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ANEXO A

FICHA DE REGISTRO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN

	I. Datos generales del protocolo

	Folio de registro del protocolo
	

	Persona investigadora responsable
	Nombre completo. Ejemplo:  Valdés y Castillo, Germán Genaro

	Datos de contacto
	Teléfono celular

Correo electrónico

	Nombre del tutor (a) o persona investigadora colaboradora
	Nombre completo

	Establecimiento(s) de salud IMSS-BIENESTAR o Institución de adscripción
	Nombre completo. Ejemplo: Hospital Regional de Alta Especialidad de Ixtapaluca

	Clave única de cada establecimiento(s) (CLUES) de salud donde se desarrollará el protocolo
	MCIMB012295

	Título del protocolo de investigación
	Ejemplo: Impacto de la Telemedicina en la Gestión de Enfermedades Crónicas: Estudio de Caso en Pacientes con Hipertensión y Diabetes

	II. Descripción del protocolo

	Niveles de maduración científica (ver Apartado 1)
	Elegir un nivel:

☐ Nivel 1 Investigación básica y exploratoria
☐ Nivel 2 Investigación aplicada y traslacional
☐ Nivel 3 Prueba de concepto y viabilidad

☐ Nivel 4 Validación y evaluación de eficacia
☐ Nivel 5 Planificación para implementación y escalamiento
☐ Nivel 6 Implementación en el sistema de salud y escalamiento
☐ Nivel 7 Apropiación institucional, sostenibilidad e innovación continua
☐ No aplica

	Fuente de financiamiento o de apoyos en especie (señalar si es público, privado o no aplica)
	Describa en máximo 50 palabras las características del financiamiento o apoyo en especie

	Nivel de bioseguridad/contención (indicar 1, 2, 3 y 4, o no aplica)
	Indique y describa en máximo 50 palabras las implicaciones según el nivel de bioseguridad




	Intervenciones diagnósticas o terapéuticas invasivas (señalar si no plica)
	Indique y describa en máximo 50 palabras las intervenciones invasivas

	Colaboración interinstitucional (señalar si no aplica)
	Enliste el nombre completo de las instituciones participantes

	Uso de datos biométricos y genéticos (señalar si no aplica)
	Describir en qué consiste el uso de datos en máximo 50 palabras

	Uso de datos sensibles asociados al estado de salud (señalar si no aplica)
	Describir en qué consiste el uso de datos en máximo 50 palabras

	Interacción directa con los participantes (señalar si no aplica)
	Describir en qué consiste la interacción (encuestas, toma de muestras, entre otros) en máximo 50 palabras

	Descripción del protocolo de investigación
	Ejemplo: Este protocolo busca evaluar la efectividad de la telemedicina en el tratamiento de enfermedades crónicas, analizando su impacto en la adherencia al tratamiento, la calidad de vida de los pacientes y la reducción de hospitalizaciones. Se realizarán encuestas y análisis de datos clínicos en pacientes con hipertensión y diabetes a lo largo de un año.
Describir en máximo una cuartilla

	Duración del protocolo de investigación
	Ejemplo: 12 meses

	Prioridades en salud IMSS-BIENESTAR vinculadas al protocolo de investigación

	Elegir mínima una, máximo tres:

☐ Prevención, atención y control de enfermedades cardiometabólicas (ECM)

☐ Prevención, atención y control de enfermedades transmisibles

☐ Fortalecimiento de la salud sexual, reproductiva y neonatal

☐ Fortalecimiento de la salud mental y prevención de las adicciones (SMyA)
☐ Prevención y atención de accidentes y violencia
☐ Control de las enfermedades prevenibles por vacunación

☐ Atención integral a la infancia y adolescencia

☐ Atención integral a las personas mayores y otros grupos vulnerables

☐Detección y atención oportuna de las principales enfermedades oncológicas

☐ Preparación para la atención médica en desastres y emergencias sanitarias

☐ Otra: ____________________________________________________________________




	Líneas estratégicas de investigación IMSS-BIENESTAR (máximo 3 líneas ver Apartado 2)
	Elegir mínimo una, máximo tres:

