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1. Base Normativa
El presente procedimiento atiende a lo dispuesto en:

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

- Articulo 82 fracciones I, Il, Il y IV del Reglamento Interior del Instituto Mexicano del
Seguro Social, publicados en el Diario Oficial de la Federacion el 18 de septiembre de
2006; y sus reformas.

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

- Numeral 8.1.3.2 y 8.1.3.2.2 del Manual de Organizacion de la Direccidén de Prestaciones
Médicas 2000-002-001, validado y registrado el 08 de febrero de 2018.

- Manual de Integracién y Funcionamiento del Comité Nacional de Investigacion Cientifica,
del Comité de Etica en Investigacion y del Comité de Bioseguridad para la Investigacion
en Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social. Clave 2000 021-001 validado y
registrado el 2 de mayo de 2017.

2. Objetivo

Evaluar, registrar y dar seguimiento a los protocolos de investigacion en salud que retinan
los requisitos para su consideracion en el Comité Nacional de Investigacion Cientifica, asi
como hacer recomendaciones relativas a los mismos.

3. Ambito de aplicacion

El presente procedimiento es de observancia obligatoria para el personal que realiza
actividades de investigacion en salud o de desarrollo tecnolégico en el Instituto, para los
integrantes del Comité Nacional de Investigaciéon Cientifica, los integrantes del Comité de
Etica en Investigacion, y los integrantes del Comité de Bioseguridad para la Investigacion.
4. Definiciones

Para efectos del presente procedimiento se entendera por:

4.1 CAMI: Coordinadora o Coordinador Auxiliar Médico de Investigacion en los Organos
de Operacion Administrativa Desconcentrada del Instituto Mexicano del Seguro Social.
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4.2 CBIl: Comité de Bioseguridad, integrado por un grupo colegiado, auténomo,
institucional, interdisciplinario, plural y de caracter consultivo, responsable de determinar
al interior de la institucion, el uso de radiaciones ionizantes, técnicas de ingenieria
genética, riesgos infectocontagiosos, residuos peligrosos (corrosivo, reactivo, explosivo,
toxico ambiental, inflamable y biolégico-infeccioso) y utilizacion de animales de
laboratorio, con base en el objetivo de la investigacion que se pretende conducir y en las
disposiciones juridicas aplicables.

4.3 CEl: Comité de Etica en Investigacion, integrado por un o6rgano colegiado,
autonomo, institucional, interdisciplinario, plural y de caracter consultivo, responsable de
evaluar y dictaminar los protocolos de investigacion en seres humanos o animales, cuya
funcion principal es contribuir a salvaguardar la dignidad, los derechos, la seguridad y el
bienestar de todos los potenciales o actuales participantes en las investigaciones a través
de la revision, evaluacion y dictamen de los protocolos de investigacion y demas criterios
gue establezcan las disposiciones juridicas aplicables.

4.4 CIS: Coordinacion de Investigacion en Salud.

4.5 CNIC: Comité Nacional de Investigacidon Cientifica, integrado por un grupo colegiado,
autonomo, institucional, interdisciplinario, plural y de caracter consultivo, responsable de
evaluar y dictaminar los protocolos de investigacion en salud, analizando la calidad
técnica y el mérito cientifico, verificando que se realice de conformidad con los principios
cientificos de la investigacion.

4.6 COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.
4.7 CONBIOETICA: Comisién Nacional de Bioética.

4.8 CRETIB: El acronimo de clasificacion de las caracteristicas a identificar en los
residuos peligrosos y que significa: corrosivo, reactivo, explosivo, téxico ambiental,
inflamable y biol6gico-infeccioso.

4.9 DEIS: Directora o Director de Educacion e Investigacion en Salud en Unidades
Médicas de Alta Especialidad.

4.10 enmienda: Cualquier cambio a un documento que forma parte de la autorizacion
emitida por el CNIC, que impacte el disefio, metodologia, aspectos éticos, estructura o
conformacién del equipo de investigacion que desarrolla del protocolo de investigacion.

4.11 evento adverso: Conjunto de signos y sintomas no calculados e inesperados que se
presentan en un sujeto que participa en un protocolo de investigacion, y que
potencialmente representan un riesgo para su salud. Los eventos adversos no distinguen
si existe 0 no la asociacion causal de éstos con el medicamento o dispositivo médico en
estudio; seré la Investigadora o el Investigador Responsable quien determine la existencia
de asociacion, cambiando la clasificacion de “evento adverso” a “reaccion adversa”.
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4.12 evento adverso serio: Cualquier acontecimiento médico desfavorable que se
presenta en un sujeto que participa en un protocolo de investigacion que, a cualquier
dosis de un medicamento resulta en: muerte, amenaza a la vida, requiere hospitalizacion
del paciente, prolonga una hospitalizacion existente, resulta en una incapacidad temporal
0 provoca una anomalia congénita

4.13 evento adverso severo: Cualquier acontecimiento médico desfavorable que se
presenta en un sujeto que participa en un protocolo de investigacion, a cualquier dosis de
un medicamento, que ocasiona la incapacidad permanente de un paciente para realizar
sus actividades diarias.

4.14 IMSS o Instituto: Instituto Mexicano del Seguro Social.

4.15 investigadora o investigador responsable o principal: Es la Investigador o
Investigador Responsable con formacion académica y experiencia adecuada para la
direccion del trabajo a realizar, ademas de ser trabajador del Instituto, quien debera
preparar el protocolo de investigacion en salud o de innovacion y desarrollo tecnoldgico,
cumplir los procedimientos indicados en el mismo, solicitar autorizaciébn para su
modificacion en caso necesario, sobre aspectos de ética y bioseguridad; documentar y
registrar todos los datos generados durante el estudio; formar un archivo sobre el estudio
gue contendra el protocolo, las enmiendas al mismo, las autorizaciones, el informe final y
el material documental y bioldgico susceptible de guardarse relacionado con la
investigacion; seleccionar al personal participante en el estudio y proporcionarle la
informacion y el adiestramiento necesario para llevar a cabo su funcion, asi como
mantenerlos al tanto de los datos generados y los resultados; elaborar y presentar los
informes parciales y finales de la investigacion, asi como las obras afines que sean
necesarias para cumplir con la direccion técnica de la investigacion.

4.16 investigador asociado: Cualquier investigador, técnico, especialista o alumno,
invitado por el Investigador Responsable a participar y colaborar con actividades
especificas para el desarrollo del protocolo de investigacion.

4.17 OOAD: Organos de Operacion Administrativa Desconcentrada con Jurisdiccion
Regional o Estatal del Instituto Mexicano del Seguro Social.

4.18 protocolo de investigacion: Documento que describe la propuesta de una
investigacion para la salud en seres humanos, animales de experimentacion, o cualquier
otro modelo celular o molecular de estudio, conforme al objetivo o campo de aplicacién de
este procedimiento, integrado al menos por los capitulos de: antecedentes, marco tedrico,
justificacion, planteamiento del problema, pregunta de investigacion, objetivos, hipétesis,
metodologia, aspectos éticos, aspectos de bioseguridad, desglose presupuestal,
bibliografia y anexos; estructurado de forma sistematica en sus diferentes fases de
trabajo, mismas que se realizaran bajo la responsabilidad, conduccion y supervision de
una Investigadora o Investigador Responsable.
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4.19 reaccién adversa: Todas las respuestas dafiinas y no intencionadas que presente
una persona hacia un producto medicinal y que estén relacionadas con cualquier dosis del
mismo, deben considerarse como una reaccion adversa al medicamento. Sugiere una
asociacion causal directa con el medicamento en estudio, y el investigador es la Unica
persona con atributos para determinar la existencia de tal asociacion.

4.20 reaccién adversa a medicamento: Cualquier reaccion nociva no intencionada que
aparece a dosis normalmente empleadas en el ser humano para la profilaxis, el
diagnéstico o el tratamiento o para la modificacion de una funcidon biologica. Estas
reacciones se clasifican en:

a) De acuerdo con la severidad (intensidad) de la manifestacion clinica:

e Leves: Se presentan con signos y sintomas facilmente tolerados, no necesitan
tratamiento, ni prolongan la hospitalizacion y no necesariamente requieren suspension del
medicamento.

e Moderadas: Interfieren con las actividades habituales (pudiendo provocar bajas
laborales o escolares), sin amenazar directamente la vida del paciente. Necesita
tratamiento farmacolégico y no necesariamente requieren la suspension del medicamento
causante del evento, reaccion o sospecha adversa.

e Severas: Interfieren con las actividades habituales (pudiendo provocar bajas
laborales o escolares). Requieren tratamiento farmacologico y la suspension del
medicamento causante del evento, reaccion o sospecha de reaccion.

b) Con base en el desenlace, se clasifican de acuerdo con la gravedad de la
manifestacion clinica en:

e Graves (serias): Cualquier manifestacion clinicamente importante que se presenta
con la administracion de cualquier dosis de un medicamento, y que:

- Causan la muerte del paciente.
- Ponen en peligro la vida del paciente en el momento mismo que se presentan.
- Hacen necesario hospitalizar o prolongar la estancia hospitalaria.
- Son causa de invalidez o de incapacidad persistente o significativa
- Son causa de alteraciones o malformaciones en el recién nacido
eNo graves: A los eventos, sospechas y reacciones adversas que no cumplen los
criterios de gravedad.

4.21 re aprobacién anual: Vigencia del dictamen de aprobacion emitido por el CEI, que
debera renovarse cada afio con base en la fecha de emision del dictamen de “aprobado”,
mientras se encuentre activo el proyecto de investigacion.

4.22 revisores: Personal del area de la salud que cuenta con experiencia en determinada
area del conocimiento, o una investigadora o investigador calificado en una determinada
linea de investigacion, o personal que cuente con experiencia en ética, metodologia de la
investigacion, o bioseguridad.

4.23 SIRELCIS: Sistema de Registro Electronico de la Coordinacion de Investigacion en
Salud, al cual tiene acceso todo el personal que realiza actividades de investigacion y
permite interactuar a las y los Investigadores con la CIS en las diferentes actividades de
forma rapida, eficiente y oportuna.
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4.24 UHAP: Unidad Habiltada de Apoyo al Pre-dictamen, encargada de realizar
convenios de colaboracion en materia de investigacion en salud entre la industria
farmacéutica, empresas de desarrollo tecnoldgico y entidades con fines de lucro y el
Instituto.

4.25 UMAE: Unidad Médica de Alta Especialidad del Instituto Mexicano del Seguro
Social.

5. Politicas
5.1 Generales

5.1.1 La CIS tendra la facultad de interpretar el presente documento, asi como resolver
los casos especiales y no previstos, en caso necesario se designara al personal de la CIS
qgue apoye al Secretario (a) del Comité de Investigacién y al Secretario del Comité de
Etica en Investigacion en la operacion de estos comités.

5.1.2 El lenguaje empleado en el presente documento, en los anexos y formatos, no busca
generar ninguna distincién ni marcar diferencias entre hombres y mujeres, por lo que las
referencias o alusiones en la redaccion hechas hacia un género, representan a ambos
Sexos.

5.1.3 El incumplimiento de los servidores publicos involucrados en el presente documento
sera causal de las responsabilidades que resulten conforme a la Ley General de
Responsabilidades Administrativas y demas disposiciones aplicables al respecto.

5.1.4La entrada en vigor del presente documento actualiza y deja sin efecto al
Procedimiento para la evaluacion y registro de protocolos de investigacion en salud
presentados ante la Comision Nacional de Investigacion Cientifica del IMSS. 2800-003-
004, validado y registrado el 31 de julio del 2013.

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

- Ley General de Salud publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 07 de febrero
del984 y sus reformas.

- Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud,
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 06 de enero de 1987 y sus reformas.

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

- Guia Nacional para la Integracién y Funcionamiento de los Comités de Etica
en Investigacion de la Comision Nacional de Bioética, sexta edicion 2018.

Pagina 9 de 136 Clave: 2800-003-004




[ N
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

- Norma Oficial Mexicana NOM-062-Z00-1999, que establece Ilas
especificaciones técnicas para la produccion, cuidado y uso de los animales de
laboratorio.

5.2 Especificas:

5.2.1Los protocolos de investigacion que se envien para su evaluacion ante el CNIC
deberan cumplir al menos con uno de los criterios contenidos en la “Cédula de registro
para la evaluacion de protocolos de investigacion” clave 2800-009-015 (Anexo 1) y en el
documento “Criterios para la elaboracion de protocolos de investigacién sometidos ante el
Comité Nacional de Investigacion Cientifica” clave 2800-018-001 (Anexo 2).

5.2.2 Los integrantes del Comité de Investigacién Cientifica, del Comité de Etica en
Investigacion y del Comité de Bioseguridad firmaran de manera anual la “Carta de
confidencialidad de la informacion y de no conflicto de interés” Clave 2800-018-004
(Anexo 3), y la “Carta de no voto en la evaluacion de un protocolo” Clave 2800-018-005
(Anexo 4). En caso de algun conflicto de interés debera abandonar la sesion durante la
evaluacion del protocolo.

5.2.3Las reuniones que se lleven a cabo por el Comité de Investigacion Cientifica, el
Comité de Etica en Investigacion y el Comité de Bioseguridad, deberdan quedar
sustentadas en una minuta de trabajo.

5.2.4La Investigadora o el Investigador Responsable

5.24.1 Debera ser personal de base o de confianza o con contrato por estatuto “A”
adscrito al IMSS, y que realice protocolos de investigacion en salud en el propio Instituto.

5.24.2 Anotara en la “Cédula de registro para la evaluacion de protocolos de
investigacion” clave 2800-009-015 (Anexo 1) el tipo de investigacién, los nombres y
adscripcion de la Investigadora o Investigador Responsable, los nombres y adscripciéon de
las y los Investigadores Asociados y, en su caso, registrar al alumno(a) vinculado(a) a una
tesis de especialidad médica, maestria o doctorado, especificando cuél o cuales son los
criterios de sometimiento al CNIC que aplican a cada protocolo. Debera incluir el nombre,
correo y teléfono de contacto del CAMI o DEIS de la unidad o unidades en donde se
desarrollara el protocolo, para comunicar cualquier aspecto relacionado con el protocolo.

5.2.4.3 Revisard que el protocolo cumpla con los “Requisitos que debe reunir la
documentacion que acompafa al protocolo de investigacion sin colaboracion con la
industria farmacéutica” clave 2800-018-002 (Anexo 5) o, con los “Requisitos que debe
reunir la documentacion que acomparia al protocolo de investigacion en colaboracion con
la industria farmacéutica, empresas de desarrollo tecnoldgico o entidades con fines de
lucro 2800-018-003 (Anexo 6), de acuerdo a las caracteristicas propias de cada protocolo.
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5.24.4 Debera obtener la “Carta de no inconveniente del Director de la unidad donde
se efectuard el protocolo de investigacion” clave 2800-009-016, (Anexo 7), en la que el
Director (a) de la unidad médica en la que se llevara a cabo el protocolo, acepte la
realizacion del mismo y brinde las facilidades necesarias para su desarrollo en el caso de
se requiera de equipo, infraestructura, material médico o involucre pacientes o personal
de la unidad del IMSS.

5.245 Debera elaborar y enviar la documentacion que complementa al protocolo de
investigacion, en cumplimiento con la normatividad nacional e institucional en materia de
investigacién en salud, para lo que anexard segun aplique, los siguientes documentos:
“Carta de consentimiento informado para adultos, que acompana a los protocolos de
investigacion sometidos ante el Comité Nacional de Investigacion Cientifica”, clave 2800-
009-017 (Anexo 8) o, la “Carta de consentimiento informado para padres o representantes
legales de nifios o personas con discapacidad”, y “Carta de asentimiento para menores de
edad (8 a 17 afos) que acompafan a los protocolos de investigacion sometidos ante el
Comité Nacional de Investigacion Cientifica”, clave 2800-009-018 (Anexo 9), la “Carta
para protocolos de investigacion sin implicaciones de bioseguridad” clave 2800-009-019
(Anexo 10) o, la “Carta para protocolos de investigacion con implicaciones de
bioseguridad” clave 2800-009-020 (Anexo 11) y, el “Cronograma de actividades”
correspondiente al protocolo de investigacion “aprobado” para su desarrollo en la unidad
médica o administrativa.

5.2.4.6 Conformara, para el caso de protocolos de investigacion que se vayan a
realizar en seres humanos, un expediente en donde resguardara el original de la “Carta
de consentimiento informado para adultos, que acompafia a los protocolos de
investigacion sometidos ante el Comité Nacional de Investigacion Cientifica” clave 2800-
009-017 (Anexo 8), o la “Carta de consentimiento informado para padres o representantes
legales de nifios o personas con discapacidad”, y “Carta de asentimiento para menores de
edad (8 a 17 afios) que acompafan a los protocolos de investigacion sometidos ante el
Comité Nacional de Investigacion Cientifica” clave 2800-009-018 (Anexo 9), anexando
una copia de dichas cartas, en el expediente clinico de cada paciente que participe en el
estudio.

5.2.4.7 Elaborara para los protocolos con colaboracién con la industria farmacéutica
o empresas de innovacion tecnoldgica, o empresas con fines de lucro la “Carta de
aceptacion, confidencialidad y compromiso de reporte de eventos adversos derivados de
protocolos sometidos ante el CNIC” clave 2800-009-021 (Anexo 12), y la “Carta
compromiso de mantener vigente la poéliza de seguro”, clave 2800-009-022 (Anexo 13),
asi como otros documentos que sean pertinentes de acuerdo a las caracteristicas de los
protocolos evaluados por el Comité Nacional de Investigacion Cientifica.

5.2.4.8 Debera estar pendiente de la pagina de “SIRELCIS” o del correo electrénico
cuando algun Comité solicite mayor informacion para continuar con el proceso de
evaluacion y registro.
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5.2.4.9 Sera responsable de dar cumplimiento al protocolo de investigacion, con
apego a la ética y salvaguardando a los sujetos en estudio, una vez recibido el “Dictamen
de aprobado para protocolos evaluados por el CNIC”, clave 2800-009-025 (Anexo 14) y
en el caso de protocolos en colaboracién con empresas, ademas recibira el oficio de
“Notificacion de aprobacion de protocolos en colaboracion con la industria farmacéutica o
empresas de innovacion tecnoldgica o, entidades con fines de lucro” clave 2800-009-026
(Anexo 15).

5.2.4.10 Sera responsable de dar cumplimiento a las observaciones realizadas por los
Comités, cuando se emita el “Dictamen de modificar y volver a presentar para protocolos
evaluados por el CNIC” clave 2800-009-024 (Anexo 16). Debera enviar la carta o cartas
de respuesta para cada comité que hubiese realizado observaciones en un plazo maximo
de 20 dias habiles a partir de la fecha de emisién del dictamen; de lo contrario el CNIC
cancelard la propuesta del protocolo y debera ingresar una nueva propuesta.

5.2.4.11  Seré responsable de solicitar autorizacion para realizar las enmiendas que
requiera su protocolo de investigacibn y/o anexos, y dard cumplimiento a las
modificaciones que se autoricen en el “Dictamen de enmienda para protocolos evaluados
por el CNIC”, clave 2800-009-028 (Anexo 17) y en apego a los principios éticos.

5.2.4.12 Informar& al CNIC en el mes de junio de cada afio, a través del “Informe de
seguimiento técnico para protocolos de investigacion sometidos ante el CNIC” clave 2800-
009-027 (Anexo 18), sobre el avance de su protocolo hasta su conclusién o cierre,
mencionando cudles fueron los productos finales que se derivaron de dicho protocolo.

5.2.4.13  Solicitara al Comité de Etica en Investigacion del CNIC, antes de la fecha de
vencimiento del “Dictamen de aprobado para protocolos evaluados por el CNIC”, clave
2800-009-025 (Anexo 14) la emision del “Dictamen de re aprobacién anual de protocolos
sometidos ante el CNIC” clave 2800-010-030 (Anexo 19), hasta la conclusién o cierre de
dicho protocolo.

5.2.4.14  Debera notificar al Comité de Etica en Investigacion del CNIC y al Area de
Farmacovigilancia de la CIS, sobre cualquier evento o incidente adverso relacionado con
su protocolo de investigacién, en el “Informe de eventos o incidentes adversos en
pacientes incluidos en protocolos de investigacién con intervencion farmacolégica o con
dispositivos médicos”, clave 2800-009-029 (Anexo 20), a través del SIRELCIS.

5.2.4.15 Otorgara el debido crédito a las y los Investigadores Asociados que
participaron en la investigacion, y citara su unidad de adscripcion en el IMSS en todos los
productos y/o publicaciones cientificas derivadas del protocolo registrado. La firma
adecuada para identificar la productividad institucional es la siguiente: nombre de cada
coautor, incluyendo el nombre del Departamento/Servicio, nombre de la Unidad Médica
de Alta Especialidad / Hospital Regional / Hospital General de Zona / Unidad de Medicina
Familiar, nombre del OOAD, Instituto Mexicano del Seguro Social, México, 0 nombre de la
institucion en la que labore cada investigador (escribiendo el nombre completo y en
idioma espaiiol).
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5.2.4.16 Debera notificar con 30 dias habiles de anticipacion al CNIC, cuando prevea
la suspension o terminacion de su relacion laboral con el IMSS, entregara un informe del
avance de su protocolo con los documentos probatorios y solicitara el cambio de
Investigadora o Investigador Responsable de acuerdo a las disposiciones vigentes. En
caso de fuerza mayor (como defuncién o incapacidad definitiva), el grupo de investigacion
podra efectuar la solicitud de cambio de la Investigadora o Investigador Responsable.

