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COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN

COMITÉ DE INVESTIGACIÓN

RECOMENDACIONES PARA LLENADO DEL FORMATO

1. Todo proyecto de investigación que sea sometido a evaluación del Comité de Ética en Investigación o al Comité de Investigación, debe ajustarse al formato establecido.

2. Todos los proyectos deben ajustarse a los espacios requeridos, los cuales están diseñados para agilizar la revisión del proyecto.

3. Si algún apartado no aplica para un estudio en particular favor de indicarlo.

4. Es indispensable llenar todos y cada uno de los apartados que contiene este formato, incluyendo “Beneficios para la institución”.

5. En caso de estudios de investigación en humanos, siempre debe anexarse la carta de Consentimiento Informado.

6. Cualquier instrumento de nueva aplicación, como cuestionarios, etc., que se pretendan incluir en el estudio, se deberán anexar a este formato.

7. Únicamente se podrá extender en los apartados de Material y Métodos así como Referencias Bibliográficas.
8. Es indispensable anotar el tipo de riesgo de la investigación, éste deberá ser considerado de acuerdo a lo establecido en el Art. 17 del REGLAMENTO de la Ley General de Salud en Materia de Investigación para la Salud (para el sujeto de investigación).

· Investigación sin riesgo.

· Investigación con riesgo mínimo.

· Investigación con riesgo mayor que el mínimo.
9. Colocar en el Pie de Página el número de versión
	TITULO DEL PROYECTO
                                                     

	INVESTIGADOR RESPONSABLE Y ADSCRIPCIÓN
Debe contener: nombre, título y adscripción del investigador principal.
                                                       

	INVESTIGADORES PARTICIPANTES Y ADSCRIPCIONES
Debe contener: nombres, títulos y adscripciones de los investigadores participantes.
                                                       

	FECHA DE INICIO:                       
	FECHA DE TÉRMINO:                    

	

	CRONOGRAMA

	
	Periodos en:
	Meses:
	          
	Bimestres:
	        
	Otros
	        

	

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15
	16
	17
	18
	19
	20
	21
	22
	23
	24

	Ejecución
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐

	Análisis
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐

	Preparación de la publicación
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐
	☐


	ÚLTIMAS 5 PUBLICACIONES Y/O PROYECTOS DEL INVESTIGADOR RESPONSABLE

	

	                                             


	TITULO DEL PROYECTO
                                                      

	

	DEFINICIÓN DEL PROBLEMA
                                                     

	

	PREGUNTA DE INVESTIGACIÓN
                                                                    


	ANTECEDENTES

Utilizar únicamente este apartado para la descripción de antecedentes

Se deberá proveer información de base para poder entender la relevancia del presente estudio y el propósito y fundamento del estudio. 

Se deberá incluir un resumen de los datos de estudios no clínicos que tengan potencialmente una importancia clínica y de estudios clínicos y epidemiológicos relevantes para el presente estudio, así como las referencias de la literatura relevantes al estudio y que provean un sustento para el estudio.
                                                         


	JUSTIFICACIÓN

Explique la originalidad, y/o relevancia científica.

                                              

	

	HIPÓTESIS

                                             


	OBJETIVO (S) GENERAL (ES)

                                  

	

	OBJETIVOS ESPECÍFICOS

                                 

	

	TAXONOMÍA DE LA INVESTIGACIÓN CIENTÍFICA

Marque la(s) casilla(s) que apliquen de acuerdo a su estudio:

· Propósito general

☐
Descriptivo

☐
Comparativo (analítico)

· Forma de asignación de los agentes 

☐
Estudio experimental 

☐
Estudio observacional

· Secuencia temporal

☐
Transversal 

☐
Longitudinal

· Inicio del estudio en relación a la cronología de los hechos

☐
Prospectivo 

☐
Retrospectivo 



	DISEÑOS DE INVESTIGACIÓN EPIDEMIOLÓGICA

Señale el diseño epidemiológico de su estudio en el caso que aplique.

1. Estudios Descriptivos 

☐
Estudios en poblaciones (correlacionales)

☐
Estudios en individuos

☐
Informe de caso

☐
Serie de casos 

☐
Estudio transversal

2. Estudios Analíticos 

a. Observacionales 

☐
Casos y controles  

☐
Cohorte 

b. ☐
Intervención (ensayos clínicos)

“Indicar lo que se pretende obtener para el conocimiento en el tema de estudio al desarrollar esta investigación”

Comprensión

☐
Prevención

☐
Diagnóstico

☐
Tratamiento

☐
Rehabilitación

☐
Indicar la línea de investigación de la que se deriva este proyecto: 

Programa de Estudio sobre la Influenza y otros Virus Respiratorios. 

☐
Programa de Estudio sobre Problemas Respiratorios asociados a la exposición al Tabaco y Humo de Leña. 

☐
Programa de Estudio sobre Tuberculosis.

☐
Programa de Estudio sobre Enfermedades Fibrosantes del Pulmón.

☐
Programa de Estudio sobre Cáncer Pulmonar.

☐
Programa de Estudio sobre Asma.

☐
Programa de Estudio sobre el envejecimiento en la estructura y función pulmonar.

☐
Programa de Estudio sobre VIH y SIDA.

☐
Programa de Estudio en Cirugía y Trasplante Pulmonar Experimental.