☐ Atención primaria de salud con perspectiva territorial y comunitaria

☐ Implementación para la soberanía sanitaria

☐ Investigación operativa de servicios de salud

☐ Sistemas de información en salud para facilitar decisiones y democratizar la información en salud

☐ Investigación educativa para la soberanía sanitaria

☐ Economía de la salud con perspectiva de justicia social

☐ Salud ambiental y planetaria

☐ Nutrición y soberanía alimentaria

☐ Interculturalidad y medicina tradicional e integrativa

☐ Participación ciudadana y gobernanza democrática en salud

☐ No aplica

	Usuarios (ver Apartado 3)
	Indicar el usuario:

☐ Individual (investigador principal y el grupo colaborador)

☐ Comunidad científica

☐ Organismos privados externos

☐ Instituciones públicas externas (otros servicios de atención en salud, institutos nacionales, etc.)

☐ Personas tomadoras de decisiones en sector público (nivel clínico, administrativo o de política pública)

☐ Pacientes, familias o comunidades

☐ No aplica

	Estrategias de socialización y apropiación de los resultados de investigación para los usuarios
	Ejemplo: Se realizaron talleres presenciales en centros de salud comunitarios, donde se promovió el intercambio de saberes entre profesionales de salud y pacientes. Estas sesiones tuvieron un carácter interactivo, con actividades participativas que permitieron a los asistentes familiarizarse con las plataformas de telemedicina, compartir experiencias personales y plantear dudas sobre su uso. Este espacio también sirvió para fortalecer la confianza de los pacientes en las tecnologías de salud.

	III. Dictamen de un Comité de Investigación, Ética o Bioseguridad externo
Llenar esta sección sólo cuando el protocolo cuente con el dictamen de un Comité externo que NO sea del IMSS-BIENESTAR

	Nombre del Comité (indicar:  Comité de Ética, Investigación o Bioseguridad)
	

	Nombre de la institución a la que pertenece
	Nombre completo de la institución y su acrónimo


	Número de registro vigente del Comité externo ante CONBIOÉTICA, COFEPRIS o SSA estatal
	

	Fecha del dictamen aprobado:
	

	Vigencia del dictamen (en meses)
	

	¿Se anexa copia digital del dictamen aprobado?
	☐ Sí     ☐ No

	¿El protocolo tiene alguna enmienda validada por algún Comité externo vigente?
	☐ Sí     ☐ No

	¿El protocolo contempla como sitio(s) de ejecución establecimientos de salud del IMSS-BIENESTAR?
	☐ Sí    ☐ No

	¿El modelo de consentimiento informado hace referencia a los establecimientos de salud donde se desarrollará la investigación?
	☐ Sí     ☐ No

	Declaración, bajo protesta de decir verdad, respecto del dictamen emitido por un Comité externo al IMSS-BIENESTAR

Declaro que el protocolo de investigación presentado a IMSS-BIENESTAR no ha sufrido modificaciones sustantivas respecto al dictaminado por el Comité antes referido, y que toda la documentación anexa es verídica al momento de su registro.  

_______________________________________________

Nombre y firma del investigador responsable




Apartado 1. Nivel de maduración científica

	NIVEL Y NOMBRE
	DEFINICIÓN
	DISTANCIA A LA APLICACIÓN*
	PRODUCTOS TÍPICOS
	EJEMPLO

	1. Investigación básica y exploratoria
	Generación de conocimiento fundamental sobre mecanismos biológicos, determinantes de salud, o fenómenos sanitarios sin orientación inmediata para la aplicación práctica. Se establecen principios teóricos, se identifican factores de riesgo, se describen procesos fisiopatológicos, o se documentan problemáticas de salud mediante estudios observacionales descriptivos, investigación cualitativa exploratoria, o experimentación básica en laboratorio.
	Muy lejana (5-15 años o más).
	Publicaciones científicas, caracterización de poblaciones, identificación de biomarcadores, descripción de mecanismos moleculares, modelos teóricos, mapeo de determinantes sociales de la salud.
	Investigación sobre los mecanismos moleculares de resistencia a antituberculosos en cepas de Mycobacterium tuberculosis prevalentes en México.



