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GUIA PARA LA PRESENTACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

Este documento tiene como objetivo indicar los requisitos para la presentacion de proyectos de
investigacidén ante la Direccidn de Investigacién para la evaluacidn por los Comités de
Investigacion, Etica en Investigacion y Bioseguridad en caso que aplique.

Es importante gue tenga en cuenta que el numero de registro se obtiene una vez aprobado el
proyecto por los comités correspondientes.

Instrucciones: Lea cuidadosamente.

1. La documentacion a entregar en la Direccion de Investigacion es la siguiente:
a) Lista de cotejo de documentos con visto bueno del Coordinador de
Investigacion del Servicio
b) Cartas de presentacion
c) Proyecto de investigacion
e En caso de proyectos de la Industria se debe entregar la
documentacion en carpetas.
d) Documentos digitalizados en USB

2. La Lista de Cotejo de Documentos que se muestra mas adelante, sirve de guia para
el orden de presentacion de toda la documentacion.

3. Con base al tipo de financiamiento del proyecto, seran las cartas de presentacion a
entregar, las cuales deberan estar membretadas con la informacién del
servicio/unidad al que pertenece el investigador principal.

4. Debera entregar copia digital en formato PDF de los siguientes
documentos
a. Cada archivo debe presentar el nombre del documento al que corresponde
b. Se debe ordenar los archivos en una carpeta de la siguiente manera:
e Hoja de Datos Generales
Archivo de Cartas de Presentacion
Archivo de Resumen
Archivo de Proyecto de investigacion
Archivo de Consentimiento Informado
Archivo de Anexos
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LISTA DE COTEJO DE DOCUMENTOS

Nombre del Proyecto:
Nombre del Investigador Principal:
Unidad/Servicioal que pertenece:

Marcar con
Nombre del Documento una (x) si Verificacion
cuenta con el por D.I.
documento.
Cartas de Presentacion
(Recursos Federales, Recursos del Hospital, Industria Farmacéutica y en Colaboracion, Recursos mixtos)

Datos generales del proyecto

2 | Carta de presentacion del proyecto por el investigador
principal

3 | Carta compromisodel investigador principal

4 | Carta de no conflicto de interés

5 Declaracion de conflicto de interés (En caso de que aplique)

6 | Carta de informacion para el requerimiento de insumos,

estudios de laboratorio y gabinete en el
solicitar)

Hospital (En caso de

Cartas de presentacion adicionales para proyectos patrocinados por la |

colaboracién con otras instituciones publicas o pri

ndustria farma
vadas.

céuticaoen

7 | Cartadeinformacion de la invitaciony aceptacion a participar
en el proyecto de investigacion.
8 | Copia del recibo de pago para sometimiento de proyectos a
Comités (En caso de que aplique)
Proyecto de Investigacion
9 | Resumen estructurado
10 | Desarrollo de proyecto de investigacion
Consentimiento Informado
11 | Consentimiento Informado (En caso de que aplique).

e Membretadocon la Unidad/Servicio correspondiente

e Paginacion completa del documento

e Titulo del proyectoen cada hoja

e Datos completos del Investigador Principal para
informacién sobre el proyecto o presentar eventos
adversos.

e Datos completos del Presidente del Comité de Etica en
Investigacion para informacion sobre proteccion a
participantes

e Espacio de Firmas del Investigador, participante de la
investigaciony dos testigos.

ANEXOS
12 | Anexos (En caso de que aplique)
13 | Documentosdigitales

Vo.Bo.

Nombre de Coordinador de Investigacion de la

Unidad o Servicio al que pertenece.
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DATOS GENERALES DEL PROYECTO

1. Titulo de la investigacion.
El titulo debe ser corto, preciso, conciso y describir adecuadamente el contenido,
no debe exceder 15 palabras (No aplica a proyectos de la industria farmacéutica).
Debe identificar el objeto del estudio o intervencion, la unidad de observacion
(sujetos sanos, pacientes, animales, etc.).

2. Institucién y servicio al que esta adscrito el investigador principal, y numero de la
Unidad donde se realizara el proyecto.

3. Tipo de Investigacion:

Biomédica: Es aquella relativa al estudio de los mecanismos celulares,
moleculares, genéticos. Bioguimicos, inmunoldgicos y otros, que tengan
como proposito ampliar el conocimiento de la Ciencia Médica.

Clinica: Es aguella que se orienta a la comprension, prevencion, diagndstico,
tratamiento y rehabilitacion de problemas de salud determinados.
Sociomédica / Epidemioldgica: Aquella que permite el conocimiento de los
vinculos entre las causas de enfermedad, la practica médica y la estructura
social; asi como la organizacion de los servicios de salud.

Tecnoldégica: Se orienta a la aplicacion del conocimiento cientifico y la
solucion de problemas practicos; basados en un conocimiento innovador
para proveer bienes y servicios, asi como la mejora en las condiciones de
salud.

Administrativa: Es aquella que se orienta al estudio del sistema de atencion,
contexto socioecondmico, politico, cultural que condiciona a la atencion de
la salud y los servicios que se prestan. Se enfocan a lo aspectos
organizacionales y administrativos de los ambitos de atencion y sus distintas
variables que impactan en la salud de la poblacion.

Educativa: Es aqguella que tiene la finalidad de ampliar el conocimiento
sobre los fendmenos educativos, buscar una explicacion y comprension de
los mismos, asi como solucionar problemas planteados en el ambito de la
educacion.

4. Tipo de Financiamiento.
Anotar el tipo de apoyo que se solicitara:

Recursos existentes en el Hospital. (Recursos existentes en el Servicio)
Apoyo Federal (Financiamiento para compra de insumos)

Industria Privada (Farmacéutica, CRO's, otros)

CONACyYT

Mixto: Financiamiento por 2 entidades o mas. Especificar (Ejemplo: Apoyo
federal y donacion de medicamento por la industria farmacéutica)
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5. Propédsito de la Investigaciéon. Anotar la finalidad del proyecto

000w

GCeneracion de conocimiento por iniciativa propia.
Comercial (Industria farmacéutica)

Estudio multicéntrico de la industria privada.
Licitacion de medicamento o equipo médico.

6. Registro de Patente o Derecho de autor (IMPI)
Mencionar si derivada de la presente investigacion, se espera obtener algun tipo
de patente y/o registro de derecho de autor (en caso de que aplique).

7. Investigadores.
Incluir a todo el personal que participara en el proyecto, asi como las funciones que
desempenara.

K/
0‘0

00 oo

N0

El investigador principal (personal adscrito al Hospital General de México “Dr.
Eduardo Liceaga”) se encarga de gestionar las actividades relacionadas con
el proyecto de investigacion (cientificas, académicas, administrativas, etc.),
asi como el elaborar y presentar los informes parciales y finales de la
investigacion;

El investigador asociado ayuda al investigador principal, en el desarrollo de
las actividades previamente establecidas en el proyecto de investigacion.

El coordinador del proyecto de investigacion coordina las actividades de
investigacion, para que éstas se cumplan de acuerdo con las metas
establecidas.

Deber anotar los siguientes datos de los investigadores participantes:
Nombre (apellido paterno, materno, nombre)
Investigador principal/investigador asociado/coordinador del proyecto
Funciones dentro del proyecto.
Crado académico (pasante de servicio social, residente, médico especialista, maestria o
doctorado), servicio e institucion al que pertenece.
Teléfonoy correo electronico
Firma

8. Declaracion de Autoria
Mencionar autor(es) de la idea principal del proyecto.
Ejemplo:

a) La idea principal de este proyecto de investigacion surge de la iniciativa
del Dr(a) que labora en .

b) La idea principal de este proyecto de investigacion surge de la
colaboracion del Bidlogo (a) y Mtro.(a)

guienes laboran en
c) Este proyecto de investigacion es |n|C|atlva del (Laboratorio farmacéutico,
institucion privada, institucion publica)
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9. Nombrey firma del Coordinador de Investigacién del Servicio.
En caso de ausencia o inexistencia de la figura dentro del servicio al que pertenece,
incluir el nombre y firma del suplente o Jefe de servicio.

