FORMATO CEI-ICSa 
SECCIÓN I: PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN

	Nombre del estudio:


	

	Área terapéutica o del conocimiento:
	

	Nivel de riesgo con base en el artículo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigación para la Salud (RLGSMIS)
	

	Fecha de envío:
	



________________________________________________________________________________________
1. RESUMEN
Justificación, objetivo, metodología y resultados esperados del estudio. Máximo: 250 palabras. 


________________________________________________________________________________________
2. ANTECEDENTES Y ESTADO DEL ARTE
Especifique los fundamentos teóricos que respaldan la propuesta de investigación y el estado del arte en un máximo de 2 cuartillas. Incluya referencias y bibliografía en formato APA o Vancouver.


________________________________________________________________________________________
3. PROBLEMÁTICA
Especifique la problemática del tema, lo que se propone conocer, probar o resolver mediante la investigación. Indique las limitaciones del estudio. Máximo de 1 cuartillas.


________________________________________________________________________________________
4. OBJETIVO GENERAL
Propósito global que se espera lograr en la investigación, el cual debe tener relación directa con el título, la pregunta de investigación y la hipótesis. Máximo 50 palabras.


________________________________________________________________________________________
5. OBJETIVOS ESPECÍFICOS
Metas individuales que permiten alcanzar el objetivo general mediante la secuencia lógica y la metodología propuesta. Enliste con números arábigos.





________________________________________________________________________________________
6. HIPÓTESIS DE LA INVESTIGACIÓN
En caso de que aplique, indique el enunciado que busca confirmar o refutar. Máximo 100 palabras.


________________________________________________________________________________________
7. DISEÑO DEL ESTUDIO
Indicar cada uno de los rubros según su diseño. Borre los que no apliquen.
a. Tipo de ciencia:   		Básica     |     Aplicada       |       Desarrollo Tecnológico
b. Enfoque del estudio:    	Cuantitativo     |     Cualitativo      |      Mixto
c. Abordaje del estudio:	Experimental (Incluye Ensayos Clínicos)	|     Cuasi-experimental	|       
Observacional    
d. Ocurrencia del evento:	Prospectivo      |     Retrospectivo       |       Ambispectivo
e. Secuencia del evento:	Longitudinal        |    Transversal
f. Control de las variables:	Casos vs Control      |    Cohorte
g. Nivel investigativo:	Exploratorio  |   Descriptivo   |   Relacional  |   Explicativo  |  Predictivo  |   
Aplicativo
________________________________________________________________________________________
8. POBLACIÓN, MUESTRA Y MUESTREO
En cada apartado, justifique su respuesta.
a. Población de estudio:
b. Cálculo del tamaño de muestra (con fórmulas desarrolladas):
c. Técnica de muestreo (probabilístico o no probabilístico):
d. Lugar de muestreo:
e. Tiempo de muestreo:

9. CRITERIOS DE SELECCIÓN
a. Inclusión (Características que deben cumplir los sujetos que participarán en el estudio):


_________________________________________________________________________________
b. Exclusión (Características de los potenciales participantes, que están presentes e impiden su inclusión. No son las características opuestas a los criterios de inclusión):


_________________________________________________________________________________
c. Eliminación (Una vez iniciado el estudio, son las características o eventos que propician eliminar al sujeto y retirar su participación en el estudio):


10. PROCEDIMIENTOS
Describa en cada caso, si es que aplica.

a. El procedimiento general para el reclutamiento de sujetos (desde la entrevista hasta la generación de resultados)
b. Las muestras que se obtendrán (si aplica) y su resguardo
c. Las técnicas utilizadas para los sujetos de intervención y/o muestras (brevemente)
d. El análisis estadístico
e. La obtención de resultados y su comunicación

________________________________________________________________________________________
11. MATERIAL PARA EL SUJETO
Especifique el material que utilizará para obtener los resultados o aquel que le otorgará al sujeto para el desarrollo de la investigación:
Historia clínica, instrumentos psicométricos con instrucciones, lista de cotejos, material de seguimiento y CONSENTIMIENTO INFORMADO y, si aplica, ASENTIMIENTO (para menores de 19 años).
________________________________________________________________________________________




12. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
Agregue las fechas que se solicitan y un diagrama en donde especifique por mes cada una de las actividades que contempla el proyecto.
Fecha de inicio del muestreo:
Fecha de finalización de muestreo:
Fecha de entrega de informe final del proyecto:



13. INSTITUCIONES PARTICIPANTES
Especifique las instituciones, indicando Área Académica (si aplica) o Departamento e Instituto. No agregue nombres de investigadores o alumnos.