	2. Investigación aplicada y traslacional
	Investigación orientada a resolver problemas específicos de salud mediante la generación de conocimiento directamente aplicable, el desarrollo de nuevas intervenciones, herramientas diagnósticas, estrategias terapéuticas o modelos de atención. Incluye estudios que traducen hallazgos de investigación básica hacia aplicaciones potenciales, o que desarrollan soluciones adaptadas a contextos específicos.
	Media-lejana (3-7 años).
	Prototipos de intervenciones, algoritmos diagnósticos preliminares, formulaciones terapéuticas candidatas, modelos de atención innovadores, herramientas de tamizaje, estrategias preventivas contextualizadas.
	Desarrollo de un algoritmo de estratificación de riesgo cardiovascular adaptado a la población mexicana que incorpora determinantes sociales y ambientales.

	3. Prueba de concepto y viabilidad
	Demostración inicial de que una intervención, tecnología, estrategia o modelo de atención es técnicamente factible, biológicamente plausible, culturalmente aceptable y potencialmente efectivo en condiciones controladas o en pequeña escala. Se establecen protocolos preliminares, se identifican barreras de implementación, y se obtiene evidencia preliminar de efectividad.
	Media (2-5 años).
	Estudios piloto, pruebas de factibilidad, estudios de aceptabilidad, análisis de barreras y facilitadores, primeros indicadores de efectividad, manuales operativos preliminares.
	Estudio piloto de una intervención comunitaria para reducción de consumo de bebidas azucaradas en tres establecimientos de atención primaria en Oaxaca.

	4. Validación y evaluación de eficacia
	Evaluación rigurosa de la efectividad, seguridad, costo-efectividad y reproducibilidad de intervenciones en condiciones reales o controladas mediante estudios experimentales, cuasi-experimentales o de evaluación robusta. Se genera evidencia definitiva sobre si la intervención funciona, bajo qué condiciones, para qué poblaciones, y con qué resultados medibles.
	Media-cercana (1-3 años).
	Ensayos clínicos controlados, estudios de efectividad comparativa, análisis de costo-efectividad, evaluaciones de impacto, guías de práctica clínica basadas en evidencia local, paquetes de intervención validados.
	Ensayo clínico aleatorizado multicéntrico para evaluar la efectividad de una intervención breve cognitivo-conductual para adherencia al tratamiento antirretroviral en personas con VIH en cinco estados de México.

	5. Planificación para implementación y escalamiento
	Desarrollo de estrategias, protocolos operativos, modelos de financiamiento, sistemas de capacitación, y mecanismos de monitoreo necesarios para implementar intervenciones validadas a mayor escala en el sistema de salud real. Se diseñan planes de transferencia tecnológica, se establecen alianzas institucionales, se desarrollan materiales de capacitación, y se crean sistemas de información para seguimiento.
	Cercana (6 meses - 2 años).
	Planes de implementación detallados, protocolos operativos estandarizados, materiales de capacitación, sistemas de monitoreo y evaluación, acuerdos institucionales formalizados, estrategias de financiamiento sostenible, análisis de costos de implementación.
	Plan de implementación de los PRONAM en IMSS-Bienestar e IMSS: identificación de barreras, facilitadores y estrategias de implementación.

