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1 CLASIFIQUE, de acuerdo con Articulo 17, Fracciones |, Il y Il del Reglamento General de
Salud en materia de investigacion para la salud (ver Anexo), segtin el grado de riesgo que
causa a las personas:

|. Investigacion sin riesgo

II. Investigacion con riesgo minimo

IIl. Investigacion con riesgo mayor que el minimo

2 PROPOSITO DE LA INVESTIGACION

Tesina

Tesis o Proyecto de Titulacion
Tesis de Especialidad

Tesis de Maestria

Tesis de Doctorado

Investigacion con fondos externos
Investigacion con fondos internos
Investigacion con fondos propios

Otro (describa):
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8 TESISTA
Nombre completo Matricula
Departamento Programa académico
Correo electronico Teléfono de contacto

4 DATOS DE IDENTIFICACION DE LA PERSONA RESPONSABLE DE LA INVESTIGACION

Nombre de la persona responsable del proyecto

Titulo Cédula Profesional Num.

Correo electronico

Teléfono de oficina Teléfono celular

Campus y/o Instituto al que pertenece

Departamento al que pertenece

Programa educativo al que pertenece

LGAC de su Cuerpo Académico (si aplica)

LGAC del o lainvestigadora
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Nombre del suplente responsable del proyecto (si aplica)

Titulo Cédula Profesional Num.
Correo electronico

Teléfono de oficina Teléfono celular

Campus y/o Instituto al que pertenece

Departamento al que pertenece

Programa educativo al que pertenece

LGAC de su Cuerpo Académico (si aplica)

6 LUGAR DE INVESTIGACION

Institucion, Dependencia, Organizacion y/o Comunidad
Nombre de contacto
Direccion(es)

Teléfono(s)
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6 COLABORACIONES

Institucion
Dependencia
Organizacion

6.1 Describa brevemente, en qué consiste la colaboracién con la institucion,
dependencia y/u organizacion:

7 ANOTE LAS FUNCIONES DE QUIENES INTEGRAN EL EQUIPO

DE INVESTIGACION
Medio(s) de
Actividades en el Institucion, - (()
contacto (correo
Nombre desarrollo de la Dependencia .
_ o o electrénico y/o
investigacion Organizacion

teléfono)
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8 FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Fondos propios

Fondos convocatorias internas (p.e. PIVA)

Fondos convocatorias externas (Conacyt, Promep,etc.)
Fondos Privados

Convenios (mencionar)

Otros

9 TiTULO DEL PROYECTO

1 O RESUMEN DEL ESTUDIO

Exponga de forma clara la justificacion, marco tedrico, objetivo general y metodologia
(poblacion, precisando los criterios de inclusion y de exclusion de la muestra, métodos
y técnicas de recoleccion de datos) de su investigacion. (Considere una extension no
mayor a mil palabras).
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1 1 PROCEDIMIENTOS POR REALIZAR

De la siguiente lista, sefale con una X los procedimientos a realizar en seres humanos

Entrevistas, grupos focales, grupos de discusion, etc.

Encuesta, cuestionarios, revision de expedientes, etc.

Estudios etnograficos

Examenes fisicos como antropometria, capacidad auditiva, etc.
Coleccion de excretas como heces, orina, etc.

Toma de matrices bioldgicas como sanguineas, vaginales, saliva, etc.
Modificacion o restriccion de agua o alimento

Modificacién y/o monitoreo de actividad fisica

Intervenciones psicoldgicas

Intervenciones médicas

Administraciéon de medicamentos de uso comun en el articulo 65 del Reglamento
de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud (Anexo 1)

Administracién de suplementos, medicina alternativa, herbolaria, biotecnoldgicos
Estudios radioldgicos

Toma de muestras con técnicas invasivas como LCR, amniocentesis, etc.
Procedimientos quirtrgicos (especificar):

Otros (especificar):

m Formato de autorizacion para investigacion en seres humanc
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1 2 ANOTE LAS FUNCIONES DE QUIENES INTEGRAN EL EQUIPO

DE INVESTIGACION
) Frecuencia
; _ Viade
Sexo Edad Farmaco Dosis o » de
administracion . »
administracion

121 ;Quéindicadores evaluara para conocer si el resultado de los farmacos es el
esperado?
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1 8 SUJETOS DE INVESTIGACION

1. Numero de sujetos que se pretenden incluir:
2. Sexo de los sujetos:
3. ¢,Cual serd el lugar de reclutamiento?

3.1 ;Cudles seranlos medios de reclutamiento que utilizarg?

