o rehabilitacion dey a
los padecimientos emergentes o prioritarios que afectan a la poblacién
adulta mayor de México, o bien a la promocién de medidas de salud.

2. Originalidad: referida al grado de contribucién al avance general del
conocimiento en el area del tema de investigacion en cuestion.

3. Calidad o rigor cientifico-técnico: referido a la consistencia metodoldgica
de la fundamentaciéon y disefo de la investigacion.

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

5. Contenido del protocolo de investigacion: titulo, antecedentes,
justificacion, hipdtesis, objetivos, materiales y métodos (definicion del
universo, calculo del tamano de la muestra, unidades de observacion,
grupo control, criterios de inclusion, criterios de exclusidon, criterios de
eliminacidn, instrumentos de medicidn y técnicas), disefo experimental,
referencias, programa de trabajo (cronograma de actividades y metas),
recursos humanos y materiales y fuentes de financiamiento.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.
Act

Descripcién de Actividades

Documento o Anhexo

Investigador
Responsable

Envia la propuesta del protocolo
de investigacion a la Secretaria
los Comité de
Investigacion, para la solicitud de
evaluacioén

Ejecutiva de

revision \
correspondiente.

eSolicitud de revision de
protocolo de investigacion
ePropuesta de protocolo y
anexos que considere
pertinente el Investigador
e CEl-1a o CEl-1b: Declaracion
de compromiso con la éticay
los lineamientos
institucionales de los
investigadores participantes
en el proyecto (CEl-la para
investigaciones en humanos
y CEIl-1b para investigaciones
en animales).

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

olLista de cotejo para

determinar si un protocolo
requiere ser evaluado por el
Comité de Bioseguridad.
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Secretaria
Ejecutiva de
los Comité de
Investigacion

Recibe la solicitud de revisidn y
documentacion requerida,
verifica que estén completos.

¢La documentacion esta

completa, en el formato

adecuado y correctamente
integrada?

e Si: Envia la documentacién a
los Presidentes de cada
Comité de Investigacion para
la revision correspondiente.

e No: Remite documentacion al
Investigador para su
correccion.

e Solicitud de revision de
protocolo de investigaciéon

e Propuesta de protocolo y
anexos que considere
pertinente el Investigador

e CEl-1a o CEl-1b: Declaracion
de compromiso con la ética

\Y% los lineamientos
institucionales de los
investigadores
participantes en el
proyecto (CEI-1a para
investigaciones en
humanos y CEIl-1b para
investigaciones en
animales).

e Carta de consentimiento
informado, si aplica.

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

Presidente de
cada Comité
de

Investigacion
(Cl, CEly CBS)

Recibe la solicitud de revision,
envia el Protocolo de
Investigacién a través de correo
electréonico a los  revisores
internos o externos segun
corresponda y adicionalmente.

Envia propuesta de protocolo a
todos los miembros de cada
Comité de Investigacion para su
revision.

o Solicitud de revision de
protocolo de investigacion

o Propuesta de protocolo y
anexos qgue considere
pertinente el Investigador

e Instrucciones y Formato de
evaluacidn para revisores

Miembros de
cada Comité
de

Investigacién

(CI, CEl'y CBS).

Revisores
internos y
externos.

Reciben la informacién del
protocolo para determinar si
estan en condiciones de realizar
la evaluacion.
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9 ¢(Los revisores realizardn la
evaluacion?
10 e No: Justifican las causas por las
gue no pueden revisar el
Protocolo y sugieren a otro
revisarlo. ePropuesta de protocolo y
11 e Si: Formulan los comentarios y | anexos que considere
envian su respuesta por correo | pertinente el Investigador
Revisores electrénico elnstrucciones para
internos y (comite.investigacion@inger.go revisores
externos. b.mx,
comité.etica.inv@inger.gob.mx y
comité.bioseguridad@inger.gob. | eFormato de evaluacidon
mx) al Presidente de cada | para revisores.
Comité de Investigacion.
Continua actividad
Presidente de 12 Recibe los comentarios de los | eComentarios al protocolo
cada Comité revisores y convoca a los| emitidos por revisores
de miembros de cada Comité de | internos o externos.
Investigacion Investigacion a una reunidn | «Oficio de Dictamen del
(Cl, CEly CBS) ordinaria para leer y discutir | Comité de Investigacion
sobre estos, y emitir un dictamen
eEspacio de texto libre.
Presidente de 13 Celebra reunidén para debatir | e
cada Comité comentarios de revisiones y
de verificar si se cumplen con las
Investigacion politicas de cada comité de
(Cl,CEly CBS) investigacion y numeral 3.22.
Miembros de
cada Comité
de
Investigacion
(Cl, CEly CBS)
Presidente de 15 ¢el protocolo cumple las politicas | e
cada Comité de cada comité de investigacién
de y lo que estipula el numeral 3.227?
Investigacion
(CI, CEly CBS) 16 NO: se dictamina como no