	6. Implementación en el sistema de salud y escalamiento
	Aplicación efectiva de intervenciones, tecnologías o modelos de atención validados en el sistema de salud real, con alcance ampliado y operación continua. La intervención está integrada en procesos institucionales regulares, cuenta con presupuesto asignado, personal capacitado, y sistemas de seguimiento operando. Se documenta la fidelidad de implementación y se realizan ajustes adaptativos.
	Inmediata (implementación activa).
	Programas de salud operando a escala local, estatal o nacional; servicios integrados en establecimientos de salud; lineamientos técnicos oficiales; sistemas de registro e información operativos; reportes de cobertura y calidad; evaluaciones de proceso.
	Programa nacional de prevención de diabetes tipo 2 operando en 1,500 establecimientos de salud IMSS Bienestar con 3,000 profesionales capacitados, atendiendo 50,000 usuarios anuales, con sistema de información en tiempo real.

	7. Apropiación institucional, sostenibilidad e innovación continua
	La intervención está completamente integrada en la cultura organizacional, las políticas públicas, y las prácticas rutinarias del sistema de salud con mecanismos establecidos de financiamiento sostenible, mejora continua basada en evidencia local, formación regular de recursos humanos, y capacidad institucional para innovación adaptativa. Existe apropiación por múltiples actores y resiliencia ante cambios de administración.
	Cero (totalmente aplicado y sostenible).
	Políticas públicas institucionalizadas, normas oficiales actualizadas periódicamente, presupuesto regular etiquetado, sistemas de formación continua, redes de práctica consolidadas, comunidades de aprendizaje/práctica, replicación en otros contextos, exportación de modelo a otros países.
	Sistema Nacional de Vigilancia de epidemiología ambiental infantil.

Operando continuamente, con actualizaciones tecnológicas periódicas, formación de dos generaciones de epidemiólogos ambientales, integración en todos los niveles de atención, y modelo replicado en cinco países de América Latina.


*Los tiempos son variables y aproximados. El fin de esta temporalidad es de ejemplificación didáctica.

APARTADO 2. LÍNEAS ESTRATÉGICAS DE INVESTIGACIÓN

	#
	LÍNEA
	DESCRIPCIÓN

	1
	Atención primaria de salud con perspectiva territorial y comunitaria
	Desarrollar, implementar y evaluar modelos de organización y gestión territorial de la provisión de servicios de salud que incorporen la Atención Primaria en Salud (APS), dirigidos a optimizar el acceso equitativo, la pertinencia cultural y la capacidad resolutiva de equipos de salud.

	2
	Ciencias de la implementación para la soberanía sanitaria
	Desarrollos sistemáticos de estrategias para adaptar e implementar intervenciones basadas en evidencia que respondan a las necesidades de salud específicas de los territorios del IMSS Bienestar.

	3
	Investigación operativa de servicios de salud
	Aplicar métodos analíticos para identificar soluciones óptimas a problemas de organización logística y procesos en la prestación de servicios sanitarios del IMSS-BIENESTAR, priorizando la eficiencia con equidad.

	4
	Sistemas de información en salud para facilitar decisiones y democratizar la información en salud
	Investigar, diseñar e implementar herramientas tecnológicas para la recolección, análisis y uso de datos sanitarios, que apoyen la toma de decisiones basadas en evidencia y promuevan la democratización del acceso a la información en salud.

	5
	Investigación educativa para la soberanía sanitaria
	Investigar, desarrollar y adaptar metodologías pedagógicas y procesos formativos innovadores para fortalecer las capacidades del personal de salud, personal en formación y de las comunidades para lograr una transformación activa de las realidades sanitarias en cada territorio.

	6
	Economía de la salud con perspectiva de justicia social
	Analizar la producción, distribución y utilización de recursos sanitarios desde una perspectiva crítica que prioriza la equidad, los derechos humanos y la redistribución del poder en los sistemas de salud, cuestionando los modelos económicos que perpetúan desigualdades y desarrollando alternativas que promuevan el acceso universal y la soberanía sanitaria.

