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1. Propésito

1.1 Establecer los lineamientos para la aprobacion y registro de los protocolos de investigacion, a fin
de asegurar que la investigacion realizada en el Instituto Nacional de Cancerologia cumpla con la
regulacién nacional e internacional vigentes.

2.0 Alcance

2.1 A nivel interno el procedimiento es aplicable a la Subdirecciéon de Investigacion Clinica
(Secretario del Comité de Investigacion), a la Direccién de Investigacion (Presidente del Comité
de Investigacion), al Director General del Instituto y a los Miembros del Comité de Investigacion.

3.0 Politicas de operacién, normas y lineamientos

3.1 Es responsabilidad del investigador principal entregar lo siguiente:

Entregar original y una copia por cada integrante del Comité del protocolo de investigacion
acompafiado del “Formato Unico para Registro de Protocolos de Investigacion”
(FO1/DI/SIC/01-2002) para su evaluacién;

Los proyectos de investigacion deberan ser entregados en la Oficina del Comité de
Investigacion;

Respecto a los proyectos patrocinados por la Industria Farmacéutica, estos deberan ser
entregados directamente en la oficina del comité de investigacion.

3.2 Es responsabilidad de la Subdireccién de Investigacion Clinica (Secretario del Comité de
Investigacion) lo siguiente:

Remitir a los integrantes del Comité de Investigacion, los documentos correspondientes a
cada sesion.

Elaborar las cartas con los dictdmenes de los proyectos de investigacion emitidos por el
Comité;
Levantar el acta correspondiente a cada sesion.

Resguardar la documentacién que se origine durante el procedimiento.

3.3 El Presidente del Comité de Investigacion, debera informar al Director General, sobre los
proyectos de investigacion que fueron aprobados por el Comité de Investigacion, tanto propios
como los patrocinados por la Industria Farmacéutica, a fin de que se elaboré la Carta de
Autorizacion Institucional, misma que sustituira a la autorizacion actual de COFEPRIS y sera el
documento legal para el inicio de protocolos de Investigacion.
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4.0 Descripcion del procedimiento

Responsable | No. Actividad Documento o
Act. anexo
Formato Unico, al
Entrega en la oficina del comité de investigacion, original ?I-ES?IDI/SIC/OL
Investigador 1 en duplicado del Protocolo de Investigacion en el 2002)
Formato Unico de Protocolos. Protoeals de
investigacion
. - Formato Unico, al
Direccién de Area
Investigacion Recibe documentacion de los proyectos de investigacion (FO1/DI/SIC/01-
(Presidente del 2 |y los remite al Secretario del Comité de Investigacion y al 2002)
ﬁ(\)/g\sl’f[? :gién) Comité de Etica en Investigacion. Protonsl de
9 investigacion
3 | Recibe documentacién de los proyectos de investigacién. E8;T€é301-2002
. Documentacién de
Subdireccion de Anexa Formato de Evaluacién de Protocolos (FO1/CC/01- los Protocolos de
Investigacion 2002) al original y copias y turna copia a los miembros Investigacion /
Clinica 4 |del Comité de Investigacion a través de memorandum | Formato de
(Secretario del indicando la fecha y hora de la sesién. Evaluacion de
Comité de Protocolos /
Investigacion) Memorandum
Prepara los asuntos generales (folletos, cuestionarios,
enmiendas, etc.) que seran sometidos al Comité de
5 Investigacion.
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No. el Documento o
Responsable Actividad
Act anexo
. Reciben memorandum y documentacién, acuden a la .
Miembros del - y . L . Memorandum
o 2 sesion en la fecha y hora establecida, firman lista de "y
i de g asistencia osteriormente evallan los protocolos de it e
Investigacién : R TR 05 P : Lista de asistencia
Investigacion y asuntos generales y emiten dictamen final
Subdireccion de
Investigacion Informa al Director de Investigacion, sobre los proyectos
Clinica 7 de investigacion que fueron aprobados por el Comité de
(Secretario del Investigacion, tanto propios como los patrocinados por la
Comité de Industria Farmacéutica
Investigacion)
_ . 8 Procede el acuerdo a la aprobacion o no de los
Subdireccion de protocolos y asuntos generales y determina el dictamen
Investigacion
Clinica 9 | Registra protocolo nuevo.
(Secretario del
Comité de Elabora carta dictamen indicando la aprobacion del
Investigacion) 10 | protocolo de investigacion o en su caso el asunto general | Carta dictamen
y se turna al investigador principal de cada proyecto.
Presidente del o S : Carta de
Py Se elabora Carta de Autorizacion Institucional firmada por i
e 11 el Director General y se turna al investigador principal it
Investigacion ‘ y 9 principal. institucional
. Recibe Carta Dictam Carta de Autorizacion
Investigador 12 . Gl ¥ Lan - -
Institucional
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Responsable | N°: Actividad Doclimento o
Act anexo
Subdireccion de
giygstlgacmn Elabora acta de la sesién y turna original de la misma a
inica ) oty A
. 13 | cada integrante del Comité para su revision. Acta
(Secretario del
Comité de
Investigacion)
sl Reciben acta original, la revisan y emiten sus
Comité de 14 : ginal, 1 Y gl ok Acta de la sesién
N comentarios en la siguiente sesién ordinaria del Comité.
Investigacion
Subdireccion de
glzfsiiggamon Recibe comentarios, en su caso corrige acta, recaba
. 15 | firmas, archiva original y entrega copia a los miembros Acta de la sesién
(Secretario del 2
o del Comité.
Comité de
Investigacion)
Protocolo /
Formato Unico
Archiva Protocolo, Formato Unico para el Registro de pag\rstlolzilgcjzt;oede
Subdireccion de Protocolos de Investigacion (FO1/DI/SIC/01-2002), Inveshiaasion |
Investigacion Formato de Evaluacion de Protocolos (FO1/DI/SIC/01- Formgato 4
Clinica 2002), Carta Dictamen, Carta de Autorizacion gn
; 16 o Evaluacién de
(Secretario del Institucional, o en su caso asunto general
A Protocolos / /

