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ANEXO E

PLANTILLA OBLIGATORIA PARA LA ELABORACIÓN DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACIÓN PARA SER REVISADOS POR LOS COMITÉS DE INVESTIGACIÓN EN SALUD DE IMSS-BIENESTAR

Instrucciones:  Una vez concluida la elaboración del manuscrito, se deben borrar las instrucciones del documento que se encuentran resaltadas en verde, así como todo el texto en color dorado. Cada sección indica la extensión máxima. Utilizar tipografía Arial 11 con interlineado sencillo y espaciado anterior y posterior 1. 

Esta plantilla deberá utilizarse sólo cuando el protocolo cuente con el resultado de evaluación de pertinencia “Protocolo pertinente”.  

I. Datos generales del protocolo

a) Título

Debe ser conciso, pero suficientemente informativo para ajustarse a los límites del protocolo y permitir identificar la naturaleza del trabajo.

Extensión no mayor a 50 palabras, no utilizar abreviaturas.

b) Palabras clave: palabra clave 1; palabra clave 2; palabra clave 3.

Proporcione tres descriptores del tesauro MeSH (Medical Subject Headings) y DeCS (Descriptores en Ciencias de la Salud). Separe cada palabra con punto y coma y no utilice sinónimos.

c) Establecimientos de salud participantes

Proporcione la información que se enlista para cada uno de los establecimientos de salud participantes. Verifique que la información sea consistente con la proporcionada en el formato electrónico de solicitud de registro.

Nombre oficial del establecimiento de salud: 

Clave Única de Establecimientos de Salud (CLUES):

Nivel de Atención: 

Especifique si el protocolo se realizará en el primer nivel, segundo nivel o tercer nivel de atención a la salud.
c) Datos de contacto del responsable del establecimiento de salud: 
Proporcione la información que se enliste para cada uno de los responsables del establecimiento de salud, los participantes institucionales y externos. Verifique que la información sea consistente con la proporcionada en la Ficha de registro del protocolo de investigación.  

Nombre del responsable del establecimiento de salud:

Cargo:

Teléfono: 00-0000-0000 ext. 0000

Correo electrónico: correoelectrónico@dominio

d) Participantes institucionales
Proporcione la información que se enlista para cada uno de los participantes del IMSS-BIENESTAR, verifique que ésta sea consistente con la proporcionada en la Ficha de registro del protocolo de investigación. El segundo autor será considerado como adjunto.

Nombre: grado académico, nombre(s), apellido paterno, apellido materno.

Adscripción: servicio, establecimiento de salud, institución, ciudad, país

Teléfono: 00-0000-0000 ext. 0000

Correo electrónico: correoelectrónico@dominio

e) Vinculación interinstitucional: participantes externos
Nombre: grado académico, nombre(s), apellido paterno, apellido materno.

Nombre completo de la institución de adscripción: 

Cargo:

Teléfono: 00-0000-0000 ext. 0000

Correo electrónico: correoelectronico@dominio

Tipo de colaboración en el protocolo: 

Especificar si la colaboración es académica, técnica, logística o institucional.

II. Resumen 

El resumen debe estar estructurado con los siguientes apartados: antecedentes, objetivo (s), material y métodos, así como los recursos e infraestructura, y tiempo a desarrollar. No incluir referencias. 

Máximo 300 palabras 

III. Antecedentes
Se trata de información actualizada sobre el objeto de estudio, en la que debe presentarse el planteamiento del problema y el estado actual del conocimiento relacionado con dicho objeto.

Extensión máxima de 2 cuartillas
IV. Justificación de la pertinencia del estudio
Se debe explicar claramente la pertinencia del estudio (social, económica y científica). Así como señalar el beneficio potencial para los participantes y el beneficio institucional para IMSS-BIENESTAR.

Extensión máxima 1 cuartilla

V. Objetivos
Incluir un objetivo general y los objetivos específicos operacionalizados, que sean necesarios.
Objetivo general: expresa la finalidad principal de la investigación, es decir, lo que se pretende alcanzar con el estudio en su conjunto.

Objetivos específicos: detallan las metas concretas y delimitadas que permiten alcanzar el objetivo general, describiendo los pasos, etapas o aspectos particulares que se investigarán.