10. Nombre y firma de autorizacién del Jefe de Servicio (nombre del servicio al que esta
afiliado el investigador principal).
En caso de que el proyecto vaya a realizarse en varios Servicios/Unidades, anotar
Nombresy firmas de los Jefes de Servicio en los que se realizara el estudio.

1. Fechas de: (dia/mes/ano)
e Presentacion del proyecto
e Probable inicio
e Probable terminacion
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CARTA DE PRESENTACION DEL PROYECTO POR EL
INVESTICADOR PRINCIPAL

Fecha. DD/MM/AAAA
XXX-anotar el nombre del Director de Investigacion
Director de Investigacion
Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”

Como investigador principal, presento a Ud. el proyecto de investigacion titulado "XXX
anotar el nombre del proyecto" y la relacion de documentos respectivos (XXX.-
mencionar los documentos que se entregaran, como: consentimiento informado,
informacion para pacientes, manual del investigador, etc) para ser sometidos a
evaluacion por los Comités de Investigacion, Etica en Investigacion y, en caso necesario,
Bioseguridad.

El proyecto y el consentimiento informado (en caso de que aplique) se encuentran
apegados a la Ley General de Salud y su Reglamento en Materia de Investigacion; y a
las Guias de la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH) sobre las Buenas
Practicas Clinicas (GCP).

El proyecto es resultado de la iniciativa de: (seleccionar una o mas de las siguientes
posibilidades)
1) de un servidor (en referencia al investigador)
2) de un servidor (en referencia al investigador) e investigadores colaboradores.
3) de un grupo de investigadores en otra Institucion, (Anotar el nombre de los
integrantesy la institucion a la que pertenecen)
4) de la industria privada (colocar nombre de la industria).
Y sera llevado a cabo en: (XXX-anotar una der las opciones siguientes)
1) las instalaciones de este centro hospitalario,
2) las instalaciones de este centro hospitalario y otros centros hospitalarios.

Ademas de mi participacion como investigador principal del proyecto, el equipo de
trabajo en esta institucion estara integrado por: XXX-En forma de lista presentar el
nombre de los colaboradores, servicio y sitios de adscripcion al que pertenecen.

Asi mismo, informo que el/los Jefe(s) del Servicio/Unidad XXX Anotar nombre del/los
jefe(s) de servicio(s) al que se adscribe el proyecto esta(n) de acuerdo en que se
conduzca el proyecto en esta(s) unidad(es), en el entendido de que no interferird con
las actividades habituales de los investigadores.

Existe el compromiso del/los jefe(s) de Servicio/lUnidad del Servicio, en otorgar las
facilidades necesarias para el desarrollo del proyecto y vigilar que éste, se lleve
conforme a la Ley General de Salud y el Reglamento en Materia de Investigacion, las
Cuias de la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH) sobre las Buenas Practicas
Clinicas (GCP) y los Criterios para el Manejo de Recursos Externos destinados al
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Financiamiento de Proyectos Especificos de Investigacion, Docencia y otras Actividades
Académicas o Asistenciales.

El Coordinador de investigacion del servicio al que estoy adscrito, tiene conocimiento
sobre el posible desarrollo del proyecto y ha analizado la factibilidad del contenido para
gue se desarrolle en el servicio, lo anterior con el objetivo de tener un proyecto de
investigacion de calidad. Asi mismo, el coordinador y la Direccion de Investigacion
periodicamente recibirdn el avance en relacion al desarrollo del proyecto de
investigacion, situacion presupuestal (reporte técnico parcial, anual y final) y la
produccion cientifica derivada del mismo.

Finalmente, ratifico a usted mi conocimiento, intencioén y compromiso para el
buen desarrollo y fin del proyecto.

Atentamente

XXX-Nombre y firma del investigador principal

XXX-Nombre(s) y firma (s) de los jefe(s) de servicio(s) Vo. Bo.

XXX-Nombrey firma del Coordinador de Investigacion del Servicio de adscripcion del
Investigador principal.
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CARTA COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Fecha. DD/MM/AAAA

TITULO DEL PROYECTO:

Como investigador principal del proyecto me comprometo a cumplir con los siguientes
lineamientos que establece la Direccion de Investigacion:

1.-
2.-

3-

Entregar por escrito la fecha de inicio real del proyecto de investigacion.

Supervisar que el proyecto se lleve a cabo en estricto apego al proyecto autorizado por los
Comités de Etica en Investigacion, Investigacion y Bioseguridad (en su caso).

En caso de que mi proyecto sea financiado con Recursos Propios del Hospital, Apoyo de
Presupuesto Federal, o CONACyT, entregare por escrito cada 12 meses, a partir de la fecha en que
fue aprobado, el avance del proyecto de acuerdo a lo establecido en la Norma Oficial Mexicana
NOM-012-SSA3-2012.

En caso de ser proyecto financiado por la Industria Farmacéutica, presentaré los avances por
escrito cada 6 meses, de acuerdo a lo establecido en el Capitulo |, numeral 7. De las obligaciones
del Responsable del Proyecto de Investigacion, inciso G); de los “Lineamientos Generales para la
Administracion de Recursos de Terceros Destinados a Financiar Proyectos de Investigacion en el
Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”, de la Direccidon de Investigacion.

De no presentar los avances del proyecto referidos en el punto 2 y 3 de esta Carta, la Direccion de
Investigacion se reserva el derecho de otorgarme apoyo economico de acuerdo a la naturaleza
del proyecto y hasta la entrega del avance.

Informar por escrito el reporte de término o de cancelacion del proyecto.

Si el proyecto genera algun articulo cientifico, capitulo de libro; libro o presentacién en Congreso,
debo notificar por escrito a la Direccion de Investigacion.

En caso de que origine una Tesis, indicar grado académico obtenido, titulo, autor, tutores,
institucion de educacion superior, fecha de presentaciony fecha de obtencion del grado.
Permitir y responder adecuadamente en tiempo y forma a las auditorias que se realicen por
parte de la Direccion de Investigacion, otras instancias del HGMEL que tengan atribuciones para
elloy autoridades sanitarias que asi lo requieran.

NOMBRE Y FIRMA
Investigador Principal
Servicio al que Pertenece
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DECLARACION DE NO CONFLICTO DE INTERES

Fecha. DD/MM/AAAA

De acuerdo al articulo 63 del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigaciony al capitulo
7 numeral 45 de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, declaro bajo protesta de decir la verdad
que durante el tiempo en que me encuentre desarrollando las funciones asignadas en el Proyecto de
Investigacion (xxx Anotar nombre del proyecto), me comprometo en todo momento a actuar bajo los mas
estrictos principios de ética médica y profesional, para lo cual me apegaré a lo siguiente:

1.

KN

En el desarrollo de mis funciones tendré acceso a cierta informacion perteneciente a temas
cientificos y académicos, asi como datos personales de los participantes, por lo que mantendré
estricta confidencialidad de la informacion y datos generados en el proyecto de investigacion.
Cumpliré con las funciones exclusivamente en el cargo que me encuentre.
En todo momento me conduciré con total imparcialidad y objetividad en la emisién de juicios
sobre los resultados obtenidos del proyecto de investigacion.
No tengo alguna situacion de conflicto de interés real, potencial o evidente, incluyendo interés
financiero, personal, familiar u otro tipo de relacién con algun tercero, que:

a. Puede tener un interés comercial atribuido en obtener el acceso a cualquier informacion

confidencial obtenida de la investigacion.
b. Puede tener un interés personal o familiar, en el resultado de la opinidn técnica y ética,
pero no limitado a terceros como los fabricantes de insumos para la salud.

