[bookmark: _GoBack]FORMATO PARA PRESENTAR PROTOCOLO DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA O EPIDEMIOLÓGICA A LOS COMITÉS DE INVESTIGACIÓN HPIJNN 
Este  formato está contemplado para facilitar la presentación de estudios tipo encuesta, casos y controles,  cohorte y ensayos clínicos. Para otros tipos de estudio (validación de pruebas diagnósticas,  estudios cualitativos , otros)  se podrán modificar/eliminar  las secciones que no sean aplicables. Siéntase libre de agregar los apartados que crea importantes para la comprensión cabal del protocolo por los revisores. Para los puntos que requieran complementarse con información detallada extendida (i.e.,  descripción de pruebas o instrumentos,  descripción detallada de  una intervención, etc. ), envíe como documentos anexos la información necesaria y enumere en este formato  los anexos que adjuntará.  No aplica para investigación que no requiera la participación de seres humanos, sus células, tejidos o material genético.

Número de registro HPIJNN _________________________Versión________________
 
	 1.TÍTULO.  


	2. INTRODUCCIÓN (preferentemente menos de dos cuartillas):
-Definir conceptos esenciales relacionados con la condición de salud que se trata 
-Describir resultados de otros estudios que hayan intentado responder preguntas similares de tal manera que en la siguiente sección se aclare el hueco en el conocimiento que existe.  



	3. PREGUNTA(S) DE INVESTIGACIÓN: ¿Cuál es el hueco en el conocimiento que este estudio pretende llenar?


	4. JUSTIFICACIÓN: ¿El resultado de esta investigación podría contribuir a mejorar un problema de salud de alguna población? ¿de qué manera?


	5.OBJETIVOS:   Si hay varios objetivos, señalar cuál es el objetivo primario. 



	6. HIPÓTESIS. Relacionada con el objetivo primario. Incluir magnitud y dirección.  En caso de ser sólo descriptivo, mencionar una hipótesis sobre la magnitud del parámetro a estimar.


	7. METODOLOGÍA 

	7.1 Diseño:    Transversal/ Casos y controles/Cohorte/ Ensayo clínico. …(señalar características relevantes del diseño).  Si el estudio implica varias fases con distintos diseños,  señalar el diseño para cada fase. 



	7.2. Participantes.  

7.1. Método, sitio y temporalidad del muestreo/ reclutamiento:

7.2. Criterios de inclusión:

7.3. Criterios de exclusión:

7.4. Criterios de eliminación (sólo para longitudinales, si es necesario):

Si hay más de una muestra de estudio (por ejemplo, en estudios de casos y controles),  describir los puntos anteriores para cada grupo)

	7.3. Sólo para ensayos clínicos     
       No aplica (___)              Si este NO es un ensayo clínico, pase a la sección 7.4 

7.3.1. Intervención experimental (describir de tal forma que pueda ser replicable):



7.3.2.Intervención con la que se comparará:


7.3.3  Aleatorizado : Sí____ NO____. Si la respuesta es sí, describa el método de aleatorización:__________

7.3.4. Ocultamiento de la secuencia aleatoria:    Sí____ No___. Si la respuesta es sí, describa la forma en la que se ocultará la secuencia aleatoria:  ___________________

7.3.5 Cegado:  Sí____ No____  Si la respuesta es sí, menciones quiénes estarán cegados (participantes/  personal de salud/ investigador/ analista)  y cómo se cegará la maniobra:_

7.3.6.  Otros aspectos del diseño (opcional) (abierto/ cruzado o paralelo/ antes-después/ factorial /etc.) Explique:


7.3.7. Cointervenciones (opcional):




	7.4 Sólo para estudios de cohorte.   No aplica (___)  

7.3.1. Punto cero:
7.3.2. Tiempo de seguimiento:
7.3.3. Número y temporalidad de las mediciones de seguimiento: 


	7.5 Procedimientos:
Describir. Considerar ilustrar con una diagrama de flujo (opcional)





	7. 6. Variables (definición operacional e instrumento de medición)

7.6.1    Variables de resultado (dependientes)  No aplica (____)


7.6.2.   Variables independientes (exposición, intervención)  No aplica (        )


7.6.3 Otras variables.





	7.7. Análisis estadístico:  





	7.8.  Tamaño de muestra (congruente con objetivo primario, la hipótesis y el análisis estadístico primario)


	8.   Otros aspectos relevantes y anexos
Enumere los documentos que envía como anexo para evaluación de este protocolo.  (instrumentos, cuestionarios, especificaciones de procedimientos, cronograma,  etc.)





	9. Consideraciones Éticas 
Basado en el Reglamento de Ley General de Salud en Materia de Investigación para la Salud


	9.1 ¿Participan seres humanos, sus datos personales, tejidos, células o material génético?   
Sí  ____  _NO_____.   Si su respuesta es no,  pase al punto 9.13


	9.2. En caso afirmativo a la pregunta anterior , esta es una investigación:

Sin riesgo para los participantes _____ Riesgo mínimo____ Riesgo mayor al mínimo ______


	9.3. Mencione los riesgos y molestias para los participantes   Ninguno   (___)



	9.4. Mecanismo de afrontamiento y minimización de riesgos   No aplica (___)



	9.5. Beneficios para participantes,   Ninguno (___)



	9.6. Beneficios para la sociedad     Ninguno (____)



	9.7 ¿Se incluirán participantes con alguna condición de vulnerabilidad?

Menores de edad______Población institucionalizada________ Población con discapacidad (mencionar tipo de discapacidad)_______Pertencece a alguna minoría  sexual, étnicas o de otro tipo_________Población marginada_________ Víctima de violencia:________  Emabarazo:______  Otra:_____________


	9.8 Si el estudio requiere consentimiento de los participantes, ¿éstos tienen alguna limitación para emitir un consentimiento válido?    No (___)  Sí (____), describa.   
 


	9.9. Se obtendrán datos personales de los participantes?     Sí _________No_______. En caso afirmativo, describa cómo se resguardará la confidencialidad de la información:



	9.10.  Se resguardará material biológico de los participantes?  Sí  ___________No_______. En caso afirmativo,  mencione qué materiales se resguardarán,  por cuánto tiempo se resguardará y cómo se desechará transcurrido este tiempo. 



	9.10 Mencionar procedimiento para obtención del consentimiento 



	9.11 ¿Se adjunta carta de consentimiento informado?  Sí (___)  No (___) En caso de no incluirla,  justificar esa decisión.



	9.12¿Se adjunta carta de asentimiento del menor?  Sí (___) NO (____) No aplica (___)



	9.13  ¿Participan animales?       Sí___ No_____


	9.14  Fuentes de financiamiento:
 

	9.15   Declarar todos los posibles conflictos de interés de cada investigador:


	9.16    Es un estudio multicéntrico Sí (   )   No (     ).  


	9.17 ¿Este protocolo cuenta con aprobación por comités de ética y/o investigación de alguna otra institución?  
Sí (__) No ( _ ).  En caso afirmativo, mencionar cuáles  y adjuntar  documentos probatorios. 
	

	
Referencias:





Investigador principal en el HPIJNN_______________________Fecha: ____________________
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