4, /Se incluird la revision de informacion personal de salud en expedientes clinicos?

b. . Contempla la posibilidad de incluir sujetos que no entienden el espanol?

5.1 Silarespuesta es afirmativa, indique el mecanismo para asegurar el buen
entendimiento del protocolo de investigacion:

1 4 CAPACITACION DEL PERSONAL

Describa el tipo de capacitacion que requerira su grupo de investigacion

1 seres humanos | CEI-0
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1 5 BIOSEGURIDAD

Uso de agentes peligrosos: descripcion de (los) agente (s)

Agente Sl NO Descripcion

Bioldgico infecciosos
Radioisotopos
Carcindgenos

Quimicos
convencionales

Nanomateriales

Otros

15.1 Indique conuna X el grado de riesgo de infeccidn que presenten los
microorganismos a utilizar (Anexo ).

Grupo de Riesgo |:
Microorganismos que representan escaso riesgo para el individuo y la comunidad

Grupo de Riesgo ll;
Microorganismos que representan riesgo moderado para el individuo y limitado para la comunidad

Grupo de Riesgo lll
Microorganismos que representan riesgo elevado para el individuo y escaso para la comunidad

Grupo de Riesgo IV;
Microorganismos que representan riesgo elevado para el individuo y para la comunidad

15.2 Clasifique, siaplica, de acuerdo con Articulo 6 de la Norma Oficial Mexicana NOM-
018-STPS-2000 (Sistema para la identificacion y comunicacion de riesgos por
sustancias quimicas en los centros de trabajo), segun los grados de cada tipo de
riesgo (Anexo lll)

4. Severamente peligroso 1. Ligeramente peligroso

3. Seriamente peligroso 0. Minimamente peligroso

2.Moderadamente peligroso
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16.3 Identifique, siaplica, el tipo de residuos peligrosos que se derivan en el desarrollo
de lainvestigacion (Norma Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSA1-2002).

Sangre

Cultivos y agentes de cepas bioldgico infecciosos
Patoldgicos

Residuos no anatémicos

Objetos punzo cortantes

‘ 6 Para la proteccion del personal durante el trabajo con personas en laboratorio, es
necesario utilizar equipo minimo de proteccidn para la salud personal. Si aplica, describalo.

1 7 CONSENTIMIENTO INFORMADO

1. ;Considera que el estudio, por su ausencia de riesgo o riesgo minimo, esta exento de la
obtencidn del consentimiento informado escrito?

2. ;Solicita la exencién de la obtencion del consentimiento informado escrito?

3. ¢ Por qué considera que la exencion de la obtencion del consentimiento informado
escrito no afectard los derechos de los sujetos?

4. Describa el procedimiento de obtencion del consentimiento informado verbal y/o
escrito
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5. Indique el proceso para minimizar la coercion o influencia indebida.

6. ¢Incluird sujetos considerados como vulnerables?
(Indique, si aplica, a cuél grupo pertenecen:

6.1 ;Incluiré sujetos menores de edad o incapaces?
(Indique, si aplica, a cual grupo pertenecen).

6.2 Siincluird menores de edad, indique el o los rangos de edad:

6.3 ¢Incluiré sujetos considerados como subordinados?
(Indigue, si aplica, a cual grupo pertenecen)

7. ;Cudles seran las previsiones que tendra para los sujetos vulnerables y/o subordinados
o incapaces?

8. ¢ Los sujetos pagaran por alguno de los estudios, procedimientos o productos que sean
parte del estudio de investigacion?

8.1 En caso afirmativo, indique cuéles y qué cantidad pagaran:

9. ;Qué seguimiento se hara a los sujetos de investigacion al concluir su participacion?
(Siaplica).
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10. ;Los sujetos recibirdn apoyo econdmico por su participacion?