Investigacion)

TERMINA PROCEDIMIENTO

Carta Dictamen /
Carta de
Autorizacion
Institucional /
asunto general
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6.0 Documentos de referencia

Documentos Cédigo (cuando aplique)

Manual de Qrgamzamon Especifico del Instituto Nacional de No aplica
Cancerologia
Ley de los Institutos Nacionales de Salud No aplica
Decreto por el cual se crea el Instituto Nacional de Canceroldgica No aplica
Guia Técnica para la elaboracion de Manuales de Procedimientos de :

: No aplica
la Secretaria de Salud
Reglamento Interno de la Secretaria de Salud No aplica

Manual de Integracion y Funcionamiento del Comité de Investigacion
del Instituto Nacional de Cancerologia

MIFCI-DI-600-00

7.0 Registros

Tiempo de
conservacion

Responsable de

Registros
conservarlo

Cédigo de registro o
identificacion unica

Protocolo, Formato Unico
para el Registro de
Protocolos de
Investigaciéon, Formato de
Evaluacién de Protocolos,
Carta Dictamen, Carta de
Autorizacién  Institucional,
asunto general.

Subdireccién de

5 anos

Investigacién)

Investigacion Clinica
(Secretario del Comité de

8.0 Glosario

8.1 Comité de Investigacion. - Comisidén constituida por profesionales con entrenamiento en
metodologia cientifica, que en conjunto tienen la experiencia y calificaciones necesarias para
revisar y evaluar los aspectos médicos y cientificos de una propuesta de investigacion. Tienen la

responsabilidad de proporcionar asesoria al titular de la Institucion, en la decisidon de autoriz/ar el

CONTROL DE EMISION

A

Elaboro: Reviso: Auto»‘a}é’.&
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8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

9.0

desarrollo de proyectos; auxiliar a los investigadores en la realizacion optima de sus estudios y
vigilar la aplicacién de los reglamentos y disposiciones aplicables a la investigacion.

Dictamen. - Opinion sobre la calidad técnica y el mérito cientifico de un protocolo de
investigacion.

Informe de Avance. -Documento que presenta el investigador principal para comunicar los
avances y resultados parciales de una investigacion, describiendo las actividades realizadas en
un lapso determinado, especificando las posibles variaciones metodoldgicas y administrativas del
proyecto y la programacién de las actividades a desarrollar, a fin de solicitar presupuesto o
justificar la continuacion de la investigacion.

Informe Técnico Final. - Documento que presenta el investigador para comunicar los resultados
finales de un proyecto de investigacion, describiendo la ejecucion del mismo. El contenido
minimo incluye datos de identificacion, introduccion, material y métodos, resultados, discusion,
conclusiones y referencias bibliograficas.