aprobado.
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Miembros de 17 Sl: convoca a votacién para
cada Comité definir el estatus del protocolo en
de sus siguientes modalidades.
Investigacion
(Cl, CEly CBS)
18 | Modificar y volver a presentar: | ¢ Oficio de Dictamen del
Le hace llegar el Dictamen del Comité de Investigacion
Protocolo a las Secretaria | ¢ Oficio de Dictamen del
Presidente de EJecu’§|va .gle los Comités de Cormtg pl'e Etica en
cada Comité Investigacion, con los | Investigacion.
de comentarios y sugerencias del | ¢ Oficio de Dictamen del
Investigacion Comité de Investigacion. Comité de Bioseguridad,
(CI, CEly CBS) solo si aplica.
e Dictamen de Protocolo de
Investigacion
19 Notificara al investigador
. responsable, comunicandole que
Secretaria ) p - d
) ) tiene 10 dias habiles para enviar
Ejecutiva de oy ¥
2 sus respuestas y modificaciones
los Comité de -
. L al correo electronico
Investigacion L . . .
secretaria.ejecutiva.cice@inger.g
ob.mx. Apegado al numeral 3.20
20 | El Investigador debera modificar
considerando el numeral 3.20
leci Nl liticas.
establecido en las politicas e Anexo 4 Formato de
. En caso de no poder entregar las o -
Investigador - N Solicitud de extension de
modificaciones en el plazo .
responsable : . L tiempo para proyecto de
estipulado, podra solicitar por ) . .
Y . investigacion.
escrito una proérroga por el
tiempo que considere necesario,
pero no por tiempo indefinid
21 Aprobado: Le hace llegar el | e Oficio de Dictamen del
Dictamen de aprobacién del Comité de Investigacion
Presidente d protocolo de investigacion a la | e Oficio de Dictamen del
rES' Cen e.t/e Secretaria Ejecutiva de los| Comité de Etica en
;a RK® Comité de Investigacion para Investigacion.
le ‘i .. gue notifiqgue al investigador | e Oficio de Dictamen del
(g\l/ecslzllgaggg) responsable e inicie las acciones | Comité de Bioseguridad,
' Y conducentes. solo si aplica.
¢ Dictamen de Protocolo de
Investigacion.
Secretaria 22 Recibe dictamen del Protocolo y | e Dictamen de Protocolo

Ejecutiva de
los Comité de
Investigacion

envia el oficio al investigador
responsable con el dictamen
segun corresponda.

de Investigacion.
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Investigador
responsable

23

Recibe el Oficio del Protocolo de
Investigacion con estado de
aprobado e iniciara las acciones
conducentes.

TERMINA EL PROCEDIMIENTO

e Dictamen de Protocolo

de Investigacion
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Inicia acciones
conducentes

22

Recibe dictamen del
Protocolo y envia el oficio
al investigador
responsable con el
dictamen segin
corresponda.

