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1.0 INTRODUCCION

Desde que el hoy Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio Villegas INER, comenzo
sus actividades en 1936 como Sanatorio para Tuberculosos de Huipulco y hasta la década de los afos
setenta su quehacer se centrd en la atencion clinica y quirtrgica de los pacientes con tuberculosis pulmonar,
que constituia entonces un grave problema de salud publica, si bien hacia el final de esta epoca, las
actividades del INER se ampliaron para atender y estudiar otros padecimientos neumologicos. En 1975, afio
en gue el entonces Hospital para Enfermedades Pulmonares se transformé en el Instituto Nacional de
Enfermedades Pulmonares, se emprendié la construccion del edificio de la Direccidn de Investigacion, que
concluyé en 1977.

En esos momentos, el futuro de la Unidad de Investigacion del INER estaba inmerso en |a incertidumbre,
sin lineas de investigacion claras y con un presupuesto practicamente inexistente. Sin embargo, con el paso
de los afos las politicas emprendidas para cimentar el crecimiento sostenido y equilibrado de la investigacion

en el INER comenzaron poco a poco a dar sus frutos.

En 1982, comienza a funcionar como Unidad desconcentrada de la Secretaria de Salubridad y Asistencia y,
conforme al decreto Presidencial publicado el 14 de enero de ese afno, se crea el Instituto Nacional de

Enfermedades Respiratorias, como organismo descentralizado del Gobierno Federal, con personalidad
Juridica y patrimonio propio.

En 1983, y después en 1991, se reformé el organigrama para optimizar la estructura administrativa y
fortalecer la independencia académica de los grupos de investigacion ya existentes. Una accion relevante
—de efectos decisivos para el futuro de la investigacion— fue el apoyo institucional para que los
investigadores en dareas biomédicas realizaran maestrias y doctorados en tépicos basicos como
inmunologia, bioguimica y biologia celular y molecular, entre otras, y para que los jovenes neumologos
recien egresados del INER ingresaran a la Maestria en Ciencias Médicas para reforzar la investigacion

clinica. En 1992 se construyé una nueva Unidad de Investigacion con 8 laboratorios.
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El fruto de estas actividades fue un incesante aumento de proyectos y publicaciones, y este progreso fue

notorio, sobre todo si se considera que la investigacion sistematica partid practicamente de cero.

En el afo 2000, se publica la Ley de los Institutos Nacionales de Salud (LINS) la cual abroga el decreto de
creacion y se convierte en el principal marco juridico para el desarrollo de las actividades de los Institutos

Nacionales de Salud.

En el afio 2022 se inaugura la nueva torre de investigacion, misma que alberga 10 grupos de investigacion

y cuenta con un laboratorio de alta contencion que, en el 2024, se encuentra en proceso de certificacion.

Para el afio 2024 se cuenta con 108 Investigadores en Ciencias Médicas (ICM) evaluados por la Comision
Externa de Investigacién de la Secretaria de Salud, mismos que forman parte de 33 grupos de trabajo, 4

areas de apoyo a la Investigacion y un Bioterio.

De la plantilla de 106 ICM, 84 pertenecen al Sistema Nacional de Investigadores (SNI) en sus diferentes

categorias.

Con el transcurso de los afios y con el fin de cumplir la mision institucional que es mejorar la salud respiratoria
de los individuos y las comunidades a traves de la investigacion, la formacién de recursos humanos y la
atencion meédica especializada. Se han creado Programas de Estudio, mismos gque permiten dar

cumplimiento al articulo 5 fraccion IV de la Ley de Institutos Nacionales de Salud (LINS).
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2.0 LINEAMIENTOS

A. DISPOSICIONES GENERALES

2.1. Los presentes lineamientos, con caracter obligatorio para las personas servidoras publicas que

participan en proyectos de investigacion que se desarrollan en el INER, autorizados por la Direccion

de Investigacion, el Comité de Investigacion, el Comité de Etica y el Comité de Bioseguridad cuando

corresponda, dentro del marco de la normatividad aplicable vigente.

2.2. Para la correcta interpretacion de los presentes lineamientos se entiende por:

2.2, CICUAL: Comité Interno para el Cuidado y Uso de Animales de Experimentacion.

222, COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccion contra el Riesgo Sanitario.
2.2.3. COMERI: Comité de Mejora Regulatoria Interna.

224, COMITES: Se refiere al Comité de Investigacion, Comité de Etica en Investigacion,

Comité de Bioseguridad, Comité Interno para el Cuidado y Uso de Animales de

Experimentacion.

225 CONAHCyT: Consejo Nacional de Humanidades, Ciencias y Tecnologias.
228 CONBIOETICA: Comision Nacional de Bioética.

2:2.7. DGPIS: Direccién General de Politicas de Investigacion en Salud.

2.2.8. LINS: Ley de los Institutos Nacionales de Salud.

229, SENASICA: Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria.
2.2.10. SNI: Sistema Nacional de Investigadores.

i

2.3. Los Comités, establecen en sus Manuales de Integracion vy Funcionamiento, los procesos y |

requisitos para desarrollar investigacion cientifica dentro del INER, mismo que elaborarse en b=
cumplimiento a lo establecido en la Ley General de Salud y su Reglamento, de donde se derivan los
lineamientos establecidos por la Comision Federal para la Proteccién contra el Riesgo Sanitario
(COFEPRIS), para el Comité de Investigacion, la Comision Nacional de Bioética (CONBOIETICA), K
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2.4.