☐
Programa de Investigación sobre la contaminación y su impacto en las Enfermedades Respiratorias.

☐
Programa de Estudio de Investigación en Inmunogenética y Alergia.

☐
Programa de Estudio sobre Infecciones Respiratorias Bacteriana y Micosis

☐
Programa de Estudio sobre Enfermedades Reumáticas

☐
Programa de Estudio sobre Enfermedades Metabólicas asociadas a Enfermedades Respiratorias.

☐
Programa de Estudio de la Clínica del Sueño

☐
Programa de Estudio. sobre Fisiología Respiratoria.

☐
Programa de Estudio sobre Tromboembolia Pulmonar.

☐
Programa de Estudio sobre Enfermedades Cardiovasculares y Respiratorias.

☐
Programa de Estudio Enfermedades del Oído y vías Respiratorias Altas.

☐
Programa de Estudio sobre Farmacología.

☐
Otro (especificar).




	MATERIAL Y MÉTODOS
UTILIZAR LAS HOJAS NECESARIAS

a) Lugar del estudio.
b) Descripción de la población de estudio.

1. Criterios de Inclusión.

2. Criterios de Exclusión.

3. Criterios de Eliminación.

4. Tamaño de muestra.
c) Variables de desenlace y descripción de las otras variables de estudio.
d) Procedimientos para la recolección de información, instrumentos a utilizar y métodos de control de calidad de los datos. Captura de datos.
e) Plan de análisis de resultados.
1. Métodos de análisis estadístico según el tipo de variables.
2. Programa (software) a utilizar para el análisis de datos.
f) Utilizará modelos animales.
☐  Sí            ☐  No
Para los protocolos de investigación con animales, hacer mención de lo siguiente:

Especie, Cepa o Línea a utilizar, Cantidad, Sexo, Peso o Edad, etc.

Descripción de la cantidad de animales por grupo experimental y por grupo control. Adicionalmente, favor de indicar claramente el número total de animales a ser utilizados en el proyecto.

Describa si se requiere alguna condición o característica particular de alojamiento, mantenimiento, alimentación, cuidados veterinarios, etc.

Describir los procedimientos que se emplearan en este proyecto; por ejemplo, restricción de agua, alimentos, uso de catéteres, extracción de sangre, intubaciones, administración de agentes químicos/fármacos, inoculación de microorganismos patógenos, procedimientos de cirugía con recuperación, suministro de alimento especial/dieta/suplemento, etc.

Duración estimada del tiempo de trabajo con animales en experimentación. Describir si es un procedimiento de tipo terminal o agudo/procedimiento crónico.

En caso de utilizar algún tipo de anestésico por favor indicar dosis, vía de administración y frecuencia de uso.

En caso de que el procedimiento experimental ocasione dolor en los animales favor de describir las medidas que utilizarán para aliviarlo (uso de analgésicos, posología y vía de administración, eutanasia, etc.).

¿Qué método de eutanasia se llevará a cabo al final del experimento?



	CONSIDERACIONES ÉTICAS
a) Indique el tipo de riesgo de la investigación.

El tipo de riesgo deberá ser considerado de acuerdo a lo establecido en el Art. 17 del REGLAMENTO de la Ley General de Salud en Materia de Investigación para la Salud:

· Investigación sin riesgo.

· Investigación con riesgo mínimo.

· Investigación con riesgo mayor que el mínimo.

b) Para los protocolos de investigación en animales, hacer mención de la reglamentación vigente:

· Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigación para la Salud, Título Séptimo, de la Investigación que incluya la utilización de animales de experimentación.

· Ley Federal de Sanidad Animal.

· Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal.

· NOM-062-ZOO-1999, Especificaciones técnicas para la producción, cuidado y uso de animales de laboratorio.

· Guía para el cuidado y uso de los animales de laboratorio “Guide for the Care and use of Laboratory Animals eigth Edition, Institute for Laboratory Animal Research Council”.

· Lineamientos para el sacrificio humanitario de los animales “AVMA Guidelines for the Euthanasia of Animals: 2013 Edition”.




	COMENTARIOS Y CONSIDERACIONES DE LOS INVESTIGADORES

FORMACIÓN DE NUEVOS RECURSOS HUMANOS DURANTE EL PROYECTO
(INDICAR NIVEL)
“SI ESTE APARTADO NO APLICA PARA ESTE ESTUDIO FAVOR DE INDICARLO”

                                           


	REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS
UTILICE EL ESTILO VANCOUVER 

                                                           


DESGLOSE DE RECURSOS HUMANOS Y TÉCNICOS REQUERIDOS PARA EL ESTUDIO

Especificar aquellos que requieran ser autorizados por la Subdirección de Servicios Auxiliares de Diagnóstico y Paramédicos

“SI ESTE APARTADO NO APLICA PARA ESTE ESTUDIO FAVOR DE INDICARLO”

	RECURSO
	NÚMERO REQUERIDO
	ORIGEN O SITIO DONDE SE REALIZA
	FUENTE DEL FINANCIAMIENTO

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	BENEFICIOS PARA LA INSTITUCIÓN

Explicar los beneficios: económicos para pacientes, infraestructura u otros, que tendrá el Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosío Villegas, al participar en el presente protocolo de investigación.
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