Hago constar que me conduzco por los principios generales de legalidad, honradez, lealtad,
eficiencia, imparcialidad, independencia, integridad, confidencialidad y competencia técnica. El
cumplimiento de estos principios garantiza la adecuada emision de mi opinién técnica y ética
solicitada.
Me comprometo que al advertir alguna situacion de conflicto de interés real, potencial o evidente
lo comunicaré al Presidente o Secretario del Comité de Etica en Investigacion.
Declaro que no estoy sujeto a ninguna influencia directa por algun fabricante, comerciante o
persona moral mercantil de los procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios y actividades
a realizar en el desarrollo del proyecto de investigacion.
En todo momento me conduciré con responsabilidad, honestidad y profesionalismo en el
desarrollo de mis actos.

Por la presente acepto y estoy de acuerdo con las condiciones contenidas en este documento, a sabiendas
de las responsabilidades legales en las que pudiera ocurrir por un mal manejoy desempero en la honestidad
y profesionalismo en el desarrollo de mi trabajo.

ATENTAMENTE

(**Se debe agregar a todos los participantes del proyecto de investigacion)
**Nombre **Firma _
**Instituciéon a la que pertenece _
**Fecha **Cargo a desempefar en el proyecto
**Nombre **Firma
**Institucion a la que pertenece
**Fecha **Cargo a desempenar en el proyecto
*Nombre **Firma

*Institucion a la que pertenece
**Fecha **Cargo a desempenfar en el proyecto
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DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES

*Nota. Llenar en caso de que algun integrante del equipo de investigacién presente un conflicto de
interés. Se refiere a cualquier situacién en la que se pueda percibir que un beneficio o interés
personal o privado puede influir en el juicio o decisién profesional de investigador relativo al
cumplimiento de sus obligaciones con el proyecto de investigacion.

Fecha. DD/MM/AAAA

(XXX Nombre del presidente del Comité de Etica)
Presidente del Comité de Etica en Investigacion
Presente

Yo..Maria Judrez Ortiz..declaro tener conocimiento del Codigo de Etica vy las situaciones que se
consideran como Conflicto de Interésy de la necesidad de informar cualquier situacion que pueda
ser fuente de un potencial conflicto de interés, razdn por la cual declaro:

Que las siguientes situaciones que expongo, a mejor saber y entender, deseo queden registradas
ya que podrian ser consideradas eventualmente como Potenciales Conflictos de Interés:

(Debe especificarse la situacion, en caso que corresponda, nhombre de las personas, parentesco,
nombre de la empresa relacionada, sociedad, actividad. Ver el siguiente ejemplo)

Tipos de conflicto
Financiero: cuando el individuo tiene participacion en una empresa, organizacion

o
equivalente, que se relaciona directamente (como socio, accionista, propietario, empleado) o
indirectamente (como proveedor, asesor o consultor) con las actividades a desarrollar en el
proyecto.
Ejemplo: recibir remuneracion por dictar conferencias o asesorar en aspectos especificos, se
considera un potencial conflicto de intereses financiero.

Pertenencia: derechos de propiedad intelectual o industrial que estén directamente
relacionados con las temdaticas o actividades a abordar.
Ejemplo: tener la autoria de invenciones y/o ser duerio de patentes.

Fa miliar: cuando alguno de los familiares hasta cuarto grado de consanguinidad,
segundo
de afinidad, primero civil, o quien esté ligado por matrimonio o union permanente, estén
relacionados de manera directa o indirecta en los aspectos financiero o intelectual, con las
actividades y temdticas a desarrollar.

Atentamente

(Nombre y firma del investigador)

C.c.p.*™*Nombre, Director de Investigacion
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CARTA DE INFORMACION PARA EL REQUERIMIENTO DE
INSUMOS, ESTUDIOS DE LABORATORIO Y GABINETE

**Nota: Aplica financiamiento por industria farmacéuticay con Apoyo Federal

Fecha DD/MM/AAAA

(DR. XXXXXXX)
Jefe del Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos
Presente.

Con relacion al proyecto titulado: (Titulo completo del proyecto), le informo de los
requerimientos que son necesarios para llevar a cabo el proyecto de investigacion a
someter son los siguientes.

Total de pacientes que se incluiran en esta Institucion:

Descripcion y numero total de estudios de laboratorio y gabinete que se realizaran por
paciente, en el Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga™

Descripcion y numero total de estudios de laboratorio y gabinete que se realizaran por
paciente, fuera del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga™

Descripcion, numero total y justificacion de estudios de laboratorio y la adquisicion de
INSUMOS.

Duracion aproximada del estudio:

Lo anterior en el entendido de que se valorard el apoyo de acuerdo a los recursos
existentesy a la aprobacion del proyecto por los distintos comités de esta institucion.

Sin otro particular por el momento, aprovecho la ocasion para saludarle.

Atentamente

Nombre y firma del Investigador Principal

C.cp. ™ Nombre del Jefe de Laboratorio Central (En caso de solicitar estudios de
laboratorio)
**Nombre del Jefe de Servicio de Radiologia e Imagen (En caso de solicitar
estudios de gabinete)
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CARTA DE INFORMACION DE INVITACION/ACEPTACION A PARTICIPACION DE
PROYECTO.

**Nota: esta carta aplica para proyectos de la industria farmacéuticay proyectos cuya idea
principal sea de otra institucién de salud o educativa.

Fecha DD/MM/AAAA

XXX-Anotar el nombre del Director General,
Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”

Hago de su conocimiento gque he sido invitado(a) por (XXX-anotar el nombre del
investigador principal/Industria Farmacéutica/Institucion asociada) con la intencion de
llevar a cabo el proyecto titulado "XXX-anotar el nombre del proyecto" en colaboracion
con esta institucion, bajo el entendimiento de que el desarrollo del proyecto sera
llevado a cabo en lo concerniente a los aspectos cientificos, éticos, administrativos,
juridicos y financieros; y seguiran las leyes, los reglamentos y las normas vigentes en el
Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” en materia de investigacion.

Mi inclusion en este proyecto se fundamenta en la experiencia en investigacion y en el
analisis de factibilidad de este centro al que represento.

La colaboracion de ambas partes interesadas en el desarrollo del proyecto de
investigacion consistira en los siguientes puntos:

XXX-Anotar en qué consiste la colaboracion desde el punto de vista individual e
institucional.

Los beneficios que el proyecto aportara a su servidor y la institucion consistiran en:
XXX-Anotar en qué consiste el beneficio institucional e individual.

Esperando el buen desarrollo y finalizacion del proyecto de investigacion.

Se anexa copia de la carta/medio por el cual fui invitado a participar en el proyecto de
investigacion (XXX. Anexo en caso de que aplique)

Atentamente

XXX-Nombre y firma del investigador principal de ésta institucion.

C.c.p. XXX-Anotar el nombre del Director de Investigacion, Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
C.c.p. XXX-Anotar el nombre del Jefe de servicio/unidad, Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”.
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RESUMEN ESTRUCTURADO

NOTA:

1. Deberad presentarse en letra Arial 12, interlineado sencillo, texto justificado.
2. No debe exceder de 2 cuartillas.

Contendra las partes esenciales del proyecto de investigacion (planteamiento del
problema, objetivos, hipdtesis, metodologia y analisis de resultados), de tal manera que
permita al revisor tener una idea general del estudio a realizar.