Investigador Principal. - Profesional de la salud con formacién académica y experiencia
adecuada, responsable de la conduccién de un estudio de investigacion en conjunto con el
equipo de co-investigadores. Tiene la obligacién de preparar y desarrollar el protocolo, registrar y
documentar los datos generados durante el estudio, seleccionar al personal participante y
elaborar y presentar los informes parciales y finales.

Protocolo de Investigacion. - Documento que describe la planeacién de una investigacion
propuesta; contiene la organizacién sistematizada del trabajo, especificando objetivo (s), disefio,
metodologia, consideraciones estadisticas y metas de un estudio. Debe incluir la justificacion y
los antecedentes pertinentes para la investigacion que se propone realizar.

Cambios de esta version

Numero de revisién Fecha de la actualizacién Descripcion del cambio

2 Diciembre 2016 Actualizacion

10.0 Anexos

10.1

Formato Unico para el Registro de Protocolos de Investigacién (FO1/DI/SIC/01-2002)

z
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FORMATO UNICO PARA EL REGISTRODE
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

COMITE DE INVESTIGACION Y ETICA
INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA

FOLDL/SIC/01-2002

L DATOS GENERALES

1. INVESTIGADOR PRINCIPAL

Nombre

RFC:

Nacionalidad:

Cargo:

Teléfono particutar

Taléfono de oficinz

Direccion de correo elacionico

Nivel maxime de estudios:

Disciplina

Especialidad

Categoriz v mival:

Adseripoion

2. PROYECTO

Nombre def proyecto

Tipo de investigacidn
Marque con ume X

Orizgen
iMargue con una X

Basica xploratoria Interno

Hing ; s : < Ewxtarno

intca opositiva Experinzental p

fisis omiparativa Tesis de Grade
Dwacién del provecte
Inicio: Tarmino:
Mes  Adw N Ade

Nombre y firma Jefe del Departamento
¥'o coordinader,

CONTROL DE EMISION
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3. COLABORADORES

(Se debera anexar una carta de apoyo de cada colaborador en la que describa las actividades que

realizara)
Colaborador I

Nombre:

RFC:

Cargo:

Nivel maximo de estudios:

Disciplina:

Especialidad:

Categoria y nivel:

Adscripcion:

Colaborador IT

Nombre:

RI'C:

Cargo:

Nivel maximo de estudios:

Disciplina:

Especialidad:

Categoria y nivel:

Adscripcion:

Colaborador ITI

Nombre:

RFC:

Cargo:

Nivel méximo de estudios:

Disciplina:

Especialidad:

Categoria y nivel:

Adscripcion:

Colaborador IV

Nombre:

RFC:

Cargo:

Nivel maximo de estudios:

Disciplina:

Especialidad:

Categoria y nivel:

Adscripcién:
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4. OTRAS INSTITUCIONES PARTICIPANTES

[Se debera anexar una carta de apoye finada por al divactor de cada institnto participante}

Nombre Institurion I
Nombre Institucion IT
Nombre Institucion HI

Nombre Institucion IV

Nombre Institucion V

Tipo de apeye

(Marque con wna X 2l tipo d ayuda proporcionado)

Tipo de ayuda

Infraestucturz | Persomal | Material | Equipo

II. SINTESIS DEL PROYECTO (Alaximo 1000 palabras)

ANTECEDENTES:

METODOLOGIA:

RESULTADOS ESPERADOS ¥ PERSPECTIVAS:

/

CONTROL DE EMISION

A

Elaboré: Revisé: Autor/, o1
Nombre Dr. David Cantu de Le6n Dr. Luis A. Herrera Montalvo Dr. Abelardo Meneses Garcia
Subdixgctor de Investigacién Clinica Directqf,ﬂe Investigacion Directgr General
Firma D/ puroo N
Fecha IC ( Dicfémore 2016 /

7




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
o : Rev. 2
SA QMU E) Fs e Subdireccion de Investigacién Clinica =
SECRETAREA OF SALUD 4 ' S %
1. Procedimiento para la Aprobacién y Registro de s
i iz Hoja: 14
Protocolos de Investigacion De: 21

III. ANTECEDENTES DEL PROYECTO

4
CONTROL DE EMISION /
Elaboré: Revisé: Autor/i/é{,
Nombre Dr. David Cantu de Ledn Dr. Luis A, Herrera Montalvo

‘Sybdirector de Investigacion Clinica
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Marco Teérico del Proyecto o Antecedentes del Proyecto
IV. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
V. CONTRIBUCION DEL PROYECTO EN EL AVANCE DEL CONOC -IMIENTO EN
SU PROPIA TEMATICA Y EN SU AREA DEL CONOCIMIENTO.
VI. OBJETIVOS
Objetivo general
Objetivos particulares
CONTROL DE EMISION /
Elaboro: Revisé: Autor#()'
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VIL HIPOTESIS