2.5.

2.6.

para el Comité de Etica en Investigacion y el Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad
Agroalimentaria (SENASICA), Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural, para el CICUAL.

De conformidad con lo establecido en los manuales de integracion y funcionamiento de los comités
sefalados en el numeral anterior, no puede iniciarse ninguna investigacion en el INER sin que estos
Comités hayan expresado su aprobacion incondicional por escrito para el protocolo propuesto (lo
que aplica también a cualquier modificacion o enmienda posterior realizada al protocolo). Asimismo,
el periodo para el desarrollo del proyecto lo definira y sefalara el investigador, mismo gue dara inicio

y sera registrado con la fecha que indique la carta de aprobacion de los Comités.

Para someter los proyectos a revision de los Comités, los investigadores deben cumplir con los
requisitos solicitados por los mismos y presentar su propuesta en el formato establecido para este
fin, el cual se encuentra disponible en Acciones y programas; Comités del INER dentro de la pagina

electrénica del Instituto (www.iner.gob. mx).

Los proyectos de investigacion que se desarrollan en el INER, deben apegarse a las lineas que
derivan de los siguientes 24 Programas de Investigacion, las cuales abarcan la morbilidad

ambulatoria y hospitalaria que prevalecen en el INER:

1. Programa de Estudio sobre la influenza y otros virus respiratorios.

2. Programa de Estudio sobre Problemas Respiratorios asociados a la exposicion al Tabaco y
Humo de Lena.

Programa de Estudio sobre Tuberculosis.

Programa de Estudio sobre Enfermedades Fibrosantes del Pulmon.

Programa de Estudio sobre Cancer Pulmonar.

Programa de Estudio sobre Asma.

Programa de Estudio sobre el efecto del envejecimiento en la estructura y funcién pulmonar
Programa de Estudio sobre VIH y SIDA.

Programa de Estudio en Cirugia y Trasplante Pulmonar Experimental.

S G o8 e o b

0. Programa de Investigacion sobre la Contaminacion y su impacto en las Enfermedades

Respiratorias

11. Programa de Investigacion en Inmunogenética y Alergia.
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12. Programa de Estudio sobre Infecciones Respiratorias Bacteriana y Micosis

13. Programa de Estudio sobre Enfermedades Reumaticas

14. Programa de Estudio sobre Enfermedades Metabodlicas asociadas a Enfermedades
Respiratorias.

15. Programa de Estudio de la Clinica del Suefio.

16. Programa de Estudio sobre Fisiologia Respiratoria

17. Programa de Estudio sobre Tromboembolia Pulmonar

18. Programa de Estudio sobre Enfermedades Cardiovasculares y respiratorias.

19. Programa de Estudio Enfermedades del Oido y vias Respiratorias Altas.

20. Programa de Estudio sobre Farmacologia.

21. Programa de Desarrollo Biotecnologico.

22. Programa de Estudio de la Respuesta Inmune

23. Programa de Estudio sobre Bioética

24. Programa de Estudio en el Desarrollo e Innovacion de Técnicas experimentales

25. Programa de Estudio asociado directa o indirectamente a patologias del aparato respiratorio

2.7.  En el caso de que existas alguna propuesta para desarrollar un proyecto de investigacién que no se
encuentre apegado a los Programas de Estudio enlistados o no tenga alguna relacién con el objetivo
institucional, ésta debera incluir una justificacién que indique el beneficio institucional de su

desarrollo.
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B. OBLIGACIONES DE LAS PERSONAS INVESTIGADORAS

2.8. Una vez cumplidos los requisitos y aprobado un protocolo, la persona investigadora podra iniciar el
desarrollo de la investigacién y dar cumplimiento a las obligaciones descritas en el reverso de la
carta de aprobacion emitida por los Comités de Investigacion y de Etica en Investigacion y que a la

letra senalan:

2 8 1. Contar con la version actualizada y aprobada del protocolo de investigacion, con sello de
aprobacion por el Comité, carta de consentimiento informado y cualquier documento que se
haya presentado a revision y hubiese sido aprobado.

2.8.2. Incluir en el expediente de cada paciente el “Formato Consentimiento bajo informacién de

investigacion”.

2.8.3. Reportar al Departamento de Apoyo Tecnico de manera semestral (junio y diciembre) el
avance de su proyecto, utilizando el formato sugerido (pagina INER, www.iner.gob.mx El
Instituto — Comités — Comité de Etica en Investigacion — Formatos para uso del Investigador-
Reporte anual final (Reporte de Progreso) y/o por medio de una carta describiendo los

avances del proyecto, incluyendo los siguientes puntos:

a. Los protocolos que hayan sido aprobados durante el segundo trimestre, no
estaran obligados a presentar el primer informe de progreso semestral, asi
como los autorizados en el cuarto trimestre, no estaran obligados a presentar

el informe de progreso anual. En ambos casos, quedando obligados a hacerlo

el siguiente semestre. Ml

b. De los protocolos que no cuenten con reporte de progreso, el Departamento de
Apoyo Técnico informara a la Direccion de Investigacion, quien emitira por
escrito marcando una copia a la Direccion General y a las autoridades que

corresponda, un aviso de suspension del protocolo.
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2.8.4.