Palabras clave:

Son las palabras que permitiran clasificar, definir o localizar el proyecto de
investigacion, en una base de datos. Se recomienda seleccionar las palabras mas
representativas del proyecto. Incluir de 3 a 5 palabras clave
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DESARROLLO DEL PROYECTO.

NOTA:
1. Debera presentarse en letra Arial 12, interlineado sencillo, texto justificado.
2. Presentarse en hojas membretadas del servicio al que corresponde
3. Titulo no debera exceder 15 palabras. (No aplica a proyectos de la industria

farmacéutica)
4. Paginacion de hojas

Antecedentes

Anotar la informacion relevante reportada en la literatura cientifica, especialmente la mas
recientes, relacionadas directamente con la justificacion, hipotesis, objetivos y disefo del
estudio. (Se recomienda no exceder 3.5 cuartillas)

Planteamiento del problema

Describir claramente lo que se propone conocer, demostrar, probar, resolver o evaluar
mediante el proyecto de investigacion. Debe resaltar la falta de conocimiento o evidencia
sobre el problema a investigar. (Se recomienda no exceder 1/2 cuartilla)

Justificacion

Especificar las razones por las cuales el investigador pretende llevar a cabo el proyecto y
los beneficios que resultaran del mismo, tomando como marco las observaciones hechas
por otros autores.

Hipotesis

Es una prediccion, explicacion tentativa o provisional de la relacion entre dos o mas
variables; es decir, traduce la pregunta de investigacion en una tentativa de solucion al
problema planteado. Su elaboracion consta de 3 elementos: unidad de observacion,
variables (independiente y dependiente) y enlace l6gico (relacion causal o funcional).
(Se recomienda no exceder 1/2 cuartilla)

Objetivos

Especifican la finalidad del estudio y delimitan el problema por investigar. De ser
posible, se clasificaran en general y especifico(s).
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Metodologia

Tipo y diseno del estudio
Se deben seleccionar de acuerdo a los objetivos, hipdtesis, factibilidad del estudio.

Poblacion y tamaho de la muestra

Describir los sujetos, animales o unidades de observacion de donde se seleccionara
la muestra de estudio. La muestra debe ser representativa de la poblacion, se debe
especificar claramente el nUmero de sujetos a evaluar y el procedimiento para
obtener el tamano de la muestra. Senalar que se obtendra de manera aleatoria.

Criterios de inclusion, exclusion y eliminacion

Define las caracteristicas que deben cumplir los sujetos o unidades de observacion
para participar (criterios de inclusion) y las caracteristicas que impiden participar en
la investigacion (criterios de exclusion). Los criterios de eliminacidn son los
elementos que justifican que un paciente salga del estudio antes de que termine
su evaluacion.

Definicion de las variables a evaluar y forma de medirlas

Especificar las caracteristicas o atributos a evaluar en los sujetos o unidades de
observacion; definir de acuerdo al tipo de variable y especificar las unidades de
medicion que pueden ser:

e Nominal: clasifican caracteristicas o atributos de una variable cualitativa, se
expresan como categorias dicotdomicas (presente o ausente) y son exclusivas.

e Ordinal: ordenan caracteristicas o atributos de una variable cualitativa, se
expresan como variables politomicas (leve, moderado, severo), el tamano del
intervalo no se conoce.

e Discontinua: tienen un orden y la diferencia entre los intervalos esta
perfectamente definido, se expresan en valores numeéricos y no se pueden
fraccionar (frecuencia cardiaca, numero de hijos)

e Continua: tienen un orden y la diferencia entre los intervalos estd
perfectamente definido, se expresan en valores numeéricos vy la variable puede
tomar cualquier valor (temperatura, peso)

Procedimiento

Especificar claramente el método e intervenciones que se utilizan para evaluar a los
sujetos o unidades de observacion; se debe especificar el objetivo de cada

procedimiento e indicar y describir la forma o técnicas a utilizar: encuestas, entrevistas,
observacion, experimentacion. Anexar los formatos de recoleccion de datos, elaborados

para tal fin.
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Cronograma de actividades

Describe el plan de trabajo a seguir de acuerdo al tiempo establecido en el proyecto de
investigacion, especificando los procedimientos a realizar con los sujetos de
investigacion. (Presentarlo de preferencia en forma de diagrama de Gantt o Pert).

Andlisis estadistico

Especificar el analisis descriptivo o analitico de las variables de estudio, haciendo énfasis
en las variables que permitan cumplir con los objetivos y demostrar la hipdtesis de
estudio.

Aspectos éticos y de bioseguridad

Describir los aspectos que involucran la participacion de los sujetos en el estudio, la
necesidad de su participacion, los riesgos a los que seran sometidos y los beneficios que
obtendra.

Someter con el proyecto la carta de consentimiento informado y asentimiento
informado, en caso de requerirlo. Carta de declaracion de conflicto de no interés o
conflicto de interés en caso de que alguno de los colaboradores los tenga.

Para proyectos donde se pretendan utilizar muestras bioldgicas de cualquier estirpe, o
en aquellos en que se realicen con pacientes portadores de algun microorganismo
infectocontagioso o en donde se empleen sustancias corrosivas, reactivas, explosivas,
toxicas o inflamables, los que utilicen animales como modelo de estudio, en donde se
pretenda realizar alguna maniobra terapéutica o se pretenda trabajar con radiacion, ver
la “GUIA DE BIOSEGURIDAD PARA PROTOCOLOS DE INVESTIGACION DE RIESGO
BIOLOGICO, QUIMICO O RADIOACTIVO" (Pag. 25)

Relevancia y expectativas

Determinar las areas de aplicacion de los resultados e incluir los productos que se
esperan alcanzar, por ejemplo, publicacion en revistas cientificas o de divulgacion,
presentacion en congresos, tesis, nuevas lineas de investigacion, generacion de nuevo
conocimiento cientifico, generacion de nuevas politicas publicas, generacion de patentes
o desarrollo de nuevas tecnologias.

Recursos disponibles

Son los recursos humanos, materiales y financieros que se tienen dentro del Servicio
para desarrollar el proyecto de investigacion.

1. Se debe describir y especificar las funciones o actividades de cada uno de los
investigadores que participan en el proyecto, de acuerdo al cronograma.

2. Describir areas y equipos disponibles en el servicio donde se realizara el proyecto.

Recursos por adguirir

Son los recursos humanos, materiales y financieros que no se cuentan en el servicio
para realizar la investigacion.
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1. Se debe incluir nombre de la estancia correspondiente a quien se solicitara los
recursos (Industria farmacéutica, CONACYT, etc.) y mencionar el plan de buUsqueda de
soporte financiero. (Desarrollar las estrategias a implementar por el investigador principal
y sus colaboradores para solicitar recursos)

2. Debe realizar la descripcion completa del equipo necesario, nUmero de unidades de los

insumos y el perfil de recursos humanos, (dependiendo de lo que el proyecto de
investigacion requiera).

3. Debe integrar un presupuesto individual y global de lo requerido en el punto numero
2. El presupuesto debera ser especifico por equipo o0 iNsuMoO en caso de recursos
materiales, y en caso de recursos humanos debera incluir el periodo, actividades a
realizar, salario mensual y total de cada persona.

4. En caso de requerir estudios de laboratorio que se procesaran en laboratorio central,
se debera mencionar lo siguiente:
e Nombre de cada uno de los estudios de laboratorio a realizar en
laboratorio central.
o Nombre del personal y lugar de toma de muestras sanguineas.
e En caso de empaqguetamiento de muestras para ser enviado a un
laboratorio externo, especificar si el laboratorio central sera encargado de

toma de muestra, centrifugado, preparacion y empaquetamiento, o acudira
personal del laboratorio externo a realizar estas actividades.

Firma de visto bueno del personal Laboratorio Central encargado de toma y
procesamiento de muestras de proyectos de investigacion.