Extensión 300 palabras 

VI. Planteamiento del problema
Se debe de explicar el problema en el que se enmarca el estudio. Exponer la relación causal, explicativa, correlacional de las categorías y conceptos que dan sentido al problema de investigación.

Extensión media cuartilla
VII. Pregunta de investigación 
La pregunta de investigación es la meta que se busca responder y será la guía durante todo el proceso de investigación.

Tiene que cumplir tres condiciones indispensables:

1.-Concisa

2.-Alcanzable

3.-Relevante

VIII.
VIII. Metodología

Deberá incluir los apartados que sean pertinentes, de acuerdo con el tipo de estudio que se propone (diseño del estudio, lugar en donde se desarrollará el protocolo de investigación, periodo que abarca el estudio, universo de trabajo, tamaño de muestra, criterios de inclusión, exclusión y eliminación, definición de variables, descripción general del estudio, procedimientos, análisis de datos y aspectos estadísticos). Incluir referencias cuando sea pertinente.

Extensión máxima de 3 cuartillas

IX. Aspectos éticos
- ¿Qué aspectos éticos implica el desarrollo la investigación?

Identificar si el estudio supone la participación de grupos prioritarios (mujeres, infancias, miembros de las comunidades indígenas y pueblos afromexicanos, miembros de la comunidad LGTBQ+, diversidad funcional, adultos mayores). 

- ¿Qué aspectos éticos desarrollar?

Indicar las estrategias metodológicas y acciones en el desarrollo del protocolo encaminadas a atender regulaciones en materia de ética de la investigación (LGS y Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigación, la Declaración de Helsinki, entre otras normativas), con el propósito de garantizar el respeto, la protección de derechos y la salud de las personas que participan en la investigación.

- ¿Cuál es el balance del riesgo beneficio del protocolo?

Explicar los beneficios científicos, metodológicos y sociales tanto para las personas participantes como para la comunidad investigadora, así como los riesgos y beneficios esperados, los procedimientos alternativos y las medidas destinadas a garantizar la confidencialidad de la información. Asimismo, describir los criterios de selección de los participantes y los beneficios que puedan recibir durante o después del estudio.

- ¿El protocolo implica el uso de animales no humanos?
X. Conflictos de interés

Describir los posibles conflictos de interés que pueden presentarse en las siguientes situaciones:
-Económicos: Ocurren cuando un investigador obtiene un beneficio económico personal o cuando sus acciones favorecen a una empresa o grupo específico.

-Institucionales: Surgen cuando la investigación o las actividades científicas de una institución resultan favorecidas por beneficios económicos internos o externos a la organización.

-Objeción de conciencia: Se presenta cuando una persona se niega a participar, ejecutar o intervenir en un proceso que contravenga su libertad de pensamiento.

-Personales: Se dan cuando intereses o motivos personales de uno o varios investigadores alteran los resultados de un estudio, afectando al personal involucrado o a los participantes.

-Profesionales: Se relacionan con el potencial desarrollo profesional de uno o varios investigadores derivado de su participación en un proceso de investigación.

Extensión máxima de 500 palabras

XI. Aspectos de bioseguridad 
Explicar si existen implicaciones de bioseguridad, especificar las características y detallas las acciones para el cumplimiento de los requisitos conforme a la siguiente tabla: 

	Tipo de protocolo
	Características del protocolo
	Requisitos

	A. Sin implicaciones de bioseguridad
	Estudios con expedientes clínicos, bases de datos o encuestas
	No involucran materiales biológicos infecciosos, radiación, animales genéticamente modificados, sustancias tóxicas ni otros elementos peligrosos.

	B. Con implicaciones de bioseguridad
	Muestras biológicas
	Indicar nivel de bioseguridad o contención de las instalaciones.

Medidas para evitar liberación de material infeccioso.

Compromiso escrito de almacenamiento y uso si se envían a otra institución.

Explicar las medidas para el transporte, permisos y almacenamiento para estudios futuros (con autorización del paciente).

	
	Nuevos fármacos o equipos
	Incluir origen, registro ante COFEPRIS y riesgos asociados.

	
	Residuos CRETIB
	Detallar manejo y eliminación de residuos corrosivos, reactivos, tóxicos, explosivos o inflamables.

	
	Material radiactivo
	Indicar tipo de material, lugar de uso, personal autorizado y permisos de la Comisión Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias.