Investigador Secretaria Ejecutiva de los Presidente de cada Comité Miembros de cada Comité Revisores Internosy
Responsable Comités de Investigaci deinv o (CI,CEly de investigacion (Cl, CEI Externos
CBS) y CBS)
2 6 8
Envia propuesta de Recibe propuestay Recibe solicitud de R“jecllben |nfcrma-fjm|n
protocolo de BN documentacion del —{  revision del protocalo e la propuesta de
investigacidn y protocolo de investigacion, de investigacidn protocolo d'e
documentacién. para revision y evaluacién investigacion
ANEXOS ¥ DOCUMENTACION 7 ¢Realizan
B Envia propuesta de evalugcmn
¢Document __ protocolo de
acién investigacion, por £ -
completa? corroe electrdnico alos EVALUACION
revisores intemos y NO
externos, miembros del
comité de investigacion 11 10
|para su revision Férmula Justifica el
4 comentari porque no
Remils Ervia o 0s y envia P“Ed"i
para su residente respuesta giore
correccion pde cada 12 por cofreo oepain 2
comité de Recibe comentanos de EIECL“"'C oA reneor
investigaci los fevisores y comvaca
&n para su asesion alos |
revisitn. mlembras_dg cada
comité
13
Celebra reunion para debatir
comentarios de revisiones y verifican si
se cumple con las politicas de cada
comité de investigacidn y numeral 3.22
ZEl protosolo cumple
Iss politicas de cads
20 Comité de
Investigadion y lo
Tiene un plazo de E::"::::;’;’
10 dias para
enviar respuestay
modificaciones via
correo electronico. Sl HO
Apegado al 17 \l; : , 16
numeral 3.20 —
Requiere un plazo Convoca a votacion para Se
mayor a 10 dias definir el estatus del dictamina
podra solicitar por protocolo en sus siguientes como NO
escrito una modalidades aprobado
prérraga por el
tiempo que Hﬂ
considere 18 21
necesario, pero no
por tiempo Modificar y
indefinido 19 volver a Aprobado
presentar
Notifica al investigador
responsable Tiene un
plazo de 10 dias para |
enviar resp
modificaciones via cormeo
electronice. Apegado al
numeral 3.20
23
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Cédigo (cuando

Documentos -
aplique)
6.1 Guia Técnica para la elaboracién y actualizacién de
Manuales de Procedimientos de la Secretaria de Salud, Octubre, 2013

vigente

6.2 Manual de Organizaciéon Especifico del Instituto
Nacional de Geriatria

6.3 Reglamento de la Secretaria de Salud en materia de
investigacion

6.4 Estructura Organica Autorizada, vigente (Estructura,
dictamen y oficio de la SFP

6.5 Manual de Integraciéony Funcionamiento del Comité de
Investigacion

6.6 Ley General de Salud

6.7 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud

6.8 NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que
establece los criterios para la ejecucion de proyectos de
investigacion para la

salud en seres humanos

Octubre, 2016

No aplica

DGPOP-7 1813 2016

Mayo, 2014

DOF 02-04-2014

DOF 04-01-2013

7. REGISTROS

Cdédigo de
. Tiempo de Responsable de registro o
Registros ~ c g s
conservacion conservarlo identificacion
uUnica

Departamentos de la
5anos Direccidén de No aplica
Investigacion

Departamentos de la
5anos Direccioén de No aplica
Investigacion

7] Formato de
Protocolo

7.5 Dictamen de
proyecto

8. GLOSARIO

8.1. Protocolo de investigacion: es el documento que suscribe la
planeacion de una propuesta de investigacion, contiene la organizacion
sistematizada del trabajo que realizé El (la) investigador (a),
especificando metodologia, objetivos, resultados y metas por alcanzar
en periodos determinados y que se presenta a fin de solicitar el registro,
autorizacion y presupuesto de la Instituciéon de adscripcion y/o de
organizaciones nacionales o internacionales.
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8.2.Proyecto de investigacion: es un protocolo de investigacion que ha
sido aprobado por los comités de investigacion, al cual se le ha asignado

un NUmero de registro, y que puede iniciar ejecucion y seguimiento.

9. CAMBIOS DE ESTA VERSION

Numero de Revision

Fecha de
actualizacion

Descripciéon del Cambio

1 No aplica No aplica
10. ANEXOS
1. Solicitud de revisidn de protocolo por el Comité de Investigacion.
2. Formato de presentacion de Protocolo de Investigacion.
3. CEl-1a, CEl-1by CEl-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 revision de protocolo por el Comité de Investigacion.

Direccidn de Investigacion
Subdireccion de Investigacion Epidemioldgica Clinica
Departamento de Investigacién en Epidemiologia Clinica

ANEXO: Solicitud de revision de protocolo por Comités

Ciudad de México, XX de XXXXXX de XXXX
Asunto: Solicitud de revision y evaluacion
del protocolo por Comités

Dra. Pamela Tella Vega

Secretaria Técnica Comités de Investigacion,
Etica en Investigacién y Bioseguridad
Presente

Con base a los lineamientos del Sistema de Registro, Evaluacién y Seguimiento de Protocolos (SIRES)

del Instituto Nacional de Geriatria, someto a revisién el protocolo de investigacion titulado “Nombre

del protocolo” en el que figuro como investigador responsable.