5.2.4.17 Debera obtener la autorizaciobn de la Secretaria de Salud a través de la
Solicitud de Autorizacion de Protocolos de Investigacion en Seres Humanos, clave
COFEPRIS-04-010-A, el cual puede consultarse en el Catdlogo Nacional de Tramites y
Servicios de la COFEPRIS, cuando proponga realizar una investigacion en seres
humanos relacionada con nuevos recursos de diagnéstico, terapéuticos y/o de
rehabilitacion o, cuando se pretenda modificar los ya conocidos, previa autorizacion del
Jefe inmediato superior de la Unidad Médica, de la Unidad de Investigacion o del Centro
de Investigacién donde esté adscrito el o la Investigador(a) Responsable.

5.2.3 Coordinadores Auxiliares Médicos en Investigacion en Organos de Operacion
Administrativa Desconcentrada, Directores de Educacion e Investigacién en Salud y
Jefes de las Divisiones de Investigacion en Salud en Unidades Médicas de Alta
Especialidad

5.2.3.1 Deberan asesorar a la Investigadora o Investigador Responsable, en la adecuada
integracion del protocolo y su sometimiento ante el CNIC, ésta no implica el otorgamiento
de créditos o participacion en la autoria de una publicaciéon u otro producto resultado de
los protocolos de investigacion.

5.2.3.2 Apoyaran a la Investigadora o Investigador Responsable a obtener la “Carta de
No Inconveniente del Director de la unidad donde se efectuara el protocolo de
investigacion” clave 2800-009-016 (Anexo 7).

5.2.3.3 Verificaran que cada protocolo de investigacion en salud que se realice en su
area de competencia, cuente con el “Dictamen de aprobado para protocolos evaluados
por el CNIC”, clave 2800-009-025 (Anexo 14).

5.2.3.4 Promoveran el desarrollo de todo tipo de investigacion en salud en los OOAD o
las UMAE, propiciando que esta sea de alta calidad, de acuerdo con los estandares
internacionales.

5.2.3.5 Promoveran la participacion de Investigadores y grupos de investigacién en
protocolos interinstitucionales, en el marco de los programas establecidos por la
Coordinacion de Investigacion en Salud.

5.2.3.6 Promoveran las publicaciones de los articulos en revistas cientificas, que resulten
de las investigaciones realizadas por personal de salud en las unidades médicas.
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\ Responsable \ Descripcion de actividades
6. Descripcién de ETAPA I
actividades Evaluacion de un protocolo de

investigacion en salud por el CNIC

Investigadora o Investigador |1. Envia al Secretario del CNIC, a través del “SIRELCIS”,
Responsable la “Cédula de registro para la evaluacion de protocolos
de investigacion” clave 2800-009-015 (Anexo 1) y los
documentos siguientes:

e “Protocolo de investigacién” estructurado de
acuerdo a los “Criterios para la elaboracion de
protocolos de investigacion sometidos ante el Comité
Nacional de Investigacion Cientifica” clave 2800-018-
001 (Anexo 2).

e “Documentos” de acuerdo a los “Requisitos que
debe reunir la documentacion que acompafia al
protocolo de investigacion sin colaboracién con la
industria farmacéutica” clave 2800-018-002 (Anexo 5),
o los “Requisitos que debe reunir la documentacion que
acompafia al protocolo de investigacion con
colaboracion con la industria farmacéutica empresas de
desarrollo tecnolégico o entidades con fines de lucro”
clave 2800-018-003 (Anexo 6).

NOTA: A los documentos enlistados se les denominara en lo
subsecuente como los “Documentos” y deberan identificarse,
anotando la versién y la fecha a pie de pagina en cada documento.
Unicamente se recibiran archivos en idioma espafiol y en formato
Word o su equivalente en pdf.

Secretario del CNIC 2. Verificaran a traves del “SIRELCIS”, que el “Protocolo

Jefe de Area de la UHAP de investigacion” (con o sin colaboracion con
empresas) y los “Documentos” estén completos vy
correctos.

NOTA: Los protocolos sin colaboracion con empresas, los revisara
el Secretario del CNIC; los que tienen colaboracién con la industria
farmacéutica, empresas de desarrollo tecnolégico o empresas con
fines de lucro, seran adicionalmente revisados por la o el Jefe de
Area de la UHAP.

Documentos incompletos o incorrectos

3. Regresa a través del “SIRELCIS” al Investigador (a)
Responsable los “Documentos” hasta su correccion

Continlia en la actividad 1.
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| Responsable |

Descripcion de actividades

Secretario del CNIC 4.

Vocal Secretario del CEl y 8.

Secretario del CBI

Documentos completos y correctos

Acepta a través del “SIRELCIS” el “Protocolo de
investigacion” y los “Documentos” para su evaluacion
en el CNIC.

Asigna a través del “SIRELCIS” tema prioritario de
investigacion (con base en el listado de temas
prioritarios de investigacion vigente al momento de la
evaluacion del protocolo), nivel de prevencion (primaria,
secundaria o terciaria), y al menos dos Revisores
expertos en el tema de cada protocolo, y dos vocales
del CNIC.

Asigna el folio de recepcion del “Protocolo de
investigacion”, en el SIRELCIS, constituido por: la letra
F (folio), afio de recepcion de la solicitud, las siglas
CNIC y el nimero consecutivo de la solicitud.

Ejemplo: F-2000-CNIC-001.

Envia “Notificacion” a través del “SIRELCIS” al Vocal
Secretario del CEIl y al Secretario del CBI, sobre la
disponibilidad del “Protocolo de investigacion® y sus
“‘Documentos”, para que den inicio a la evaluacién del
protocolo en sus respectivos comités.

Reciben la notificacién a través de “SIRELCIS” sobre la
disponibilidad del “Protocolo de investigacion” y sus
“‘Documentos”, y asignan al menos dos Vocales, para
gue realicen la revisibn de cada protocolo en sus
respectivos comités, en un lapso no mayor a 10 dias
habiles.

NOTA: Un vocal podra declinar evaluar un protocolo si considera
que el tema no corresponde a su area de experiencia o existe
algun conflicto de interés; en dicho caso, se asignara un vocal
diferente, los Comités se pueden apoyar a su vez de un revisor del
area de experiencia.

Vocales del CEl y CBI 9. Revisan el “Protocolo de investigacion” y sus

Revisores “‘Documentos”, y envian los comentarios al Secretario
(a) de cada Comité, a través del “SIRELCIS”.

Vocal Secretario del CEl y 10.Reciben los “Comentarios” de los Vocales y Revisores

Secretario del CBI

a través del “SIRELCIS” y de acuerdo con los
Presidentes del CEIl y del CBI convocan a través de
“Correo electronico” a los integrantes para la reunion

IASama—a
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Responsable

| Descripcion de actividades

Vocal Secretario del CEl y
Secretario del CBI

Integrantes del CEl y CBI

Vocal Secretario del CEl y
Secretario del CBI

Secretario del CNIC

Integrantes del CNIC

11.Verifican la asistencia necesaria a las reuniones
ordinarias del pleno de cada Comité con la asistencia
de la mitad mas uno de sus integrantes y en su caso,
inician o reprograman la reunion.

12.Discuten cada “Protocolo de investigacion”, los
‘Documentos” y los “Comentarios” y emiten un
“Dictamen” con las siguientes opciones:

v Aprobado
v" Modificar y volver a presentar
v" No Aprobado

13. Elaboran la “Minuta” de la reunién de cada Comité, con
los “Comentarios” y “Dictamenes” de cada protocolo
evaluado.

14.1mprime “Minuta”, digitaliza y archiva en el “SIRELCIS”.

15.Imprime todos los “Dictamenes” emitidos, recaba la
firma del Presidente del CEl y los digitaliza en
“SIRELCIS”.

16.Notifican a través de “SIRELCIS” al Secretario del CNIC
que los “Dictamenes” se encuentran disponibles vy
archiva los originales impresos.

17.Recibe en el “SIRELCIS” Ilos “Dictamenes” vy
“Comentarios” emitidos por el CEl y el CBI; de acuerdo
con el Presidente del CNIC convoca via “Correo
electronico” a reunion del pleno a los integrantes del
Comité.

18.Verifica la asistencia necesaria a la reunién ordinaria
del pleno del CNIC, de la mitad mas uno, y en su caso,
inicia o reprograma la reunion.

19.Discuten el “Protocolo de investigacion®, sus
“‘Documentos” y cada integrante del CNIC emite su voto
a través del “SIRELCIS”, con las siguientes opciones:

v Aprobado
v" Modificar y volver a presentar
v" No Aprobado
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| Responsable

Descripcion de actividades

|

Presidente del CNIC

Secretario del CNIC

Secretario del CNIC

20.Analiza los “Dictamenes” del CEl y del CBI, los
“Comentarios” y los votos de los integrantes del CNIC,
y emite su voto de calidad y el “Dictamen final” para
cada protocolo, a través del “SIRELCIS”.

21. Elabora la “Minuta” de la reunién con los “Comentarios”
y “Dictdmenes” de cada protocolo evaluado, digitaliza y
archiva en “SIRELCIS”

22.Revisa el voto emitido en el “Protocolo de
investigacion”.

El Dictamen final es “No aprobado”

23.Imprime el “Dictamen de no aprobado para protocolos
evaluados por el CNIC” clave 2800-009-023 (Anexo
21), solicita la firma del Presidente del CNIC e informa
a la Investigadora o Investigador Responsable a través
del “SIRELCIS”, que su propuesta no puede ser
aceptada y

Concluye el proceso.

El Dictamen final es
“Modificar y volver a presentar”

24.Imprime el “Dictamen de modificar y volver a presentar
para protocolos evaluados por el CNIC” clave 2800-
009-024 (Anexo 16), solicita la firma del Presidente del
CNIC, e informa a la Investigadora o Investigador
Responsable a través del “SIRELCIS”, que debera
enviar la version modificada de la propuesta en un
plazo maximo de 20 dias habiles a partir de la fecha de
emision del dictamen; de lo contrario el CNIC cancelara
la propuesta del protocolo y deberd ingresar una nueva.

Contintia en la actividad 1.
El Dictamen final es “Aprobado”

25.0btiene del “SIRELCIS” el numero de registro
institucional que consta de: afio de registro, numero del
CNIC asignado por la CIS y el numero progresivo del
registro. Ejemplo: R-2000-785-001.
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| Responsable

Descripcion de actividades

|

Secretario del CNIC

Presidente del CNIC

Secretario del CNIC

Secretario del CNIC

Investigadora o Investigador
Responsable

26.Imprime el “Dictamen de aprobado” para protocolos
evaluados por el CNIC” clave 2800-009-025 (Anexo 14)
y lo entrega al Presidente del CNIC para su firma.

27.Revisa y firma el formato “Dictamen de aprobado para
protocolos evaluados por el CNIC” clave 2800-009-025
(Anexo 14) y lo regresa al Secretario del CNIC.

28.Digitaliza el formato “Dictamen de aprobado para
protocolos evaluados por el CNIC” clave 2800-009-025
(Anexo 14) firmado en “SIRELCIS” y archiva el original.

29.ldentifica los “Protocolos de investigacion” que
requieren seguimiento por el Area de Farmacovigilancia
0 que tienen relacion con la industria farmacéutica,
empresas de desarrollo tecnolégico, o entidades con
fines de lucro y procede conforme al caso.

30.Notifica a través del “SIRELCIS” al Area de
Farmacovigilancia de la CIS, para que realice el
contacto  correspondiente con el Investigador
Responsable e inicie el seguimiento o vigilancia de los
eventos / incidentes adversos.

El protocolo aprobado no tiene relacién con la
industria farmacéutica, empresas de desarrollo
tecnolégico o entidades con fines de lucro

31.Envia al Investigador Responsable a través del
“‘SIRELCIS” el “Dictamen de aprobado para protocolos
evaluados por el CNIC” clave 2800-009-025 (Anexo
14), donde se menciona el compromiso de presentar el
‘Informe de seguimiento técnico para protocolos de
investigacion sometidos ante el CNIC” clave 2800-009-
027 (Anexo 18), en el mes de junio de cada afio, y de
mantener vigente el dictamen a través del “Dictamen de
re aprobacion anual de protocolos sometidos ante el
CNIC” clave 2800-009-030 (Anexo 19).

32.Recibe a través del “SIRELCIS” el “Dictamen de
aprobado para protocolos evaluados por el CNIC” clave
2800-009-025 (Anexo 14), e inicia el desarrollo del
protocolo en la Unidad Médica, Unidad de Investigacion
o Centro de Investigacion.
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| Responsable

Descripcion de actividades

Investigadora o Investigador
Responsable

Secretario del CNIC

Jefe de Area de la UHAP

Secretario del CNIC

Investigadora o
Investigador Responsable

NOTA: Los CAMI y DEIS tendran conocimiento de los protocolos
evaluados por el CNIC en sus areas de competencia a través de
sus plataformas en SIRELCIS.

Continta en la actividad 38

El protocolo aprobado tiene colaboracion con la
industria farmacéutica, empresas de desarrollo
tecnologico o entidades con fines de lucro

33.Elabora el “Dictamen de aprobado con desglose de
documentos” y lo envia al Jefe de Area de la UHAP con
el original de la “Notificacion de aprobacion de
protocolos en colaboracion con la industria
farmacéutica, empresas de desarrollo tecnoldgico o
entidades con fines de lucro” clave 2800-009-026
(Anexo 15).

34.Recibe en original la “Notificacion de aprobacion de
protocolos en colaboracion con la industria
farmacéutica, empresas de desarrollo tecnoldgico o
entidades con fines de lucro” clave 2800-009-026
(Anexo 15) y el “Dictamen con desglose de
documentos” para la elaboracién del convenio de
colaboracion con la industria farmacéutica, empresas
de desarrollo tecnolégico o entidades con fines de
lucro, y firma de recibido.

35.Envia a la Investigadora o Investigador Responsable a
través del “SIRELCIS” el “Dictamen de aprobado para
protocolos evaluados por el CNIC” clave 2800-009-025
(Anexo 14) y copia de la “Notificacion de aprobacion de
protocolos en colaboracion con la industria
farmacéutica, empresas de desarrollo tecnolégico o
entidades con fines de lucro” clave 2800-009-026
(Anexo 15).

36.Recibe a través del “SIRELCIS” el “Dictamen de
aprobado para protocolos evaluados por el CNIC” clave
2800-009-025 (Anexo 14) y la “Notificacion de
aprobacion de protocolos en colaboracion con la
industria farmacéutica o, empresas de innovacion
tecnoldgica o, entidades con fines de lucro” clave 2800-
009-026 (Anexo 15) y contacta a la UHAP para la
elaboracion y firma del convenio de colaboracion.
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| Responsable

Descripcion de actividades

|

Investigadora o
Investigador Responsable

Vocal Secretario del CEl y
Secretario del CNIC

Vocal Secretario del CEl,
Secretario del CNIC,
Presidente del CEl vy,
Presidente del CNIC

Vocal Secretario del CEl,
Secretario del CNIC

37.Inicia el desarrollo del “Protocolo de investigacion” en la
unidad médica o en el centro de investigacibn como se
habia planeado, posterior a la firma del “Convenio de
colaboracion”.

ETAPAII
Solicitud de enmienda a un protocolo registrado y/o
informe de un evento adverso

38.ldentifica durante el desarrollo de su protocolo si
requiere realizar modificaciones al “Protocolo de
investigacion” o a los “Documentos” previamente
registrados.

No requiere realizar enmienda.
Continta en la actividad 46
Requiere realizar enmienda

39.Envia a través del SIRELCIS, la “Solicitud de
enmienda” al protocolo de investigacion previamente
registrado, en la que describe el tipo de enmienda, la
justificacion de la misma, y anexa la version modificada
del “Protocolo de investigacion” y/o los nuevos
“Documentos” modificados.

40.Reciben de manera simultanea a través de “SIRELCIS”,
la “Solicitud de enmienda” y la versién modificada del
“Protocolo de investigacion” y/o los “Documentos”
correspondientes.

41.Presentan en una sesion, las “Solicitudes de enmienda”
al Presidente del CEl y al Presidente del CNIC.

42.Analizan las “Solicitudes de enmienda”, y emiten un
“Dictamen” con las siguientes opciones de dictamen:

v' Aprobado
v" No Aprobado

43.Imprimen el “Dictamen de enmienda para protocolos
evaluados por el CNIC” clave 2800-009-028 (Anexo
17), y lo entregan al Presidente del CEI y/o el
Presidente del CNIC para su firma.
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| Responsable

| Descripcion de actividades

|

Vocal Secretario del CEl,
Secretario del CNIC

Investigadora o Investigador
Responsable

Vocal Secretario del CEl

44.Digitalizan y archivan el “Dictamen de enmienda para
protocolos evaluados por el CNIC” clave 2800-009-028
(Anexo 17), firmado e informan a la Investigadora o
Investigador Responsable, que se encuentra disponible
a través del “SIRELCIS”.

45.Recibe a través del “SIRELCIS” el “Dictamen de
enmienda para protocolos evaluados por el CNIC” clave
2800-009-028 (Anexo 17).

46.Vigila durante el desarrollo de su protocolo de
investigacion si se presenta o no un evento adverso
gue deba reportar.

No existe un evento adverso que reportar

47.Reporta al Area de Farmacovigilancia que no se han
presentado eventos adversos, de acuerdo a las
indicaciones del Area de Farmacovigilancia de la CIS.

Continta en la actividad 58
Existe evento o incidente adverso que reportar

48.Envia al Comité de Etica en Investigacion, a través de
“SIRELCIS” el “Informe de eventos o incidentes
adversos en pacientes incluidos en protocolos de
investigacion con intervencion farmacologica o con
dispositivos médicos”, clave 2800-009-029 (Anexo 20),
describiendo el evento o incidente adverso y las
medidas que se tomaron para evitar que se repita, o
para detectarlo de forma oportuna.

49.Recibe a través del “SIRELCIS”, el “Informe de eventos
0 incidentes adversos en pacientes incluidos en
protocolos de investigacibn con intervencion
farmacolégica o con dispositivos médicos”, clave 2800-
009-029 (Anexo 20), e informa del mismo a traves de
“correo electronico” al Presidente del CEl.

50.Programa una sesion del CEI para el andlisis del
“Informe de eventos o incidentes adversos en pacientes
incluidos en protocolos de investigacibn con
intervencién farmacologica o con dispositivos médicos”,
clave 2800-009-029 (Anexo 20).
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| Responsable | Descripcién de actividades
Vocal Secretario y 51.Analizan el “Informe de eventos o incidentes adversos
Presidente del CEI en pacientes incluidos en protocolos de investigacion

con intervencion farmacolégica o con dispositivos
médicos”, clave 2800-009-029 (Anexo 20), y los
“‘Documentos”, reclasifican el tipo de evento en
“SIRELCIS” (de ser necesario) y emiten una respuesta
gue puede ser:

v' Enterado

Ante eventos adversos leves o0 los considerados
previamente en la carta de consentimiento y manual del
investigador.

v' Suspensién

Ante eventos adversos moderados o serios el CEIl
podra dictaminar la suspension de un protocolo,
durante el tiempo en que se defina lo anterior, el
investigador no debera reclutar ningun participante
adicional.

v' Cancelacién del protocolo

Ante eventos adversos moderados o serios y que
después del analisis de la informacién proporcionada
por el investigador al CEIl se considere como un riesgo
no aceptable para los participantes.

Vocal Secretario del CEl 52.Elabora “Oficio” con la respuesta al “Informe de eventos
0 incidentes adversos en pacientes incluidos en
protocolos de investigacion con intervencion
farmacolégica o con dispositivos médicos”, clave 2800-
009-029 (Anexo 20) y entrega al Presidente para su
firma.

NOTA: Si el protocolo cuenta con colaboracién con la industria
farmacéutica, empresa de desarrollo tecnoldgico o una entidad con
fines de lucro, informa a través de “SIRELCIS” al Jefe de Area de
la UHAP.

La respuesta fue “Suspension”
El evento adverso se clasifico como moderado o serio

53.Digitaliza el “Oficio” y notifica a través del “SIRELCIS” y
solicita a la Investigadora o Investigador Responsable
mayor informacién al respecto del protocolo antes de
determinar en una nueva sesion la cancelacion o no del
protocolo.
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| Responsable

Descripcion de actividades

Investigadora o Investigador
Responsable

Vocal Secretario y
Presidente del CEI

Vocal Secretario del CEl

Investigadora o Investigador
Responsable

54.Envia la informacioén solicitada a través de “SIRELCIS”.

55.Analizan la informacioén recibida a través de “SIRELCIS”
y emiten una respuesta que puede ser:

v'  Enterado
v' Cancelacion del protocolo

ContinGla en la actividad 51.

La respuesta fue “Cancelacion”
El evento adverso se clasific6 como grave

56.Digitaliza el “Oficio” y notifica a través del “SIRELCIS”,
a la Investigadora o Investigador Responsable; sobre la
cancelacién del protocolo y envia copia a través de
“Correo electrénico” al Presidente y Secretario del
CNIC.

Contintia en la actividad 70

La respuesta fue “Enterado”
El evento adverso se clasific6 como leve

57.Digitaliza el “Oficio” y notifica a través del “SIRELCIS”,
a la Investigadora o Investigador Responsable; que
puede continuar con el desarrollo del protocolo.

ETAPA I
Seguimientos y cierre de protocolos de
investigacion evaluados en el CNIC

Fase 1 )
Re aprobacion anual por el Comité de Etica en
Investigacién

58.Envia al Comité de Etica en Investigacion a través del
“SIRELCIS” la “Solicitud de re aprobacion” misma que
se encuentra en el sistema y el “Cronograma de
actividades” actualizado de su protocolo de
investigacién, en caso de estar incompletos, regresaran
a la Investigadora o Investigador Responsable la
documentacion hasta su correccion.
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Responsable

| Descripcion de actividades

|

Vocal Secretario del CEl

Vocal Secretario y
Presidente del CEI

Vocal Secretario del CEIl

Investigadora o Investigador
Responsable

Secretario del CNIC

59.Recibe a través del “SIRELCIS” la “Solicitud de re
aprobacion” y el “Cronograma de actividades”
actualizado y notifica por el mismo medio al Presidente
del CEL.