2.8.5.

2.8.8.

2.8.7.

c En caso de no hacer entrega de su informe de avance de proyecto, éste sera
cancelado y el investigador no podra someter a revisién protocolos de
investigacion por 6 meses contados a partir de la fecha de cancelacién del
proyecto.

d. La Direccion de Investigacion notificara al Comité los proyectos que han sido

suspendidos o cancelados.

Al terminar el proyecto enviar al Comité un reporte final del estudio en los 2 meses
siguientes a su terminacion (utilizando ya sea el formato sugerido (pagina INER,
www.iner.gob.mx) o una carta describiendo los resultados del proyecto), que incluya

los resultados del protocole.

En el caso de protocolos financiados por la Industria Farmacéutica, el investigador
responsable notificara a la Secretaria de Salud de la cancelacién o suspension del

protocolo de investigacion.

Para los protocolos financiados con Fondos del CONAHCYyT. el investigador principal
se apegara a los lineamientos que establezca el mismo Fondo y reportara el avance
y situacion que prevalece ante el CONAHCyT dentro del reporte de progreso que

entregan a la Direccion de Investigacién de manera semestral y anual.

Dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 116 del Reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, el investigador principal, debera

dar cumplimiento al articulo 116, que a la letra sefiala:

El investigador principal se encargara de la direccion técnica del estudio y tendra las

siguientes atribuciones:

I; Preparar el protocolo de la investigacion;
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VI.

VII.

Cumplir los procedimientos indicados en el protocolo y solicitar autorizacion
para la modificacion en los casos necesarios sobre aspectos de ética y
bioseguridad;

Documentar y registrar todos los datos generados durante el estudio;
Formar un archivo sobre el estudio que contendra el protocolo, las
modificaciones al mismo, las autorizaciones, los datos generados, el informe
final y todo el material documental y biolégico susceptible de guardarse,
relacionado con la investigacion

Seleccionar al personal participante en el estudio y proporcionarle la
informacion y adiestramiento necesarios 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,

Las otras afines que sean necesarios para cumplir con la direccion técnica de

la investigacion.

C. INVESTIGACION EN ENFERMEDADES EMERGENTES

2.9. Los proyectos de investigacion en el INER, tiene como objetivo principal de estudio son las

enfermedades respiratorias ya conocidas, sin embargo hay enfermedades gue surgen de manera

inesperada, misma que, ademas de obligar a las areas meédicas a atender a pacientes que las

padecen, obligan a abrir nuevas lineas de investigacion que permitan conocer mas sobre la

naturaleza de estas patologias, su comportamiento y evolucion, por lo que es muy importante actuar

de manera inmediata ante la presencia de una enfermedad emergente.

2 10. En el caso de un brote de un patégeno emergente, se debe considerar realizar lo siguiente:

a) Convocar a reuniones de Comité de Gestion Hospitalaria, asi como del grupo de Directivos

del Instituto que conforman el Consejo Técnico Institucional. En esta Comision, dependiendo

del tipo de patogeno, se toman las decisiones operativas que involucran a las Direcciones

Médica, de Investigacion y de Administracion y se asignan responsabilidades a cada una de

estas areas, asimismo, dentro del seno de esta Comision, se designa a una persona experta

en el tema para dirigir las acciones.
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217,

b)

En caso de brotes emergentes por virus respiratorios, en el ambito de la Direccidn de
Investigacion se involucra al Departamento de Investigacion en Virologia, al Centro de
Investigacion en Enfermedades Infecciosas y otros Laboratorios de la Direccién de
Investigacion con experiencia en manejo de enfermedades infecciosas para la coleccion de
muestras y su procesamiento para la caracterizacion molecular del patégeno, asi como para

establecer las medidas de control o contencion institucional y capacitacion de personal.

Cada una de las acciones que se lleven a cabo, deben estar coordinadas con la Comision
estructurada para este fin, ya que las decisiones deberan ser tomadas en coordinacién con

las que tome la Direccion Médica y Direccion General del Instituto.

Durante el proceso de estudio del patogeno, es indispensable que se corrobore con otros
laboratorios (nacionales y/o internacionales) la informacién que se vaya generando,
particularmente la relacionada con sus caracteristicas genéticas y de capacidad de
transmision. Con esta informacién se apoya a los laboratorios de microbiologia adscritos a
la Direccion Médica para realizar el reporte a las instituciones encargadas de la Vigilancia

Epidemiologica, quienes toman las decisiones a nivel nacional.