Agradeciendo la atencién a la propuesta, reciban un afectuoso saludo.

Atentamente

Investigador Responsable

Nombre y Firma

17,58
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Anexo 2: Formato de presentacion de Protocolo de Investigacion

Correo electronico: Celular:
ANEXO: PROTOCOLO DE INVESTIGACION.
DATOS DE IDENTIFICACION
Titulo:
PROGRAMACION
Mes Allo

Investigador responsable: Fecha de inicio:

Fecha de término (estimado):

Nombre: Firma

Adscripeion: TIPO DE INVESTIGACION

Depto. o Servicio: I

Miximo  grado  de| Segin objeto de estudio (maque con wna
estudios: 1. Biomédica

Nivel SIN: 2. Clinica

Teléfono: I ‘Extension: 3. Sociomédicas/Epidemiologica:
Carreo electronica I | Celular: 4. Tecnologica

Segin objetivo (maque con una X)
Tnvestigador Asociado (senalar un méximo de 5 pariicipanies, en orden de pariicipacion 1. Basica
en la investigacion). 2. Aplicada
3. Tecnologica:
Nombre: Firma Disefio
Adscripeion: Cansmruccion de prototipo o

: prieba experimental
Depto. o Servicio:

Miximo  gmdo  de Segan metodologia (marque con una
X

estudios: 1. Esploratoria

Nivel SIN: 2. Comparativa

Teléfono: Extension: 3. Propositiva experimental

2019 2019
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Discipling en la gue se inserta la RESULTADOS Y APLICACIONES

fnvestigacion. . . )
De la siguiente lista seiale con una X, las dreas de aplicacidn de los resultados del

protocalo:
Origen de la iniciativa (marque con una X) Atencion médica Operacitn de servicios de salud
Totermo | Atencion materno infantil Seguridad social
| Prevencion y control de Asistencia social o formacion
Extemno adicciones
Rehabilitacion Desarrollo de recursos humanos para la salud
Tesis de grado . i v
g Educacion para la salud Conocimiento de los vinculos entre las causas de
| enfermedad
Licenciatira | Nutricién La prictica médica y la estructura social
Especialidad | Salud mental Prevencion y control de los problemas de salud
P que se consideren prioritarios para la poblacion
Maestria Salud ambiental Conocimiento y control de los efectos nocivos
| del ambiente ¢a la salud
Doctorade 1 | Salud ocupacional Produccion nacional de insumos para salud
Planificacion familiar
FUENTE DE FINANCIAMIENTO En caso de aplicaciones tecnoldgicas, seilale los resnltados esperados de la siguiente lista:
| Métodos, técnicas y procedimientos . I
o T Equipo médico
El proyecto & cuenta con suficiente clinicos y epidemiologicos
Lsi | LINe I = e
- P Material de curacion, quirirgico ¥ N
para su ejecucion? o Protesis
productos higiénicos
Si tiene apoyo externo su protocala indigue lo siguiente. Nuevos planes de estudio Ortesis y ayudas funcionales
. ; o Medicamentos y productes biologicos
Nombre de la jnvesiigacion, i Nuevos sistemas administrativos
52 para uso en humanos
Tipo de apoyo Descripeion | Agentes de diagnéstico | Otros, Especifique:
Recurso humano [
] Especificar la contribucion de la investigacion en cuestion a la comprension, prevencion,
di i i v rehabilitacion de padecimientos:
Recurso Financiero
Asesaria
Informacion
Otros| . Indique organismo, institucion o empresa i en el apro iento de

2019

ESTILO Y FORMA

Fuente:  Times New Romin
Tamade:  12pts
Espaciado:  Doble
Tamadio: Carta EEULL (21.59cm x 27.94¢m)

nes:  Nommal (Sup, e Inf, 2.54 cm Lzda. y Deha. 2 Sdcm)
Paginacin: Esquina inferior derecha en mimero arsbigo

Tndique a sws patrocinadores-

Mencione a continuacion personas que considere que NO deben revisar su protacole de
estipacion por conflicio de intereses:

