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Sometimiento inicial
 Revisión: #__          Enmienda: #__
TÍTULO DEL PROTOCOLO

	Investigador principal

	Nombre
	Firma
	Adscripción
	Correo electrónico
	Teléfono con extensión

	
	
	
	
	


	Subinvestigadores

	Nombre
	Firma
	Adscripción
	Correo electrónico
	Teléfono con extensión

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Multicéntrico: 

   ___ Sí


___ No

Colaboración internacional:

___ Sí

     ___ No

Origen de la iniciativa: 
___ Interno
___ Externo

Financiamiento:

___ Fondos propios
      ___CONAHCYT
 ___ Patrocinado por la Industria


El protocolo está destinado para fines de tesis de grado: ___ Sí
___ No

___Especialidad   ___ Subespecialidad    ___ Maestría/doctorado
___ CPAEM

1. RESUMEN DE LA INVESTIGACIÓN PROPUESTA

	Título
	

	Metodología
	

	Duración
	

	Centro(s) participantes
	

	Uso de animales de experimentación
	

	Objetivo primario
	

	Objetivo secundario
	

	Tamaño de muestra
	

	Riesgo de la investigación
	

	Métodos estadísticos
	

	Palabras clave
	


2. LISTADO DE CAMBIOS 

(Solo en caso de versión revisada, modificada o enmienda)

En caso de requerir modificaciones al protocolo, el investigador principal está comprometido a enviar la versión modificada en un plazo no mayor a 30 días naturales a partir de la fecha de notificación del dictamen. En caso de incumplimiento, el proceso administrativo será dado por terminado y el protocolo de investigación quedará Cancelado, requiriendo iniciar el trámite como un nuevo sometimiento.
Así mismo, en caso de que el protocolo no sea aprobado en una segunda revisión por el Comité de Investigación, éste será dictaminado como Rechazado, por lo que el investigador principal deberá realizar un nuevo sometimiento.
	
	Describir el cambio realizado
	Página

	1
	
	

	2
	
	

	3
	
	

	4
	
	

	5
	
	

	6
	
	

	7
	
	

	8
	
	

	9
	
	

	10
	
	


3. MARCO TEÓRICO

4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

5. HIPÓTESIS

a. Hipótesis de trabajo

b. Hipótesis estadística

I. Nula

II. Alterna
6. OBJETIVOS 

c. Objetivo principal

d. Objetivos secundarios/específicos (opcionales)

7. JUSTIFICACIÓN

8. DISEÑO DEL ESTUDIO

e. Población de estudio

I. Número total de sujetos (por grupo o brazo)

II. Tamaño de efecto
III. Nivel de confianza
IV. Poder estadístico
9. VARIABLES

	Variable de desenlace (dependiente)

	Nombre
	Definición conceptual
	Definición operacional
	Tipo de variable
	Instrumento y unidad de medición

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	Principales variables independientes, covariables y confusoras

	Nombre
	Definición conceptual
	Definición operacional
	Tipo de variable
	Instrumento y unidad de medición

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


10. PLAN ESTADÍSTICO

f. Descriptivo

g. Analítico (inferencial)

h. Paquetería utilizada

11. METODOLOGÍA 

i. Reactivos
j. Animales
*En caso de utilizar animales, deberá agregar el Anexo-I CICUAL al momento inicial del sometimiento, el cual podrá descargar en la siguiente liga: http://www.innn.salud.gob.mx/interna/investigacion/Formatos.html 
k. Diseño experimental
l. Manejo de residuos
m. Recursos humanos

	#
	Nombre
	Funciones delegadas

	1
	
	

	2
	
	

	3
	
	

	4
	
	

	5
	
	

	6
	
	

	7
	
	


n. Recursos materiales

12. DECLARACIÓN DE CONSIDERACIONES DE BIOSEGURIDAD

Por medio de la presente, declaro al Comité de Bioseguridad del Instituto Nacional de Neurología y Neurocirugía, que el presente protocolo de investigación:

      NO TIENE IMPLICACIONES DE BIOSEGURIDAD.

En virtud de que no se utilizará material biológico infectocontagioso; cepas patógenas de bacterias o parásitos; virus de cualquier tipo; material radiactivo; radiación ionizante; animales, vegetales o células genéticamente modificados; sustancias tóxicas, peligrosas o explosivas; cualquier otro material que ponga en riesgo la salud o la integridad física del personal de salud, o las y los participantes o derechohabientes del Instituto Nacional de Neurología y Neurocirugía o atente contra el medio ambiente. Así mismo no se llevarán a cabo procedimientos de trasplante de células, tejidos u órganos, o de terapia celular, ni se utilizarán animales de laboratorio genéticamente modificados.