VIOI METAS POR ANO

Aso 1
Alfio 2

Avier 3

IX. ESTRATEGIAS O METODOLOGIAS DE LA INVESTIGACION

IX Diisetio

IX.Z Pacientes y muestras, (En caso de utilizar animales de bioterio favor de indicar)

IX.2.1 Criterios de inclusidn

IA2.2 Criterios de exclusién

IX.2.3 Criterios de eliminacisn

133 Métodes

IX.3.1 Grupos de estudia,

IA3.2 Recoleccion y anilisis histopatolozico de muestras de tumores

R34 Anzlisis de datos

&
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Y. CONBIDERACEONES ETICAS

Describa de maneras explicita Ins conzideraciones sticas del estudio:

1. PROCESO DE OBTENCION DE MUESTRAS

2. PROCESO DE OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

3, ACUERDOS PARA INDEMNIZACION A LOS PACTIENTES PARTICIPANTES POR
DANOS POTENCIALES DERIVADOS DEL ESTUDIC

4. INGRES05 PARA INVESTIGADORES:

a3 Loz ingresos seriu distribuidos de acuerdo con la normatividad

vigente ea ] Instituto.

b) No existen ingresos, es un protocolo de iniciativa de los investigadores

5. El estudio ze conducira de acuerdo con lo sefialado en:

- Buseuas Practicas Clinicas

Declaracién de Helsinki

11

[]
]

- Norma: establecidas en In Ley General de Salud, D

[]

[]

NO APLICA,

[]
[]

X0
[l
L]
] []

&. ANEXF LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

%e encnentes come ANEXO
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X. CONSIDERACIONES ETICAS

Describa de manera explicita las consideraciones étieas del estudio:

1. PROCESO DE OBTENCION DE MUESTRAS

1. PROCESO DE OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

3. ACUERDOS PARA INDEMNIZACION A LOS PACIENTES PARTICIPANTES POR
DANOS POTENCIALES DERIVADOS DEL ESTUDIO

4. INGRESOS PARA INVESTICADORES:

a) Los ingresos serdu distribuidos de acuerdo cox la normatividad

vigente eu el Insrituto.

b) No existen ingresos, es un protocolo de fuicintiva de los investigadores

5. El estudio e conducira de acwerdo con fo sefialado en:

SI NO
- Deeclaracion de Helsinli D D
- Buenas Practicas Clinicas I:] D
- Normas establecidas en la Lev General de Salud. D D

6. ANEXE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se encuentra como ANEXO

O

[]

NO APLICA.

]
O
O
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INSTITUTO NACIONAL DE CANCERLOLOGIA
Comité de Investigacion
Formato de Evaluacion de Protocolos

F01/CC/01-2002

1.- Titulo del Proyecto

2.- Clave: I_[_l_] l_l__l l_]_

3.- Generalidades

[

Nacional D

Excelente D

2.- Relevancia e impacto cientifico del proyecto

Pobre

Internacional

1.- Contenido del protocolo Bueno

[]
[

4.- Metodologia

1.- Revision de Antecedentes

2.- Definicion de Objetivos

3.-Seleccion del tipo de estudio o disefio
4.- Seleccion de grupos de estudio

5.- Presentacion de Resultados

6.- Anélissi estadisticos de los resultados

1 o
1 o o
1
1 o
1 o
1 o
1 o
1 o
1
OOOOr
ENENEN

o

5.- Factibilidad

No Ap
1.- La muestra propuesta es asequible

2.- Las técnicas propuestas son factibles de realizarse

3.- El término propuesto es el adecuado

4.- Los recursos con los que cuenta el protocolo son suficientes
5.- Los medios e infraestructura para el proyecto ya existen

6.- El protocolo es viable en general
7.-Cuenta con suficentes animales de laboratorio

N
[MOOOOC #

lica

6.- Evaluacién

1.- Se recomienda la aceptacion del Protocolo
2.- Se sugieren cambios al protocolo antes de su aceptacién

3.- Se sugiere rechazar el protocolo

OO0 =
OOz

7.- Comentarios al reverso

8.- Nombre del Evaluador 9.- Firma del Evaluador

10.- Fecha de evaluacién

Dia Mes Afio
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