ANnexos

Documentos o formatos elalborados previamente, que se utilizaran para llevar a cabo
las actividades del proyecto de investigacion: carta de consentimiento informado, hoja
de recolecciéon de datos, encuestas, cuestionarios, etc.

Referencias

Ordenar las citas bibliograficas estilo Vancouver. Se incluyen en forma sucesiva,
conforme aparecen en el texto del proyecto.

Authors Article Title Journal Title

Veronesi U, Maisonncuve P, Decensi A. Tamoxifen: an enduring star. J Natl
Cancer Inst. 2007 Feb 21:99(4):258-60.

\

Date of Volume Issue  Location
Publication (Pagination)
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

*Nota: No aplica a estudios basicos o aquellos en las que no se realice la inclusion y manejo de
sujetos humanos.

La Carta de Consentimiento Informado (consentimiento bajo informacion) es un
documento de gran importancia en investigacion. De acuerdo al articulo 20 del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion en Salud (RLGSMI).
Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito, mediante el cual el
sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal autoriza su participacion
en la investigacion, con pleno conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y
riesgos a los que se sometera, con la capacidad de libre eleccion y sin coaccion alguna.
Su contenido debera estar estrictamente apegado a la Ley General de Salud y su
reglamento en Materia de Investigacion y a las Guias de la Conferencia Internacional de
Armonizacion (ICH) sobre las Buenas Practicas Clinicas (CCP).

El Consentimiento Informado es de caracter obligatorio en todos los proyectos gue
corresponden a__riesgo _mayor al minimo; en el caso de investigaciones con riesgo
Minimo la integracién del consentimiento escrito serd a juicio del Comité de Etica en
Investigacidon de este Hospital, mismo gue podrd autorizar gue el consentimiento
informado se obtenga de manera verbal tratdndose de investigaciones sin riesgo.

Para la clasificacion del riesgo
De acuerdo al articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
investigacion para la Salud, el proyecto de investigacion corresponde a:

a) Investigacion sin riesgo
Estudios que emplean técnicas y meétodos de investigacion documental
retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna intervencion o
modificacion intencionada en las variables fisioldgicas, psicolégicas y sociales de
los individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no
se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

b) Investigacion con riesgo minimo
Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a través de
procedimientos comunes en examenes fisicos o psicolégicos de diagndsticos o
tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de
agudeza auditiva; electrocardiograma, termografia, coleccion de excretas y
secreciones externas, obtencion de placenta durante el parto, coleccion de
liquido amniodtico al romperse las membranas, obtencion de saliva, dientes
deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacion terapéutica, placa
dental y calculos removidos por procedimiento profilacticos no invasores, corte
de pelo y ufas sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por puncion
venosa en adultos en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces
a la semana y volumen maximo de 450 mL. en dos meses, excepto durante el
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embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas psicolégicas a
individuos o grupos en los que no se manipulara la conducta del sujeto,
investigacion con medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico,
autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de
administracion establecidasy que no sean los medicamentos de investigacion que
se definen en el articulo 65 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion y que no sean medicamentos de investigacion no registrados por
la Secretaria de Salud.

c) Investigacion con riesgo mayor al minimo

Las probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las que se
consideran: estudios radiolégicos y con microondas, ensayos con los
medicamentos y su uso con modalidades, indicadores o vias de administracion
diferentes de los establecidos, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que
incluyen procedimientos quirdrgicos, extraccion de sangre mayor al 2% de
volumen circulante en neonatos amniocentesis y otras técnicas invasoras o
procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de asignacion
terapéuticosy los que tengan control con placebos, entre otros.

Para el contenido del Consentimiento Informado

A) Caracteristicas del formato del consentimiento informado:
1. Logotipos de la institucion y membrete con datos del servicio en el que se
desarrolle el proyecto de investigacion.
2. Titulo del proyecto de investigacion en todas las hojas de consentimiento
informado.
3. Numero de pagina con formato: Paginalde 1.

B) Informacion del proyecto de investigacion, con base en el articulo 21 del RLGSMI el
consentimiento informado debe incluir por lo menos los siguientes aspectos:

1. Justificacion y objetivos de la investigacion (Y2 Cuartilla)

2. Procedimientos que vayan a realizarse y su proposito, incluyendo la
justificacion de los procedimientos que son experimentales.

Molestias y riesgos esperados.

Beneficios que puedan obtenerse.

Procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto.

Garantia de recibir respuesta a cada pregunta y aclaracién a cualquier duda

acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios, y otros asuntos relacionados

con la investigacion y el tratamiento del sujeto.

7. Libertad de retirar su consentimiento en cualgquier momento y dejar de
participar en el estudio, sin que por ello se creen perjuicios para continuar con
su cuidado y tratamiento.

8. Seguridad de no identificar al sujeto y mantener la confidencialidad de la
informacion relacionada con su privacidad, asi como las medidas a seguir
para mantener la confidencialidad de la informacion.

9. Compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida durante el
estudio, aunque esta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar
participando.

R
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10. Disponibilidad de tratamiento médico e indemnizacion a la que legalmente
tendra derecho por parte de la institucion de atencion a la salud, en el caso
de danos que la ameriten, directamente causadas por la investigacion.

11. Si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto de la
investigacion.

C) Ademas, debera incluirse un breve resumen de la experiencia del investigador
principal y co-investigadores con relacion al desarrollo del tipo de investigacion que se
vaya a realizar.

D) Datos generales para la aceptacion de participacion.
1. Sujeto de investigacion:

a. Yo _(Iniciales del sujeto/num identificacion)_ he leido y comprendido la
informacion anterior y mis preguntas han sido respondidas de manera
satisfactoria. He sido informado y entendido que los datos obtenidos
en el estudio pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos.
Convengo en participar en este proyecto de investigacion. Recibi copia
firmada y fechada de este mismo formato de consentimiento
informado.

b. Area de iniciales, firma del sujeto de investigacion o su representante
legal, en su caso, si el sujeto de investigacion no supiera firmar, area
para huella digital.

2. Testigos (2):

a. Area para el nombre, firma, relacion (parentesco) con el sujeto de la

investigacion y direccion.
3. Investigador que aplica el consentimiento informado:
a. He explicado a el/la Sr.(a) la naturaleza y propodsitos de la

investigacion; le he explicado de los riesgos y beneficios que implica su
participacion, he contestado las preguntas en la medida de lo posible y
preguntado sobre la existencia de alguna duda. Acepto que he leido y
conozco la normatividad correspondiente para realizar investigacion
en seres humanosy me apego a ella.

b. Area para nombre, firmay fecha.

4. Nombre y teléfono disponible las 24 horas, del investigador al que el
participante podra dirigirse en caso de dudas relacionadas al proyecto de
investigacion, presencia de molestia o eventos adversos, asi como datos para
la referencia para atencion medica apropiada.

5. Nombrey teléfono del presidente del Comité de Etica en Investigacion al que
el sujeto podra dirigirse para obtener informacion relacionada a la proteccion
de los participantes en proyectos de investigacion realizados en el hospital.

Para el Consentimiento informado en sujetos vulnerables
Cuando el proyecto comprende investigacion en menores de edad o sujetos
vulnerables.

a) Elinvestigador se ha asegurado previamente de que se han hecho estudios
semejantes en personas de mayor edad y en animales inmaduros, excepto
cuando se trate de estudiar condiciones que son propias de la etapa
neonatal o padecimientos especificos de ciertas edades.
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Se planea obtener la firma de consentimiento informado de quienes ejercen
la patria potestad o la representacion legal del menor o el sujeto incapaz de
la que se trate.

En caso de participantes en edad pediatrica se adicionara carta de
asentimiento informado en los mayores de 8 anos.

