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Cadigo de ética del Comité

Se refiere a los principios que deben de seguirse en la toma de decisiones y a las actitudes
de los miembros del Comité al interior de estas. Se establecen a partir de los principios éticos
béasicos instaurados en el Informe Belmont (Belmont, 1979):

1. Respeto por las personas. Los individuos deberan ser tratados como agentes autobnomos
y, las personas con autonomia disminuida tienen derecho a ser protegidas. Implica la accion y
actitud de respeto por la capacidad y el derecho que poseen las personas para decidir entre las
opciones que a su juicio resultan las mejores, entre las diferentes posibilidades, de las que se les
haya informado, conforme a sus valores, creencias y planes de vida. Este principio sustenta la
necesidad de contar con un consentimiento y/o asentimiento informado, asi como del derecho a
negarse a participar en la investigacion. Establece la obligacion de permitir condiciones para la
toma de decisiones informada y libre. Incluye también, la proteccion de quienes no tienen la
capacidad para tomar decisiones por si mismos.

2. Beneficencia y no maleficencia: Procurar el bienestar de las personas en todo
momento, considerando el juramento Hipocratico de no hacer dafio. Es necesario que los
investigadores evallen las ventajas y las desventajas, los riesgos y los beneficios de los
tratamientos propuestos, o de los procedimientos de investigacion, con el objeto de maximizar
los beneficios y disminuir los riesgos. Se fundamenta en el deber inquebrantable de llevar a cabo
acciones especificas encaminadas para buscar el bienestar de las personas, defender sus
derechos, prevenir el dafio, eliminar las condiciones que le generan riesgo, malestar y dolor,
entre otras.

No se debe infligir dafio o hacer mal. Este principio obliga a minimizar el dafio fisico o
emocional y el perjuicio en la aplicacion de procedimientos o de intervenciones, ya sean
innecesarias o sin justificarlas.

3. Justicia. La seleccion racionada y no discriminada de participantes en la investigacion.
Es el principio por el cual se pretende que la distribucién de los beneficios, los riesgos y los
costos en la atencion sanitaria o en la investigacion, se realice con justicia. Que se distribuyan
equitativamente entre todos los grupos de la sociedad, tomando en cuenta la edad, sexo, estado
econdmico y cultural y las consideraciones étnicas. Se refiere, asimismo, a que todos los
individuos en situaciones parecidas deban tratarse de manera similar y con las mismas
oportunidades de acceso a los mejores métodos para el diagndstico, tratamiento o entrenamiento
disponibles por los investigadores.

También incluye la busqueda de la proteccion y difusion del conocimiento generado para
el bien publico. Que los hallazgos de investigacion puedan llegar a ser disfrutados de manera
independiente al estatus socioecondmico de los individuos.

4. Confidencialidad. Supone el respeto por la privacidad del sujeto, guardar el secreto de
su nombre y procurar que su informacion personal no sea publicada.

En resumen, el CEIFOD debera corroborar la participacion libre e informada de los
participantes; que los riesgos predecibles no sean mayores al minimo; y que los beneficios
secundarios a la investigacion, puedan ser otorgados y disfrutados por los individuos que
ayudaron a generar dicho conocimiento.



Actitudes. En el marco de los valores de la dependencia: Dignidad, Compromiso,
Identidad con la Institucion, Etica, Responsabilidad y Unidad, los integrantes de este comité
buscaran desempefiarse profesionalmente con responsabilidad social, respeto, honestidad y ética
profesional para promover buenas préacticas profesionales, para la busqueda del conocimiento, la
verdad y promover la calidad en la investigacion.