Dentro de la UAEH:

Externas:

14. FINANCIAMIENTO DEL PROYECTO
Especifique la fuente de financiamiento, su número de financiamiento y el monto. 



15. DECLARACIÓN DE LA EXPERIENCIA DE LOS AUTORES
Especifique en cada apartado sin declarar nombres.

A. Director:
Grado Académico:		Nivel en el SNII:
Número de Tesis dirigidas realizando ensayos clínicos o estudios en humanos:
Número de artículos publicados, revisados por pares, en investigaciones con seres humanos:
Constancias de ética en investigación o buenas prácticas clínicas (indique los cursos):
___________________________________________________________________________

B. Alumno:
Grado Académico al que aspira:		Programa Educativo:	
Número de artículos publicados, revisados por pares, en investigaciones con seres humanos:
Constancias de ética en investigación o buenas prácticas clínicas (indique los cursos):
___________________________________________________________________________
C. Asesores:
Grado Académico:		Nivel en el SNII:
Número de Tesis dirigidas realizando ensayos clínicos o estudios en humanos:
Número de artículos publicados, revisados por pares, en investigaciones con seres humanos:
Constancias de ética en investigación o buenas prácticas clínicas (indique los cursos):



16. BIBLIOGRAFÍA
En APA v.7 o Vancouver.
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SECCIÓN 2: ESPECIFICACIONES DE ÉTICA 
Especifique cada uno de los aspectos que a continuación se enlistan. En caso de que no aplique, indicar en la columna de Especificaciones N/A.

A. Aspectos mínimos de Ética en Investigación
	Aspectos
	Especificaciones

	Indique como su protocolo se apega a la Declaración de Helnsinki
	

	Declare los conflictos de interés en la ejecución y comunicación de resultados de su proyecto
	

	En caso de que el proyecto se realice fuera del ICSa ¿el establecimiento donde se realizará la investigación cuenta con un CEI con registro vigente? Especifique el lugar, el nombre del CEI y su registro ante CONBIOÉTICA
	



B. Valor científico/social
	Aspectos
	Especificaciones

	Indique si el conocimiento que se pretende alcanzar, podría obtenerse por otro medio idóneo. Justifique su respuesta
	



C. Pertinencia científica en el diseño y conducción del estudio (validez científica)
	Aspectos
	Especificaciones

	Indique los riesgos o malestares para el/la participante en la ejecución del proyecto
	

	Indique si existen otras metodologías o técnicas que puedan implementarse para reducir los riesgos potenciales
	

	Para estudios de intervención con medicamentos o acceso a servicios de salud, indique si durante la ejecución de la investigación el diseño de la investigación interfiere con el acceso a medicamentos o servicios de salud a los que los participantes tienen derecho (tratamiento para su condición de salud).
	

	Indique si su proyecto utilizará placebo y fundamente su uso.
	



D. Criterios de selección de los participantes/Selección equitativa
	Aspectos
	Especificaciones

	Para investigaciones en población vulnerable, mencione el tipo de población, identifique  las normas aplicables y justifique su cumplimiento en su protocolo: NOM-008-SEGOB-2015, NOM-015-SSA3-2012, NOM-030-SSA3-2013, NOM-031-SSA3-2012, PROY-NOM-032
	

	Para investigaciones en poblaciones con menores de edad, especifique cómo se le explicará al menor lo que se pretende hacer. Haga referencia al asentimiento.
	



E. Proporcionalidad en los riesgos y beneficios.
	Aspectos
	Especificaciones

	Declare los riesgos y beneficios potenciales (físicos, psicológicos, sociales y económicos), así como su probabilidad de ocurrencia durante el estudio
	



F. Respeto a los participantes.
	Aspectos
	Especificaciones

	Para estudios de intervención/seguimiento: especifique las medidas para monitorear la salud y el bienestar de los participantes durante el desarrollo de la investigación
	

	Para estudios de intervención/seguimiento:
Especifique los mecanismos para el cambio de procedimientos o para detener el estudio. Especifique los potenciales riesgos adicionales.
	

	En caso de estudios de tratamiento/ procedimientos, si se demuestra ser benéfico, especifique las estrategias para que los participantes tengan acceso posterior a este.
	

	Indique si habrá incentivos para que los sujetos participen.
	

	Indique los costos para el paciente al participar en el estudio. 
Identifique si durante el seguimiento el paciente o sujeto deberá invertir en pasajes terrestres, uso de material, medicamentos, tratamientos. Indique cómo se les dará a conocer este aspecto.
	



G. Materiales de los participantes
	Aspectos
	Especificaciones

	En su material de reclutamiento indique explícitamente de que se trata la investigación.
	

	Indique si se utilizarán datos de contacto para invitar a las personas a participar como sujetos. En caso afirmativo, indique cómo obtendrá la autorización expresa de la persona para poder utilizar dichos datos. Describa el guión a utilizar.
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