D. CLASIFICACION DE LAS INVESTIGACIONES

De conformidad con lo establecido en la Ley de los Institutos Nacionales de Salud (LINS), en su

articulo 6, se establece que corresponde a los Institutos Nacionales de Salud, realizar estudios e

investigaciones clinicas, epidemiologicas, experimentales, de desarrollo tecnologico y basicas, en

las areas biomedicas y sociomédicas en el campo de sus especialidades, por lo que, en el INER, se

ha considerado esta clasificacion con un enfoque mas detallado, el cual permite abrir opciones en

las siguientes areas y niveles del conocimiento:

a)
b)
c)
d)

e)

Investigacion Clinica
Investigacion Basica
Investigacidon Social
Investigacion Epidemiologica

Por su taxonomia se clasifican en:

oW
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2.11.1. Proposito general

a) Descriptivo

b) Comparativo (analitico)

2.11.2. Forma de asignacion de los agentes:

a) Estudio experimental

b) Estudio observacional

2.11.3. Secuencia temporal

a) Transversal

b) Longitudinal

2.11.4. Inicio del estudio con relacién a la cronologia de los hechos

a) Prospectivo

b) Retrospectivo

2.12. Los proyectos de investigacion del INER, abarcan la investigacion clinica, social y epidemiologica,

las cuales se encuentran enmarcadas dentro de la investigacion basica y aplicada. Aun cuando el

articulo 37 de esta misma Ley indique que la investigacion en los Institutos,

'...sera basica y

aplicada...”, en la clasificacion interna, se otorga mayor peso a la clasificacion sefalada en el punto

2.10, ya que abarca con mayor detalle este ultimo concepto, es decir, la investigacion clinica, social

y epidemiolégica, se encuentran enmarcadas dentro de la investigacion aplicada.

2 13. La clasificacién de cada proyecto es determinada por la persona Investigadora Principal en su

propuesta de protocolo, la cual, salvo la mejor opinién de los Comités de Investigacion, Comite de

W\
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Etica en Investigacion, Comités y €n su caso, por los Comités de Bioseguridad y el Comité para el

Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio, sera la gue prevalecera para su registro.

2.14. Una vez aprobado por los Comités y en su caso, se asigna una clave que permite acreditar la

clasificacion que les corresponde mediante el uso de una letra inicial:

2.14.1. C: en proyectos Clinicos

2.14.2. B: en proyectos Basicos

2.14.3. 8: en proyectos Sociales

2.14.4. E: en proyecto Epidemiolégicos

E. CALENDARIZACION

2.15. La estimacion de vigencia de los protocolos de investigacion, es determinada por la persona

Investigadora Principal, debiendo cumplir con lo siguiente:

2451,

21152,

2.15.3.

2.15.4.

Documentar de manera calendarizada en el Formato para Protocolo de Investigacion

desde su propuesta inicial y asi sera registrada en los archivos oficiales del INER.

Las etapas que se calendaricen deben expresarse en porcentajes en concordancia con
los objetivos del proyecto o en el caso de proyectos financiados con recursos de terceros,

con el convenio que se haya formalizado.

Los proyectos se consideran vigentes mientras se encuentren de manera operativa, esto
significa que una vez que se concluya la fase de seguimiento de pacientes o experimental
en proyectos basicos, el proyecto se dara por concluido, dejando la etapa de manuscrito

fuera del calendario de vigencia.

El porcentaje de avance de cada etapa debe ajustarse al cumplimiento de los objetivos
del proyecto y a los compromisos para presentar resultados determinados en el mismo

proyecto o en el convenio formalizado en el caso de los proyectos financiados, aun

v
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cuando el proyecto requiera prorroga para su conclusion, en cuyo caso los porcentajes

de avance no seran modificados.

2.16.5. Cuando los objetivos del proyecto se modifican, los porcentajes de avance deben

ajustarse considerando que el total del proyecto fue modificado.

2.1586. Durante el desarrollo de una investigacion y en atencion a diversas variables, que se
vayan presentando, no consideradas y que modifican el rumbo de la investigacion, la
persona investigadora puede solicitar los cambios que considere necesarios, tanto para
el buen desarrollo del proyecto y su satisfactoria conclusién, hasta considerar las mejores

condiciones para la institucion que pueden ser la cancelacion o suspension del proyecto.

2:18.7. La calendarizacion del uso de los recursos, asi como su aplicacion se apegara a los
establecido en los Lineamientos para la Administracion de Recursos de Terceros
Destinados a Financiar Proyectos de Investigacién en el Instituto Nacional de

Enfermedades Respiratorias, Ismael Cosio Villegas.

F. PRORROGA

2.16. La persona Investigadora Principal tiene derecho a solicitar una prorroga cuando requiere extender

el tiempo para concluir su proyecto, ésta se otorga por un afio de manera automatica.

2 17. En caso de que se requieran prorrogas adicionales, la persona investigadora, debe presentar a los
Comités de Investigacién y de Etica en Investigacion, un informe que explique claramente la razon
por la que el proyecto no se termind en el tiempo previsto, el porcentaje de avance hasta ese
momento, el objetivo que pretende alcanzar con la prorroga, asi como un nuevo cronograma de

fechas compromiso.

2 18. Los Comités se reservan el derecho de otorgar mas de 2 prorrogas en el caso de protocolos que se
consideren un beneficio para pacientes (por ejemplo, suministro de medicamentos y/o seguimiento
de pacientes).

)



SALUD INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES Qg
RESPIRATORIAS S
ISMAEL COSIO VILLEGAS i‘i“\‘l“E‘ﬁ
DIRECCION DE INVESTIGACION Fecha de sancién s
LINEAMIENTOS INTERNOS PARA EL DESARROLLO DE Dia Mes | Afo &
INVESTIGACION EN EL INSTITUTO NACIONAL DE
ENFERMEDADES RESPIRATORIAS 17 09 2024 13
ISMAEL COSIO VILLEGAS ]

G. TERMINACION ANTICIPADA
2.19. Laterminacion anticipada de un proyecto puede presentarse cuando:

2.19.1.  Después de pedir una prorroga, el desarrollo y conclusion del proyecto no requiere de la
totalidad del tiempo adicional otorgado.