ESTRUCTURA

Titulo del Protocelo:

Metodologia:
Definicion del universo;
Calculo del tamaio de Ia nuestra:
Definicion de las unidades de cbservacion:
Definicion del grupo control
Criferios de inclusidn
Criterios de exclusion:

Criterios de eliminacion:
Definicidn de variables y unidades de medida:
Seleccidn de fuentes, métodos, técnicas y procedimientos de recoleccién de |a inforniacid:
piloto:
Disefio y plan de andlisis de datos:
‘Aspectos éticas y de bioseguridad
Organizacion de la investigacion
Programa de trabajo-
Recursos humanos:
Recursos materiales
Fuente de financiamiento:
Referencias bibliograficas

2019 2019
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CONTENIDO DEL PROTOCOLO a recolectar, asi Ias unidadies de medida y las
se medirin y agruparin los datos para registrarlos

desarollo b del prob d del * Seleccion de Ins fuentes, métodos, fécnicas y procedimientos de recoleccién de I informacion;
empitico v cieatifico en la matecia, asi como dé otros :Iams que Wn v fundamenten la ||\l-'E5r|pmm| determinacion de donde y como se obtends I informacian y disefio de los formularios que se utilizasin
debiendose anexar las referencias bibliograficas, esta seccion debe terminar con In definicién del problema, pam anotas los datos. debiéndose anexar dichos instrumentos de recoleccion. En los casos que
decir, planteamiento del tema de estudio y descripcién clar de lo que se propoae conocer, probar o esalver corresponda, los aparatos I medicién, sedalando
‘mediane Ia investigacion. los eriterios de validez y controles de calidad
Resumen: Miximo 800 casacteres * Prueba piloto; especificacian del programa para I prueba puluwoemve que permita deteciar fallas o

inconsistencias en el disefio de |a investigacion cuando proceda
Justificacién: Argunentacion de I relevancia de las conclusiones que se esperan de la investigacion ¥ su

viabilidad y comentarios sobre los resultados especados ¥ su factibilidad de aplicacicn en ¢l corto, mediana y * Discalo y plan de andlisis de datos

largo plazo.

Hipétesis: En los casos que corresponda, debe formularse una o varias suposiciones que establezcan relaciones Aspectos éticos y de bioseguridad: Considerando siempre a poblacion vulnesable (nifios, mujeses
entre hechos ya mmpmdm ¥ que se acepten tentativamente para deducir otros que se espera que ocurTan, par ‘embarazadas, personas discapacitadas v poblacion indigena). Este punto es en el disefio de toda investigacion
lo werificables que se a través de In investigacion. que se realice con seres humanos y uso de animales de experimentacion.

* En caso de que la investigacion se realice con humanos, se debe especificar en este punto el
ia obi del

Objetivo(s) general y especifico(s): Descripeion del propésita global que se espera lograr durante el periodo