60.Analizan en sesion del CEl la “Solicitud de re
aprobacion” junto con el “Cronograma de actividades”
actualizado y emiten el “Dictamen de re aprobacién
anual de protocolos sometidos ante el CNIC”, clave
2800-009-030 (Anexo 19).

61.Imprime el “Dictamen de re aprobacion anual de
protocolos sometidos ante el CNIC”, clave 2800-009-
030 (Anexo 19), y recaba la firma del Presidente del
CEl.

62.Digitaliza el “Dictamen de re aprobacion anual de
protocolos sometidos ante el CNIC”, clave 2800-009-
030 (Anexo 19) en “SIRELCIS”, y archiva el original.

63.Notifica a través del “SIRELCIS” a la Investigadora o
Investigador Responsable y al Secretario (a) del CNIC,
que el “Dictamen de re aprobacion anual de protocolos
sometidos ante el CNIC” clave 2800-009-030 (Anexo
19) esté disponible.

64.Recibe a través del “SIRELCIS” el “Dictamen de re
aprobacion anual de protocolos sometidos ante el
CNIC” clave 2800-009-030 (Anexo 19).

NOTA: El Secretario del CNIC siempre identificard en SIRELCIS
que el protocolo cuente con un dictamen vigente.

Fase 2
Informe de seguimiento técnico por el Comité de
Investigacion Cientifica

65.Envia a través del “SIRELCIS” el “Informe de
seguimiento técnico para protocolos de investigacion
sometidos ante el CNIC”, clave 2800-009-027 (Anexo
18), de manera ordinaria en el mes de junio de cada
afo hasta su cierre o conclusion.

66.Recibe a través de “SIRELCIS el “Informe de
seguimiento técnico para protocolos de investigacion
sometidos ante el CNIC”, Clave 2800-009-027 (Anexo
18), y revisa si esta completo y correcto.
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| Responsable

Descripcion de actividades

Secretario del CNIC

Investigadora o Investigador
Responsable

Secretario del CNIC

Investigadora o Investigador
Responsable

Secretario del CNIC

Secretario del CNIC

El informe de seguimiento técnico del protocolo
no esta completo y/o correcto

67.Envia a través del “SIRELCIS” a la Investigadora o
Investigador Responsable, las observaciones sobre las
inconsistencias en su informe de seguimiento técnico y
solicita la correccion del mismo.

68.Recibe a través del “SIRELCIS” las observaciones
sobre las inconsistencias encontradas en el “Informe de
seguimiento técnico para protocolos de investigacion
sometidos ante el CNIC”, clave 2800-009-027 (Anexo
18), realiza la correccion del mismo y lo envia
nuevamente a través del “SIRELCIS”

Continla en la actividad 66.

El informe de seguimiento técnico del protocolo
estd completo y correcto

69.Informa a través del “SIRELCIS” a la Investigadora o
Investigador Responsable, que su informe de
seguimiento técnico ha sido aceptado.

Fase 3
Cierre de protocolos evaluados en el CNIC

70.Envia a través de “SIRELCIS”, el ‘“Informe de
seguimiento técnico para protocolos de investigacion
sometidos ante el CNIC” clave 2800-009-027 (Anexo
18) con la informacion del cierre o cancelacion del
protocolo de investigacion y los “Documentos
probatorios”.

71.Recibe a través del “SIRELCIS” el “Informe de
seguimiento técnico para protocolos de investigacion
sometidos ante el CNIC” clave 2800-009-027 (Anexo
18), con la informacion sobre el cierre o cancelacion del
protocolo de investigacion y los “Documentos
probatorios” y analiza si son correctos.

Es incorrecto o incompleto
72.Envia a través del “SIRELCIS” a la Investigadora o

Investigador Responsable, las observaciones sobre las
inconsistencias en su “Informe de seguimiento técnico
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| Responsable

| Descripcion de actividades

|

Investigadora o Investigador
Responsable

Secretario del CNIC

para protocolos de investigacion sometidos ante el
CNIC” clave 2800-009-027 (Anexo 18), y, solicita la
correccién del mismo.

73.Recibe a través del “SIRELCIS” las observaciones
sobre las inconsistencias encontradas en su “Informe
de seguimiento técnico para protocolos de investigacion
sometidos ante el CNIC” clave 2800-009-027 (Anexo
18), relativo al cierre o cancelacion de su protocolo,
realiza la correccion y lo envia.

Continta en la actividad 71.
Es correcto y completo
74.Informa a la Investigadora o Investigador Responsable
sobre la aceptacion de su informe relativo al cierre o
cancelaciéon de su protocolo y, procede al cierre del
mismo a través del “SIRELCIS”.
75.Actualiza en “SIRELCIS” el estado del protocolo:

v" Terminado
v Cancelado

Fin del procedimiento
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7. Diagrama de flujo

INICIO

Etapal
Evaluacién de un protocolo de investigacion en salud
por el CNIC

v

INVESTIGADORA O
INVESTIGADOR
RESPONSABLE

o

Envia solicitud y

documentos
7/ NOTA

2800-009-015
(Anexo 1)

Protocolo de
investigacion

2800-018-001
(Anexo 2)

Documentos

2800-018-002
(Anexo 5)

2800-018-003
(Anexo 6)

SIRELCIS

SECRETARIO DEL
CNIC
JEFE DE AREA UHAP

:

Verifican que estén
completos y correctos Protocolo de
NOTA investigacion

l Documentos -
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NO

¢;Los documentos
estan completos y
correctos?

|

Regresa hasta su
correccién

SIRELCIS

Documentos

SI

]

Acepta par su
evaluacion Protocolo de
investigacion
Documentos
5
\4
Asigna tema prioritario,
nivel de atencion y
revisores SIRELCIS
6
\4
Asigna folio
SIRELCIS
Protocolo de
investigacion
7

Envia notificacion para
dar inicio a la
evaluacion

Notificacion/
SIRELCIS

Protocolo de
investigacion

VOCAL SECRETARIO
CEl
SECRETARIO CBI

i
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Reciben notificacién y
asignan dos Vocales Protocolo de
NOTA investigacion

Documentos

VOCALES CElI
VOCALES CBI Notificacion/
REVISORES SIRELCIS

.\

Revisan y envian
comentarios Protocolo de
investigacion

Documentos

\4 .

VOCAL SECRETARIO
CEl
SECRETARIO CBI

10

A4

Reciben y en acuerdo
con el Presidente
convocan a reunién

]

Verifican asistencia, y
en su caso, inician o
reprograman

l

INTEGRANTES CEI
INTEGRANTES CBI

Comentarios

SIRELCIS

Convocatoria
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12

Discuten y emiten un
dictamen Protocolo de

investigacion

Documentos

Comentarios

VOCAL SECRETARIO
CEl
SECRETARIO CBI

s

Elaboran minuta con

informacién de cada .
protocolo Minuta
14

Imprime, digitaliza 'y
archiva

Minuta

SIRELCIS

15

Imprime, recaba firmas o
y digitaliza Dictamenes

SIRELCIS

Notifica disponibilidad y
archiva

Dictamenes

SIRELCIS
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SECRETARIO DEL
CNIC

"

Recibe resultados y
convoca a reunion

Dictamenes

Comentarios

18

Verifica asistencia, y en
su caso, inicia o
reprograma

Convocatoria

INTEGRANTES DEL
CNIC

!

Discuten y emiten su
voto

Protocolo de
investigacion

Documentos

PRESIDENTE DEL
CNIC
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No aprobado

20

Analiza y emite su voto

final Dictamenes

Comentarios

Dictamen final

SECRETARIO DEL
CNIC

x|

Elabora minuta,
digitaliza y archiva

Minuta

Comentarios

Dictamenes
22

Revisa el Dictamen
emitido

i

Resultado
del

Protocolo de
investigacion

Aprobado

. |

Imprime, solicita firma
e informa y concluye el
proceso

2800-009-023
(Anexo 21)

dictamen

Modificar y
volver a presentar

24

Imprime, solicita firma
e informa

2800-009-024
(Anexo 16) |
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Obtiene nimero de
registro

SIRELCIS

26

Imprime y entrega para
firma 2800-009-025
(Anexo 14)

PRESIDENTE DEL
CNIC

.

Revisa, firma y regresa

l

SECRETARIO DEL
CNIC

.

Digitaliza firmado y

2800-009-025
(Anexo 14)

archiva 2800-009-025
(Anexo 14)
. 28
G
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NO

31

l

Identifica seguimiento
por otras instancias y
procede segun el caso

Protocolos de
investigacion

30

l

Notifica para
seguimiento o
vigilancia

l

Tiene relacion
con laindustria
farmacéutica

Envia y menciona
compromiso

2800-009-024
(Anexo 14)

INVESTIGADORA O
INVESTIGADOR
RESPONSABLE

. |

2800-009-027
(Anexo 18)

2800-009-030
(Anexo 19)

S

SIRELCIS

Recibe e inicia el
desarrollo
NOTA

2800-009-025
(Anexo 14)

v

SIRELCIS

Elabora y envia

Dictamen de
aprobado con
desglose

o
2800-009-026
(Anexo 15)

JEFE DE AREA DE
UHAP

LA

.

Recibe y firma de

Dictamen de

recibido aprobado con
desglose
O
2800-009-026
(Anexo 15)
H
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SECRETARIO DEL
CNIC

2800-009-025
(Anexo 14)

Cc
2800-009-026
(Anexo 15)

SIRELCIS

INVESTIGADORA O
INVESTIGADOR

RESPONSABLE
36 l
Recibe
y contacta a la UHAP 2800-009-025
(Anexo 14)

2800-009-026
(Anexo 15)

SIRELCIS

37

Recibe
y contacta a la UHAP 2800-009-025
(Anexo 14)

2800-009-026
(Anexo 15)
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Etapa ll
Solicitud de enmienda a un protocolo registrado y/o
informe de un Ivento adverso

INVESTIGADORA O
INVESTIGADOR
RESPONSABLE

38 l
Identifica si requiere
realizar modificaciones Protacolo de
investigacion

Documentos
NO Requiere
< realizar
enmienda
Sl
39 i
Envia por sistema Solicitud de
solicitud de enmienda enmienda
Protocolo de
investigacion
modificado
Documentos
\ 4

VOCAL SECRETARIO
CEl
SECRETARIO CBI

o 4

Reciben de manera o
simultanea Solicitud de
enmienda

Protocolo de
investigacion

Documentos

Péagina 36 de 136 Clave: 2800-003-004




+f

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Presentan

en sesion

Solicitudes de
enmienda

i

P Y VS DEL CEI
P Y S DEL CNIC

. |

Analizan

y emiten o
Solicitudes de

enmienda

Dictamen

A

4

VOCAL SECRETARIO
CEl
SECRETARIO CBI

.

Imprimen

y entregan

para firma 2800-009-028
(Anexo 17)

“

Digitalizan

informan

, archivan e
2800-009-028
Anexo 17

SIRELCIS
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Sl

48

A4

INVESTIGADORA O
INVESTIGADOR
RESPONSABLE

2800-009-028
(Anexo 17)

>

Informe de un evento adverso

\4

INVESTIGADORA O
INVESTIGADOR
RESPONSABLE

!

Vigila durante el
desarrollo si se
presenta un evento
adverso

i

¢Existe un evento
adverso que
reportar?

Envia con descripcion
y medidas preventivas

2800-009-029
(Anexo 20)

—

NOI

indicaciones

Reporta de acuerdo a
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A 4

VOCAL SECRETARIO
DEL CEI

49 v

Recibe e informa por
correo al presidente

50

Programa sesion

A 4

VOCAL SECRETARIO
Y
PRESIDENTE DEL CEI

51 v

Analizan, reclasifican y
emiten respuesta

2800-009-029
(Anexo 20)

1>

2800-009-029
(Anexo 20)

52

Elabora y entrega para
firma del presidente
NOTA

2800-009-029
(Anexo 20)

Documentos

Oficio de
respuesta

2800-009-029
(Anexo 20)
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Suspension Enterado
i Larespuesta fue l
53 57
L . Cancelado
Digitaliza y solicita
mayor informacioén Oficio de Digitaliza y notifica
respuesta 56

Oficio de
respuesta

Digitaliza y notifica

\4

Oficio de
respuesta

INVESTIGADORA O
INVESTIGADOR

RESPONSABLE

T

SIRELCIS

forl

presidente
Envia informacién
solicitada
SIRELCIS

\ 4

VOCAL SECRETARIO
Y
PRESIDENTE DEL CEI

55

Analizan la informacién

y emiten respuesta
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Etapa Ill
Seguimiento y cierre de los protocolos de
investigacion en el CNIC

Fase 1
Re aprobacién anual por el CEl

v

INVESTIGADORA O
INVESTIGADOR
RESPONSABLE

. 4

Envia al CEl .
Solicitud de re
aprobacion

A 4

VOCAL SECRETARIO
DEL CEI

o |

Recibe y notifica al

Cronograma
actualizado

SIRELCIS

Presidente

VOCAL SECRETARIO
DEL CEI

o

Solicitud de re
aprobacion

Cronograma
actualizado

Analizan y emiten

Solicitud de re
aprobacion

Cronograma
actualizado

2800-009-030
(Anexo 19)
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A 4

VOCAL SECRETARIO
DEL CEI

61 v

Imprime y recaba firma

2800-009-030
(Anexo 19)

62 v

Digitaliza y archiva

2800-009-030
(Anexo 19)

63

Notifica disponibilidad
2800-009-030
(Anexo 19)

1>

INVESTIGADORA O
INVESTIGADOR

RESPONSABLE
64 l
Recibe
2800-009-030
NOTA Anexo 19 I
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67

Fase 2

Informe de seguimiento técnico por el CNIC

v

INVESTIGADORA O
INVESTIGADOR
RESPONSABLE

65 ¢

Envia en el mes de
junio hasta su cierre o
conclusién

2800-009-027
(Anexo 18)

SECRETARIO DEL
CNIC

66

Recibe y notifica al
Presidente

(= )—

2800-009-027
(Anexo 18)

NO

—

El informe esta
correcto y
completo

Envia observaciones y
solicita correccién

l SIRELCIS

INVESTIGADORA O
INVESTIGADOR
RESPONSABLE

68 ¢

Recibe las
observaciones, realiza
correccion y envia
nuevamente

2800-009-027

Anexo 18
‘

69

Informa que ha sido
aceptado

IRELCIS
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Fase 3
Cierre de protocolos evaluados por el CNIC

'

INVESTIGADORA O
INVESTIGADOR
RESPONSABLE

o |
) Envia a través del
sistema con la 2800-009-027

informacion (Anexo 18)

Documentos
probatorios

SECRETARIO DEL
CNIC

71 i
®—> Recibe y analiza si son
correctos 2800-009-027

(Anexo 18)

Documentos
probatorios
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NO

72

El informe esta
correcto y
completo

Envia observaciones y
solicita correccion

2800-009-027

INVESTIGADORA O
INVESTIGADOR
RESPONSABLE

-]

(Anexo 18)

Recibe las

observaciones, realiza

correccion y envia
nuevamente

2800-009-027
Anexo 18

SI

]

Informa que ha sido
aceptado y procede al
cierre

SIRELCIS
75 i
Actualiza el estado del
protocolo
SIRELCIS
FIN
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ANEXO 1

Cédula de registro para la evaluacion de protocolos de investigacién
2800-009-015
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CEDULA DE REGISTRO PARA LA EVALUACION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

I. Comité Local de Investigacion en Salud o Comité Nacional de Investigacion Cientifica
De acuerdo con las caracteristicas del protocolo, seleccione si requiere ser evaluado por:

L]
cus 5 (1)

Il. Datos generales del protocolo:
Titulo del protocolo: @

Especialidad del protocolo (puede colocar hasta dos especialidades, seleccionandolas de la
opcionesde la cédula de llenado): O
3

1.
2.

Tipo de investigacidon (puede marcar hasta dos opciones): @

Biomédica Clinica Servicios de Salud Econémica [ ]
Epidemiolégica Educacién Otras (Especificar)

lll. Datos de las unidades del IMSS en donde se desarrollara el protocolo:

Nombre de la unidad: OOAD/UMAE: | Nombre de la Investigadora Tipo de participacion
o Investigador Responsable | de launidad (pacientes, muestras,
en esa unidad: datos, capacitacién, andlisis):

() (o) ) (o)

IV. Datos de la Investigadora o Investigadora o Investigador Responsable:

()
Fem.

Nombre (apellido paterno, materno, nombre):

Sexo:

Categoria Contractual:

Correo (s) electrénico (s):

Teléfono y extension del trabajo:

Adscripcién en el IMSS:

OOAD/UMAE:

Méaximo Grado de Estudios y Especialidad:

1

BRREEEEIE

Calificacion como Investigador IMSS

2800-009-015
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V. Datos de los Investigadores Asociados Adscritos al IMSS:

Nombre (apellido paterno, materno, nombre):

8

Sexo:

Masc. Fem.

@

Categoria Contractual:

N
o

Correo electrénico:

N
=

Teléfono y extension del trabajo:

N
N

Adscripcion en el IMSS:

OOAD/UMAE:

N
N

Méximo Grado de Estudios y Especialidad:

N

Calificacién como Investigador IMSS

N

BOLE0A0

VI. Datos de los Investigadores Asociados Externos al IMSS (nacionales o extranjeros):

Nombre:

@

Correo electrénico:

(s
]

Teléfono y extension del trabajo:

2 |
)

Méximo Grado de Estudios y Especialidad:

9

Datos del Director (es) de cada unidad médica o administrativa en donde se desarrolla el

rotocolo de investigacioén:

Nombre:

Correo electrénico:

Teléfono y extension del trabajo:

x|
)

VII: Vinculo con el desarrollo de tesis:

El protocolo tiene vinculo con alguna tesis:

[y

NO

)

Nombre del alumno (a):

Nombre del Tutor (a):

Universidad que avala el estudio:

NG

w
B

0090

Tipo de curso:

Licenciatura Especialidad Maestria Doctorado t

2800-009-015
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VIII. Caracteristica(s) del protocolo de investigacién, que justifica su evaluacion en el

Comité Nacional de Investigacion Cientifica

a) I:l Protocolos en los que se proponga el uso de medicamentos, biolégicos,
equipos o material médico no incluido en el cuadro basico institucional.
Describa brevemente:

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

C) Protocolos que reciban apoyo econémico o material de la industria
armaceutica o empresas de innovacién tecnolégica.
Describa brevemente

d) I:l Protocolos que se realicen en mas de una unidad del IMSS con la
participacién de pacientes, muestras o datos.
Describa brevemente:

e) I Protocolos que se lleven a cabo en escuelas, comunidades o empresas que
impliquen poblacion no derechohabiente del IMSS.
Describa brevemente:

f) I:l Protocolos que contemplen la inclusién de material biolégico que deba ser
introducido o salir de México.
Describa brevemente:

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

Describa brevemente:

h) I:l Protocolos que incluyen la manipulacién de agentes patégenos para los cuales
no existe tratamiento.
Describa brevemente:

)] I:l Protocolos relacionados con el desarrollo de una innovacién o un dispositivo
médico con aplicaciéon en seres humanos.
Describa brevemente:

)] I:l Protocolos cuya Investigadora o Investigador Responsable se inconforme con
el dictamen emitido por alguno de los Comités Locales de Investigacion en Salud.
Describa brevemente:
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Alergia e Inmunologia Clinica
Alergia e Inmunologia Clinica Pediatrica

Algologia

Algologia Pediatrica

Ambientes Formativos

Anatomia Patologica

Anestesiologia

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

Anestesiologia Pediatrica

Anestesiologia Regional

Angiologia

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

Audiologia, Foniatria y Otoneurologia
Bioestadistica

Biologia de la Reproduccién Humana
Biologia Molecular

Bioquimica

Biotecnologia

Braquiterapia

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

Cardiologia

Cardiologia Intervencionista

Cardiologia Intervencionista Pediatrica
Cardiologia Nuclear

Cardiologia Pediatrica

Cardiologia Preventiva y Rehabilitacion
Cardiaca

Cardiopatias Congénitas del Adulto

Cirugia Bariatrica

Cirugia Cardiotoracica

Cirugia Cardiotoracica Pediatrica

Cirugia de Camara Anterior (subespecialidad
de oftalmologia)

Cirugia de Columna (subespecialidad de
ortopedia y trauma)

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

Cirugia de Hombro (subespecialidad de
ortopedia y trauma)

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

Cirugia de Rodilla (subespecialidad de
ortopedia y trauma)

Cirugia de Térax Pediatrica no Cardiaca
Cirugia de Trasplantes

Cirugia de Trasplantes en el Paciente
Pediatrico

Cirugia del Aparato Digestivo

Cirugia endécrina
Cirugia General

Cirugia Maxilofacial
Cirugia Neurolégica

Cirugia Oncoldgica

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

Cirugia Plastica Reconstructiva
Cirugia Toréacica No Cardiaca
Citogenética

CEDULA DE LLENADO

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

Ecocardiografia Adultos
Ecocardiografia Pediatrica
Educacion Apoyada en Tecnologias
Educacioén Sanitaria
Electrofisiologia

Endocrinologia

Endocrinologia Pediatrica

Endoscopia

Endoscopia del Aparato Digestivo
Endoscopia Toracica
Enfermedades de la Hipd&fisis

Epidemiologia

Estomatologia

Etica y profesionalismo

Evaluacion

Evaluacién de Programas

Fisiologia Respiratoria

Fisiologia Respiratoria Pediatrica
Gastroenterologia

Gastroenterologia y Nutricién Pediatrica
Genética Médica

Genética Molecular

Geriatria

Gerontologia

Ginecologia Oncoldgica

Ginecologia Pediatrica y de la Adolescencia
Ginecologia y Obstetricia

Hematologia

Hematologia Pediatrica

Hepatologia (subespecialidad de
gastroenterologia)

Hiperandrogenismo ovarico
Imagenologia Diagnoéstica y Terapéutica
Infectologia

Infectologia pediatrica
Innovacién educativa
Insuficiencia cardiaca

Medicina Aeroespacial
Medicina Critica
Medicina Critica en Obstetricia

Medicina Critica Pediatrica

Medicina de la Actividad Fisica y Deportiva
Medicina de Reemplazo Articular

Medicina de Rehabilitacion

Medicina de Rehabilitacién en el Paciente
Pediatrico

Medicina de Urgencias

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

Medicina del Enfermo Pediatrico en Estado
Critico

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

Medicina del Suefio

Medicina del Trabajo y Ambiental

Medicina Familiar

Medicina Fisica y de Rehabilitacion en el
Paciente Pediatrico

Medicina Fisica y Rehabilitacién

Medicina Genémica

Motilidad Gastrointestinal
Nefrologia

Nefrologia Pediatrica

Neonatologia

Neumologia

Neumologia Pediatrica
Neuroanestesiologia
Neuroanestesiologia Pediatrica
Neurocirugia

Neurocirugia Intervencionista

Neurocirugia Pediatrica
Neuroendocrinologia
Neurofisiologia clinica
Neurologia

Neurologia Pediatrica

Neurootologia

Neuropatia Diabética.
Neuropatologia

Neuropatologia Pediatrica
Neurorradiologia

Nutriologia Clinica

Obesidad y Sindrome Metabdlico
Oftalmologia

Oftalmologia Neuroldgica
Oftalmologia Pediatrica

Oncologia Médica y Radioterapia
Oncologia Pediatrica

Ortopedia y Traumatologia

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

Otro (especificar)

Patologia Clinica

Patologia Oncologica
Patologia Pediatrica
Pediatria

Psicologia

Psicoterapia, Terapia familiar, Tanatologia,
Rehabilitacién de adicciones.