2.19.2.  Los resultados del proyecto obtenidos hasta el momento, proporcionan informacion que
cubre los objetivos del protocolo, o bien, que mediante la estrategia propuesta no se

alcanzaran los objetivos propuestos.

2.19.3. Cuando las circunstancias para el desarrollo del proyecto hayan cambiado y no sea

posible continuar, pero se cuente con resultados susceptibles de ser reportados.

2.20. En cualquier caso, la persona Investigadora Principal, debe presentar un informe final
que incluyalos hallazgos mas importantes obtenidos hasta el momento de la terminacion

y una conclusion del proyecto.
H. CANCELACION

2.21. Un proyecto puede ser cancelado a propuesta de la persona Investigadora Principal, y por las

siguientes razones:
2.21.1.  Cuando no cuenta con los recursos para su desarrollo.

2.21.2. Cuando el desarrollo del proyecto estd causando algun efecto adverso o dafio no \_,
esperado a los participantes del estudio, en este caso, el Investigador Principal debera
presentar un informe a los Comités de investigacién y de Etica en Investigacion, en el

que se explique las razones que motivaron esta cancelacién, asi como un resumen de

A\
\
7]

J .
ff

los resultados obtenidos hasta ese momento.
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2.21.3. Cuando los Comités de Investigacion y de Etica en Investigacion, identifiguen faltas en

los principios éticos o desviaciones en la conduccién de un protocolo, en ese caso, los

Comités presentan ante la persona titular de la Direccion General del INER, un informe

con las razones y que motivan para presentar una propuesta de cancelacion.

221.4. Cuando la persona investigadora principal no entregue el informe de progreso del

proyecto en el tiempo establecido como limite, como se menciona en el numeral 2.7.3.

inciso ¢ de este documento.

. SUSPENSION

2.22. La persona Investigadora Principal tiene derecho a solicitar la suspension temporal de su proyecto,

para lo cual debe:

222.1. Entregar Informe que explique las razones por las cuales el proyecto debe permanecer

detenido y las variables que permitiran su reactivacion.

22292 Obtener la aprobacién de los Comités de Investigacion y el de Etica en Investigacion.

2.22.3. Reportar en el informe semestral la situacion del proyecto, aun cuando éste continte

suspendido.

2.23. Un proyecto puede ser suspendido por los Comités de Investigacién y Eticaen

exista incumplimiento en la entrega del informe de progreso que le solicite.

J. DIFUSION DE LOS HALLAZGOS CIENTIFICOS

Investigacion cuando

2.24. En cumplimiento al articulo 6 fraccién Il de la LINS en la que establece en su parte conducente

‘Publicar los resultados de las investigaciones y trabajos que realice...”, en el INER se llevan a cabo

diferentes formas de difusion de resultados, éstas pueden ser a través de publicaciones de articulos

en revistas cientificas (lo que tiene un mayor alcance) y/o a traveés de presentaciones en eventos

cientificos.
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2.28.

La clasificacion de las publicaciones se realiza de acuerdo con la Clasificacion Cualitativa de las
Revistas Cientificas Periddicas, y que por lo tanto cuenten con factor de impacto conforme a la
publicacion del Journal Citation Report, el cual es el criterio que considera la Direccion General de
Politicas de investigacion en Salud (DGPIS) de la Secretaria de Salud, y toma en cuenta que los
articulos se hayan publicado en revistas cientificas de aparicion periodica que cuenten con comité
editorial y sistema de arbitraje. El factor de impacto es el criterio para agrupar las publicaciones de

la siguiente manera:

GRUPO FACTOR DE IMPACTO
| <
Il < 0.90
] 0.90-2.99
v 3.0-599
V 6.0-8.99
VI 9.0-20
Vil >20.0

El Factor de Impacto, es un parametro internacional que refleja el alcance (impacto) que puede tener

una revista cientifica en funcién del nimero de veces que es consultada.

La agrupacion de las revistas permite establecer parametros de calidad y alcance de la difusion de
la informacion publicada. Este es un punto (el de mas peso) a considerar por la DGPIS cuando
evalla la productividad cientifica de los investigadores, ya que es la manera mas tangible de medir

el impacto de la investigacion realizada.

Para que el INER esté en posibilidad de erogar recursos fiscales para la publicacion de articulos

cientificos, se deberan cumplir con los siguientes criterios:
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El articulo cientifico que sera publicado debera ser acorde con los Programas de Estudio
enlistados en este documento, de lo contrario, la persona investigadora debe presentar una
justificacion del benificio institucional por haber publicado dicho articulo.

El articulo cientifico debe estar derivado de un proyecto de investigacion registrado en los
Comités institucionales o en su caso, la persona investigadora debera presentar una

justificacién del origen de esa publicacion.

El autor principal o el correspondiente del articulo, debera ser un investigador vigente
evaluado por la DGPIS o con reconocimiento del Sistema Nacional de Investigadores SNI del
CONAHCyT, adscrito al Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio

Villegas.