	7
	Salud ambiental y planetaria
	Impulsar la investigación sobre las interrelaciones entre la degradación ambiental, las inequidades en salud y los determinantes sociales, reconociendo que estos factores inciden decisivamente en la salud de las personas.

	8
	Nutrición y soberanía alimentaria
	Desarrollar estrategias efectivas para fortalecer el control comunitario sobre la producción, distribución y consumo de alimentos mientras se optimizan los resultados nutricionales y de salud en poblaciones atendidas por IMSS-BIENESTAR.

	9
	Interculturalidad y medicina tradicional e integrativa
	Fortalecer la comprensión y la práctica de la interculturalidad en el sistema de atención a la salud del IMSS-BIENESTAR reconociendo, articulando y reconciliando los saberes de la medicina tradicional, integrativa y biomédica.

	10
	Participación ciudadana y gobernanza democrática en salud
	Estrategias que promuevan el ejercicio pleno del derecho a la salud mediante mecanismos de participación ciudadana en la planificación, gestión, vigilancia y evaluación de los servicios de salud, con el fin de garantizar su pertinencia, calidad y capacidad de respuesta a necesidades locales.


APARTADO 3. USUARIO

	USUARIO 
	DESCRIPCIÓN
	EJEMPLO DE PROTOCOLO DIRIGIDO A ESTE USUARIO

	Individual (investigador principal y el grupo colaborador)
	Investigadores o académicos cuyos estudios se enmarcan en desarrollos de reproducción del conocimiento, es decir, sus aportes son limitados en cuanto al beneficio e impacto social de la aplicabilidad y usabilidad de los resultados para la población atendida. 
	Investigación básica o de reproducción del conocimiento, centrada en generar información teórica o descriptiva, con bajo impacto directo en la práctica o en la mejora de los servicios de salud.

	Comunidad científica
	Investigadores o académicos que emplean los resultados para ampliar el conocimiento teórico o metodológico sin aplicación directa en servicios de salud.
	Investigación orientada a generar o perfeccionar marcos conceptuales y métodos científicos, sin un impacto inmediato en la práctica clínica o en la mejora de la operatividad de los servicios de salud.

	Organismos privados externos
	Personas o instituciones del sector privado que utilizan los resultados de la investigación para orientar decisiones empresariales, de inversión o desarrollo tecnológico con fines comerciales.
	Un estudio de investigación científica diseñado para evaluar la seguridad, eficacia y efectos de una intervención sanitaria —como un medicamento, vacuna, dispositivo médico, tratamiento o procedimiento— en seres humanos.


	Instituciones públicas externas (otros servicios de atención en salud, institutos nacionales, etc.)
	Autoridades, responsables de programas o gestores institucionales que pueden aplicar los resultados para diseñar, ajustar o evaluar políticas, planes o servicios de salud.
	Investigación operativa que analiza la cobertura de vacunación y ofrece recomendaciones para fortalecer la estrategia nacional.

	Personas tomadoras de decisiones en sector público (nivel clínico, administrativo o de política pública)
	Personal que forma parte de los establecimientos de salud en IMSS-BIENESTAR o de algún sistema de salud público, o dependencias gubernamentales. 
	Un protocolo que busque mejorar la eficiencia, calidad, accesibilidad y efectividad de los servicios y programas de salud mediante el análisis sistemático de los procesos operativos dentro de los sistemas sanitarios.

	Pacientes, familias o comunidades
	Personas sin seguridad social que reciben servicios de atención médica, preventiva o comunitaria, y que se benefician directamente de los resultados. Es importante destacar si el estudio considera alguno de los siguientes grupos prioritarios: mujeres, infancias, miembros de las comunidades indígenas y pueblos afromexicanos, miembros de la comunidad LGTBQ+, diversidad funcional, entre otros.
	Estudio comunitario que implementa un programa de prevención de anemia en mujeres embarazadas atendidas por IMSS-BIENESTAR.
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