	
	Animales no humanos de laboratorio
	Aplicar principio de las 3R (Reemplazo, Reducción, Refinamiento).

Describir origen, manutención, cuidados, disposición de cadáveres, uso de anestesia y analgésicos.

	
	Animales silvestres
	Contar con autorización de SEMARNAT. No se permite manipulación dentro de instalaciones IMSS-BIENESTAR.

	
	Organismos genéticamente modificados
	Manejo conforme a las normativas aplicables.

Permisos nacionales e internacionales para transporte, manejo y desecho.

Incluir datos de seguridad de las cepas utilizadas.


XII. Cronograma de actividades

Describir el desarrollo de las actividades de investigación por etapa, mes o semestre, objetivo específico, meta actividad, productos, fecha de cumplimiento (Anexo 1 de este documento). 

XIII. Recursos, financiamiento y factibilidad 

Describir los recursos físicos (lugar y condiciones) y materiales disponibles para la realización del protocolo. En el caso de requerir recursos financieros, se deberá detallar y justificar su aplicación específica (Anexo 2 de este documento). Se debe incluir un apartado en donde se detallen los costos totales del protocolo, así como el desglose de cada apartado con la justificación de cada gasto. La factibilidad deberá incluir tanto la relacionada con los recursos y el financiamiento, como la relacionada con el universo de trabajo.

Extensión máxima de 1 cuartillas

XIV. Productos entregables

Elabore una tabla en la que se especifiquen de manera clara los productos esperados al concluir el protocolo, organizados en los siguientes rubros:

· Productos académicos y de formación.

· Productos de relevancia para el desarrollo de política pública. 

· Productos de implementación operativa. 

· Productos de divulgación, científica, apropiación social del conocimiento, difusión, desarrollos tecnológicos, registros de propiedad intelectual y patentes, prototipos.

Extensión máxima de 300 palabras

XV. Referencias bibliográficas

Las referencias deben presentarse en el formato definido por la American Psychological Association (APA, por sus siglas en inglés), 7ª edición (disponible en: https://normas-apa.org/wp-content/uploads/Guia-Normas-APA-7ma-edicion.pdf)

Anexo 1. Cronograma de actividades

	Etapa
	Mes/ semestre
	Actividad/objetivo
	Productos
	Fecha de cumplimento

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Anexo 2. Desglose presupuestal

Especificar por cada rubro con precisión la descripción y presupuestación del protocolo en todas sus fases.

	Gasto corriente/Gasto de inversión

	Partida
	Presupuesto (en pesos)
	Descripción del gasto

	Equipo médico y de laboratorio
	
	

	Mobiliario y equipo de oficina
	
	

	Equipo de cómputo y periféricos
	
	

	Herramientas y accesorios
	
	

	Renovaciones o adaptaciones del espacio físico
	
	

	Otros
	
	

	Subtotal
	
	

	Gasto Corriente

	Partida
	Requerimiento aproximado (en pesos)
	Descripción

	Personal por obra determinada
	
	

	Costos de entrenamiento
	
	

	Trabajo de campo
	
	

	Accesorios para trabajo de campo
	
	

	Servicios especializados
	
	

	Reparación y mantenimiento de equipo médico y de laboratorio
	
	

	Software y licencias
	
	

	Información vía electrónica
	
	

	Reactivos y materiales médicos y de laboratorio
	 
	 

	Material de oficina
	 
	 

	Compra y mantenimiento de animales
	 
	 

	Suscripciones y sobretiros de materiales impresos.
	 
	 

	Mensajería y transporte de muestras biológicas
	 
	 

	Trasporte aéreo o terrestre
	 
	 

	Inscripciones, alimentación y hospedaje 
	 
	 

	Libros y manuales
	 
	 

	Material de Consumo para Pacientes o Sujetos de Estudio
	 
	 

	Seguridad y Protección de Datos
	 
	 

	Traducciones y Servicios Lingüísticos
	 
	 

	Respaldo y almacenamiento seguro de datos.
	 
	 

	Equipamiento de Protección Personal
	 
	 

	Impuestos y derechos 
	 
	 

	Gastos de publicación
	 
	 

	Gastos de administración
	 
	 

	Otros
	
	

	Subtotal
	 
	 

	TOTAL
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