El Factor de Impacto de la revista debera ser igual o mayor a 3.0 (grupo V), de acuerdo con
la publicacion del Journal Citation Report (JCR) del afio que designe el sistema de la DGPIS
en el afio de la publicacion del articulo. a menos que se justifique la eleccion de la revista y

su impacto en la linea de investigacion.

Para el pago de la publicacién del articulo cientifico, se debera realizar una solicitud a la
Subdireccion de Recursos Financieros, misma gue debera contar con el visto bueno del

Director de Investigacion.

El pago por publicacion de articulos cientificos se realizara conforme se presente la necesidad
y siempre y cuando se cuente con la suficiencia presupuestal para cubrir el importe

correspondiente.

229 También se da cumplimiento a este objetivo a traves de la presentacion en eventos cientificos de .

los hallazgos obtenidos como resultado del desarrollo de los proyectos de investigacion.

Esta participacion se da a partir de la propuesta de los investigadores a los Comités organizadores

de los eventos. Si la propuesta es aprobada, los investigadores participan de manera activa en €l

evento.

@
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Estos eventos favorecen el intercambio de conocimientos, la actualizacion, la creacion y

fortalecimiento de colaboraciones con investigadores de otras instituciones, tanto nacionales. como

internacionales.

2.30. Tanto las publicaciones, como las presentaciones en los congresos, son difusiones dirigidas a la

comunidad cientifica, ya que, al difundir los conocimientos generados, permite a esta comunidad

iniciar o continuar, a partir de los hallazgos expuestos, investigaciones dentro de una linea de

investigacion con nuevas bases.

2.31.  La difusién de los resultados a la sociedad no se lleva a cabo a través de las actividades de los

investigadores, esta actividad la realizan areas de educacion continua.
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ARTICULOS TRANSITORIOS

PRIMERO: Los presentes lineamientos, entraran en vigor a dia habil siguiente de su aprobacion por las

personas integrantes del COMERI.

SEGUNDO: La entrada en vigor de los presentes lineamientos, dejan sin efecto los aprob

agosto de 2024,

ados el 05 de

TERCERO: Una vez que entren en vigor los presentes lineamientos, se difundiran en la Normateca

Institucional.

L

—

1

|

.I
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3.0 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Ley de los Institutos Nacionales de Salud, vigente.

Lineamientos para la Administracion de Recursos de Terceros Destinados a Financiar Proyector de

Investigacion en el Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio Villegas, vigentes.

Manual de Procedimientos de los Departamentos de Laboratorios, Unidades y Clinicas de la Direccion

de Investigacién vigente.

Manual de Procedimientos para el Desarrollo de Protocolos de Investigaciéon Financiados por

empresas Comerciales, vigente.

\ 4

g
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4.0 ANEXOS

Q . INSTITUTO NACIONAL
SA L [ ] D FORMATO PARA PROTOCOLOS > & OB ENFERMEDADES

RESPIRATORIAS
DE INVESTIGACION iNER MAEL COSI0 VILLEGA

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
COMITE DE INVESTIGACION

RECOMENDACIONES PARA LLENADO DEL FORMATO

1. Todo proyecto de investigacion gue sea sometido a evaluacion del Comité de Etica en Investigacion o al Comite

de investigacion, debe ajustarse al formato establecido.

2. Todos los proyectos deben ajustarse a los espacios requeridos, los cuales estan disefiados para agilizar la revision

del proyecio
3. Sialgun apartado no aplica para un estudio en particular favor de indicarlo.

4. Esindispensable llenar todos y cada uno de los apartados que contiene este formato, incluyendo “Beneficios para

|a institucion”
L. En cato de estudios de investigacion en humanos, siempre debe anexarse |a carta de Consentimiento informado.

6. Cualquier instrumento de nueva aplicacion, cOmo cuestionarios, etc., que se pretendan incluir en el estudio, se

deberan anexar a este formato.

7. Unicamente se podra extender en los apartados de Material y Métodos asi como Referencias Bibliogrdficos

8. Es indispensable anotar el tipo de riesgo de la investigacion, éste debera ser considerado de acuerdo a lo
establecido en el Art. 17 del REGLAMENTO de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud
(para el sujeto de investigacion)

* |Investigacion §N TS0
¢ Investigacion con riesge minimo

. Investigacion con riesgo mayor gue €l minimo.

9. Colocar en el Pie de Pagina el numero de version \

Piging 1d= 15 INER-CEINV-CINV-01 (09.2024)
NUMERO DE VERSION
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SALUD

FORMATO PARA PROTOCOLOS

DE INVESTIGACION

q INSTITUTO NACIONAL
J o DE ENFERMEDADES
RESPIRATORIAS
ER MAEL COSIO VILLE

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
COMITE DE INVESTIGACION

TITULO DEL PROYECTO

INVESTIGADOR RESPONSABLE Y ADSCRIPCION
Debe contener: nombre, titulo y adscripcion del investigador principal.