Psiquiatria

Psiquiatria infantil y de la adolescencia
Radiologia Pediatrica
Radiologia Vascular e Intervencionista

Radioneurocirugia

Radiooncologia
Reemplazos Articulares y Artroscopia

Rehabilitacion neuroldgica del adulto mayor

Rehabilitacién Cardiaca y Prevencion
Secundaria

Rehabilitacién Pulmonar
Rehabilitacién Pulmonar Pediatrica

Reumatologia
Reumatologia Pediatrica

Salud Mental en Procesos Educativos

Salud Publica
Terapia del Dolor
Terapia Endovascular Neurologica

Trasplante Renal

Trasplante de Células Hematopoyéticas
Trasplante de Cérnea (subespecialidad de
oftalmologia)
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Coloproctologia

Cuidados Intensivos Cardiovasculares
Cuidados Paliativos

Cuidados paliativos en el paciente pediatrico
Cuidados paliativos en Geriatria

Dermatologia

Dermatologia Pediatrica
Dermatopatologia

Administracion en los Servicios de Enfermeria
Administracion y docencia en Enfermeria

Administracion y gestion del cuidado de la salud
en Enfermeria

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

Enfermeria Comunitaria

Enfermeria Domiciliaria

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

Enfermeria en Cuidados paliativos

Enfermeria en Cuidados Respiratorios

Enfermeria en Cultura fisica y el deporte

Enfermeria en el Manejo avanzado de heridas y
guemaduras

Enfermeria en el Manejo de accesos vasculares
Enfermeria en el Proceso de desinfeccién y
esterilizacion

Enfermeria en Geriatria y Gerontogeriatria

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

Medicina Nuclear e Imagenologia Nuclear

Medicina Paliativa
Medicina Preventiva

Temas en Enfermeria

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

Enfermeria en Ginecoldgica y Obstétrica

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

Enfermeria en Oncopediatria

Enfermeria en Ortopedia

Enfermeria en pacientes en estado critico del
adulto

Enfermeria en pacientes pediatricos en estado
critico

Enfermeria en Radiologia
Enfermeria en Rehabilitacion
Enfermeria en Salud Escolar

Méaximo grado de estudios / Tipo de curso:

Técnico Licenciatura Especialidad

Diplomado Maestria Doctorado
Categoria contractual

- Bidlogo (a). - Investigador(a) de Tiempo Completo.

- Dietista. - Laboratorista.

- Economista. - Médico con Funciones Directivas.

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

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

- Médico Familiar.

- Médico No Familiar.

- Optometrista.

- Personal de salud no médico con funciones directivas.

Categoria como investigador IMSS

Urgencias Cardiovasculares
Urgencias Médico Quirargicas
Urgencias Pediatricas

Urologia

Urologia Ginecoldgica

Urologia Ginecoldgica Pediatrica y del
Adolescente

Urologia Oncolégica

Urologia Pediatrica

Enfermeria en Salud Laboral
Enfermeria en Salud Publica

Enfermeria en Terapia de Infusién

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

Enfermeria Pediatrica

Enfermeria Psiquiatrica y Salud Mental
Enfermeria Quirdrgica y Preoperatoria

Gerencia de los servicios de enfermeria
Innovacion y Tecnologia en Enfermeria
Modelos de Atencién en Enfermeria

Plan de Alta

Plan de Cuidados de Enfermeria

Recursos Humanos en Enfermeria
Validacién de instrumentos para la atencién de
enfermeria

Sub-Especialidad
Otro (especificar)

- Psicélogo (a).

- Quimico (a).

- Socidlogo (a).

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

- Veterinario (a).

- Otro (especificar).

Asociado B Asociado C Asociado D
Titular C Titular D Emérito
S.N.I. (Sistema Nacional de Investigadores)
Nivel | Nivel Il Nivel 11l
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ANEXO 1

Cédula de registro para la evaluacion de protocolos de investigacion
INSTRUCTIVO DE LLENADO

ANOTAR

I. Comité Nacional de Investigacion Cientifica o Comité Local de Investigacion en

No. DATO
Salud:
1. CNIC/ CLIS...

Il. Datos generales del protocolo:

2

3

4

Titulo del protocolo

Especialidad del protocolo

Tipo de investigacion

Una X en el Comité Local de Investigacion en
Salud o el Comité Nacional de Investigacion
Cientifica al que solicita la evaluacion del protocolo
de investigacion.

El nombre completo y sin abreviaturas del protocolo
de investigacion en salud para el cual se solicita el
registro.

La (s) especialidad (es) a la (s) que corresponde el
protocolo de investigacion. Deberd consultar la
tabla “Cédula de llenado” de este anexo. Soélo
podra anotar como maximo dos especialidades.

Una “X” en el (los) recuadro (s) que corresponda,
de acuerdo con las caracteristicas del protocolo. En
caso de seleccionar la opcién “otras” debera
especificar el tipo de investigacion de que se trata.

lll. Datos de las unidades del IMSS en donde se desarrollara el protocolo:

5

Nombre de la unidad

OOAD/UMAE

Nombre de la Investigadora
o Investigador Responsable
en esa unidad

Tipo de participacion de la
unidad

El nombre de Unidad de Atencién Médica, el
Centro o Unidad de Investigacion donde se
encuentran los pacientes, muestras o datos.

El Organo de Operacion  Administrativa
Desconcentrada o la UMAE donde se encuentran
los pacientes, muestras o datos.

El apellido paterno, materno y el (los) nombre (s)
de la Investigadora o Investigador Responsable
donde se encuentran los pacientes, muestras o
datos.

Una “X” en la opcidn: pacientes, muestras, datos,
capacitacion, analisis.
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No.

ANEXO 1

Cédula de registro para la evaluacion de protocolos de investigacion
INSTRUCTIVO DE LLENADO

DATO

ANOTAR

IV. Datos de la Investigadora o Investigador Responsable:

9

10

11

12

13

14

15

16

17

Nombre de la
Investigadora o
Investigador Responsable

Sexo

Categoria contractual
Correo electronico
Teléfono y extension del

trabajo

Adscripcion en el IMSS

OOAD/UMAE

Maximo grado de estudios
y especialidad

Calificacién como
investigador IMSS

Los apellidos paterno, materno y nombre (s) de la
Investigadora o Investigador Responsable del
protocolo de investigacion.

Una “X” en la opcién que corresponda al género
masculino (M) o femenino (F).

La categoria que aparece en el tarjetdbn de pago de
la Investigadora o Investigador Responsable.

La direccion electronica de la Investigadora o
Investigador Responsable.

El ndmero telefonico y extension del lugar donde
labora la Investigadora o Investigador Responsable.

El servicio, tipo y nombre de la Unidad de Atencion
Médica, o del Centro o Unidad de Investigacion
donde se encuentra adscrito la Investigadora o
Investigador Responsable.

El Organo de Operacion  Administrativa
Desconcentrada o la UMAE a la que pertenece la
unidad de adscripcibn de la Investigadora o
Investigador Responsable.

El maximo nivel de estudios obtenido por la
Investigadora o Investigador Responsable y su
especialidad.

Dictamen de evaluacion curricular, en caso de que

la Investigadora o el Investigador Responsable
cuenten con calificacion curricular en el IMSS.
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No.

ANEXO 1

Cédula de registro para la evaluacion de protocolos de investigacion
INSTRUCTIVO DE LLENADO

DATO

ANOTAR

V. Datos de los Investigadores Asociados adscritos al IMSS:
18 Nombre de la Investigadora El apellido paterno, materno y el (los) nombre (s) de

19

20

21

22

23

24

25

26

o el Investigador asociado

Sexo

Categoria contractual

Correo electrénico

Teléfono y extension del
trabajo

Adscripcion en el IMSS

OOAD/UMAE

Méaximo grado de estudios y
especialidad

Calificacién como
investigador IMSS

la Investigadora o el Investigador Asociado al
protocolo de investigacion. Debera proporcionar los
datos de cada uno de las y los Investigadores
asociados.

Una “X” en la opciéon que corresponda al género
masculino (M) o femenino (F).

La categoria que aparece en el tarjetdbn de pago de
la Investigadora o Investigador Asociado.

La direccion electronica de la Investigadora o
Investigador Asociado.

El namero telefénico y en su caso extension del
lugar donde labora cada uno de las y los
Investigadores Asociados.

El nombre de la Unidad de Atencion Médica o del
Centro o Unidad de Investigacion donde se
encuentra adscrito cada uno de las y los
Investigadores Asociados.

El Organo de Operacion  Administrativa
Desconcentrada /UMAE a la que pertenece la
unidad de adscripcion de cada uno de las y los
Investigadores Asociados.

El maximo nivel de estudios obtenido por la
Investigadora o Investigador Asociado y su
especialidad.

El dictamen de evaluacién curricular, en caso de

gue la Investigadora o el Investigador Asociado
cuenten con calificacién curricular en el IMSS.
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No.

ANEXO 1

Cédula de registro para la evaluacion de protocolos de investigacion
INSTRUCTIVO DE LLENADO

DATO

ANOTAR

VI. Datos de los Investigadores Asociados externos al IMSS (nacionales o
extranjeros) o Directores Generales de cada unidad médica o administrativa:

27 Nombre de la Investigadora El apellido paterno, materno y el (los) nombre (s) de

28

29

30

o el Investigador asociado/
Directores Generales

Correo electrénico

Teléfono y extension del
trabajo

Méaximo grado de estudios y
especialidad

la Investigadora o el Investigador Asociado al
protocolo de investigacion (debe proporcionar los
datos de cada uno de las y los Investigadores
Asociados), y del Director de la unidad (es)
medica(s) o administrativa en donde se desarrollara
el protocolo.

La direccion electronica de la Investigadora o
Investigador Asociado y del Director de la unidad
(es) medica(s) o administrativa.

El namero telefénico y en su caso extension del
lugar donde labora cada uno de las y los
Investigadores Asociados y del Director de la
Unidad (es) Médica(s)

El maximo nivel de estudios obtenido por la
Investigadora o0 Investigador Asociado y su
especialidad.

VII: Vinculo con el desarrollo de tesis:

31

32

33

34

¢ El protocolo tiene vinculo
con alguna tesis?

Nombre del alumno (a)

Nombre del Tutor (a)

Universidad que avala el
estudio

Una “X” en la opcion “SI” cuando el protocolo tiene
vinculo con alguna tesis y “NO” en caso contrario.

El apellido paterno, materno y el (los) nombre (s)
del alumno (a) inscrito en el programa académico
para la formaciéon de recursos humanos vinculado
con el protocolo de investigacion.

Los apellidos paterno, materno y nombre(s) del
investigador que funge como asesor principal del
alumno.

La institucion educativa de nivel superior que
acredita el programa académico de formacién de
recursos humanos en el que se encuentra inscrito

el alumno. 2800-009-015
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ANEXO 1
Cédula de registro para la evaluacion de protocolos de investigacion
INSTRUCTIVO DE LLENADO

No. DATO ANOTAR

35 Tipo de curso Una X en el curso que corresponda a una
Licenciatura, Especialidad Meédica, Maestria 0
Doctorado.

VIII. Caracteristicas del protocolo de investigacion que justifica su evaluacion en
el Comité Nacional de Investigacion Cientifica:

36  El protocolo retine una o Una “X” en el recuadro correspondiente si el
mas de las siguientes protocolo tiene o0 no las caracteristicas
caracteristicas mencionadas en los incisos, anotando enseguida

una breve justificacion.

2800-009-015

Pagina 56 de 136 Clave: 2800-003-004



[
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

ANEXO 2

Criterios para la elaboraciéon de protocolos de investigacion sometidos
ante el Comité Nacional de Investigacion Cientifica
2800-018-001
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Criterios para la elaboracion del protocolo de investigacion sometidos ante el
Comité Nacional de Investigacion Cientifica

El Comité Nacional de Investigacion Cientifica debera evaluar y en su caso otorgar
registro a los protocolos de investigacion que cumplan con las siguientes caracteristicas:

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

b) Protocolos de investigacidn en salud planeados para realizarse entre el Instituto
Mexicano del Seguro Social, y otras instituciones nacionales o extranjeras. La
investigacion que se plantee entre instituciones nacionales ubicadas en una misma
entidad federativa, podra ser evaluada por el Comité Local de Investigacion en Salud
institucional que tenga la misma circunscripcion geografica de las instituciones
participantes.

c) Protocolos de investigacién en salud que reciban apoyo econémico o material de la
industria farmacéutica o, empresas de innovacion tecnoldgica o, entidades con fines de
lucro.

d) Protocolos de investigacion en salud que se realicen en mas de una unidad médica
del IMSS en donde exista una intervencion diagndstica o terapéutica en pacientes, 0
muestras derivadas de los sujetos de investigacion (no se incluyen los protocolos de
investigacion observacionales, descriptivos, o retrospectivos que se realicen entre dos
0 mas unidades médicas o areas del Instituto).

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

f) Protocolos de investigacion en salud que contemplen la inclusién de material
biolégico que deba ser introducido o, que deba salir de México.

g) Protocolos de investigacion en salud que impliguen la manipulacion de células
troncales con fines terapéuticos.

h) Protocolos de investigacion en salud sin relacion con la industria farmacéutica pero
gue correspondan a un ensayo clinico de un nuevo farmaco o, una nueva indicacion
terapéutica, que requiera el registro ante la COFEPRIS.

i) Protocolos de investigacion en salud que incluyen la manipulacion de agentes
patégenos para los cuales no exista tratamiento.

2800-018-001
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j) Protocolos de investigacion en salud relacionados con el desarrollo de una
innovacion tecnoldgica o un dispositivo médico con aplicacién en seres humanos.

k) Protocolos de investigacion en salud cuyo Investigador Responsable se inconforme
con el dictamen emitido por alguno de los Comités Locales de Investigacion en Salud.

La Investigadora o Investigador Responsable debera tomar en cuenta para la elaboracion
del protocolo de investigacion, las siguientes recomendaciones:

Protocolo:

Caracteristicas de la caratula que deberdn presentar los protocolos de
investigacion sometidos a evaluacion en el CNIC:

1. Titulo del protocolo: Debe ser conciso, pero suficientemente informativo y ajustarse
a los limites del protocolo. Debe permitir identificar la naturaleza del trabajo.

2. Nombre(s) y direccion de cada unidad (es) médica(s) o administrativa(s) en
donde se desarrollaré el protocolo (se refiere al lugar de origen o procedencia de los
sujetos de investigacion).

3. Identificacién de las y los investigadores: Nombre completo, Unidad Médica, area
de adscripcion, teléfono y correo electronico de cada uno de ellos y firma y datos de
contacto de los investigadores:

a) Investigador Responsable:
Nombre

Sexo

Categoria Contractual

Correo electronico

Teléfono del trabajo
Adscripcion en el IMSS:
Nombre del OOADS o UMAE:
Firma:

b) Investigadores Asociados (para cada uno de los investigadores asociados)
Nombre:

Sexo

Categoria Contractual

Correo electronico

Teléfono del trabajo

Adscripcion en el IMSS

Nombre del OOADS o UMAE:

Firma:
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Pagina 59 de 136 Clave: 2800-003-004




[ Y
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

4. Datos de Contacto de cada Director (es) de las Unidades Médicas o
Administrativas en donde se desarrollara el protocolo (domicilio, teléfono y correo
electrénico, incluyendo OOADS o UMAE):

—  Nombre del Director de cada unidad:

— Direccion de la unidad médica o administrativa

—  Teléfono del trabajo

— Correo electronico:

5. Resumen: Debe seguir las normas de un resumen estructurado e incluir: titulo del
protocolo, antecedentes, objetivo, material y métodos, recursos e infraestructura,
experiencia del grupo, y tiempo a desarrollarse. No incluir referencias. En caso de ser
evaluado por el Comité Nacional de Investigacion Cientifica debe apegarse a los
‘Requisitos que debe reunir la documentacion que acompafia al protocolo de
investigacion sin colaboracién de la industria farmacéutica”, clave 2800-018-002 Anexo 5
0 a los “Requisitos que debe reunir la documentacion que acompafia al protocolo de
investigacion en colaboracion con la industria farmacéutica, empresas de desarrollo
tecnoldgico o entidades con fines de lucro”, clave 2800-009-003 Anexo 6

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

7. Justificacion: Se debe de explicar claramente la pertinencia del estudio y cual sera
la contribucibn o beneficio del mismo tanto para el conocimiento como para los
participantes, la comunidad y/o el IMSS.

8. Planteamiento del problema: Se debe de explicar claramente cual es el problema
en el que se enmarca el estudio. Puede plantearse como pregunta de investigacion.

9. Objetivo: Incluir un objetivo general y los objetivos especificos operacionalizados
que sean necesarios. El objetivo general debe ser congruente con el titulo del protocolo,
hipotesis, objetivos especificos y métodos. Los objetivos especificos deben ser
congruentes con el objetivo general y con él o los métodos propuestos para alcanzar cada
uno de ellos; los pertinentes de acuerdo a las caracteristicas especificas de cada estudio.

10. Hipotesis de trabajo (en caso pertinente): Es recomendable que la hipétesis
prediga l6gicamente la respuesta a la pregunta que se hizo en el planteamiento del
problema y que sea congruente con el objetivo principal. Debe plantear en forma clara y
sucinta, cual es el resultado esperado. La hipotesis debe plantearse como una afirmacion,
de preferencia en términos cuantificables que permitan su evaluacion con base en la
teoria de la probabilidad, puesto que es una verdad provisional que sera o no descartada
por los resultados.
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11. Material y métodos: Debera de incluir los apartados que sean pertinentes, de
acuerdo con el tipo de estudio que se propone (disefio del estudio, lugar en donde se
desarrollara el protocolo de investigacion, periodo que abarca el estudio, universo de
trabajo, criterios de inclusion, exclusion y eliminacién, definicién de variables, descripcion
general del estudio, procedimientos, analisis de datos y aspectos estadisticos).

12. Aspectos éticos: En las investigaciones en que participen seres humanos es
indispensable:

e Indicar el riesgo de la investigacion de acuerdo al Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion y sefalar si se realizard en poblacién vulnerable
como menores de edad, embarazadas o grupos subordinados o vulnerables (militares,
estudiantes de medicina, indigenas, personas de la tercera edad, etc.).

e Sefalar si los procedimientos se apegan a las normas éticas, al Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacién y a la Declaracion de Helsinki
vigente.

e Incluir carta de consentimiento informado para los protocolos de investigacion,
excepto, para los que la Comité de Etica determine (sin riesgo o riesgo minimo).

e Si el estudio incluye menores de edad, documentar su aceptacion mediante una
carta de asentimiento.

e Describir las contribuciones y beneficios del estudio para los participantes y la
sociedad.

e Describir el balance riesgo/beneficio.

e Precisar los procedimientos a seguir para garantizar la confidencialidad de la
informaciéon (en caso de estudios con muestras bioldgicas enfatice la manera de
eliminar los datos que identifiquen a los sujetos).

e Puntualizar el proceso para la obtencion del consentimiento informado: fecha y
nombre de quien lo solicitard. Si existe alguna dependencia o0 ascendencia o
subordinacion del sujeto al investigador principal, el consentimiento deberd ser
obtenido por otro integrante del equipo de investigacion.

e Mencionar la manera de seleccionar a los potenciales participantes.

e En su caso, indicar como se otorgara a los sujetos los beneficios que puedan
identificarse al finalizar el estudio.