Cuando la incapacidad mental y el estado psicoldgico del menor o el sujeto
incapaz lo permitan, se debera obtener su aceptacion para ser sujeto de
investigacion, después de explicar lo que se pretende hacer.

Cuando el proyecto comprende investigacion en mujeres en edad fértil, embarazadas,
durante el trabajo de parto, puerperio, lactancia y recién nacidos.
a) En embarazadas, el investigador se ha asegurado que existen

investigaciones realizadas en mujeres no embarazadas que demuestren su
seguridad, a excepcion de estudios especificos que requieran de dicha
condicion.
Si se trata de investigaciones de riesgo mayor al minimo:
l. Existe beneficio terapéutico
. Se ha certificado que las mujeres no estan embarazadas
previamente a su aceptacion como sujetos de investigacion, y
1. Se procura disminuir las posibilidades de embarazo durante el
desarrollo de la investigacion.

Si el estudio se realiza en mujeres embarazadas, durante el trabajo de parto,
puerperio y lactancia, debera obtener la carta de consentimiento informado
de la mujer y de su conyuge o concubinario, informar de los riesgos posibles
para el embrion, feto o recién nacido en su caso. (El Consentimiento del
conyuge o concubinario solo podra omitirse en caso de incapacidad o
imposibilidad fehaciente o manifiesta para proporcionarlo, ya sea porque el
concubinario no se haga cargo de la mujer, o bien, cuando exista riesgo
inminente para la salud o la vida dela mujer, embrién, feto o recién nacido)
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REPORTE DE INFORME: PARCIALY FINAL.

Una vez aprobado el Proyecto, el Investigador Principal debera informar a la Direccion
de Investigacion lo siguiente:

— Avance parcial o final del proyecto. Se debera enviar una carta dirigida al
Director de Investigacion con copia para el Jefe del Departamento de
Registro y Seguimiento de Proyectos

— Produccion cientifica generada del proyecto (Tesis, Presentaciones en
Congresos — abstracts publicados, Articulos) Se debera enviar una carta dirigida
al Director de Investigacion con copia para el Jefe del Departamento de
Promocion e Impulso a la Investigacion.

En el caso de los proyectos con apoyo de Presupuesto Federal, Recursos Propios o
CONACyT, el informe se deberd entregar cada 12 meses a partir de la fecha en que fue
aprobado y, en caso de ser proyectos apoyados por la Industria Farmacéutica, se debera
presentar cada 6 meses.

El informe de avances o final debera contener como minimo los elementos siguientes:
a) Presentarlos en papel membretado del servicio que corresponda;

b) Titulo del proyecto, numero de registro, nombre del investigador principal y
firma;

c) Datos de identificacion, entre los que se incluira el caracter parcial o final del
informe, la fecha de inicio del estudio y la fase, periodo o etapa del estudio con
relacion a los resultados o avances reportados de que se trate;

d) Material y meétodos, mencionando los aparatos e instrumentos y haciendo
referencia a los mecanismos de control de calidad y seguridad con que fueron
utilizados;

e) Resultados, mismos que deberan presentarse en forma descriptiva, apoyados
con cuadros, graficas, dibujos o fotografias, segun sea el caso, a los que debera
anexarse el analisis e interpretacion correspondientes;

f) Conclusiones, las cuales deberan relacionarse con la o las hipdtesis, asi como con
los objetivos planteados en el proyecto o proyecto de investigacion;

g) Referencias bibliograficas, entre las que deberan incluirse aquellas que sirvieron
de base para la planeacion y ejecucion de la investigacion, asi como para el
analisis de los resultados, y

h) Los anexos que el investigador considere necesarios para el sustento del informe
técnico-descriptivo o los que requiera la Institucion en la que se lleve a cabo la
investigacion.
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Los informes de la Produccion Cientifica generada del proyecto deberan presentarse
de manera trimestral o semestral de la siguiente manera:

e)
f)

g)

Articulos: Apellido(s) e inicial(es) de los autores. Titulo del articulo. Nombre
de la revista, ano; volumen (#): paginas.

Libros: Apellido(s) e inicial(es) de autores. Titulo del libro. Edicion en caso de
no ser la primera. Ciudad de publicacion. Editorial. Afo.

Capitulos de libro: Apellido(s) e inicial(es) del/los autor(es). Titulo del capitulo.
En: Autores. Titulo del libro. Edicion en caso de no ser la primera. Ciudad de
publicacion. Editorial. Afo. NUmero de paginas.

Tesis: Apellidos y Nombre del Autor. Titulo de la tesis. Grado obtenido. ARo
de publicacion. Afo de obtencion de grado. Nombre y nimero de proyecto
de investigacion que dio lugar a la tesis. Tutor(es).

Presentacion en Congreso: Apellidos(s) e inicial(es) de los autores. Titulo de la
presentacion. Nombre del congreso. Lugar y fecha de presentacion.

Obtenciéon de premio o distincion derivado de su trabajo de investigacion.
Breve descripcion del mismo y copia del documento que avala el premio
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DICTAMEN DE LOS COMITES

Al entregar el proyecto de investigacion en la Direccion de Investigacion, este se enviara a
revision por los Comités de Investigacion, Etica en investigacion y en caso de que amerite, al de
Bioseguridad, los comités evaluaran el proyecto en la fecha de la sesion general a la que corresponda
y dictaminaran si es aprobado, condicionado o rechazado. Posterior al dictamen emitido en la sesion
de los Comités, de acuerdo al dictamen final del proyecto las respuestas deberan ser de la siguiente
manera:

Proyecto Rechazado
No podra iniciar con las actividades para el desarrollo del proyecto en caso de que uno
O varios comités realicen el dictamen de rechazo del proyecto.

El investigador principal tiene el derecho de solicitar por oficio una audiencia con el Comité
correspondiente para aclaracion de las razones del dictamen final. Dicha audiencia sera agendada
en la fecha siguiente de la sesion general del comité a la que corresponda.

Proyecto Condicionado
No podra iniciar el desarrollo del proyecto hasta dar respuesta a las observaciones realizadas
por los comités y obtener el dictamen de aprobado.

Debera presentar un oficio dirigida al presidente del comité correspondiente dando respuesta a las
modificaciones realizadas en el proyecto. Asi mismo, debera anexar nuevamente el proyecto de
investigacion en donde se resaltara en negritas los cambios efectuados.

A partir de la fecha en la que recibe la carta del dictamen de proyecto condicionado por los comités,
cuenta con un plazo de ocho semanas para presentar la respuesta a las observaciones
correspondientes. Transcurrido este plazo, de no recibir respuesta por el investigador principal, se
dara por cancelado su tramite de registro.

En caso de ser citados a la sesion general de algun comité para analisis del proyecto, debera
presentarse en la fecha solicitada. De no poder asistir a la reunion en la fecha correspondiente,
debera dar aviso para re-programar la cita o, de lo contario, se dara por cancelado su tramite de
registro.

Proyecto Aprobado

Al recibir la carta de aprobacion del proyecto por los comités, podra iniciar el desarrollo
del su proyecto de investigacion y debera enviar una carta a la Direccion de
Investigacion con la fecha en la que se iniciaron las actividades del proyecto.

Posterior a la aprobacion, toda documentacion que se envie a los Comités para revision, como:

a) Enmiendas al proyecto

b) Asuntos generales

c) Eventos adversos

d) uotros
Seran dirigidos por oficio a los presidentes de los Comités por parte del investigador principal en papel
membretado del servicio al que pertenezca, para que sean revisados en la sesion general
correspondiente.
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GUIA DE BIOSEGURIDAD PARA PROTOCOLOS DE INVESTIGACION DE RIESGO

BIOLOGICO, QUIMICO O RADIOACTIVO.