total definkdo paza L cjecueidn del protocols, <l cual debe ser desglosado cn L presentacida d los objeivos +  Indicar los beneficios y riesgos potenciales para los participantes
especificas, por aleanzar en ¥ que constituyen los + Manejo que se les dard a los dalos personales y a los resultados.
logros direcios y evaluables del estudio. Se recomiends revisar el Manual de Organizacion del Comité de Erica en Investigacion. coasiderando por lo
‘menos: Reglamento de 1a Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud; D.OF. 6-1-1967,
Metodologia (diseio, variables, métodos): Descripcién de los procedimieatos que han de seguise en la Ley Genernl de Salud; D.OF. T-I1-1954 (il reformn publicada D.OF. 19-1-2014)._Declamcion de
sjecucidn de I investigacion; constiruye uaa guis para I vecolsceidn, procesamizoto, descripcicn y analiss de ‘Helsinki. ~ Principios éticos para las investigaciones médicns en seres bumanos, Puutas del Consejo de
la informacion requerida los objedi pecificos. Deben i Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas. — Pautas Eticas Intemacionales para la Investigacion
Biomédica con Sujeros Humanos, 2003, — Pautas Etleas paa la Investigacidn Epidemiologics, 20081
+ Definicién del universo: grupo de elementos o poblacion pasa la que serin vilidos o generalizables los NORMA Oficial MeXicuss NOM-062-Z00-1999, Especificaciones téchicas paca la pmm.cnon cuidado y uso
hallazgos de Ia investigacidn. de los animales de Iaboratorio. En cuestion de bi debe de
‘mancjo de radioactividad y aplicaciones de ingenieria genética. Para el uso de nimales e boraeo, 3¢
+ Cilculo del tamano de Is muestra: cuando 6o s posible estudiar todo el uaiverso, es necesario disefiar considerath que los bioferios esién cerificados.
una muestra representativa sobre la que se harin inferencias, especificando el nimero de sujetos a
estudiar y ¢ calculo correspondiente. dela om: En este punto los siguicntes puntos:
* Definicién de las unidades de observacién: especificacion del elemento tipico del que se obtendrd la »  Programsa de trabajo: ificacion del calendario y fhus ‘metas, Las etapas
informacion sobre cada una de las variables que se estin estudiando y sus caracteristicas. de Ia investigacion; recoleceidn de la informacian o ejecucion del experimento, procesamiento de dstos,
descripeidn y anilisis de datos y elaboracidn del informe técnico final.
. grupo control; en entre grupos con igualdad
de caracteristicas excepto In variable en estudio, es necesario integrar un grupo control que pusde o no *  Recursos umanos: Especificaciéa de los nombres, cargos y funciones dentro del protocolo, de cada uo
recibir infervencio, segin s considere conveniente. de los recursos humanos que participarin en la investigacion.
+ Criterios de inclusion: definicion de las caracteristicas que necesariamente deberin fener los elementos « Recursos materisles: Descripeidn de los materiales, aparatos y equipos a utilizarse en la investigacién.

en estudio, cuando proceda
* Fuente de financiamiento

Criterios de exclusion: definicion de las carcteristicns cuya existencia obligue 0o incluir un sujeto

como elemento de estudio, cuando proceda, Referencias bibliogrificas: Ordenada alfsbéticamente al final del documento o siguiendo una sucesion
» . ‘mumérica que corvespoade al orden de citas en el texto, también dependiendo de las normas del estilo wilizado
+ G definicicn de las os suj 1 el cual serd uniforme ea todo el documento.

desarrollo del miswa y que obliguen a pl?sﬂludu'lle ellos, cumndo proced,

Deinicién de variables y unidudes de medid: especificacién de lns caraeteisticas o wiibulos de los
elementos en estudio qué debe tomarse para cumplir |

wt WL

2019
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Anexo 3: CEl-1a, CEl-1b.

hNEKO: Declaracién con los investigadores (Investigacién con humanos)
Fecha: XX de xxoix de XXXX

TiTULO DEL PROYECTO:
Los investigadores que participamos en el proyecto arriba mencionado sometemos voluntariamente a

evaluacién dicho proyecto ante el Comité de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Geriatria y
libremente declaramos:
*Que conacemos todos los aspectos del estudio y contamas con la capacidad de llevarlo a buen término.

*Que la revision minuciosa de los antecedentes cientificos del proyecto justifican su realizacion y nos

comprometemos a mantener un estdndar cientifico elevado que permita obtener informacién dtil para la

sociedad,

*Que conocemos los riegos potenciales a los que exponemos a los participantes invitados sujetos de
investigacion, los cuales serdn discutidos ampliamente con ellos.

*Que pondremos el bienestar y la sequridad de los participantes sujetos de investigacion por encima de
cualquier otro objetivo.

*Que nos conduciremos de acuerdo con los estindares de comportamiento ético y cientifico aceptados
nacional e internacionalmente segun lo establecido por la Ley General de Salud y el Reglamento en Materia
de Investigacién para la Salud de Meéxico, las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion y
Experimentacion Biomédica en Seres Humanos de la Organizacion Mundial de lo Salud asi como la
Declaracicn de Helsinky,

*Que todos los datos vertidos en estos documentos y la informacidn recolectada para este proyecto serdn
de los Particulares 2010.

*Que se notificard al CEl sobre cualquier cambio realizado al protocolo, aparicion de eventos adversos, asi
como la suspension o cancelacion del proyecta.