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

13. Aspectos de bioseguridad:

Protocolos que incluyen la toma y transporte de muestras biologicas debe
mencionar:
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e Si el transporte de muestras bioldgicas es hacia una institucion ajena al IMSS, debe
anexar una carta en papel membretado por parte de la Investigadora o el Investigador
que va a recibir las muestras, en la que se exprese el compromiso de recibir,
almacenar, custodiar y desechar en su oportunidad las muestras recibidas de acuerdo
a la normatividad vigente, asi como de utilizarlas Unicamente en protocolos de
investigacion debidamente registrados.

e Si se van a transportar muestras bioldgicas hacia otra ciudad o al extranjero, debera
describir los procedimientos para dicho transporte, incluyendo el embalaje al que se
someteran las muestras, el medio de transporte que se utilizar4, la persona
responsable del transporte y custodia de las muestras. Si las muestras van a enviarse
al extranjero ademas debe incluir el tipo de permisos con los que se cuenta para llevar
a cabo este procedimiento y el nombre, y teléfono de la compafia responsable del
transporte de muestras.

e Si van a guardarse muestras para estudios futuros debera especificarse en donde
van a guardarse dichas muestras, quién sera la persona responsable de su custodia y
por cuanto tiempo van a guardarse. Se requiere especificar en la “Carta de
consentimiento informado” la autorizacion del paciente para que se resguarden las
muestras durante un lapso de tiempo (mencionar el periodo de tiempo).

e Especificar el nivel de contencion de bioseguridad con el que se cuenta en las
instalaciones en donde va a realizarse el trabajo.

e Describir las medidas de seguridad que se tomaran para evitar la liberacion de
material infecto-contagioso al medio ambiente o si es el caso el dafio al personal que
va a participar en el protocolo, a los pacientes que participen en el protocolo o al medio
ambiente.

e Mencionar los procedimientos para el manejo y desecho de los residuos que se
generen como consecuencia de los procedimientos que van a realizarse (Residuos
Peligrosos Bioldgico Infeccioso - RPBI). De acuerdo a la Norma Oficial Mexicana NOM-
087-ECOL-SSA1-2002, Proteccion ambiental - Salud ambiental - Residuos peligrosos
bioldgico-infecciosos - Clasificacion y especificaciones de manejo.

Protocolos que incluyen el uso de nuevos farmacos, productos médicos o equipo,
debe mencionar:

e Proporcionar informacion acerca de las caracteristicas del producto, en dénde se
elabora/fabrica, si cuenta o no con registro ante COFEPRIS, y los riesgos o efectos
colaterales que se conozcan asociados con el uso del producto.

e Describir los procedimientos para el manejo y eliminacion de los residuos peligrosos
identificados con la clave CRETIB (corrosividad, reactividad, explosividad, toxicidad
ambiental e inflamabilidad) que se generen como consecuencia de los productos
guimicos que se utilicen.

Protocolos que impliquen el uso de animales, considerar los siguientes puntos:

Incluir el origen, alojamiento, manutencion, todas las manipulaciones o procedimientos
gue vayan a realizarse, el sacrificio (si va a realizarse) y, en su caso, la disposicion de los
cadaveres de los animales. 2800-018-001
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e Si alguno(s) de los procedimientos producen dolor al animal, debe detallar el uso de
analgésicos y, si va a realizarse algun procedimiento quirdrgico describa el uso de
anestésicos y el cuidado post-operatorio.

e Si alguno de los procedimientos a realizar corresponde a las categorias D o E de
acuerdo al Apéndice A de la NOM-062-Z00-1999, “Especificaciones técnicas para la
produccion, cuidado y uso de los animales de laboratorio”, la informacion debera ser
mucho mas detallada, de acuerdo a lo indicado en la Norma.

e Silos animales van a transportarse, ya sea dentro de la ciudad de origen o hacia otra
ciudad, debe detallar el procedimiento para llevar a cabo dicho transporte.

e Silos animales van a introducirse en un bioterio del Instituto Mexicano del Seguro
Social y provienen de una fuente externa, debe anexarlo al protocolo una carta del
bioterio o criadero del origen de los animales en la que se especifique el estado de
salud de los animales.

¢ Silos animales son de vida silvestre, anexar el permiso de la Secretaria del Medio
Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT), autorizando la captura y uso de los
animales.

Protocolos que impliquen el uso de bacterias, parasitos o virus, debe describir:

e Describir el detalle las caracteristicas de las cepas a utilizar.

e Si se utilizaran virus para procedimientos de transfeccion o introduccion de material
genético externo en células eucariotas mediante plasmidos, vectores viricos u otras
herramientas para la transferencia, anexar la hoja de datos de seguridad (“safety
sheet”) del virus que vaya a utilizarse en el protocolo.

Protocolos que incluyan el uso de material radiactivo, debe describir:

e El tipo de material radiactivo que va a utilizarse o el tipo de radiaciébn que va a
aplicarse

e Ellugar en donde van a realizarse estos procedimientos.

e Nombre(s) de la(s) persona(s) que vaya(n) a realizar estos procedimientos
autorizados por la Comision Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias.

e Numero de la licencia expedida por la Comisién Nacional de Seguridad Nuclear y
Salvaguardias, o la Secretaria de Salud en el caso de rayos X.

Incluir en la “carta con implicaciones de bioseguridad” las normas oficiales y manuales
que apliquen al protocolo (puede consultar la informacion sobre “Bioseguridad en la
Investigacion en Salud” que se ubica en la pagina web de la Coordinacién de
Investigacion en Salud del IMSS (pueden incluirse otros documentos que el investigador
considere adecuados, como manuales internos, etcétera).
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Protocolos sin implicaciones de bioseguridad: seran aquellos protocolos en los que no
se utilizara material biolégico infecto-contagioso; cepas patdégenas de bacterias o
parasitos; virus de cualquier tipo; material radiactivo de cualquier tipo; animales y/o
células y/o vegetales genéticamente modificados; sustancias toxicas, peligrosas o
explosivas; cualquier otro material que ponga en riesgo la salud o la integridad fisica del
personal

de salud, o las y los derechohabientes del Instituto Mexicano del Seguro Social, o afecte
al medio, o sea protocolos en los que solo se involucren el manejo de expedientes
clinicos, bases de datos, cuestionarios, encuestas etc.

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

15. Referencias bibliograficas: Deberan redactarse de acuerdo a los lineamientos
internacionales ya establecidos para la redaccion del escrito médico, siguiendo el estilo
gue aparece en las instrucciones para los autores en la revista Archives of Medical
Research. Es recomendable abstenerse de usar como referencias los datos de
resimenes, observaciones no publicadas y/o comunicaciones personales.

16. Anexos. Documentos complementarios del protocolo de investigacién que la
Investigadora o el Investigadora o Investigador Responsable considera que son
importantes para el desarrollo; incluyendo los instrumentos de recoleccion de la
informacion (cuestionarios).
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ANEXO 3

Carta de confidencialidad de la informacion y de no conflicto de interés
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— INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

IM$ COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

Carta de confidencialidad de la informacién y de no conflicto de interés

Declaro bajo protesta de decir verdad que durante el tiempo que me encuentre
desarrollando las funciones como integrante del Comité Nacional de Investigacion en
Salud (CNIC), cargo que se me confiere y acepto, por invitacion de la Coordinacion de
Investigacion en Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social, me comprometo en todo
momento a actuar bajo los mas estrictos principios de la ética profesional.

En el desarrollo de mis funciones tendré acceso (por medio electronico) a informacién
perteneciente a protocolos de investigacion en seres humanos o animales de
experimentacién, dicha informacion es de caréacter estrictamente confidencial y por tanto
esta protegida por los articulos 82 y 85 de la Ley de la Propiedad Industrial.

En este sentido estoy de acuerdo en:

e No usar la informacién para otras finalidades diferentes de aquellas solicitadas por el
CNIC del Instituto Mexicano del Seguro Social, en mi caracter de integrante de dicho
comite.

e No revelar o suministrar informacion a cualquier persona que no sea parte del CNIC
del Instituto Mexicano del Seguro Social, y esté unido mediante las obligaciones
similares de confidencialidad.

e Esta carta de confidencialidad de la informacion y de no conflicto de interés, fue
conocida por mi al aceptar participar como integrante del CNIC.

e No comunicar mis resultados o aquellas opiniones emitidas por los miembros del
CNIC, asi como, recomendaciones sugeridas o decisiones a cualquier tercero, salvo si
explicitamente son solicitadas por escrito.

e No aceptaré agradecimientos, comisiones o consideraciones especiales por parte de
organizaciones o entidades interesadas en informacién confidencial.

Declaro bajo protesta de decir verdad que durante el tiempo que me encuentre
desarrollando las funciones como integrante del CNIC, me comprometo en todo
momento a actuar bajo los mas estrictos principios de la ética profesional, para lo cual
me apegare a lo siguiente:

e Cumpliré mis funciones exclusivamente como integrante del CNIC.

e No tengo ninguna situacion de conflicto de intereses real, potencial o evidente,
incluyendo ningun interés financiero, personal, familiar o de otro tipo en relacion con
un tercero que:

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

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

e Hago constar que me conduciré por los principios generales de responsabilidad,
legalidad, honradez, lealtad, eficiencia, imparcialidad, independencia, integridad,
confidencialidad y profesionalismo. ElI cumplimiento de estos principios garantiza la
adecuada emision de mi opinidn técnica y ética solicitada.

e Mantendré estricta confidencialidad de la informacion y datos resultantes del trabajo
realizado, ya que tal informacion serd considerada como confidencial y debera
manejarse como propiedad de las partes involucradas.

e Al advertir alguna situacion de conflicto de interés real, potencial o evidente lo
comunicaré a quien me consulta, a efecto de que éste me excuse de conocer u
opinar de cualquier actividad que me enfrente a un conflicto de interés.

e 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 evaluar.

Por la presente, acepto y estoy de acuerdo con las condiciones y provisiones contenidas
en este documento, a sabiendas de las responsabilidades legales en las que pudiera

incurrir por un mal manejo y desempefio en la honestidad y profesionalismo en el
desarrollo de esta consulta.

Atentamente,

Nombre del integrante:

Firma:

Adscripcion:

Teléfono:

Correo electrénico:
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ANEXO 4

Carta de no voto en la evaluacion de un protocolo
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— INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

IM$ COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

Carta de no voto en la evaluacion de un protocolo

Por este conducto, me permito comunicar que formo parte del Comité Nacional de
Investigacion (CNIC) del Instituto Mexicano del Seguro Social, ubicado en el Centro
Médico Nacional Siglo XXI del IMSS, en mi cargo de integrante de dicho Comité, motivo
por el cual no participaré en la evaluacién y emision del dictamen del protocolo de
investigacion titulado: “ ?

Por la presente, acepto y estoy de acuerdo con las condiciones y provisiones
contenidas en este documento, a sabiendas de las responsabilidades legales en las
gue pudiera incurrir por un mal manejo y desempefio en la honestidad y profesionalismo
en el desarrollo de esta consulta, en virtud de que participo como Investigador(a)
Responsable o Investigador(a) Asociado (a), del protocolo antes citado.

Sin otro particular, agradezco la atencion que sirva prestar a la presente.

Atentamente,

Nombre del Vocal:

Firma:

Adscripcion:

Fecha:

Teléfono:

Correo electrénico:
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ANEXO 5

Requisitos que debe reunir la documentacién que acompafia al protocolo de
investigacion sin colaboracion con la industria farmacéutica
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Requisitos que debe reunir la documentacién que acompafa al protocolo de
investigacion sin colaboracion con la industria farmacéutica

1. Cédula de registro de protocolos de investigacion.
Contenido:

Titulo del protocolo.
Disciplina del protocolo.
Tipo de investigacion.
Investigadora o Investigador Responsable (datos de identificacion y localizacion).
Unidad(es) donde se desarrollara el protocolo.
Vinculo con el desarrollo de una tesis.
e Colaboracion interinstitucional.
e Caracteristicas del protocolo (criterios), por las que debe dictaminarse en el Comité
Nacional de Investigacion Cientifica.

2. Protocolo de investigacién.
Contenido:

e Titulo.

Identificacion de las y los investigadores participantes.
Resumen

Marco teorico.

Justificacion.

Planteamiento del problema.
Objetivos.

Hipotesis.

Material y Métodos.

Aspectos Eticos.

Aspectos de Bioseguridad

Recursos, financiamiento y factibilidad.
Referencias.

Anexos.

3. Resumen (en archivo anexo): Debera tener una extension de minima de cuatro
cuartillas. El resumen debera contener los siguientes apartados:

e Titulo del protocolo.

e Nombre y adscripcion del Investigadora o Investigador Responsable y de los
Investigadores Asociados.

e Nombre(s) y direccién de cada unidad (es) médica(s) o administrativa(s) en donde se
desarrollara el protocolo (se refiere al lugar de origen o procedencia de los sujetos de
investigacion).
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e Datos de contacto de cada Director (es) de las Unidades Médicas o Administrativas en
donde se desarrollara el protocolo (domicilio, teléfono y correo electrénico, incluyendo
OOADS o UMAE).

e Marco tedrico: Descripcion breve del estado actual del conocimiento sobre el tema, de
manera que sustente el motivo por el cual se pretende llevar a cabo el protocolo, v.gr.:
falta de conocimiento en el topico de estudio, controversia, necesidad de nuevos modelos
de estudio, falta de estudios en la poblacién que se pretende estudiar, etc.

e Justificacion: Debera identificar adicionalmente la relevancia del estudio para la
Institucion.

e Objetivos.

e Material y métodos: De acuerdo al tipo de estudio los apartados que sean pertinentes.

e Recursos e infraestructura: Describir los recursos y la infraestructura clinica, de
laboratorio o de campo con gue se cuenta para la realizacion del estudio.

e Experiencia del grupo: Describir la experiencia de los participantes en el area del
protocolo de investigacion.

e No incluir bibliografia.

4. Carta de autorizacion del titular de la institucion o establecimiento para que se
lleve a cabo la investigacion o parte de ella en sus instalaciones. La “Carta de no
inconveniente del Director de la Unidad donde se efectuara el protocolo de investigacion”
clave 2800-009-016 (Anexo 7), se solicita para todos los protocolos que se evalten en el
CNIC. En este documento se debe mencionar que en caso de que el protocolo sea
“aprobado” por el CNIC, se brindaran las facilidades necesarias para que ahi se desarrolle
el estudio.

5. Carta de consentimiento informado Para su evaluacion por el CNIC, podra utilizar

como guia la “Carta de consentimiento informado para adultos, que acompafa a los
protocolos de investigacion sometidos ante el Comité Nacional de Investigacion
Cientifica”, clave 2800-009-017 (Anexo 8) y/o “Carta de consentimiento informado para
padres o representantes legales de nifios o personas con discapacidad, y Carta de
asentimiento para menores de edad (8 a 17 afios) que acompafan a los protocolos
sometidos ante el Comité Nacional de Investigacion Cientifica” clave 2800-009-018
(Anexo 9).

6. carta para protocolos con o sin implicaciones de bioseguridad. Seleccionando la
carta que corresponda a cada protocolo, y siguiendo el formato establecido para cubrir
este punto: “Carta para protocolos de investigacion sin implicaciones de bioseguridad,
clave 2800-009-019 (Anexo 10) o Carta para protocolos de investigacion con
implicaciones de bioseguridad, clave 2800-009-020 (Anexo 11).

7. cronograma de actividades. A partir del desarrollo del protocolo (trabajo de campo) y

distribuida de acuerdo a periodos semestrales de avance, incluyendo los afos
(calendario) durante los que se realizara el proyecto de investigacion.
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8. Curriculum vitae de los Investigadores (dentro de la cédula de registro de
protocolos de investigacion):

9. En el caso de aportaciones en especie (donativos), también se debe entregar:

e Descripcién detallada de la aportacion en especie (donativo) que incluya: en qué
consiste, porqué se otorga, coOmo y cuando se proporcionara.

e Carta de consentimiento del director de la unidad de atencion para que, en caso de
ser aprobado el protocolo por el CNIC se efectie el donativo en las condiciones que se
sefalen en el punto anterior.

e En el caso de incluir farmacos u otros productos o materiales que requieran registro
ante la secretaria de salud, copia de este registro.
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ANEXO 6

Requisitos que debe reunir la documentacién que acompafia al protocolo de
investigacion en colaboracion con la industria farmacéutica, empresas de desarrollo
tecnoldgico o entidades con fines de lucro
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Requisitos que debe reunir la documentacién que acompafia al protocolo de
investigacion en colaboracion con la industria farmacéutica, o empresas
de innovacion tecnolégica o entidades con fines de lucro.

1. Solicitud para la evaluacién y registro de protocolos de investigacion.
Contenido:

Titulo del protocolo.

Disciplina del protocolo.

Tipo de investigacion.

Investigadora o Investigador Responsable (datos de identificacion y localizacion).
Curriculum vitae de cada investigador participante; esta informaciéon se debera
capturar dentro de la ficha curricular correspondiente dentro del SIRELCIS.
Unidad(es) donde se desarrollara el protocolo.

Colaboracion interinstitucional.

Caracteristicas del protocolo, por las que debe dictaminarse en el Comité Nacional
de Investigacion Cientifica.

2. Protocolo de investigacion
Contenido:

Titulo del protocolo, NUmero de protocolo y Acrénimo (si aplica)
Marco Teorico.

Justificacion.

Planteamiento del problema.

Objetivos.

Hipotesis.

Material y Métodos.

Aspectos éticos.

Recursos, financiamiento y factibilidad.

En caso pertinente aspectos de bioseguridad.
Referencias.

Anexos.

3. Resumen (en archivo separado):

En espafiol y deberé ser elaborado por el o la “Investigador(a) Principal o Responsable”
ante el IMSS; debera tener una extension de cuatro cuartillas como minimo; en letra
tamafio 12 a rengldn seguido. El resumen debera contener los siguientes apartados:

Titulo del protocolo, incluido el Numero de protocolo y el Acrénimo, si aplica.

Nombre y adscripcion de la Investigadora o Investigador Responsable y de los
Investigadores Asociados.

Numero de centros participantes a nivel internacional.

Numero de centros participantes a nivel nacional.

2800-018-003
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« Numero y nombre del (los) hospital(es) participante(s) del IMSS. Debe especificar
claramente el nombre del hospital y nombre de la OOAD o UMAE, en donde se
llevara a cabo el estudio.

¢ Numero de pacientes que cada centro del IMSS incluira.

e Marco tedrico: describir brevemente el estado actual del conocimiento sobre el tema,
de manera que sustente el motivo por el cual se pretende llevar a cabo el protocolo.

e Justificacion. debera identificar adicionalmente la relevancia del estudio para la
Institucion.

e Planteamiento del problema. falta de conocimiento en el tépico de estudio,
controversia, necesidad de nuevos modelos de estudio, falta de estudios en la
poblacion que se pretende estudiar, etc.

e Pregunta de investigacion.

e Objetivo: incluir un objetivo general y los objetivos especificos operacionalizados que
sean necesarios. El objetivo general debe ser congruente con el titulo del protocolo,
hipétesis, objetivos especificos y métodos. Los objetivos especificos deben ser
congruentes con el objetivo general y con él o los métodos propuestos para alcanzar
cada uno de ellos; los pertinentes de acuerdo a las caracteristicas especificas de
cada estudio.

e Material y métodos: debera de incluir los apartados que sean pertinentes, de acuerdo
con el tipo de estudio que se propone. Mencionar lo siguiente: a) nombre del disefio
del estudio, b) lugar en donde se realizara el estudio (IMSS), c) tamafio de muestra
(internacional), d) criterios de inclusion, exclusién, eliminacién, e) variables incluidas,
f) procedimientos, g) mencidén de instrumentos o encuestas a utilizar, h) aspectos
Eticos, i) aspectos de bioseguridad (mencione que laboratorio analizara las muestras
en caso de que esto sea necesario, como 0 quien las transportara al laboratorio
externo y en general qué medidas de bioseguridad van a tomar).

e Recursos e Infraestructura: describir los recursos y la infraestructura del laboratorio,
hospital o del trabajo de campo, con que se cuenta para la realizacion del protocolo.

e Experiencia del grupo: describir la experiencia de los participantes en el area del
protocolo de investigacion.

e No incluir bibliografia.

Nota: En el caso de estudios fase IV o de vigilancia post comercializacion de
medicamentos o dispositivos médicos, adjuntar IPP o copia del registro sanitario.

4. Carta de consentimiento informado para participacion en protocolos de
investigacion (adultos) y/o Carta de consentimiento informado para participacion en
protocolos de investigacion (padres o representantes legales de nifios 0 personas con
discapacidad) y Carta de asentimiento en menores de edad (8 a 17 afos).

5. Carta para protocolos sin implicaciones de bioseguridad.

6. Cronograma de actividades.

_ _ . . _ o 2800-018-003
7. Manual del investigador (en espafiol y inicamente en medio electronico):
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¢ Resumen de la informacion preclinica y clinica previamente obtenida, que justifique
el uso del producto, la dosis, forma farmacéutica, via de administracion, velocidad de
administracion, poblacion de estudio, etc. El resumen deberd contener para cada
referencia citada minimo la siguiente informacion.

e Caracteristicas del producto (forma farmacéutica, caracteristicas fisicoquimicas,
formula, via e intervalo de administracion, etc.).

¢ Informacion respecto a fabricacion, etiquetado, almacenamiento, envase, estabilidad,
si aplica.

¢ Informacion preclinica y clinica disponible: a) Absorcion, distribucion, metabolismo y
eliminacion; b) Toxicologia, genotoxicidad, carcinogenecidad, teratogénesis, etc.

¢ Informacion clinica disponible respecto a: Seguridad, datos de reacciones y eventos
adversos; Eficacia, Interacciones con medicamentos, Interacciones con alimentos,
Determinacion de dosis, resumen de estudios clinicos previos, etc.

¢ Nota: Manual proporcionado por la Industria Farmacéutica.

8. Carta de aceptacion, confidencialidad y compromiso de reporte de eventos
adversos derivados de protocolos sometidos ante el CNIC. Esta carta debera
presentarla el Investigadora o Investigador Responsable de cada centro de investigacion.

9. Carta de autorizacion del titular de la institucion o establecimiento para que se
lleve a cabo la investigacion o parte de ella en sus instalaciones, en caso de ser
aprobado por el CNIC; debera estar firmada por el Director de la unidad en donde se
desarrollara el protocolo de investigacion.