10.1 Silarespuesta a la pregunta anterior es afirmativa, indique la cantidad y/o
modalidad, asi como la frecuencia en que lo recibiran:

11. ;Como protegera la privacidad de los sujetos?

12. Describa el nimero y duracion de las visitas
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COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
PARA EL DESARROLLO DEL PRESENTE PROTOCOLO

Certifico que la informacion contenida en esta solicitud es veridica. Estoy de acuerdo
en proveer al Comité de Etica en la Investigacion la informacion requerida para
conducir y continuar la revision del estudio, incluyendo eventos adversos serios
esperados y no esperados en tiempos apropiados, ademés enviar los informes técnicos
parciales del estudio en caso de tener una duracion mayor a un ano, solicitar la
autorizacion de los cambios o enmiendas al estudio e informar el inicio de actividades,
tales como el reclutamiento, y la finalizacion de este.

Declaro que en el desarrollo de la investigacion que dirijo, cumpliré con los
principios éticos y bioéticos en concordancia con la Ley General de Salud vigente, asi
como con el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Saludy en su caso, con la Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesion
de Sujetos Obligados. Asi mismo, me comprometo a que las personas de mi equipo de
investigacion cuenten con la preparacion apropiada y el entrenamiento de acuerdo con
las regulaciones locales, nacionales e internacionales. Me comprometo a que todas las
actividades seran realizadas bajo mi supervision directa.

18.1 Nombre del (la) Investigador(a) Principal

Firma

Fecha
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ANEXO |

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

Para efectos de este Reglamento, las investigaciones se clasifican
en las siguientes categorias (Articulo 17).

Categoria l. Investigacion sin riesgo

Son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacion documental
retrospectivos y aquéllos en los que no se realiza ninguna intervencion o modificacion
intencionada en las variables fisioldgicas, psicoldgicas y sociales de los individuos que
participan en el estudio, entre los que se consideran: cuestionarios, entrevistas, revision
de expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos
sensitivos de su conducta;

Categoria ll. Investigacion con riesgo minimo

Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a través de en exdmenes fisicos
o psicoldgicos de diagndsticos o tratamiento rutinarios, entre los que se consideran:
pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva; electrocardiograma, termografia, coleccion
de excretas y secreciones externas, obtencion de placenta durante el parto, coleccion
de liquido amnidtico al romperse las membranas, obtencién de saliva, dientes deciduales
y dientes permanentes extraidos por indicacion terapéutica, placa dental y célculos
removidos por procedimiento profilacticos no invasores, corte de pelo y ufias sin causar
desfiguracion, extraccion de sangre por puncion venosa en adultos en buen estado de
salud, con frecuencia méxima de dos veces a la semana y volumen maximo de 450 MI.
en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos,
pruebas psicoldgicas a individuos o grupos en los que no se manipulara la conducta del
sujeto, investigacidon con medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico,
autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de administracion
establecidas y que no sean los medicamentos de investigacion que se definen en el
articulo 65 de este Reglamento, entre otros.
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Categoriallll. Investigacion con riesgo mayor que el minimo

Son aquéllas en que las probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre

las que se consideran: estudios radioldgicos y con microondas, ensayos con los
medicamentos y modalidades que se definen en el articulo 65 de este Reglamento,
ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyan procedimientos quirlrgicos,
extraccion de sangre 2% del volumen circulante en neonatos, amniocentesis y otras
técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de
asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros.
ARTICULO 65.- Para los efectos de este Reglamento, se entiende por investigacion
farmacoldgica a las actividades cientificas tendientes al estudio de medicamentos

y productos bioldgicos para uso en humanos, respecto de los cuales no se tenga
experiencia previa en el pais, que no hayan sido registrados por la Secretariay, por lo
tanto, no sean distribuidos en forma comercial, asi como los medicamentos registrados
y aprobados para su venta, cuando se investigue su caso con modalidades, indicaciones,
dosis o vias de administracion diferentes de las establecidas, incluyendo su empleo en
combinaciones.

Fuente: http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/nom/compi/rlgsmis.html
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ANEXO I

REGLAMENTO de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion para la Salud

ARTICULO 80. Los microorganismos que se clasifiquen en los grupos de riesgo | y |l
deberan manejarse en laboratorios de tipo basico de microbiologia, empleando gabinetes
de seguridad cuando se considere necesario.