Comité de Bioseguridad

Hospital General de México "Dr. Eduardo Liceaga™

La presente guia tiene como objetivo definir los rubros de bioseguridad que se deben incluir en los

protocolos de investigacidén en donde se pretendan utilizar muestras biolégicas de cualquier
estirpe, o en aquellos en que se realicen con pacientes portadores de algun microorganismo
infectocontagioso o en donde se empleen sustancias corrosivas, reactivas, explosivas, toxicas o
inflamables, los que utilicen animales como modelo de estudio, en donde se pretenda realizar
alguna maniobra terapéutica o se pretenda trabajar con radiacion.

Indicar en el protocolo la siguiente informacién, segun sea el caso: Tipo de Nivel de Bioseguridad

y material bioldgico

1.

Debe indicar el o los tipos de material (es) bioldgico(s) con los cuales se trabajara

-« Agentes infecciosos y/o microorganismos o sus productos de cualquier tipo.
(Bacterias, Virus, Hongos)

Se debe describir el género y especie, asi como la clasificacion del grupo de riesgo.

A. Grupo de Riesgo I: Los que representan escaso riesgo para el individuo y la
comunidad;

B. Grupo de Riesgo Il: Los que representan riesgo moderado para el individuo y
limitado para la comunidad,;

C. Grupo de Riesgo llI: Los que representan riesgo elevado para el individuo y escaso
para la comunidad, y

D. Grupo de Riesgo IV, Los que representan riesgo elevado para el individuo y para la
comunidad.

Ejemplo: Staphylococcus aureus — Grupo de riesgo |l

e Lineas celulares. Se debe especificar nombre de la linea, organismo, tejido,
enfermedad

Ejemplo: Linea celular K562, linfoblasto, médula ésea, Homo sapiens-Humano, Grupo de
riesgo |, obtenida de ATCC (American Type Culture Collection)

» Acidos nucleicos (DNA, RNA) y proteinas. Se debe especificar el organismo. Ejemplo:
RNA de leucocitos, sangre periférica, humano (pacientes con tuberculosis).

» Bacteriasy/o células recombinantes, (plasmidos, 4cidos nucleicos recombinantes,
productos modificados genéticamente). Indicar el maximo nivel de contencién
bioldgica segun sea el caso.
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Ejemplo: Escherichia coli cepa DH10B portadora del plasmido recombinante pPHELIX,
Grupo de Riesgo |

« Animales de experimentacion. Apegarse a la norma NOM-062-ZO0O-1999
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/203498/NOM-062-ZOO-
1999 220801.pdf

Indicar la especie con la que se va a trabajar. Ejemplo: BALB/c, Mus musculus, ratén

Nota: Indicar que las muestras bioldgicas derivadas de pacientes seran utilizadas exclusivamente
para el desarrollo de ese estudio.

Instalaciones de toma de muestra y desarrollo de |la fase experimental

2. Mencionar el lugar o lugares especificos en donde se realizara cada paso de la fase
experimental (hospitalizaciones, toma y almacenamiento de muestras, experimentos de
laboratorio, etc.).

Equipo de proteccién personal

3. Mencionar las medidas de prevencion de exposiciones a materiales bioldgicos que se
utilizaran durante todas las fases del protocolo (area especial, campanas de flujo laminar,
zona de aislados, camaras aislantes de material flexible y presién negativa, dispositivos
de pipeteo, etc))

4. Mencionar los equipos de proteccion personal segun sea el caso (Cubrebocas, batas
guirudrgicas, batas de laboratorio, gafas de seguridad, mascarillas respiratorias, guantes
estériles, gorros, botas, chalecos de plomo, etc.).

Traslado de muestras biolégicas dentro de la instituciéon

5. Indicar el correcto traslado de muestras bioldgicas de naturaleza infectocontagiosa
desde el sitio de obtencion hasta el sitio de almacenamiento, resguardo temporal, y
procesamiento. (Mencionar tipo de envases, embalaje, contenedor rigido, etc.).

6. Indicar el nombre de la persona responsable del envio (personal del hospital) y de la
recepcion de muestras biologicas.

Manejo y Residuos de RPBI

7. Mencionar el manejo de los desechos de las muestras, tubos, tejidos, asi como el color
de los envases o0 bolsas en los que se depositaran los RPBI, segun la Norma Oficial
Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, € indicarla.
https://www.cndh.org.mx/sites/default/files/doc/Programas/VIH/Leyes%20y%20nor
Mas%20y%20reglamentos/Norma%200ficial%20Mexicana/NOM-087-SEMARNAT-
SSA1-2002%20Proteccion%20ambiental-salud.pdf



https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/203498/NOM-062-ZOO-1999_220801.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/203498/NOM-062-ZOO-1999_220801.pdf
https://www.cndh.org.mx/sites/default/files/doc/Programas/VIH/Leyes%20y%20normas%20y%20reglamentos/Norma%20Oficial%20Mexicana/NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002%20Proteccion%20ambiental-salud.pdf
https://www.cndh.org.mx/sites/default/files/doc/Programas/VIH/Leyes%20y%20normas%20y%20reglamentos/Norma%20Oficial%20Mexicana/NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002%20Proteccion%20ambiental-salud.pdf
https://www.cndh.org.mx/sites/default/files/doc/Programas/VIH/Leyes%20y%20normas%20y%20reglamentos/Norma%20Oficial%20Mexicana/NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002%20Proteccion%20ambiental-salud.pdf
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Ejemplo. Los tubos con residuos de sangre seran depositados en bolsas rojas de RPBI,
de acuerdo con lo establecido en la NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002.

Equipos, materiales y reactivos
8. Indicar los procedimientos y equipos a utilizar en la fase experimental, detallando el
manejo de los reactivos de naturaleza bioldgica y su desecho.
Ejemplo. Citometria de flujo, equipo para la determinacién: Beckman Coulter Cytomics
FC500 Flow Cytometry Analyzer, se utilizard el anticuerpo anti-VEGF Receptor 2,
desecho de tubo con células y anticuerpo en bolsa roja de RPBI

En caso de estudios Farmacolégicos

Las investigaciones en farmacologia clinica que se realicen deberan estar precedidas por
estudios preclinicos completos que incluyan:

1. Caracteristicas fisicoquimicas, actividad farmacoldgica, toxicidad, farmacocinética,
absorcion, distribucion, metabolismo y excrecidon del medicamento en diferentes
especies de animales

2. Vias, frecuencia y duracién de las dosis administradas en el sujeto de estudio.

3. Serequeriran estudios sobre mutagénesis, teratogénesis y carcinogénesis.

En el caso de Bancos de DNA y RNA

Mencionar el tipo de coleccidn biolégica de acuerdo con la clasificacion:

A) Coleccion anonima: el material bioldgico es originalmente coleccionado sin
identificadores y es imposible establecer su origen.

B) Coleccidon anonimizada: el material biolégico fue originalmente identificado, pero ha
sido irreversiblemente despojado de toda identificaciéon y es imposible establecer
alguna liga para conocer su origen.

C) Coleccion identificable: el material biolégico no es identificable para propdsitos de
investigacion, pero puede ser ligado a su origen a través de un cdédigo. En estas
colecciones, los identificadores, como: nombre, nimero de carnet o la clara localizacion
ancestral, estarian unidos al material bioldgico.
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En caso de Residuos CRETIB, (Corrosivo, reactivo, explosivo, toxico, inflamable,
biolégico)

Mencionar si los reactivos estan separados, etiquetados y almacenados con las
respectivas hojas de seguridad para su manejo (NOM-052-SEMARNAT-2005), indicar
textualmente la NOM.
http://www.dof.gob.mx/normasOficiales/1055/SEMARNA/SEMARNA.htm#:~:text=5.2
%20CRETIB. %2C%20inflamable%20y%20biol%C3%B3gico%2Dinfeccioso.