10. Desglose financiero (extension maxima de 3 cuartillas): en el que se
especifiquen los recursos econémicos que aportara el patrocinador para el desarrollo del
protocolo de investigacion; especificar la aportacién por un paciente y la aportacion por el
namero total de pacientes que se espera incluir en el protocolo, se deberan incluir los
gastos de la realizacién de los estudios de laboratorio y gabinete externos al IMSS que
requieran todos los pacientes que participen en el protocolo, y los gastos de
transportacion de los pacientes que acudan para el seguimiento y evaluacion que se
requieran durante el desarrollo del protocolo. Debera especificar que del total de la
aportacion que efectle la empresa farmacéutica el 70% (setenta por ciento) se destinara
para el financiamiento del protocolo de investigacion y el 30% a los distintos programas
de la Coordinacién de Investigacion en Salud orientados al fomento y promocion de la
investigacion institucional.

11. Carta compromiso de mantener vigente la poliza de seguro con aplicacion en
territorio mexicano, para cubrir gastos ante eventos adversos firmada por el
representante legal de la empresa.

12. Anexos: Materiales para el paciente, instrumentos de recolecciéon de informacion,
escalas de medicién, listado de documentos que solicita sean aprobados por el CNIC,

indicando versién, y fecha de cada documento.
2800-018-003
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ANEXO 7

Carta de no inconveniente del Director de la unidad donde
se efectuard el protocolo de investigacion
2800-009-016
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 DATI VSLIIA Y AL S AL

Carta de no inconveniente del Director de la Unidad donde se efectuara el
protocolo de investigacion

Titular de la Coordinacién de Investigacion en Salud
Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente

En mi caracter de Director (a) General del @ declaro que no
tengo inconveniente e se efectle en esta institucion el prog2=<lo de investigacion
salud con el titulo * E 5 3 "y el ero de protocolo: El protocolo serd
realizado bajo la direccion del Dr. (a) __ ( 7 ) , como Investigador (a) Responsable,
en caso de que sea aprobado por el Comitede Etica en Investigacién en Salud y el Comité
de Investigacion del Comité Nacional de Investigacion Cientifica).

-,

A su vez, hago mencion de que esta Unidad cuenta con la infraestructura necesaria, asi
como los recursos humanos capacitados para atender cualquier evento adverso que se
presente durante la realizacion del estudio citado.

Sin otro particular, reciba un cordial saludo.

Atentamente

()

Nombre y firma del (la) Director (a)

D

2800-009-016
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ANEXO 7

Carta de No Inconveniente del Director de la unidad donde
se efectuard el protocolo de investigacion
INSTRUCTIVO DE LLENADO

DATO
Logotipo y nombre de
la Unidad

Nombre del Titular de
la CIS

Nombre de la Unidad

Titulo del protocolo

NuUmero de protocolo

Investigador (a)
Responsable

Nombre y firma del
Director

Direccion de la Unidad
y teléfono(s) de
contacto

ANOTAR
Hoja membretada y el nombre de la Unidad Médica,
Centro o Unidad de investigacion, como esta registrado
en la Licencia Sanitaria para Hospitales o Aviso de
Funcionamiento para Unidades de Medicina Familiar o
Centros de Investigacion.

Lugar (entidad federativa) y fecha (dia, mes y afo).

El nombre completo del Titular de la Coordinacion de
Investigacion en Salud.

Nombre completo de la Unidad Médica, Centro o Unidad
de investigacion, como estd registrado en la Licencia
Sanitaria para Hospitales o Aviso de Funcionamiento
para Unidades de Medicina Familiar.

El titulo completo del protocolo (el asignado por el
patrocinador en el caso de protocolos en colaboracion
con industria farmacéutica u otra empresa).

Numero o identificacion del protocolo asignado por el
patrocinador (en caso de protocolos en colaboracion con
industria farmacéutica u otra empresa).

El nombre completo de la Investigadora o Investigador
Responsable del protocolo de investigacion propuesto
para su evaluacion por el Comité Nacional de
Investigacion Cientifica.

Nombre completo y firma autégrafa del Director (a) de la
Unidad Médica o Centro de investigacion donde se
realizara el protocolo de investigacion.

Direccion completa (calle, numero, colonia, codigo
postal, entidad federativa) de la Unidad Médica, o Centro
de Investigacion como esta registrado en la Licencia
Sanitaria para Hospitales o Aviso de Funcionamiento
para Unidades de Medicina Familiar o Centro de
Investigacion. 2800-018-003
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ANEXO 8

Carta de consentimiento informado para adultos, que acompafa a los protocolos
de investigacién sometidos ante el Comité Nacional de Investigacion Cientifica
2800-009-017

Pagina 81 de 136 Clave: 2800-003-004




[
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

— INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

IM$ COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

Carta de consentimiento informado para adultos, que acompafia a los protocolos
de investigacion sometidos ante el Comité Nacional de Investigacion Cientifica

(1 ) Lugary fecha:
Datos del protocolo des=~~<stigacion ./

Titulo del protocolo: (\2)(\
NUmero de registro 3 )

O
Justificacién y objetivo del estudio: (\
5 )

Procedimientos:

77 N\

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio: (\y(;\
)

N

Posibles riesgos y molestias:

Informacién sobre resultados y alternativas de tratamiento: (8 )
7~ N\

Participacion o retiro: (9 )
Privacidad y confidencialitrax: 10 )

Convenios extra institucionales (si aplica)\ 1 )
Datos de la empresa o patrocinador del protocolo de investigacion

Declaracion de consentimiento:
Después de heber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio: \_ 12

No acepto participar en el estudio.

Si acepto participar y que se tome la muestra solo para este estudio.

Si acepto participar y que se tome la muestra para este estudios y estudios futuros, conservando su
sangre hasta por afios tras lo cual se destruira la misma.

NOTA: Las muestras biolégicas no seran utilizadas para lineas permanentes o inmortales, a menos que se solicite el
consentimiento especifico dentro de esta misma carta

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigadora o Investigador Responsable: 4 13
Colaboradores:

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

Comité de Etica de Investigacion del Centro Médico Nacional Siglo XXI (Coordinacién de Investigacion en Salud):
Avenida Cuauhtémoc 330, Colonia Doctores. CP 06720, Alcaldia Cuauhtémoc, Ciudad de México. Teléfono (55) 56 27
69 00 extension 21230, correo electrénico: comiteeticainv.imss@gmail.com.

(1) (s ) 7

Qe) (o y—ro

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

2800-009-017
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ANEXO 8

Carta de consentimiento informado para adultos, que acompafia a los protocolos
de investigacion sometidos ante el Comité Nacional de Investigacion Cientifica

INSTRUCTIVO DE LLENADO

DATO

Titulo del protocolo

Numero de registro
Justificacion y

objetivos del estudio

Procedimientos

Posibles beneficios
gue recibira al
participar en el estudio

Posibles riesgos y
molestias

ANOTAR
Lugar (entidad federativa) y fecha (dia, mes y afo).

El titulo del protocolo de investigacion como fue
autorizado por el Comité Nacional de Investigacion
Cientifica.

El nimero de registro institucional otorgado por el
Comité Nacional de Investigacion Cientifica.

En términos simples el fin para el que se realiza la
investigacién y su justificacion.

Ejemplo: Le estamos invitando a participar en un
protocolo de investigacion que consiste en.... (usar
lenguaje comprensible para los participantes).

Todos los procedimientos que se realizaran como parte
del estudio y su proposito.

Ejemplo: Si usted acepta participar en el estudio, se le
hara un cuestionario sobre algunos datos que le tomara
10 minutos de su tiempo y se tomaran 5 ml de sangre
(equivalentes a una cucharadita).

Los posibles beneficios directos para el participante o si
no los habra. No se considera un beneficio si en un
futuro se ayudara a otros pacientes ni la atencién que
debe recibir el participante como derechohabiente del
Instituto.

Las molestias o riesgos asociados a los procedimientos
programados.

Ejemplo: La toma de la muestra de sangre puede
generarle dolor y un pequefio moreton...

2800-009-017
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Carta de consentimiento informado para adultos, que acompafia a los protocolos
de investigacion sometidos ante el Comité Nacional de Investigacion Cientifica

No.
8

10

11

12

13

DATO
Informacion sobre
resultados y
alternativas de
tratamiento

Participacion o retiro

Privacidad y
confidencialidad

Convenios extra
institucionales

Declaracion de
consentimiento

En caso de dudas o
aclaraciones

INSTRUCTIVO DE LLENADO

ANOTAR
El compromiso de proporcionar informacién nueva sobre
su enfermedad o los resultados del estudio y de qué
manera se le informara. Debera aclararse cual es el
tratamiento que se brinda en el Instituto y si habra
acceso al tratamiento experimental posterior al estudio
de encontrarse beneficio y por cuanto tiempo, de no
encontrarse en el cuadro basico.

La garantia explicita de recibir respuesta a cualquier
duda y la libertad de participar o retirarse y abandonar el
estudio sin que afecte la atencidn que recibe del
Instituto.

Ejemplo: Usted es libre de decidir si participa en este
estudio y podra retirarse del mismo en el momento que
lo desee sin que esto afecte la atencion que recibe del
Instituto.

El compromiso de no identificar al participante en
presentaciones o publicaciones que se deriven de este
estudio, y de mantener la confidencialidad de la
informacion.

Ejemplo: Sus datos personales seran codificados y
protegidos de tal manera que solo pueden ser
identificados por los Investigadores de este estudio o, en
Su caso, de estudios futuros.

El nombre y direcciéon de la empresa o patrocinador del
protocolo de investigacion.

Una “X” en el recuadro correspondiente de acuerdo a la
autorizacion del participante.

El nombre completo de la Investigadora o Investigador

Responsable 'y sus colaboradores, matricula,
adscripcion y numero (s) telefénico (s).

2800-009-017
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ANEXO 8
Carta de consentimiento informado para adultos, que acompafia a los protocolos
de investigacion sometidos ante el Comité Nacional de Investigacion Cientifica
INSTRUCTIVO DE LLENADO

No. DATO ANOTAR

14  Nombre y firma del El nombre completo y firma de la persona que
participante participara en el protocolo de investigacion.

15 Nombrey firma de El nombre completo de quien obtiene el consentimiento.
guien obtiene el En caso de personal IMSS, la matricula.

consentimiento

16 Testigosly?2 El nombre completo, direccion, relacion y firma de dos
testigos del consentimiento informado del participante

2800-009-017
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ANEXO 9

Carta de consentimiento informado para padres o representantes legales de nifios
0 personas con discapacidad, y Carta de asentimiento para menores de edad
(8 a 17 afios) que acompafian a los protocolos de investigacion sometidos
ante el Comité Nacional de Investigacion Cientifica
2800-009-018
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Carta de consentimiento informado para padres o representantes legales
de nifilos o personas con discapacidad

/1\ Lugar y fecha:
Datos del protocolo de investigacion N

Titulo del protocolo: (o)
Numero de registro (_3\)
Y\

Justificacion y objetivo del estudio: \:‘/}G\
>/

Procedimientos:

7N\
Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio: K\‘j
_ _ =cibira al participar en el estudio: _ \ " /. ;
Posibles riesgos y molestias: )

Informacion sobre resultados y alternativas de tratamiento: \ & )

(o)
Participacion o retiro:  \___/ /10\

Privacidad y confidencialidad: ~__ _“

Convenios extra institucionales (si aplica) \_ 11 /

Datos de la empresa o patrocinador del protocolo de investigacion

Declaracion de consentimiento:
Después de heber leido y habiéndoseme explicado todas mis dudas acerca de este estudio: \_ 12

No acepto que mi familiar o representado participe en el estudio.

Si acepto que mi familiar o representado participe y se tome la muestra solo para este estudio.

Si acepto que mi familiar o representado participe y se tome la muestra para este estudios y estudios
futuros, conservando su sangre hasta por afios tras lo cual se destruira la misma.

NOTA: Las muestras bioldgicas no seran utilizadas para lineas permanentes o inmortales, a menos que se solicite el
consentimiento especifico dentro de esta misma carta

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigadora o Investigador Responsable:

Colaboradores:

13

NOTA: En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a:
Comité de Etica de Investigacion del Centro Médico Nacional Siglo XXI (Coordinacién de Investigacion en Salud):
Avenida Cuauhtémoc 330, Colonia Doctores. CP 06720, Alcaldia Cuauhtémoc, Ciudad de México. Teléfono (55) 56 27

69 00 extension 21230, correo electronico: comiteeticainv.imss@gmail.com
................................... P (15 )
O C 16 ) N6
N

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

1de
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Carta de asentimiento en menores de edad (8 a 17 aflos) que acompaifian a los
protocolos de investigacion sometidos ante el Comité Nacional de Investigacion
Cientifica

Lugar y fecha
Datos del protocolo ge—=<gstigacion P T
-

Titulo del protocolo: (\2)

NUmero de registro: (3\)
VRN

Justificacion y objetivo del estudio: { 4 )

N\
Hola, mi nombre es L) y trabajo en el Instituto Mexicano_del Seguro
Social. Actualmente estamos realizando un estudio para conocer acerca de ‘ y
para ello queremos pedirte que nos apoyes.

()

Tu participacion en el estudio consistiria en

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

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

Si aceptas participar, te pido que por favor pongas una (X) en la palabra de abajo que dice “Si quiero
participar” y escribe tu nombre. Si no quieres participar, déjalo en sin tachar.

Si quiero participar ( 20 )
N S

Si no quieres participar, déjalo sin tachar y no escribas nada

2de?2
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ANEXO 9

Carta de consentimiento informado para padres o representantes legales de nifios
0 personas con discapacidad, y Carta de asentimiento para menores de edad (8 a
17 afios) que acompafan a los protocolos de investigacion sometidos ante el

Comité Nacional de Investigacion Cientifica

INSTRUCTIVO DE LLENADO

DATO

Titulo del protocolo

NUmero de registro
Justificacion y

objetivos del estudio

Procedimientos

Posibles beneficios
que recibira al
participar en el estudio

Posibles riesgos y
molestias

ANOTAR
Lugar (entidad federativa) y fecha (dia, mes y afo) de la
unidad médica en donde se desarrolla el protocolo o, el
estado de la republica.

El titulo del protocolo de investigacion como fue
autorizado por el Comité Nacional de Investigacion
Cientifica.

El nimero de registro institucional otorgado por el
Comité Nacional de Investigacion Cientifica.

En términos simples el fin para el que se realiza la
investigacion y su justificacion.

Ejemplo: Le estamos invitando a participar en un
protocolo de investigacion que consiste en (usar
lenguaje comprensible para los participantes).

Todos los procedimientos que se realizaran como parte
del estudio y su propésito.

Ejemplo: Si usted acepta participar en el estudio, se le
hard un cuestionario sobre algunos datos que le tomara
10 minutos de su tiempo y se tomaran 5 ml de sangre
(equivalentes a una cucharadita).

Los posibles beneficios directos para el participante o si
no los habra. No se considera un beneficio si en un
futuro se ayudara a otros pacientes ni la atencion que
debe recibir el participante como derechohabiente del
Instituto.

Las molestias o riesgos asociados a los procedimientos
programados.

Ejemplo: La toma de la muestra de sangre puede
generarle dolor y un pequefio moretén...
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ANEXO 9

Carta de consentimiento informado para padres o representantes legales de nifios
0 personas con discapacidad, y Carta de asentimiento para menores de edad (8 a
17 afios) que acompafian a los protocolos de investigacion sometidos ante el

Comité Nacional de Investigacion Cientifica

9

10

11
12

13

14

15

DATO
Participacion o retiro

Privacidad y
confidencialidad

Convenios extra
institucionales

Declaracion de
consentimiento

En caso de dudas o
aclaraciones

Nombre y firma de
ambos padres o
tutores

Nombre y firma de
quien obtiene el
consentimiento

INSTRUCTIVO DE LLENADO

ANOTAR

La garantia explicita de recibir respuesta a cualquier
duda vy la libertad de participar o retirarse y abandonar el
estudio sin que afecte la atencion que recibe del
Instituto.

Ejemplo: Usted es libre de decidir si participa en este
estudio y podré retirarse del mismo en el momento que
lo desee sin que esto afecte la atencién que recibe del
Instituto.

El compromiso de no identificar al participante en
presentaciones o publicaciones que se deriven de este
estudio, y de mantener la confidencialidad de la
informacion.

Ejemplo: Sus datos personales seran codificados y
protegidos de tal manera que solo pueden ser
identificados por los Investigadores de este estudio o, en
Su caso, de estudios futuros.

El nombre y direccion de la empresa o patrocinador del
protocolo de investigacion.

Una “X” en el recuadro correspondiente de acuerdo a la
autorizacion del participante.

El nombre completo de la Investigadora o Investigador
Responsable 'y sus colaboradores, matricula,
adscripcion y numero (s) telefénico (s).

El nombre completo y firma de ambos padres, tutores o
representante legal de la persona que participara en el
protocolo de investigacion.

El nombre completo de quien obtiene el consentimiento.
En caso de personal IMSS, la matricula.
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ANEXO 9

Carta de consentimiento informado para padres o representantes legales de nifios
0 personas con discapacidad, y Carta de asentimiento para menores de edad (8 a
17 afios) que acompafian a los protocolos de investigacion sometidos ante el

Comité Nacional de Investigacion Cientifica

No.
16

17

18

19

20

21

22

DATO
Testigos 1y 2

Mi nombre es

... para conocer
acerca de...

Tu participacion en el
estudio consistiria
en...

Nombre

Nombre y firma de

quien obtiene el
consentimiento

INSTRUCTIVO DE LLENADO

ANOTAR
El nombre completo, direccion, relacion y firma de dos
testigos del consentimiento informado del participante

El nombre completo de quien obtiene realiza la

entrevista para obtener el consentimiento.

En lenguaje sencillo el objetivo de su investigacion.

Los procedimientos a realizar en forma ordenada,
completa y con lenguaje sencillo.

El nombre completo escrito por el participante.

El nombre completo de quien obtiene el consentimiento.

En caso de ser
adscripcion

personal IMSS, la matricula y
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ANEXO 10

Carta para protocolos de investigacion sin implicaciones de bioseguridad
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Carta para protocolos de investigacion sin implicaciones de Bioseguridad

O,
()

Presidente del Comité de Bioseguridad
Presente

Declaro al Comité fio\Bioseguridad, qgue el protocolo de investigacion con titulo:
3 del cual soy responsable,

NO TIENE IMPLICACISKES DE BIOSEGURIDAD, ya que no se utilizara4 material bioldgico
infecto-contagioso; cepas patégenas de bacterias o parasitos; virus de cualquier tipo;
material radiactivo de cualquier tipo; animales y/o células y/o vegetales genéticamente
modificados; sustancias téxicas, peligrosas o explosivas; cualquier otro material que ponga
en riesgo la salud o la integridad fisica del personal de salud, o las y los derechohabientes
del Instituto Mexicano del Seguro Social, o afecte al medio ambiente.

Asimismo, declaro qué en este protocolo de investigacion, no se llevardn a cabo
procedimientos de trasplante de células, tejidos u dérganos, o de terapia celular, ni se
utilizardn animales de laboratorio, de granja o de vida silvestre.

©

(s)
N
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No.

ANEXO 10

Carta para protocolos de investigacion sin implicaciones de bioseguridad

DATO

Con titulo

INSTRUCTIVO DE LLENADO

ANOTAR
Lugar (entidad federativa) y fecha (dia, mes y afo).

El nombre completo de la o el Presidente del Comité de
Bioseguridad

El titulo del protocolo de investigacion propuesto para su
evaluacion por el Comité Nacional de Investigacion
Cientifica.

El nombre completo de la Investigadora o Investigador
Responsable del protocolo de investigacion propuesto
para su evaluacion por el Comité Nacional de
Investigacion Cientifica.

La adscripcion de la Investigadora o Investigador
Responsable del protocolo de investigacién propuesto
para su evaluacion por el Comité Nacional de
Investigacion Cientifica.
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Carta para protocolos de investigacion con implicaciones de bioseguridad
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El protocolo debe contar con un apartado de bioseguridad en el que se describan las
medidas de control o seguridad, que se tomaran en relaciobn a los aspectos de
bioseguridad.

Protocolos que incluyen la toma y transporte de muestras bioldgicas debe
mencionar:

e Si el transporte de muestras biologicas es a una institucion ajena al IMSS, debe anexar
una carta en papel membretado por parte de la Investigadora o el Investigador que va
a recibir las muestras, en la que se exprese el compromiso de recibir, almacenar,
custodiar y desechar en su oportunidad las muestras recibidas de acuerdo a la
normatividad vigente, asi como de utilizarlas Unicamente en protocolos de investigacion
debidamente registrados.

e Si se van a transportar muestras biolégicas hacia otra ciudad o al extranjero, debera
describir los procedimientos para dicho transporte, incluyendo el embalaje al que se
someteran las muestras, el medio de transporte que se utilizarq, la persona
responsable del transporte y custodia de las muestras. Si las muestras van a enviarse
al extranjero ademas debe incluir el tipo de permisos con los que se cuenta para llevar
a cabo este procedimiento y el nombre, direccidbn y teléfono de la compafia
responsable del transporte de muestras.

e Sivan a guardarse muestras para estudios futuros deberé especificarse en dénde van
a guardarse dichas muestras, quién sera la persona responsable de su custodia y por
cuanto tiempo van a guardarse. Se requiere especificar en la “Carta de consentimiento
informado” la autorizacién del paciente para que se resguarden las muestras durante
un lapso de tiempo (mencionar el periodo de tiempo).

e Especificar el nivel de contencion de bioseguridad con el que se cuenta en las
instalaciones en donde va a realizarse el trabajo.

e Describir las medidas de seguridad que se tomaran para evitar la liberacién de material
infecto-contagioso al medio ambiente o si es el caso el dafio al personal que va a
participar en el protocolo, a los pacientes que participen en el protocolo o al medio
ambiente.

e Mencionar los procedimientos para el manejo y desecho de los residuos que se
generen como consecuencia de los procedimientos que van a realizarse (Residuos
Peligrosos Bioldgico Infeccioso - RPBI). Todo lo anterior, de acuerdo a la Norma Oficial
Mexicana NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccion ambiental - Salud ambiental -
Residuos peligrosos biolégico-infecciosos - Clasificacion y especificaciones de manejo.