*Que se entregardn al CEl los reportes periddicos en los tiempos estipulados por el mismo Comité y se
respetard la vigencia de la aprobacidn, solicitando la renovacion hasta el término del estudio

Nombre del investigador Institucion Firma

Nombre del investigador Institucion Firma

Nombre del investigador Institucion Firma
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P\NEXO: Declaracién con los investigadores (Investigacién con animales de
experimentacién)
Fecha: XX de xxxxxx de XXXX

TITULO DEL PROYECTO:

Los investigadores que participamos en el proyecto arriba mencionado sometemos voluntariamente a
evaluacion dicho proyecto ante el Comité de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Geriatria y
libremente declaramos:

* Que conocemos todos los aspectos del estudio y contamos con la capacidad de llevarlo a buen término.

* Que la_revision minuciosa de los antecedentes cientificos del proyecto justifican su realizacién y nos
comprometemos a mantener un estdndar cientifico elevado que permita obtener informacion Gtil para la
sociedad.

* Que conacemos los riegos potenciales al hacer uso de animales de laboratorio y nos comprometemas a velar
por el cumplimiento de los procedimientos plasmados en el protocolo mismo y apegarnos a los principios
éticos establecidos por la Declaracidn de la Asociacion Médica Mundial sobre el Uso de Animales en la
Investigacién Biomédica.

* Como investigador responsable del proyecto mi compromiso se extiende a capacitar y educar al personal
que trabajara a mi cargo para concientizarlos o que se apeguen al cumplimiento de los estandares
relacionados con el cuidado y uso de animales de laboratorio que se establece en la NOM-062-Z00-1999.

* Que se entregardn al CEl los reportes periddicos en los tiempos estipulados por el mismo Comité y se
respetard la vigencia de la aprobacicn, solicitando la renavacion hasta el término del estudio.

Nombre del investigador Institucién Firma

Nombre del investigador Institucion Firma

Nombre del investigador Institucion Firma
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Anexo 4: CEI-3: Carta de consentimiento informado.

|ANEXO: Consentimiente informadeo.

Fecha: 30{ de xoooox de 30000

(Instrucciones: Este formato es una guia que deberd comy conlas ristics

de su protocole sin omitiy informacion relevante. Deberé incluir las partes solicitadas an

verde, eliminar las instruccionss en rojo ¥ las partes que no le apliquen al protocolo como
“En el caso de colectar material biolégico”. Todas las hojas deberén estar mumeradas)

Titulo del proyecto: (V

Tustificacion y Objetivos: (

Declaro que se me ha informado ampliamente sobre los posibles riesgos, inconvenientes,
molestias y beneficios derivados de mi participacion en el estudio. He leido y comprendo la
informacién relativa al estudio v mis preguntss han sido respondidas de maners satisfactoria.
He sido informado y entiendo que los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o
difundidos con fines cientificos.

Por ello, mi decisién de participar en el estudio es completamente voluntaria, si decido
pasticipar en el estudic pusdo retiranme ea el momento que lo desee ¥ puedo 1o informar
sobre las razones de mi decision s1 asi lo deseo, la cual serd respetada en su itegnidad. No
habrs ninguna consecuencia desfavorable para mi en caso de 1o aceptar la invitacién, 1o
tendré que hacer gasto alguno durante el estudio v no recibiré pago por mi participacion.

Lainformacién obtenida en este estudio ea sspecial la referente a mis datos personales, serd
mantenida con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores y resguardada en la
Instituciéa.

Beneficios: (Menc.

Lugas, fecha ¥ hera:

Acepto participar ea el estudio de investigacién: (7

En caso de eolectar material

Esta parte debe ser completada por el Investigador: futuro;
He explicado a l(la) Sr(z). 12 naturaleza, los propésitos
de la investigacion, los riesgos y beneficios que implica su participacién. He do sus

preguatas tanto como mi conocimiente me lo permite. Acepto que he leido ¥ conozze la
normatividad correspondiente para realizar inrvestigacién con seres humanos ¥ me apego a
alla.

Nombre y firma del participante y/o de la
persona responsable o tutor

Nombre y firma del testigo Nombre y firma del testigo

Nombre y firma del investigador

Esta parte debe ser completada por el participante:

Anexo 5: CEI-1: Instrucciones para revisores.

Considerar dentro de la revision los puntos siguientes:

|. Originalidad: referida al grado de contribucién al avance general del
conocimiento en el

area del tema de investigacion en cuestion.

Il. Calidad o rigor cientifico-técnico: referido a la consistencia metodolégica
dela

fundamentacion y disefio de la investigacion.