ARTICULO 81. Los microorganismos que se clasifiquen en el grupo de riesgo lll deberan
manejarse en laboratorios de seguridad microbioldgica.

ARTICULO 82. Los microorganismos que se clasifiquen en el grupo de riesgo IV deberan
manejarse en laboratorios de maxima seguridad microbiologia, bajo la autorizacion y
control de las autoridades sanitarias correspondientes a que alude el articulo 40.de la
Ley.

ARTICULO 83. Durante el desarrollo de las investigaciones a las que se refiere este
Capitulo, el investigador principal tendré a su cargo:

|. Determinar los riesgos reales y potenciales de las investigaciones propuestas
y, en caso de que se aprueben por parte de las comisiones de la institucion de salud,
darlos a conocer alos investigadores asociados y al demas personal que participara en la
investigacion;

II. Determinar el nivel apropiado de contencidn fisica, seleccionar las practicas
microbioldgicas iddneas y disefnar procedimientos para atender posibles accidentes
durante la investigacion e instruir al personal participante sobre estos aspectos;

IIl. Vigilar que el personal participante cumpla con los requerimientos de profilaxis
médica, vacunaciones o pruebas seroldgicas;

IV. Supervisar que el transporte de materiales infecciosos se haga en forma
apropiada, de acuerdo a las normas técnicas emitidas por la Secretaria;

V.Informar a la Comision de Bioseguridad sobre la ocurrencia de enfermedad
entre el personal participante en la investigacion, que pudiera atribuirse a la inoculacion
transcutanea, ingestion o inhalacion de materiales infecciosos, asi como accidentes que
causen contaminacion que pueda afectar al personal o al ambiente, y

VI. Reportar a la Comisién de Bioseguridad las dificultades o fallas en la
implantacion de los procedimientos de seguridad, corregir errores de trabajo que pudiera
ocasionar la liberaciéon de material infeccioso y asegurar la integridad de las medidas de
contencidn fisica.

Fuente: http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/nom/compi/rlgsmis.html
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ANEXO Il

NORMA Oficial Mexicana NOM-018-STPS-2000, Sistema para
la identificacion y comunicacion de peligros y riesgos por
sustancias quimicas peligrosas en los centros de trabajo.
(Vigente hasta el mes de septiembre de 2018).

TABLAE.2
CRITERIOS DE CLASIFICACION DE GRADOS DE RIESGO
A LA SALUD (MODELO RECTANGULO)

Grado de

. Caracteristica de la sustancia quimica peligrosa
riesgo

Severamente peligroso. Por una o repetidas exposiciones puede
amenazar la vida o causar un dafo mayor o permanente. Corrosivo, con
efectos irreversibles en la piel; extremadamente irritante y que persiste
mas de 7 dias.

Concentraciones:

Oral; DL50 rata: hasta 1 mg/kg

Piel; DL50 conejo o rata: hasta 20 mg/kg

Inhalacion; CL50 rata: hasta 0.2 mg/l o hasta 20 ppm

Seriamente peligroso. Lesién grave probablemente de atencion répida
y tomar tratamiento médico. Muy irritante o con efectos reversibles en
piel o cornea (opacidad) que persisten mas de 7 dias.

Concentraciones:

Oral; DL50 rata: mayor que 20 hasta 50 mg/kg

Piel; DL50 conejo: mayor que 20 hasta 200 mg/kg

Inhalacion; CL50 rata: mayor que 0.2 hasta 2 mg/l o mayor que 20 hasta
200 ppm
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Moderadamente peligroso. Puede ocasionar una lesién temporal o
menor. Moderadamente irritante, reversible dentro de 7 dias.
Concentraciones:

2 Oral; DL50 rata: mayor que 50 hasta 500 mg/kg
Piel; DL50 conejo o rata: mayor que 200 hasta 1,000 mg/kg
Inhalacion; CL50 rata: mayor que 2 hasta 20 mg/l o mayor que 200 hasta
1,000 en ppm

Ligeramente peligroso. Irritacion o posible lesién reversible. Ligeramente
irritante, reversible dentro de 7 dias.
Concentraciones:

1 Oral; DL50 rata: mayor que 500 hasta 5,000 mg/kg
Piel; DL50 conejo o rata: mayor que 1,000 hasta 5,000 mg/kg
Inhalacion; CL50 rata: mayor que 20 hasta 200 mg/l o mayor que 2,000
hasta 10,000 en ppm

Minimamente peligroso. No significa un riesgo para la salud.
Esencialmente no irritante.