Protocolos que incluyen el uso de nuevos farmacos, productos médicos o equipo,
debe mencionar:

e Proporcionar informacion acerca de las caracteristicas del producto, en donde se
elabora/fabrica, si cuenta o no con registro ante COFEPRIS, y los riesgos o efectos
colaterales que se conozcan asociados con el uso del producto.

e Describir los procedimientos para el manejo y eliminacion de los desechos/residuos
gue se generen como consecuencia de los quimicos (CRETIB) que van a utilizarse.

2800-009-020

Pagina 96 de 136 Clave: 2800-003-004




[ Y
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
SEGURIDAD Y SOLIDARIDAD SOCIAL

Protocolos que impliquen el uso de animales, considerar los siguientes puntos:

Incluir el origen, alojamiento, manutencion, todas las manipulaciones o procedimientos
que vayan a realizarse, el sacrificio (si va a realizarse) y, en su caso, la disposicion de los
cadaveres de los animales.

e Si alguno(s) de los procedimientos producen dolor al animal, debe detallar el uso de
analgésicos vy, si va a realizarse algun procedimiento quirdrgico describa el uso de
anestésicos y el cuidado post-operatorio.

e Si alguno de los procedimientos a realizar corresponde a las categorias D o E de
acuerdo al Apéndice A de la NOM-062-Z00-1999, “Especificaciones técnicas para la
produccion, cuidado y uso de los animales de laboratorio”, la informacién debera ser
mucho mas detallada, de acuerdo a lo indicado en la Norma.

e Silos animales van a transportarse, ya sea dentro de la ciudad de origen o hacia otra
ciudad, debe detallar el procedimiento para llevar a cabo dicho transporte.

e Si los animales van a introducirse en un bioterio del Instituto Mexicano del Seguro
Social y provienen de una fuente externa, debe anexarlo al protocolo:

a) Una carta del bioterio o criadero del origen de los animales en la que se especifique
el estado de salud de los animales.

b) Si los animales son de vida silvestre, anexar el permiso de la Secretaria del Medio
Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT), autorizando la captura y uso de los
animales.

Protocolos que impliquen el uso de bacterias, parasitos o virus, debe describir:

e Describir el detalle las caracteristicas de las cepas a utilizar.

e Si se utilizaran virus para procedimientos de transfeccién o introduccion de material
genético externo en células eucariotas mediante plasmidos, vectores viricos u otras
herramientas para la transferencia, anexar la hoja de datos de seguridad (“safety
sheet”) del virus que vaya a utilizarse en el protocolo.

Protocolos que incluyan el uso de material radiactivo, debe describir:

e El tipo de material radiactivo que va a utilizarse o el tipo de radiacion que va a
aplicarse.

e Ellugar en donde van a realizarse estos procedimientos.

e Nombre(s) de la(s) persona(s) que vaya(n) a realizar estos procedimientos autorizados
por la Comision Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias.

e Numero de la licencia expedida por la Comision Nacional de Seguridad Nuclear y
Salvaguardias, o la Secretaria de Salud en el caso de rayos X.

NOTA: Incluir al protocolo las normas oficiales y manuales que apliqguen al protocolo
(puede consultar la informacién sobre “Bioseguridad en la Investigacion en Salud” que se
ubica en la pagina web de la Coordinaciéon de Investigacion en Salud del IMSS (pueden
incluirse otros documentos que el investigador considere adecuados, como manuales
internos, etcétera).
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Carta para protocolos de investigacidén con implicaciones de bioseguridad

©.

Titulo del protocolo de investigacion @
Investigadora o Investigador Responsable
Lugar donde se desarrolla el protocolo @

Implicaciones de Bioseguridad
Marque las opciones que aplique a su protocolo @ Tipo
Material biologico infecto-contagioso.

Cepas patégenas de bacterias, virus o parasitos

Material radioactivo.

Animales genéticamente modificados.

Células genéticamente modificadas.

Vegetales genéticamente modificados.

Material que pueda poner en riesgo la salud del personal.

Material que pueda poner en riesgo la salud del derechohabiente.

Material que pueda afectar el medio ambiente.

Animales de laboratorio, granja o vida silvestre

Trasplante de células, tejidos u 6érganos.

Terapia celular.

NN AN AN AN AN AN AN AN AN A N
N N N N N N N N N N N N

La normatividad sobre Bioseguridad relacionada con este protocolo, debe mencionarse en el apartado de
“Aspectos de Bioseguridad” del protocolo de investigacion. También se debe manifestar que existe evidencia
documental auditable en el sitio donde se desarrolla el protocolo:

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 operacion y
son adecuadas para llevar a cabo el trabajo propuesto.

C) El equipo a utilizar se encuentra en estado satisfactorio de operacion

d) Existen dispositivos personales de proteccién que se encuentran en estado satisfactorio de operacion.

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

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

La Investigadora o el Investigadora o Investigador Responsable declara que conoce, ha leido los requisitos
para protocolos de investigacion con implicaciones de bioseguridad del IMSS, y cumplird las normas,
reglamentos y manuales de bioseguridad que apliquen al protocolo.

Nombre y firma de la Investigadora o Investigador Responsable

Nombre y firma del Jefe de Bioterio (pro;colos gue incluyan el uso de animales)

Nombre y firma del encargadeguridad de Radioactividad
(protocolos que incluyan el uso de radioactividad)
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Carta para protocolos de investigacién con implicaciones de bioseguridad

DATO

Titulo

Nombre completo

Lugar

Implicaciones de
bioseguridad

Nombre completo y
firma

Nombre completo y
firma

Nombre completo y
firma

INSTRUCTIVO DE LLENADO

ANOTAR
Lugar (Entidad Federativa) y fecha (dia, mes y afio). de
la unidad médica en donde se desarrolla el protocolo o,
el estado de la republica.

El titulo del protocolo de investigacion propuesto para
su evaluacion por el Comité Nacional de Investigacion
Cientifica.

El nombre completo de la Investigadora o Investigador
Responsable del protocolo de investigacién propuesto
para su evaluacion por el Comité Nacional de
Investigacion Cientifica.

El nombre completo de la Unidad Médica, Centro o
Unidad de investigacion, donde se desarrollara el
protocolo de investigacibn propuesto para su
evaluacion por el Comité Nacional de Investigacion
Cientifica.

Una “X” en el recuadro correspondiente a las opciones
que apliquen al protocolo de investigacion y anote el
tipo.

El nombre completo y firma de la Investigadora o
Investigador  Responsable  del protocolo  de
investigacion propuesto para su evaluacion por el
Comité Nacional de Investigacion Cientifica.

El nombre completo y firma de la o el Jefe de Bioterio
cuando el protocolo que incluyan el uso de animales

El nombre completo y firma de la o el Encargado de

Seguridad de Radioactividad cuando el protocolo
incluya el uso de radioactividad.
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ANEXO 12

Carta de aceptacion, confidencialidad y compromiso de reporte de
eventos adversos derivados de protocolos sometidos ante el CNIC
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Carta de aceptacion, confidencialidad y compromiso de reporte de eventos
adversos derivados de protocolos sometidos ante el CNIC

(1)
(D N
2
Titular de la Co\}r(ﬂnacién de Investigacion en Salud

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente

Por medio de la presente ratifico mi aceptacign y compromiso de conducir el estudio como

Investigador (a) Principal adscrito al 3 y me comprometo a guardar

Estricta Co?ﬂiﬁzncialidad de los documentos e informacién que corresponden al protocolo
4

titulado No. de protocol :) , Acrénimo: (si ) y
apegarme a1os siguientes lineamientos:

o Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

o NORMA Oficial Mexicana NOM 012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la
ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.

o Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016 Instalacion y Operaciéon de la
Farmacovigilancia la cual incluye el reporte de eventos adversos serios en el tiempo
establecido.

o Estandares denominados "Buenas Practicas Clinicas" ICH-GCP (International
Council for Harmonisation-GCP).

De acuerdo a las Buenas Practicas Clinicas me comprometo a notificar al IMSS y a la
Secretaria de Salud todos los eventos adversos que pudieran presentarse en los
pacientes que participaran en el estudio.

Sin otro particular, reciba con el presente un saludo cordial.

Atentamente

©

Nombre y firma del Director (a)
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ANEXO 12

Carta de aceptacién, confidencialidad y compromiso de reporte de eventos
adversos derivados de protocolos sometidos ante el CNIC

No. DATO

2 Titular de la CIS

3 Adscrito al

4 Titulado

5 No. de protocolo

6 Acrénimo (si aplica)
7 Atentamente

8

INSTRUCTIVO DE LLENADO

ANOTAR

Lugar (Entidad Federativa) y fecha (dia, mes y afio). De
la unidad médica en donde se desarrolla el protocolo o,
el estado de la republica.

El nombre completo del o la Titular de la Coordinacion
de Investigacion en Salud.

Nombre completo de la Unidad Meédica, Centro o
Unidad de investigacion, como esta registrado en la
Licencia Sanitaria para Hospitales o Aviso de
Funcionamiento para Unidades de Medicina Familiar.

El titulo completo del protocolo.

Numero o identificador del protocolo asignado por el
patrocinador (en el caso de protocolos en colaboracién
con la Industria Farmacéutica).

Acrénimo o nombre corto del protocolo, asignado por el
patrocinador (en el caso de protocolos en colaboracién
con la Industria Farmacéutica).

Nombre completo y firma autografa de la Directora o
Director de la Unidad Médica o Centro de investigacién
donde se realizara el protocolo de investigacion.

Direccion completa (calle, numero, colonia, cédigo
postal, entidad federativa) de la Unidad Médica, Centro
o Unidad de investigacion, como esta registrado en la
Licencia Sanitaria para Hospitales o Aviso de
Funcionamiento para Unidades de Medicina Familiar o
Centro de Investigacion.
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ANEXO 13

Carta compromiso de mantener vigente la poliza de seguro
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Carta compromiso de mantener vigente la pdliza de seguro.

Titular de la Coordinacién de Investigacion en Salud

Instituto Mexicano del Seguro Social
Presente

Por medio dﬁa presente hago de su conocimiento el compromiso de Ila
4

empresa , _de mantener vigente la Pdliza de Seowo de
Responsabilidad— Civil G@al namero ,  contratada @n 1]
aseguradora , nte el tiempo en que se esté realizando el protocolo de
investig titulado , don fungira como Investigador(a)
Respons o , €en Ia@idad Médica ‘ con
domicilio

(Nota: En caso de que el protocolo se efectle en varias Unidades Médicas del IMSS referir
el nombre y direccion de la Unidad Médica y el nombre completo de la Investigadora o
Investigador Responsable)

Sin mas por el momento, y agradeciendo de antemano la atencién que sirva prestarle a la
presente, quedo de usted para cualquier duda y/o aclaracion.

D

Nombre completo y firma del Investigador Responsable.

©

Nombre completo y firma del Representante Legal de la empresa.
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No.

10

11

12

ANEXO 13

Carta compromiso de mantener vigente la poliza de seguro

DATO
Logotipo

Titular de la CIS

Compromiso de
NUumero

Nombre de la
aseguradora

Con titulo

Investigador
responsable

Unidad Médica

Domicilio

Investigador
Responsable

Representante Legal

INSTRUCTIVO DE LLENADO

ANOTAR

En la parte superior derecha de la hoja el (los) logotipo (s)
de la empresa o patrocinador del protocolo de
investigacion.

Lugar (entidad federativa) y fecha (dia, mes y afio) de la
unidad médica en donde se desarrolla el protocolo o, el
estado de la republica.

de la

El nombre completo de la personal Titular

Coordinacion de Investigacién en Salud.
El nombre completo de la empresa.
El nUmero completo de la pdliza de seguro.

La denominacion o razén social de la aseguradora con la
gue se contrato la poliza.

El titulo del protocolo de investigacion como fue
autorizado por el Comité Nacional de Investigacion
Cientifica.

El nombre completo de la Investigadora o Investigador
Responsable del protocolo de investigacion autorizado.

El nombre completo de la Unidad Médica, o Centro o
Unidad de investigacion, como estd registrado en la
Licencia Sanitaria para Hospitales o Aviso de
Funcionamiento para Unidades de Medicina Familiar o
Centros de Investigacion.

Direccion completa de la Unidad Médica, o Centro o
Unidad de investigacién, en donde se desarrollara el
protocolo de investigacion.

El nombre completo y firma del Investigador Responsable
del protocolo de investigacion.

Nombre completo y firma del Representante Legal de la
empresa o patrocinador del protocolo de investigacion.
2800-009-022
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Dictamen de aprobado para protocolos evaluados por el CNIC
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O,
@/\

G

Dictamen de aprobado para protocolos evaluados por el CNIC

Presente:

Informo a usted que el protocolo titulado: @ , fue sometido a la
consideracion de este Comité Nacional de Investigacion Cientifica.

Los procedimientos propuestos en el protocolo cumplen con los requerimientos de las
normas vigentes, con base en las opiniones de los vocales, del Comité de Etica en
Investigacion, Comité de Investigacion, y Comité de Bioseguridad del Comité Nacional de
Investigacion Cientifica de IMSS, por lo que se ha emitido el dictamen de APROBADO,
con numero de registro: R-2000-785-00

De acuerdo a la normativa vigente, debera enviar el “Informe de Seguimiento Técnico” a
este Comité en el mes de junio de cada afio, en donde debera describir el desarrollo del
proyecto a su cargo.

Este dictamen solo tiene vigencia de un afio. Por lo que en caso de ser necesario
requerira solicitar una re aprobacion al Comité de Etica en Investigacion del Comité
Nacional de Investigacion Cientifica, al término de la vigencia del mismo.

Atentamente,

©

Presidente del Comité Nacional de Investigacion Cientifica.
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ANEXO 14
Dictamen de aprobado para protocolos evaluados por el CNIC
INSTRUCTIVO DE LLENADO

No. DATO ANOTAR
1 Lugar (entidad federativa) y fecha (dia, mes y afio), de la
unidad médica en donde se desarrolla el protocolo o, el
estado de la republica

2 El nombre completo de la Investigadora o Investigador
Responsable del protocolo de investigacion.

3 La adscripcion de la Investigadora o Investigador
Responsable del protocolo de investigacion.

4 Titulado El titulo del protocolo de investigacion aprobado por el
Comité Nacional de Investigacion Cientifica.

5 NUmero de registro El nimero de registro institucional otorgado por el
Comité Nacional de Investigacion Cientifica.

6 Presidente del CNIC El nombre completo y firma de la o el Presidente del
Comité Nacional de Investigacion Cientifica.
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ANEXO 15

Notificacion de aprobacion de protocolos en colaboracién con la
industria farmacéutica, empresas de desarrollo tecnoldgico o
entidades con fines de lucro.
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Notificacion de aprobacion de protocolos en colaboracion con la industria
farmacéutica, empresas de desarrollo tecnologico o entidades con fines de lucro.

o
ONS:

Informo a usted que el protocolo de investigacion con titulo: @ , fue
APROBADO por el Comité Nacional de Investigacion Cientifica (CNIC), con el nUmero
de registro( ﬂ ) :

Los procedimientos propuestos en el protocolo cumplen con los requerimientos de las
normas éticas vigentes y la carta de consentimiento informado es suficientemente
explicita, por lo cual tengo el agrado de hacerle saber que con base en las opiniones de|
los integrantes de este Comité, Usted puede solicitarle a la Coordinacion de Investigacion
de Salud (CIS), a través de la Unidad Habilitada de Apoyo al Predictamen (UHAP), la
formalizacién del Convenio de Colaboracion entre el IMSS y la industria o empresa
relacionada con el protocolo de investigacion.

Presente

Esta “Notificacion de aprobacién de protocolos en colaboracién con la industria
farmacéutica, empresas de desarrollo tecnolégico o entidades con fines de lucro” no
debe interpretarse como una autorizacion para iniciar el protocolo de investigacion, sino
como un requisito para la formalizacién del Convenio de Colaboracion que realiza la
UHAP, acorde a los lineamientos que se encuentran en la siguiente pagina electrénica:
http://lwww.imss.gob.mx/profesionales-salud/investigacion/uhap

De acuerdo a la normatividad institucional vigente, en caso de formalizarse el Convenio
de Colaboracién, la Investigadora o Investigador Responsable del protocolo debera
enviar al CNIC el informe de seguimiento técnico en el mes de julio de cada afio, hasta
la conclusion de dicho proyecto de investigacion.

La carta con desglose de documentos que emite el CNIC sera entregada a través de la
UHAP, a la Investigadora o Investigador Responsable del protocolo de investigacion,
posterior a la firma del Convenio de Colaboracion.

Atentamente

)

Presidente del Comité Nacional de Investigacion Cientifica
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Notificacion de aprobaciéon de protocolos en colaboracion con la industria
farmacéutica o, empresas de desarrollo tecnoldgico o entidades con fines de lucro.
INSTRUCTIVO DE LLENADO

No. DATO
1
2 Nombre completo
3 Adscripcion en el
IMSS
4 Titulo
5 NUumero de registro

6 Presidente del CNIC

ANEXO 15

ANOTAR
Lugar (entidad federativa) y fecha (dia, mes y afio) de la
unidad médica en donde se desarrolla el protocolo o, el
estado de la republica

El nombre completo de la Investigadora o Investigador
Responsable del protocolo de investigacion.

El nombre de la Unidad Médica o del Centro o Unidad
de Investigacibn donde se encuentra adscrito la
Investigadora o Investigador Responsable.

El titulo del protocolo de investigacion aprobado por el
Comité Nacional de Investigacion Cientifica.

El nimero de registro institucional otorgado por el
Comité Nacional de Investigacion Cientifica.

El nombre completo y firma de la o el Presidente del
Comité Nacional de Investigacion Cientifica.
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ANEXO 16

Dictamen de modificar y volver a presentar para protocolos
evaluados por el CNIC
2800-009-024
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Dictamen de modificar y volver a presentar para protocolos
evaluados por el CNIC

O,

G oy

Presente

Informo a usted que el protocolo titulado: @ , fue
sometido a la consideracion de este Comité Nacional de Investigacion Cientifica.

Se adjunta copia de la opinién de los revisores, asi como de los vocales del Comité de
Investigacion, del Comité de Etica y del Comité de Bioseguridad, con base en las cuales
se emiti6 el dictamen de MODIFICAR Y VOLVER A PRESENTAR, por lo cual agradeceré
a Usted, hacernos llegar en un lapso no mayor a 30 dias habiles, la version modificada v,
sus comentarios a las observaciones de los Comités. De no recibir respuesta en el tiempo
estipulado, el Comité cancelara su folio.

Atentamente,

S

Presidente del Comité Nacional de Investigacion Cientifica
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ANEXO 16

Dictamen de modificar y volver a presentar para protocolos

DATO

Titulado

Presidente del CNIC

evaluados por el CNIC
INSTRUCTIVO DE LLENADO

ANOTAR
Lugar (entidad federativa) y fecha (dia, mes y afo), de la
unidad médica en donde se desarrolla el protocolo o, el
estado de la republica

El nombre completo de la Investigadora o Investigador
Responsable del protocolo de investigacion.

La adscripcion de la Investigadora o Investigador
Responsable del protocolo de investigacion.

El titulo del protocolo de investigacién “modificar y volver
a presentar” por el Comité Nacional de Investigacion
Cientifica.

El nombre completo y firma de la o el Presidente del
Comité Nacional de Investigacion Cientifica.
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ANEXO 17

Dictamen de enmienda para protocolos evaluados por el CNIC
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Dictamen de enmienda para protocolos evaluados por el CNIC

O,
OFN

)

Presente

" con namero de registro:
((5) el Comité de Etica en Investigacion CONBIOETICA CEIl: 09 CEl
00920160601 y el Comité de Investigacion COFEPRIS CI: 17 CI 09 015 006, revisaron
su solicitud de enmienda emitiendo el dictamen de:

@ Aprobada
No aprobada

Con las siguientes observaciones: @

Eicjlacién a su solicitud de enmienda al protocolo con titulo
4

Atentamente,

Presidente del Comité de Investigacion
Coordinacién de Investigacién en Salud
Centro Médico Nacional Siglo XXI

No. Registro COFEPRIS CI: 17 CI 09 015 006

)

Presidente del Comité de Etica en Investigacion
Coordinacién de Investigacion en Salud

Centro Médico Nacional Siglo XXI

No. Registro CONBIOETICA CEI: 09CEI00920160601
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ANEXO 17

Dictamen de enmienda para protocolos evaluados por el CNIC
INSTRUCTIVO DE LLENADO

DATO

Con titulo

Numero de registro

Emitiendo dictamen de

Observaciones

Presidente CNIC

Presidente CEI

ANOTAR
Lugar (entidad federativa) y fecha (dia, mes y afio). De
la unidad médica en donde se desarrolla el protocolo o,
el estado de la republica

Nombre completo y firma de la Investigadora o
Investigador  Responsable  del protocolo  de
investigacion.

Adscripcion de la Investigadora o Investigador
Responsable del protocolo de investigacion.

Titulo del protocolo de investigacion aprobado por el
Comité Nacional de Investigacion Cientifica.

El nimero de registro institucional otorgado al protocolo
por el Comité Nacional de Investigacion Cientifica.

El resultado de la enmienda evaluado por el Comité
Nacional de Investigacién Cientifica o por el Comité de
Etica en Investigacién en Salud.