INVESTIGADORES PARTICIPANTES Y ADSCRIPCIONES

Debe contener: nombres, titulos y adscripciones de los investigadores participantes,

—
¥

FECHA DE INICIO;

FECHA DE TERMINO:

CRONOGRAMA ( \f
Periodos en: Meses: Bimestres: Otros K\
3| a s |1 13 | 14 19|20 |21 3

Ejecucion DOODogooooooloololooloaoooloa oo a

Analisis OoOOooogoalooloolo oo ol o | O O =

aomaces. | 0| 0| 0| of ol o| o| o| o|o| o| o o| o| o| of o| o o] a| a[ a| 7| o

la publicacion
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DE INVESTIGACION

q INSTITUTO NACIONAL
0“0 DE ENFERMEDADES

RESPIRATORIAS
INER 10V

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
COMITE DE INVESTIGACION

ULTIMAS 5 PUBLICACIONES Y/O PROYECTOS DEL INVESTIGADOR RESPONSABLE
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INER-CEINV-CINV-01 (09.2024)
NUMERO DE VERSION D



RESPIRATORIAS

S ALUD INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES g 0 |
' ISMAEL COSIO VILLEGAS INER

DIRECCION DE INVESTIGACION Fecha de sancion Pag
LINEAMIENTOS INTERNOS PARA EL DESARROLLO DE Dia | Mes | Afo '
INVESTIGACION EN EL INSTITUTO NACIONAL DE *
ENFERMEDADES RESPIRATORIAS 17 09 | 2024 24
- ISMAEL COSIO VILLEGAS

qo INSTITUTO NACIONAL
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COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
COMITE DE INVESTIGACION

| ANTECEDENTES
Utilizar unicamente este apartado para la descripcion de antecedentes
Se debera proveer informacsn de base para poder entender la refevancia del presente estudio y @ propositc y tundamento del estudic,
Se deberca incluir un resumen de los datos de estudios no tlinicos que lengan potencalmente una importancia clinica y Os clinicos ¥
epidemiolégicos relevantes para el presente estudio, asi como las referencias de 'a fiteraturs relevantes a estudio y gue provean un sustento para
al estudio
|
X [
|
[
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INSTITUTO NACIONAL
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COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
COMITE DE INVESTIGACION

JUSTIFICACION

Explique la griginalidad, y/o relevanca cientifica
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COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

COMITE DE INVESTIGACION

OBJETIVO (S) GENERAL (ES)

OBJETIVOS ESPECIFICOS

TAXONOMIA DE LA INVESTIGACION CIENTIFICA

Margue lals) casilla(s) que apliguen de acuerdo 2 su estudio

*» Proposito general

| Descriptive

| Comparativo (analitico)
* Forma de asignacion de los agentes

| Estudic experimental

| Estudio observacional
* Secuencia temporal

| Transwersal

Longitudina

» Inicio de! estudio en relacion a |a cronologia de los hechos

| Prospectivo

Retrospectivo
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DISENOS DE INVESTIGACION EPIDEMIOLOGICA
Sefale e diseno epidemiolégico de su estudio en el caso que aplique.
1. Estudios Descriptives
Estudios en poblaciones (correlacionales)
| ‘ Estudios en individuos
Infurme de caso
| Serie de casos
| Estudio transversal
2. Estudios Analiticos
a. Observacionales
Casos y centroles
| Cohorte
b. L.l Imervencion (ensayos clinicos)
i
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i1
23

25

15.
16.
17
18.
19,
20.

24,

“Indicar io que se pretende ontener para el conocimiento en el tema de estudio al desarroliar esla investigacion”

Comprersion
Prevencion
Diagrostico
Tratamiento
Rehabilitacion

Indicar ! Programa de Estudio del que se deriva este proyecto:

Programa de Estudio sobre la Influenza v otros Virus Respiralorios

Programa de Estudio sobre Problemas Respiratorios asociados a la exposicion al Tabaco y
Humo de Lefia.

Programa de Estudio sobre Tuberculosis.

Programa ce Estudio sobre Enfermedades Fibrosantes del Puimon.

Programa de Estudio sobre Cancer Pulmonar,

Programa de Estudio sobre Asma,

Programa de Estudio sobre el envejecimiento en la estructura y funcien puimonar.
Programa de Estudio sobre VIH y SIDA

Programa de Estudio en Cirugia y Trasplante Pulmonar Experimental,

Programa de Investigacion sobre la contaminacian y su impacto en fas Enfermedaces
Respiratorias,

Programa de Estudio de Investigacion en Inmunogenetica y Alergia.

Programa de Estudio sobre Infecciones Respiratorias Bacteriana y Micosis

Programa de Estudio sobre Enfermedades Reumaticas

Programa de Estudio sobre Enfermedades Metabdlicas asociadas 2 gnfermedaces
Respiratorias

Programa de Estudio de la Clinica del Suefio

Programa de Estudio. sobre Fisiologia Respiratoria.

Programa de Estudio sobre Tromboembolia Puimorar.

Programa de Esludio sobre Enfermedades Cardiovasculares v Respiralorias

Programa ce Estudio Enfermedades del Oido y vias Respiratorias Altas,

Programa de Estudio sobre Farmacologia

Programa de Desarrollc Biotecnologico.

Programa de Estudio de a Respuesta inmune.

Programa de Estudio sobre Bioética

Programa de Estudio en el Desarrolio e Innovacidn de Técnicas experimentales.