Indicar con qué frecuencia se generaran estos desechos, asi como el tipo de envase para
cada uno de los residuos CRETIB obtenidos.

Medidas de proteccion personal para manejo de residuos CRETIB

En caso de manejo de Radiaciones

Se debe especificar las fuentes de radiaciones ionizantes (aparatos generadores de
rayos X, aceleradores de particulas, etc.)

Mencionar si se utilizaran fuentes radiactivas abiertas, el tipo de radiaciény el tiempo
de vida media.

Indicar el numero y fecha de vencimiento de la (Comisién Nacional de Seguridad
Nuclear y Salvaguardias) CNSNS, los nombres de el o los: encargados de seguridad
(ESR) y personal ocupacionalmente expuesto (POE) autorizado para usos de dichas
fuentesy lugar de asignacion.

Mencionar el laboratorio, donde se realizara la manipulacién de material radiactivo y
el tipo de ensayo. Deberd incluir ubicacion y teléfono de contacto del responsable.
Indicar el desecho de los residuos radiactivos segun la Norma Oficial Mexicana NOM-
004-NUCL-2013, e indicarla textualmente.
https:.//www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/122284/NOM-004-NUC| -
2013_Clasificaci_n_de_desechos_radiactivos.pdf

En casos de protocolos Multicéntricos o en colaboracioén.

La Carta de Invitacion de Colaboracion de la Institucion externa

Se debe presentar el formato de aprobacidn por parte de la comisidn de
Bioseguridad de la o las instituciones que se responsabilizan de tomar, procesar,
transportar y/o desechar las muestras o reactivo.


http://www.dof.gob.mx/normasOficiales/1055/SEMARNA/SEMARNA.htm#:~:text=5.2%20CRETIB.,%2C%20inflamable%20y%20biol%C3%B3gico%2Dinfeccioso
http://www.dof.gob.mx/normasOficiales/1055/SEMARNA/SEMARNA.htm#:~:text=5.2%20CRETIB.,%2C%20inflamable%20y%20biol%C3%B3gico%2Dinfeccioso
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/122284/NOM-004-NUCL-2013_Clasificaci_n_de_desechos_radiactivos.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/122284/NOM-004-NUCL-2013_Clasificaci_n_de_desechos_radiactivos.pdf
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Para mas informacién, consulte las siguientes referencias.

e Laboratory biosafety manual, fourth edition. Geneva: World Health Organization;

2020 (Laboratory biosafety manual, fourth edition and associated monographs).
https:.//www.who.int/publications/i/item/9789240011311

Norma O ficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-2002, que establece los requisitos para la
separacion, envasado, almacenamiento, recoleccioén, transporte, tratamiento y disposicion final

de los residuos peligrosos biolégico-infecciosos que se generan en establecimientos que presten
atencion médica.
https:.//www.cndh.org.mx/sites/default/files/doc/Programas/VIH/L eyes%20y%20nor
Mas%20y%20reglamentos/Norma%200ficial%20Mexicana/NOM-087-SEMARNAT- SSAIl-
2002%20Proteccion%20ambiental-salud.pdf

Norma Oficial Mexicana NOM-062-Z00-1999, especificaciones técnicas para la produccion,

cuidado y uso de los animales de laboratorio.
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/203498/NOM-062-ZOO-

1999_220801.pdf

Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005, que establece las caracteristicas, el
procedimiento de identificacion, clasificaciéon y los listados de los residuos peligrosos.
http://www.dof.gob.mx/normasOficiales/I055/SEMARNA/SEMARNA.htm#:~:text=5.2
%20CRETIB., %2C%20inflamable%20y%20biol%C3%B3gico%2Dinfeccioso.

Norma  Oficial Mexicana NOM-026-NUCL-2011, Vvigilancia médica del personal
ocupacionalmente expuesto a radiaciones ionizantes.
https:.//www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/122284/NOM-004-NUCI -
2013_Clasificaci_n_de_desechos_radiactivos.pdf

Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucién de

proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.
http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5284148&fecha=04/01/2013#:~:text=NOR
MA%200ficial%20Mexicana%20NOM%2D012,1a%20salud%20en%20seres%20human os.

Norma Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, para la disposicion de sangre humana y sus

componentes con fines terapéuticos.
http://www.cnts.salud.gob.mx/descargas/NOM-253-SSA1-2012.pdf

Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, del expediente clinico.
http://dof.gob.mx/nota_detalle_popup.php?codigo=5272787

-Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud
https.//www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg_LGS_MIS.pdf

Buenas practicas de la OMS para laboratorios de microbiologia farmacéutica (2012).

https://www.paho.org/es/file/38618/download?token=00AWKOP3



https://www.who.int/publications/i/item/9789240011311
https://www.cndh.org.mx/sites/default/files/doc/Programas/VIH/Leyes%20y%20normas%20y%20reglamentos/Norma%20Oficial%20Mexicana/NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002%20Proteccion%20ambiental-salud.pdf
https://www.cndh.org.mx/sites/default/files/doc/Programas/VIH/Leyes%20y%20normas%20y%20reglamentos/Norma%20Oficial%20Mexicana/NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002%20Proteccion%20ambiental-salud.pdf
https://www.cndh.org.mx/sites/default/files/doc/Programas/VIH/Leyes%20y%20normas%20y%20reglamentos/Norma%20Oficial%20Mexicana/NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002%20Proteccion%20ambiental-salud.pdf
https://www.cndh.org.mx/sites/default/files/doc/Programas/VIH/Leyes%20y%20normas%20y%20reglamentos/Norma%20Oficial%20Mexicana/NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002%20Proteccion%20ambiental-salud.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/203498/NOM-062-ZOO-1999_220801.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/203498/NOM-062-ZOO-1999_220801.pdf
http://www.dof.gob.mx/normasOficiales/1055/SEMARNA/SEMARNA.htm#:~:text=5.2%20CRETIB.,%2C%20inflamable%20y%20biol%C3%B3gico%2Dinfeccioso
http://www.dof.gob.mx/normasOficiales/1055/SEMARNA/SEMARNA.htm#:~:text=5.2%20CRETIB.,%2C%20inflamable%20y%20biol%C3%B3gico%2Dinfeccioso
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/122284/NOM-004-NUCL-2013_Clasificaci_n_de_desechos_radiactivos.pdf
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/122284/NOM-004-NUCL-2013_Clasificaci_n_de_desechos_radiactivos.pdf
http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5284148&fecha=04/01/2013#:~:text=NORMA%20Oficial%20Mexicana%20NOM%2D012,la%20salud%20en%20seres%20humanos
http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5284148&fecha=04/01/2013#:~:text=NORMA%20Oficial%20Mexicana%20NOM%2D012,la%20salud%20en%20seres%20humanos
http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5284148&fecha=04/01/2013#:~:text=NORMA%20Oficial%20Mexicana%20NOM%2D012,la%20salud%20en%20seres%20humanos
http://www.cnts.salud.gob.mx/descargas/NOM-253-SSA1-2012.pdf
http://dof.gob.mx/nota_detalle_popup.php?codigo=5272787
https://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg_LGS_MIS.pdf
https://www.paho.org/es/file/38618/download?token=oOAWk0P3
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- Orientaciones de bioseguridad en el laboratorio relacionadas con la COVID-19 (2020).

WHO-WPE-GIH-2020.3-spa.pdf

Cualquier duda que se genere en relacion al proceso de
registro de proyectos de investigacion, por favor
comuniquese a la Direccion de Investigacion.


https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/332285/WHO-WPE-GIH-2020.3-spa.pdf