     SI TIENE IMPLICACIONES DE BIOSEGURIDAD.
Marque las opciones que aplique a su protocolo:

___ Material biológico infecto-contagioso.

___ Cepas patógenas de bacterias, virus o parásitos

___ Material radioactivo.

___ Radiación ionizante.

___ Animales genéticamente modificados.

___ Células genéticamente modificadas.

___ Ácidos nucleicos recombinantes o sintéticos.

___ Vegetales genéticamente modificados.

___ Material que pueda poner en riesgo la salud del personal.

___ Material que pueda poner en riesgo la salud de terceros.
___ Material que pueda afectar el medio ambiente.

___ Trasplante de células, tejidos u órganos.

___ Terapia celular.
___ Protocolo de investigación es de colaboración internacional.
Nivel de bioseguridad propuesto
___ Básico Nivel 1.
___ Básico Nivel 2.
___ Contención Nivel 3.
___ Contención máxima Nivel 4.
Declaro que conozco la normatividad sobre Bioseguridad que aplica a este protocolo, y como consecuencia manifiesto que existe y se posee la evidencia documental auditable en el sitio donde se desarrolla el protocolo de:

a) Permisos y/o licencias oficiales que se requieran para llevar a cabo el trabajo propuesto.
b) Las instalaciones de los laboratorios involucrados se encuentran en estado satisfactorio de operación y son adecuadas para llevar a cabo el trabajo propuesto.

c) El equipo a utilizar se encuentra en estado satisfactorio de operación y cuando así corresponda debidamente calibrado.
d) Existen dispositivos personales de protección que se encuentran en estado satisfactorio de operación.

e) Los involucrados en el protocolo, incluyendo a los estudiantes que participen en el mismo, han recibido la capacitación necesaria para trabajar con el material señalado anteriormente.

f) Se mantendrán las condiciones adecuadas de instalaciones, equipo y personal durante el desarrollo del protocolo y que el protocolo se suspenderá en caso de haber alguna irregularidad.

La Investigadora o el Investigador Responsable declara que conoce, ha leído los requisitos para protocolos de investigación con implicaciones de bioseguridad del INNN, y cumplirá las normas, reglamentos y manuales de bioseguridad que apliquen al protocolo.

En caso de haber marcado la opción “SÍ TIENE IMPLICACIONES DE BIOSEGURIDAD”, el investigador principal deberá anexar al sometimiento inicial del protocolo de investigación los siguientes documentos: F01-CBS-02 Carta para protocolos de investigación con implicaciones de Bioseguridad y el F03-CBS-01 Formato único para la evaluación de protocolos por CBS, los cuales podrá descargar en la siguiente liga: 
http://www.innn.salud.gob.mx/interna/investigacion/Formatos.html 
13. CONSIDERACIONES FINANCIERAS

o. Estudio patrocinado

p. Recursos económicos con los que se cuenta:

q. Recursos económicos por solicitar:

14. CRONOGRAMA

r. Duración estimada:

s. Fecha de inicio tentativa (día/mes/año):
t. Fecha de término tentativa (día/mes/año):
	
	Primer 

bimestre
	Segundo bimestre
	Tercer 

bimestre
	Cuarto 

bimestre
	Quinto 

bimestre
	Sexto 

bimestre

	Elección del tema
	
	
	
	
	
	

	Búsqueda y selección de bibliografía
	
	
	
	
	
	

	Elaboración de protocolo
	
	
	
	
	
	

	Revisión y aprobación de protocolo
	
	
	
	
	
	

	Recolección de datos
	
	
	
	
	
	

	Concentración de datos y análisis inicial de la información
	
	
	
	
	
	

	Análisis estadístico
	
	
	
	
	
	

	Elaboración de manuscrito
	
	
	
	
	
	

	Divulgación científica
	
	
	
	
	
	


15. RESUMEN CURRICULAR

-INVESTIGADOR PRINCIPAL-

Información personal:

Nombre completo: 
Formación académica:

Títulos académicos obtenidos (licenciatura, maestría, doctorado, etc.).

Pertenencia al Sistema Nacional de Investigadores:

Experiencia en investigación:

Indique el nombre de las instituciones o laboratorios donde ha llevado a cabo investigaciones.

Especifique las fechas de inicio y finalización de cada experiencia de investigación.

Breve descripción de los proyectos o áreas de investigación abordados.

Mencione cualquier papel específico que haya desempeñado en los proyectos (por ejemplo, investigador principal, colaborador, asistente de investigación, etc.).