[ll. Factibilidad: referida a la posibilidad de llevar a cabo la investigacion
dentro de los limites

de la infraestructura y los recursos humanos, materiales y financieros
disponibles, asi

como del tiempo propuesto.

IV. Relevancia y oportunidad: referida a si el tema de investigacion se
enmarca en los

intereses y lineamientos nacionales e institucionales, sobre todo en caso de
investigaciones aplicadas o tecnoldgicas.

V. Contenido del protocolo de investigacion: titulo, antecedentes,
justificacion, hipotesis,
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objetivos, materiales y métodos (definicion del universo, calculo del tamano

de la muestra,

unidades de observacion, grupo control, criterios de inclusion, criterios de

exclusion,

criterios de eliminacidn, instrumentos de medicion y técnicas), disefo

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.

JAnexo-CBS-I-Lista de Cotejo Comité de Bioseguridad

Si responde afirmativamente a la pregunta s, el protocolo debera ser evaluado

por el Comité de Bioseguridad del INGER y por lo tanto tendra que agregar los

Ciudad de México, __ de de 2019

Asunto: Lista de cotejo para determinar si un protocolo requiere ser evaluado por el Comité de
Bioseguridad

‘Comité de Bioseguridad
Presente

Titulo del proyecto:

El proyecto que se pretende dar de alta en el Instituto Nacional de Geriatria:

1) [ éDurante la ejecucion del pratocolo propussto se generaran[ oS [ o
residuos peligrosos bioldgico infecciosas (RPBI? Na

2} | ¢Durante la ejecucién del protocolo propuesto se generaran | oS | o
residuos corrosivos, explosivos, reactivos, téxicos o inflamables No
(CRETI?

3} | ¢El protocolo propuesto implica |3 construccion y/o manejode| o Sf [ o
acidos nucleicos recombinantes? No

4) | LET protocolo propuesto implica el uso de isatopos radioactivos [ o ST [ o
o generadores de radiaciones ionizantes o electromagnéticas? No

Si el investigador responsable respondié negativamente a las preguntas1a 4, el
protocolo NO requiere ser evaluado por el Comité de Bioseguridad del INGER

En caso de haber contestado afirmativo a alguna de las preguntas1a 4 pasar a
la pregunta 5.

5} Dichos residucs se generaran en las instalaciones del Instituto Nacional de
Geriatria?

Si
No: . ¥Ya cuento con el namero de registro en el
Comité de Bioseguridad de la institucion

donde se generaran dichaos

residuos.

anexos correspondientes.

Si responde negativamente a la pregunta 5, debera anexar a la presente el
‘documento de aprobacion del protocolo por parte del Comité de Bioseguridad
de la institucion en donde se generaran los residuos debidamente actualizada

Nombre y firma del investigador responsable
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Anexo 7: Oficio de Dictamen

Direccion de Investigacion
sSubdireccion de Investigacion Epidemiclogica Clinica

iudad de México, XX de woooooo de XX
Oficio-INGER-DG-DI-SIEG-JDEC-XXX-XX

Asunto: Dictarnen final del Protocolo de Investigacion

“Nombre"
Investigador(a) Responsable
Presente

Informo a usted que el protocolo de investigacian con Mo. de solicitud de revision
SIRES-DI-}H-X3  titulado:  "NOMBRE  PROTOCOLO" cumple con  los
requerimientos de las normas wigentes y se ha emitido el dictamen final:
AUTORIZADO, con numero de registro:

DI-P100GH00

De acuerdo a los procedimientos vigentes debera informar a esta Sscretaria en
los meses de julio y enero de cada afio acerca de desarrallo del proyecto a su
cargo.

Todo lo relacionado al proyecto debera ser referido con el ndmero de registro
asignado a este oficio.

Le solicito que a partir de ahora mantenga actuslizada la informacion del
proyecto de acuerdo a la calendarizacion de los reportes semestrales dirigidos al
Departamento de Investigacion en Epidemiclogia Clinica.

Sin otro particular, reciba saludos.

Atentamente
Secretaria Técnica de los Comités de Investigacion,
Etica en Investigacion y Bioseguridad

Nombre

Cop “Mombre”, Directore de Inwestigacian
“Mambre”, Subdirector de Investigacion Epidem ioldgica Cerigtrica
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