Concentraciones:

Oral; DL50 rata: mayor que 5,000 mg/kg

Piel; DL50 conejo o rata: mayor que 5,000 mg/kg

Inhalacion; CL50 rata: mayor que 200 mg/l o mayor que 10,000 ppm

Fuente: http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/nom/087ecolssa.html
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ANEXO IV

NORMA Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSA1-2002,

Proteccion ambiental - Salud ambiental - Residuos peligrosos biolégico-
infecciosos - Clasificacion y especificaciones de manejo.

4. Clasificacion de los residuos peligrosos biolégico-infecciosos

Para efectos de esta Norma Oficial Mexicana se consideran residuos peligrosos bioldgico-

infecciosos los siguientes:

4.1 asangre
4.1.1 | a sangrey los componentes de ésta, sélo en su forma liquida, asi como los
derivados no comerciales, incluyendo las células progenitoras, hematopoyéticas y
las fracciones celulares o acelulares de la sangre resultante (hemoderivados).

4.2 | os cultivos y cepas de agentes bioldgico-infecciosos
4.2.1 | os cultivos generados en los procedimientos de diagndstico e
investigacion, asi como los generados en la produccion y control de agentes
bioldgico-infecciosos.
4.2.2 Utensilios desechables usados para contener, transferir, inocular y mezclar
cultivos de agentes bioldgico-infecciosos.

4.3 | os patoldgicos
4.3.1 Los tejidos, 6rganos y partes que se extirpan o remueven durante las
necropsias, la cirugia o algun otro tipo de intervencién quirdrgica, que no se
encuentren en formol.
4.3.2 | as muestras bioldgicas para analisis quimico, microbioldgico, citoldgico e
histoldgico, excluyendo orina y excremento.
4.3.3 Los cadaveres y partes de animales que fueron inoculados con agentes
enteropatdgenos en centros de investigacion y bioterios.

4.4 | os residuos no anatémicos

Son residuos no anatémicos los siguientes:
4.4.1 | os recipientes desechables que contengan sangre liquida.
4.4.2 | os materiales de curacion, empapados, saturados, o goteando sangre o
cualquiera de los siguientes fluidos corporales: liquido sinovial, liquido pericardico,
liquido pleural, liguido Céfalo-Raquideo o liquido peritoneal.
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4.4.3 | os materiales desechables que contengan esputo, secreciones pulmonares
y cualquier material usado para contener éstos, de pacientes con sospecha
o diagndstico de tuberculosis o de otra enfermedad infecciosa segun sea
determinado por la SSA mediante memorandum interno o el Boletin Epidemioldgico.
4.4.4 | os materiales desechables que estén empapados, saturados o goteando
sangre, o secreciones de pacientes con sospecha o diagndstico de fiebres
hemorragicas, asi como otras enfermedades infecciosas emergentes segun sea
determinado por la SSA mediante memorandum interno o el Boletin Epidemioldgico.
4.4.5 Materiales absorbentes utilizados en las jaulas de animales que hayan sido
expuestos a agentes enteropatdgenos.

4.5 | os objetos punzocortantes
4.5.1 L os que han estado en contacto con humanos o animales o sus muestras
bioldgicas durante el diagndstico y tratamiento, Unicamente: tubos capilares,
navajas, lancetas, agujas de jeringas desechables, agujas hipodérmicas, de sutura,
de acupunturay para tatuaje, bisturis y estiletes de catéter, excepto todo material
de vidrio roto utilizado en el laboratorio, el cual debera desinfectar o esterilizar
antes de ser dispuesto como residuo municipal.

Fuente: http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/nom/087ecolssa.html

Nota: Formato en proceso de validacion,
agradecemos su comprension.

U/\CJ INVESTIGACION
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