Publicaciones científicas, artículos o capítulos de libros en los últimos 5 años:

Presentaciones en congresos y conferencias en los últimos 5 años:
Contribución relevante en el ámbito de la investigación:

Becas, premios y reconocimientos

Habilidades y competencias específicas en el ámbito de la investigación:
16. DECLARACIÓN DE CONFLICTO DE INTERESES

En acuerdo con el Artículo 63 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigación para la Salud y al numeral 7.4.5 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 presente protocolo de Investigación me comprometo en todo momento a actuar bajo los más estrictos principios de ética médica y profesional, para lo cual me apegaré a lo siguiente:

En el desarrollo de mis funciones tendré acceso a información perteneciente a temas científicos y académicos, así como datos personales de los participantes, por lo que mantendré estricta confidencialidad de la información y datos generados en el protocolo de investigación.

Cumpliré con las funciones exclusivamente en el cargo que me encuentre.

En todo momento me conduciré con total imparcialidad y objetividad en la emisión de juicios sobre los resultados obtenidos del protocolo de investigación.

No tengo situación de conflicto de interés real, potencial o aparente, incluyendo interés financiero, personal o familiar; así como tampoco otro tipo de relación con algún tercero que pudiera tener un interés comercial en el desarrollo, ejecución, resultados y difusión del protocolo de investigación.

Hago constar que me conduciré por los principios generales de legalidad, honradez, lealtad, eficiencia, imparcialidad, independencia, integridad, confidencialidad y competencia técnica. 

Me comprometo que al advertir alguna situación de conflicto de interés real, potencial o aparente lo comunicaré al Presidente o Secretario del Comité de Ética en Investigación, Presidente del Comité de Investigación y al titular de la Dirección de Investigación.

Declaro que no estoy sujeto a ninguna influencia directa por algún fabricante, comerciante o persona moral mercantil de los procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios y actividades a realizar en el desarrollo del protocolo de investigación.

Por el 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 manejo y desempeño en la honestidad y profesionalismo en el desarrollo de mi trabajo.
Autor:___________________________________       Firma:_________________________

Autor:___________________________________       Firma:_________________________

Autor:___________________________________       Firma:_________________________

17. DECLARACIÓN RESPONSABLE DE SUFICIENCIA DE RECURSOS

Entiendo que el investigador principal es responsable de planificar y llevar a cabo sus propios protocolos de investigación cuando estos no se encuentren financiados por industrias farmacéuticas. Esto incluye la planificación económica y logística del protocolo, así como el financiamiento para cubrir los costos de los estudios de laboratorio y gabinete necesarios para el desarrollo del protocolo, así como, la adquisición de los materiales y equipos para la realización de experimentos y análisis de datos. Finalmente, también se considera la suficiencia cuantitativa y cualitativa de recursos humanos.

Con base en lo anterior:

Declaro que el protocolo de investigación cuenta con los recursos financieros y materiales necesarios para llevar a cabo todas las actividades descritas en el protocolo de investigación correspondiente.

Confirmo que los recursos económicos y materiales asignados al protocolo son suficientes para cubrir los gastos relacionados con la adquisición de materiales, equipos, servicios especializados, contratación de personal y cualquier otro costo necesario para la ejecución del estudio.

Aseguro que los recursos financieros y materiales disponibles cumplen con los requisitos y regulaciones establecidos por las entidades o instituciones financiadoras correspondientes, así como con las normativas vigentes en materia de investigación y ética.

Me comprometo a garantizar que los recursos financieros y materiales sean utilizados de manera eficiente y responsable, evitando cualquier malversación o uso inapropiado de los fondos asignados al protocolo.

Entiendo que, en caso de que los recursos financieros y materiales asignados al protocolo se vean comprometidos o resulten insuficientes para el desarrollo de este, es mi responsabilidad informar de manera inmediata a las entidades o instituciones correspondientes y buscar alternativas de financiamiento que permitan garantizar la continuidad y finalización exitosa del estudio.

Declaro que el protocolo de investigación cuenta con los recursos materiales necesarios para llevar a cabo todas las actividades descritas en el protocolo de investigación correspondiente.

Confirmo que los recursos materiales asignados al protocolo son suficientes para cubrir las necesidades de equipamiento, suministros, reactivos, consumibles y cualquier otro material requerido para la ejecución del estudio.

Aseguro que los recursos materiales disponibles cumplen con los estándares de calidad y especificaciones técnicas necesarios para la correcta realización de las actividades experimentales o de campo descritas en el protocolo de investigación.