Comentarios emitidos por el CNIC y el CEI con respecto
a la evaluacion de la enmienda

Nombre completo y firma de la o el Presidente del
CNIC

Nombre completo y firma de la o el Presidente del CEI
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ANEXO 18

Informe de seguimiento técnico para protocolos de investigacién sometidos ante el
CNIC
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“Informe de seguimiento técnico para protocolos de investigaciéon”

I. Datos de Identificacion de la Investigadora o Investigador Responsable:

Nombre: Apellido paterno Apellido materno Nombre(s)
Adscripcién: Servicio y Unidad de Atencién Médica o, Unidad o Centro de Investigacién en Salud
Correo(s)

electrénico(s):

Teléfono (celular),
Conmutador y
extension institucional:

Il. Datos del protocolo de investigacion:

Titulo:

Numero de registro del CNIC:
R-20__ -785- Fecha del dictamen de

aprobacion:

@@G@D@

Nombre completo la(s) unidad(es) donde se desarrolla el protocolo de investigacion: @

lll. Seguimiento del protocolo de investigacion. Semestre que informa: @

Primero I:l Segundo I:l Tercero

Otro semestre (sefiale el nUmero)

Cuarto I:l

Total de sujetos de investigacién que pretenden Sujetos de investigacion captados, solo en este
incluirse en todo el proyecto: periodo que reporta:

() <D

Enmiendas: ¢Se solicitaron enmiendas o cambios al protocolo de investigacion?

No ContinGe en la siguiente seccidn IV. @ Si
¢De qué tipo? (marque con una cruz):

Tipo de enmienda: (133 Fecha: < 14 > Dictamen:</15\5
\/

1) Cambio metodolégico

2) Cambio o modificacién de titulo

3) Cambio de Investigadora o Investigador Responsable
4) Inclusién de un nuevo Investigador Asociado

5) Inclusion de un nuevo Alumno

6) Otro: ¢Cual?

2800-009-027
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IV. En caso de haber finalizado el protocolo:

Fecha de finalizacién del estudio (dia/mes/afio):

Describa los principales resultados encontrados en este protocolo:

Productos finales de este protocolo de investigacion:

Articulos: Incluya la cita Articulo 1:

completa del articulo (s),

relacionados con este protocolo. Articulo 2:
Articulo 3:

Tesis: Mencione el nombre Tesis 1:

completo de la(s) tesis, nombre

del alumno(s), y si la tesis

corresponde a una Tesis 2:
especialidad, maestria,

doctorado u otro grado.

Presentacion en foros o Poster 1:

congresos: Mencione el

nombre del poster o Poster 2:

presentacion que realiz6 en

dicho congreso o foro. Presentacion en congreso o foro 1:

Presentacion en congreso o foro 2:

Otro producto: Mencione cual
es este otro producto final.

Fecha de elaboracion de este
informe (dia/mes/afio):

Nombre y firma de la
Investigadora o Investigador
Responsable

O 0 O 0

ONOIONO
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ANEXO 18
Informe de seguimiento técnico para protocolos de investigacién sometidos ante
el CNIC
INSTRUCTIVO DE LLENADO
No. DATO ANOTAR

I. Datos de identificacién de la Investigadora o Investigador Responsable:

1. Nombre Los apellidos paterno, materno y nombre (s)
completos del médico que funja como
Investigadora o Investigador Responsable.

2. Adscripcion: El servicio, la Unidad de Atencion Médica, Unidad
de Investigacion o Centro de Investigacion del
IMSS y el domicilio completo de la adscripcion del
Investigador o Investigadora Responsable.

3. Correo(s) electronico(s):  Los correos electronicos personal e institucional de
la persona que funja como Investigadora o
Investigador Responsable.

4. Teléfono, conmutador y El nimero telefonico completo (lada, nimero local
extension institucional: y extension) del centro laboral y del celular de la
persona que funja como Investigadora o

Investigador Responsable.

I. Datos del protocolo de investigacion:

5. Titulo: El nombre completo del protocolo de investigacion
“‘aprobado” por el Comit¢é Nacional de
Investigacion Cientifica (sin abreviaturas).

6. Numero de registro de la El numero de registro otorgado por el Comité
CNIC Nacional de Investigacién Cientifica, mediante el
cual se autoriza el desarrollo del protocolo de

investigacion.

7. Fecha del dictamen de El dia, mes y afio en que fue emitido el dictamen
aprobacion: de autorizacion del protocolo de investigacion por

el CNIC.
8. Nombre completo de El nombre completo de las unidades meédicas

la(s) unidad(es) donde se autorizadas para desarrollar el protocolo de
desarrolla el protocolo de investigacion.
investigacion
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ANEXO 18
Informe de seguimiento técnico para protocolos de investigacién sometidos ante el
CNIC
INSTRUCTIVO DE LLENADO

No. DATO ANOTAR
lll. Seguimiento del protocolo de investigacion. Semestre que informa:

9. Semestre que informa Una “X” en el recuadro que corresponde al
semestre de que se trate (primero, segundo,
tercero o0 cuarto) u otro, especificando
claramente de que periodo se trata.

10. Total de sujetos de El nimero de pacientes que seran incluidos en
investigacion que pretenden el protocolo de investigacion, de acuerdo con
incluirse en todo el proyecto lo establecido en el convenio de colaboracion.

11. Sujetos de investigacion El nimero de pacientes que seran incluidos en
captados, solo en este periodo el proyecto de investigacion, Unicamente
gue reporta: durante el periodo que abarca este informe de

seguimiento.

12. Enmiendas “Si” o un “No” si se solicitaron cambios o

enmiendas al protocolo durante el periodo que
esta informando.

13. Tipo de enmienda Si  solicit6 una enmienda metodoldgica
(modificacion en la metodologia, inclusion de
otra unidad, cambio del tamafio de muestra,
cambio de la carta de consentimiento, etc.), o
enmienda administrativa (cambio de titulo,
cambio de Investigadora o Investigador
Responsable o de Investigador Asociado,
cambio o inclusién de alumno).

14. Fecha de la enmienda El dia, mes y afio en que se dictaminé dicha
enmienda.
15. Dictamen de la enmienda El tipo de dictamen (Aprobado, No aprobado).
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ANEXO 18

Informe de seguimiento técnico para protocolos de investigacién sometidos ante el

No.

CNIC

INSTRUCTIVO DE LLENADO

DATO

ANOTAR

IV. En caso de haber finalizado el protocolo:

16.

17.

Fecha de finalizacion del
protocolo

Describa los principales
resultados encontrados
en este protocolo:

El dia, mes y afio en el que se finaliz el protocolo de
investigacion, de acuerdo con los avances
presentados.

La descripcién de cualquier hallazgo, reflexion o
explicacion relacionada con el desarrollo o conclusién
del protocolo de investigacion, asi como de los
aspectos no resueltos.

Productos finales de este protocolo de investigacion:

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Articulos:

Tesis:

Presentacién en foros o
congresos:

Otro producto:

Fecha de elaboracion de
este informe

Nombre y firma del
Investigadora o
Investigador
Responsable

La cita bibliografica completa del articulo(s) o
publicaciones, derivados de este protocolo.

El nombre completo de la(s) tesis, nombre del
alumno(a) y, ademas mencionar si la tesis
corresponde a una especialidad, maestria, doctorado
u otro grado.

El nombre del poster o presentacion relacionado con
este protocolo, que se hubiese presentado en algin
foro o congreso.

En caso de existir algun otro producto final, derivado
de este protocolo.

El dia, mes y afio en que se elabora este informe de
seguimiento técnico.

El nombre completo y rdbrica de la persona que

funge como Investigadora 0  Investigador
Responsable del protocolo de investigacion.
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ANEXO 19

Dictamen de re aprobacion anual de protocolos sometidos ante el CNIC
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Dictamen de re aprobacion anual de protocolos sometidos ante el CNIC

O,
()
B oy w—

Presente ( > >

En atencién a su solicitud de evaluacion de documentos del protocolo de investigaciéon con
titulo: , Y numero de registro institucional , me permito
informarle que el revisé y aprobd la solicitud de re aprobacion

del @ al . @ @

Sin otro particular, le envié un saludo

Atentamente

—
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No.

10

11

ANEXO 19
Dictamen de re aprobacion anual de protocolos sometidos ante el CNIC
INSTRUCTIVO DE LLENADO
DATO ANOTAR
Lugar (entidad federativa) y fecha (dia, mes y afo).
El nidmero de registro del CNIC ante COFEPRIS.
El nidmero de registro del CEl ante CONBIOETICA.

El nombre completo de la Investigadora o Investigador
Responsable del protocolo de investigacion.

La adscripcion de la Investigadora o Investigadora o
Investigador Responsable del protocolo de
investigacion.

Con titulo El titulo del protocolo de investigacion como fue
autorizado por el Comité Nacional de Investigacion
Cientifica.

Registro institucional El nimero de registro institucional otorgado por el
Comité de Etica en Investigacién del Comité Nacional de
Investigacion Cientifica.

Informarle que el El Comité de Etica en Investigacion del CNIC.

Del al El periodo que abarca la vigencia del Dictamen de re
aprobacion (un afio).

El nombre completo del Presidente del Comité de Etica
en Investigacion del CNIC.

El presidente del Comité de Etica en Investigacion del
CNIC
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ANEXO 20

Informe de eventos o incidentes adversos en pacientes incluidos en protocolos
de investigacion con intervenciéon farmacoldgica o con dispositivos médicos.
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Informe de eventos adversos en pacientes incluidos en protocolos de investigacion
con intervencién farmacolégica o con dispositivos médicos

Informacién pertinente para el Comité Nacional de Investigacién Cientifica
Seccion para el Comité de Etica en Investigacion

I. Datos de identificacion del Investigadora o Investigador Responsable:

Nombre: Apellido paterno Apellido materno Nombre(s)
Adscripcién: Servicio y Unidad de Atencién Médica o, Unidad o Centro de Investigacién en Salud
Correo(s)

electronico(s):

Teléfono (celular),
Conmutador y
extension institucional:

010106

Il. Datos del protocolo de investigacién:

Titulo:

Ndmero de registro del CNIC: R-20__ -785-

Nimero de pacientes incluidos
/ reclutados en su centro

©1010

lll. Eventos adversos presentados en los pacientes durante este periodo:

No. de casos de
derechohabientes
del IMSS

Descripcion del evento / incidente adverso: (signo o,

Fecha (dia/mes/afio) sintoma o, alteracidon de una prueba de laboratorio)

Evento adverso 1:
(8) Evento adverso 2: (o)
Evento adverso 3:

Evento adverso 4:

Medicamento, biolégico o dispositivo relacionado
con el evento adverso: m

Evento adverso 1:

k 11

Clasificacion del | e Esperado (descrito en el “Mantardel investigador”) SI NO NO SABE

12 evento adverso: | e Inesperado (sin descripcién en “Manual del investigador”) SI NO NO SABE
13 Causalidad del ¢ Relacionado con el medicamento / dispositivo: SI NO NO SABE
evento adverso * No relacionado con el medicamento / dispositivo: SI NO NO SABE
Intensidad o o Leve Sl NO NO SABE

a Severidad del |« Moderada sI NO NO SABE
evento adverso: e Severa Sl NO NO SABE
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e Resulta en defuncién Sl NO NO SABE
Seriedad del o Amenazé la vida Sl NO NO SABE
evento adverso: | e Requirié hospitalizacién, o la prolongé Sl NO NO SABE
15 e Resultd en incapacidad Sl NO NO SABE
e Es una anomalia congénita o requiri6 intervencién para Sl NO NO SABE
evitar las anteriores
Resultado del e Resuelto Sl NO NO SABE
16 ) evento adverso: . Todawe'l,presente Sl NO NO SABE
o Defuncién Sl NO NO SABE
(11

Evento adverso 2:
Clasificacion del | e« Esperado (descrito en el “Manual del investigador”) SI NO NO SABE
12 ) evento adverso: [ Inesperado (sin descripcién en “Manual del investigador”) SI NO NO SABE
Causalidad del e Relacionado con el medicamento / dispositivo: SI NO NO SABE
13 ) evento adverso o No relacionado con el medicamento / dispositivo: SI NO NO SABE
Intensidad o e Leve SI NO NO SABE
a severidad del e Moderada Sl NO NO SABE
evento adverso: e Severa Sl NO NO SABE
e Resulta en defuncién Sl NO NO SABE
iy e Amenazd la vida SI NO NO SABE
15 Seriedad del e Requirié hospitalizacion, o la prolongé Sl NO NO SABE
evento adverso: | e Result6 en incapacidad Sl NO NO SABE
e Es una anomalia congénita o requiri6 intervencion para SI NO NO SABE

evitar las anteriores

O

Resultado del Resuelto Sl NO NO SABE
16 ) evento adverso: Todawapresente Sl NO NO SABE
Defuncién Sl NO NO SABE

Evento adverso 3: @
Clasificacion del | e« Esperado (descrito en el “Manual del investigador”) SI NO NO SABE
12 ) evento adverso: [ Inesperado (sin descripcion en “Manual del investigador”) Sl NO NO SABE
Causalidad del e Relacionado con el medicamento / dispositivo: SI NO NO SABE
13 ) evento adverso ¢ No relacionado con el medicamento / dispositivo: Sl NO NO SABE
Intensidad o e Leve Sl NO NO SABE
a severidad del e Moderada SI NO NO SABE
evento adverso: |« Severa ] NO NO SABE
¢ Resulta en defuncién SI NO NO SABE
iy e Amenazd la vida SI NO NO SABE
15 Seriedad del e Requirié hospitalizacion, o la prolongé Sl NO NO SABE
A evento adverso: | e Resulté en incapacidad Sl NO NO SABE
e Es una anomalia congénita o requiri6 intervencién para Sl NO NO SABE

evitar las anteriores

Resultado del * Resuelto Sl NO NO SABE
evento adverso: | = 1odavia presente Sl NO NO SABE
16 « Defuncién sl NO NO SABE
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IV. Notificacién de sospecha de Reacciones Adversas Serias No Esperadas (SUSAR, por sus siglas en inglés
Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction).

Fecha Descripcion del evento adverso: (signo o, sintoma, alteracion Nimero de
(dfa/mes/afio) de una prueba de laboratorio) que se reportan en sujetos de casos
investigacion en otros centros (No IMSS) reportados
SUSAR 1:
SUSAR 2: \
SUSAR 3:

Nota: Si se reportan eventos SUSAR ocurridos en otros centros especifiquelo y en dicho caso puede anexar un andlisis y tabla-
resumen en formato libre de 1 cuartilla en espafiol, con las acciones realizadas para disminuir el riesgo en su grupo de estudio

V. Medidas de control del evento adverso:

Describa las medidas que se tomaron para detectar tempranamente o para evitar la aparicion de nuevos eventos

adversos:
©

Favor de marcar con “X” una de las dos opciones y en su caso, explicar los motivos:

Después de efectuar un andlisis de los eventos reportados, declaro que ninguno de los eventos descritos
previamente obliga a suspender o cancelar el protocolo de investigacion.

Se ha suspendido el protocolo de investigacion por los siguientes motivos:

Fecha de elaboracion de este
informe:

o Investigador Responsable

Nombre y firma de la Investigadora
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ANEXO 20

Informe de eventos o incidentes adversos en pacientes incluidos en protocolos
de investigacion con intervencion farmacoldgica o con dispositivos médicos.
INSTRUCTIVO DE LLENADO

No. DATO

ANOTAR

I. Datos de identificacion del Investigadora o Investigador Responsable:

1. Nombre

2. Adscripcion:

3. Correo(s) electrénico(s):

4. Teléfono, conmutador vy
extension institucional:

Los apellidos paterno, materno y nombre (S)
completos del meédico que funja como
Investigadora o Investigador Responsable.

El servicio, la Unidad de Atencion Médica, Unidad
de Investigacion o Centro de Investigacion del
IMSS y el domicilio completo de la adscripcion de
la Investigadora o Investigador Responsable.

La(s) direccion(es) electrénica(s) institucional y
personal de la persona que funja como
Investigadora o Investigador Responsable.

El nimero telefonico completo (lada, nUmero local
y extension) del centro laboral y celular de la
persona que funja como Investigadora o
Investigador Responsable.

Il. Datos del protocolo de investigacion:

5. Titulo:

6. NuUmero de registro del CNIC

7. Numero de pacientes

El' nombre completo del protocolo de
investigacion “aprobado” por el CNIC (sin
abreviaturas).

El nimero otorgado por el CNIC, mediante el cual
se autoriza el desarrollo del protocolo de
investigacion.

Numero de pacientes incluidos o reclutados en su
centro

lll.Eventos adversos presentados en los pacientes durante este periodo:

Fecha de presentacion del
evento adverso:

9 No. de casos

La fecha (dia, mes y afio) en que se presentd
cada uno de los eventos adversos.

El nimero de pacientes que presentaron alguno
de los eventos adversos descritos.
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ANEXO 20

Informe de eventos o incidentes adversos en pacientes incluidos en protocolos
de investigacion con intervencion farmacoldgica o con dispositivos médicos.

INSTRUCTIVO DE LLENADO

No.
10.

11.

12.

13.

14.

15.

DATO

ANOTAR

Medicamento, bioldégico o Nombre del medicamento, biolégico, biotecnolégico o,

dispositivo relacionado
con el evento adverso:

Evento adverso:

Clasificacion del evento
adverso

Causalidad del evento
adverso

Intensidad o severidad

Seriedad del evento
adverso

dispositivo relacionado con el evento adverso.

El o los signo(s), o sintoma(s), o resultado(s) de
pruebas de laboratorio alteradas, que corresponden
al evento adverso.

Una X en la casilla Si, No, No Sabe en la opcién de
“‘Esperado” o “Inesperado” dependiendo de si se
encuentra descrito o no, en el Manual del
Investigador o en la Informacion Para Prescribir (IPP)
del medicamento. Se considera como “Relacionado”
o0 “No Relacionado” dependiendo de si existe una
posibilidad razonable, de que el evento sea causado
por el medicamento en estudio del protocolo.

Una X en la casilla Si, No, No Sabe en la opcién de
‘Relacionado” o “No relacionado” con el
medicamento, biolégico o dispositivo. Solo la
Investigadora o Investigador Responsable puede
atribuir el evento adverso a una causa.

Una X en la casilla Si, No, No Sabe en la opcién de
‘Leve” (presente pero tolerable), “Moderada”
(interfiere con las actividades del paciente), y
“Severa” (incapacita al paciente para realizar
actividades diarias).

Una X en la casilla Si, No, No Sabe en la opcién de
Cualquier acontecimiento médico desfavorable que a
cualquier dosis: resulta en muerte, amenaza la vida,
requiere hospitalizacion del paciente o prolonga una
hospitalizacion existente, resulta en una incapacidad
persistente o significativa, es una anomalia congénita,
requiere una intervencion para prevenir cualquiera de
las anteriores. El embarazo debe reportarse como un
“‘evento adverso serio”.
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ANEXO 20

Informe de eventos o incidentes adversos en pacientes incluidos en protocolos
de investigacion con intervencion farmacoldgica o con dispositivos médicos.

No.
16.

V.

17.

18.

19.

INSTRUCTIVO DE LLENADO

DATO ANOTAR
Resultado del evento Una X en la casilla Si, No, No Sabe en la opcién
adverso: de la evolucion del evento adverso, las posibles

opciones son: resuelto, persiste hasta el momento
de este informe o, si ocasiond la defuncion del
paciente.

Notificacion de Sospecha de Reacciones Adversas Serias No Esperadas
(SUSAR, por sus siglas en inglés Suspected Unexpected Serious Adverse
Reaction) de casos ocurridos en otros centros no IMSS

Fecha de presentacion del El dia, mes y afio en que se presentd cada uno
evento adverso: de los SUSAR.

Descripcién del evento Signo o, sintoma o, alteracion de una prueba de
adverso (SUSAR): laboratorio que se etiqueté como SUSAR en

pacientes en otros centros no IMSS.

No. de casos: El nimero de casos que presentaron los SUSAR
gue notifica.

V. Medidas de control del evento /incidente adverso:

20.

21.

22.

Describa las medidas parala En caso de haber suspendido el protocolo,

deteccidn oportuna de describa los motivos que llevaron a tomar dicha
nuevos eventos decision.

Fecha de elaboracion de Fecha (dia, mes y afio) en que se elabora este
este informe: informe.

Nombre y firma del El nombre completo de Ila Investigadora o
Investigadora o Investigador  Investigador Responsable del protocolo de
Responsable: investigacion.
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ANEXO 21

Dictamen de “no aprobado” para protocolos evaluados por el CNIC
2800-009-023
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— INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
@ DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

IM$ COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

Dictamen de “no aprobado” para protocolos evaluados por el CNIC

O,
)

(3)

Presente

Informo a usted que el protocolo titulado: ( : ), fue sometido a la consideracion

de este Comité Nacional de Investigacion Cientifica.

Basandose en la opinién de 'Ios revisores oficiales, asi como de los vocales del Comité de
Investigacion, del Comité de Etica y del Comité de Bioseguridad, se emitié el dictamen de NO

APROBADO.

Atentamente,

(o)

Presidente del Comité Nacional de Investigacion Cientifica
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No.

ANEXO 21

Dictamen de no aprobado para protocolos evaluados por el CNIC

DATO

Titulado

Presidente CNIC

INSTRUCTIVO DE LLENADO

ANOTAR
Lugar (entidad federativa) y fecha (dia, mes y afio) la
unidad médica en donde se desarrolla el protocolo o, el
estado de la republica

El nombre completo de la Investigadora o Investigador
Responsable del protocolo de investigacion.

La adscripcion de la Investigadora o Investigador
Responsable del protocolo de investigacion.

El titulo del protocolo de investigacién no aprobado por
el Comité Nacional de Investigacion Cientifica.

El nombre completo y firma de la persona Presidente
del Comité Nacional de Investigacion Cientifica.
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