Programa de Estudio asociado directa o indirectamente a patoclogias del aparato respiratono

En el caso de que exista alguna propuesta para desarrollar un proyecte oe investigacion gue
no se encuentre apegado a los Programas de Estudio enlistados o no tenga alguna relac on
con el abjetivo institucional, ésta debera incluir una Justilicacion que ndigue el beneficic
institucional de su desarrollo.
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qa INSTITUTO NACIONAL
SA LUD FORMATO PARA PROTOCOLOS B i e
DE INVESTIGACION iNER SMAEL COSIO VILLEGA
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
COMITE DE INVESTIGACION
MATERIAL Y METODOS
UTILIZAR LAS HOIAS NECESARIAS
dl Luger del estudic
bl Descripcion de la poblacion de estudio.
1. Criterios de inclusion,
2. Criterios de Exclusion
3. Criterios de Eliminacion
4. Tamario de muestra.
c} Variables de desenlace y descripcién de las otras variables de estudio.
¢} Procedimientos para la recoleccion de informacién, instrumentos a utilizar y metodos de control de calidad de
os datos. Captura ce datos.
e)  Plan ce analisis de resultacos.
1. Metodos de andlisis estadistice segun el lipo de variaoles,
2. Programa (software] a utilizar para e! analisis de gatos.
f}  Utilizara modelos animales.
I & [} No
Para los protocolos de investigacion con animales, hacer mencion de lo siguiente:
Especie, Cepa 0 Linea a utilizar, Cantidad, Sexo, Peso o Edad, etc.
Descripcion ce la canticad de animales por grupe experimental y por grupo control. Adicionalmente, favor de indicar
tlaramente el numero tolal de anirmnales a ser utilizados en &l proyecto. (il

Describe si se requiere aslguna condicién o caracteristica particular de slejamiento, manterimiento, alimentacion,
tuidados velerinarios, etc. !

Describir los procedimientos que se emplearan en este proyecto: por ejemplo, restriccion de agua, alimentos, uso de
cdteteres, extratcion de sangre, inlubacicnes, administracion de asgentes quimicos/farmacos, noculacicn de
microorgarismos  patégenes, procedimientos  de  cirugia  con  recuperacion,  suministro  de  alimento

especial /dieta/suplemnentu, et

Duracion estimada del tiempo de trabajo con animales en experimentacion. Descrbir s es un procedimiento de Lpo
lerminal ¢ agudu/procedimiento cronico.

Er caso de utilizar algun Lipo ce anestésico por faver indicar dosis, viz de administracion y frecuencia de uso.

En caso de que el procedimiento experimental ocasione dolor en los animales favor de describir las medidas que utilizaran
para aliviario (usc de analgesicos, posologia y via de administracion, eutanasia, ete.).

¢Que metodo de eutanasiz se llevara a cabo al final del experimento?
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SA LU D FORMATO PARA PROTOCOLOS

DE INVESTIGACION

q INSTITUTO NACIDNAL
@ QD e enFERMEDADES
DD RESPIRATORIAS
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DE

COMITE ETICA EN INVESTIGACION

COMITE DE INVESTIGACION

CONSIDERACIONES ETICAS

a) Indique el tipo de riesgo de la investigacion

General de Szlud en Materia de Investigacion para la Salud:

*  |nvestigacion sin resgo.
*  Investigacion con riesgo minimo

*  Investigacien con riesgo mayor gue el minimo

Investigacion gue incluya fa utilizacion de animales de experimentacion.
*  Ley Federal de Sanidad Animal.
¢ Reglamento de |a Ley Federal de Sanidad Arimal

laboratorio.
*  Guia para el cuidado y uso de los arimales de laboratoric "Guide for

Animals eigth Edition, Institute for Laboratory Animal Research Council

Animals: 2013 Edition”,

El tipo de riesgo debera ser considerado de acuerdo a lo establecido en el Art. 17 del REGLAMENTO de fa Ley

b) Parales protocolos de investigacion en animales, hacer mencion ce la reglamentacion vigente

» Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de rvestigacion para la Salud, Titulo Séotime, de la

o  NOM-DE2-200-1999 Especificaciones técnicas para la produccion, cuidado y uso de an males de

e Lineamientos para el sacrificio humanitario de los animales "AVMA Guidelines for the Euthanasia of

the Care and use of Labaratory
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INSTITUTO NACIONAL
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MAEL DOSIO Wit

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

COMENTARIOS Y CONSIDERACIONES DE LOS INVESTIGADORES
FORMACION DE NUEVOS RECURSOS HUMANOS DURANTE EL PROYECTO

[INDICAR NIVEL)
“SI ESTE APARTADO NO APLICA PARA ESTE ESTUDIO FAVOR DE INDICARLD"

COMITE DE INVESTIGACION
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UTILICE EL ESTILO VANCOUVER
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SALUD - L iy,
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
COMITE DE INVESTIGACION
DESGLOSE DE RECURSOS HUMANOS Y TECNICOS REQUERIDOS PARA EL ESTUDIO
Especificar aquellos que requieran ser autorizados por la Subdireccion de Servicies Auxiliares de Ciagnastico y Paramedicos
"SI ESTE APARTADO NO APULICA PARA ESTE ESTUDIO FAVOR DE INDICARLO"
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