Me comprometo a garantizar el adecuado almacenamiento, manejo y uso de los recursos materiales asignados al protocolo, siguiendo las normativas y buenas prácticas establecidas, con el fin de evitar desperdicios, deterioro o mal uso de estos.
Declaro que el protocolo de investigación cuenta con el personal humano adecuado y suficiente para llevar a cabo todas las actividades descritas en el protocolo de investigación correspondiente.

Confirmo que el equipo de investigación está compuesto por profesionales capacitados y con la experiencia necesaria en el área temática del protocolo, incluyendo investigadores, técnicos, colaboradores y cualquier otro personal requerido para el desarrollo del estudio.

Aseguro que el personal asignado al protocolo cumple con los requisitos académicos y de formación establecidos por las entidades o instituciones financiadoras correspondientes, así como con las normativas vigentes en materia de investigación y ética.

Entiendo que, en caso de que se presenten necesidades adicionales de personal durante el desarrollo del protocolo, es mi responsabilidad informar de manera inmediata a las entidades o instituciones correspondientes y buscar alternativas que permitan cubrir dichas necesidades de forma legal y ética.

Reconozco que el incumplimiento de los compromisos establecidos en esta Declaración Responsable de Suficiencia de Recursos pudiera conducir a la suspensión o cancelación del protocolo de investigación.

18. DECLARACIÓN JURADA Y COMPROMISO

El presente protocolo de investigación fue elaborado con base en el formato único autorizado por la Dirección de Investigación ha sido revisado, aprobado y firmado por todos los autores para su dictaminación.

Entiendo que dicho protocolo deberá ser dictaminado por el Comité de Investigación con relación a los aspectos metodológicos y por el Comité de Ética en Investigación con relación a los aspectos bioéticos (investigación en seres humanos) o por el Comité Institucional para el Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio (investigación en modelos animales). Adicionalmente, y si el caso lo amerita, la opinión de uno o más expertos externos a los Comités podrá ser requerida a juicio de estos. Si el protocolo involucra el uso de dispositivos generadores de radiaciones ionizantes o electromagnéticas, isótopos radiactivos, microorganismos patógenos o material biológico que los contenga, construcción y manejo de ácidos nucleicos recombinantes y otros procedimientos que puedan representar un riesgo para la salud, o es un protocolo de investigación en colaboración internacional, se requerirá dictamen por parte del Comité de Bioseguridad. 

Declaro que como investigador principal estaré a cargo de la conducción de la investigación, que soy un profesional de la salud, o relacionado con esta, con la formación académica y experiencia probada en la materia, que me permiten dirigir la investigación que pretendo realizar.

Así mismo hago constar que conozco, entiendo y acepto mis atribuciones como investigador estipuladas en el Título Sexto, De la Ejecución de la Investigación en las Instituciones de atención a la salud, Capítulo Único, Artículo 116, del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigación para la Salud entre las que se encuentran preparar el protocolo de la investigación, cumplir los procedimientos indicados en el protocolo y solicitar autorización para la modificación, documentar y registrar todos los datos generados, formar un archivo sobre el estudio que contendrá el protocolo, las modificaciones al mismo, las autorizaciones, los datos generados, el informe final y todo el material documental y biológico susceptible de guardarse, seleccionar al personal participante en el estudio y proporcionarle la información y adiestramiento necesarios, y elaborar y presentar los informes parciales y finales de la investigación.

En caso de dictaminación favorable por los Comités me comprometo a cumplir con lo estipulado en la NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012 que establece los criterios para la ejecución de protocolos de investigación para la salud en seres humano incluyendo la elaboración y entrega de los informes técnico-descriptivos parciales y final e informar a los Comités todo efecto adverso probable o directamente relacionado con la investigación. La elaboración y entrega de informes técnico-descriptivos parciales y final también es de observancia obligatoria, así como el cumplimiento de lo establecido en la NOM-062-ZOO-1999.

Finalmente me comprometo a resguardar los expedientes de investigación según lo establecido en la normatividad vigente incluyendo, pero no limitado a la Ley General de Archivos, NOM-012-SSA3-2012, NOM-004-SSA3-2012, Buenas Prácticas en Archivos institucionales de organismos del estado y Buena Práctica Clínica.

Entiendo que quien realice una investigación sin ajustarse a las disposiciones antes citadas, podrá ser acreedor a las sanciones que establece la Ley General de Salud y su Reglamento.
Nombre y firma del Investigador Principal:

_________________________________________

19. REFERENCIAS

**En formato Vancouver.
20. ANEXOS
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