Procedimientos operativos

Se describen procedimientos para los investigadores que deseen someter su trabajo al
CEIFOD incluyendo los requisitos para el seguimiento de proyectos aprobados. También se
presentan los criterios para que los integrantes del Comité emitan sus dictamenes, realicen el
seguimiento y archiven la informacién que les compete. Los investigadores deberan presentar los
documentos para este sometimiento adjuntando una solicitud donde se declaran los contenidos
de la postulacion (Anexo 2)

De conformidad con el articulo 109 de la Ley General de Salud, el Comité de Etica en
Investigacion (CEIFOD) evaluard y dictaminara los protocolos de investigacion en seres
humanos, formulando las recomendaciones de caracter ético procedentes, para lo cual revisara
los riesgos y los beneficios de la investigacion, asi como la carta del consentimiento informado
del sujeto que sera objeto de la investigacion, entre otros elementos, para garantizar el bienestar
y los derechos de los sujetos de investigacion, asi como dar seguimiento a dichas
recomendaciones. EI Comité de Investigacion evaluara la calidad técnica y el mérito cientifico
de la investigacion propuesta. Posteriormente, el comité de ética realizara la evaluacion en base a
recomendaciones de la CONBIOETICA (CEIFOD; Anexo 3). EI Comité de Bioseguridad
emitira la opinion técnica de los aspectos de bioseguridad de las investigaciones, mediante la
revision de las instalaciones, los materiales y métodos involucrados, entre otros elementos, a fin
de garantizar el resguardo de la integridad fisica bioldgica del personal ocupacionalmente
expuesto, asi como de los sujetos de investigacién, la comunidad y el medio ambiente (CBFOD;
Anexo 4).



Mecanismos para investigadores

El registro de proyectos lo podra hacer el investigador principal quién debera tener al
menos el grado de maestria. A continuacion, se mencionan los documentos y/o la informacién
basica necesaria que el investigador debe considerar para someter a la evaluacion de su proyecto
ante el Comité de ética en investigacion de la Facultad de Organizacion Deportiva (CEIFOD).

1. Obtener el nimero de registro ante la Coordinacion de Investigacion de la FOD-UANL.

2. Entregar de forma digital e impresa los siguientes documentos al CEIFOD
(ceifod@uanl.edu.mx):
Archivo 1. Copia de la carta de registro de proyecto de investigacion emitido por la
Coordinacion de Investigacion de la FOD-UANL (pdf).

Archivo 2. Carta de autoria. Documento editable con los datos generales de autoria que
incluya a) Titulo del proyecto con una extension maxima de 15 palabras; b) Datos de
identificacion: Autores, coautores, colaboradores, cuerpos académicos involucrados y/o
linea de investigacion, si procede; ¢) Razon social y direccion de la institucion educativa
del investigador principal; y en dado caso que aplique, de la institucion en donde se
realizard el proyecto. d) Firmas de autorizacién de todos los autores, coautores y
colaboradores; d) datos del autor de correspondencia (correo, teléfono).

Archivo 3. Protocolo en su version original, editable; EI documento debe cumplir con lo
sefialado en las Indicaciones para entregar documento de protocolo de investigaciéon
(Word).

Archivo 4. Consentimiento informado/asentimiento informado segun aplique (Word).
Archivo 5. Comprobante institucional de autorizacidén/apoyo al proyecto (pdf).

Archivo 6. Un documento con curriculum vitae en resumen actualizado de cada uno de
los investigadores (formacion académica, informacién laboral, publicaciones, ocupacion
actual y correo electronico). Por ejemplo, CVU ejecutivo SECIHTI (pdf).

Archivo 7. Anexo. Solicitud de evaluacién del protocolo de investigacién (pdf).
Archivo 8. Anexo. Formatos del Comité de Etica en Investigacion (Word)
Archivo 9. Anexo. Formato del Comité de Bioseguridad FOD (Word)

Archivo 10. Manual del investigador o folleto del investigador para explicar las técnicas
y procedimientos que se utilizaran durante el proyecto obligatorio en proyectos de
intervencion (Word).

3. Contestar el formulario de postulacién del CEIFOD.

La entrega fisica de estos_ documentos debe realizarse, en dias habiles antes de las 15 horas en la
Coordinacion de Investigacion, situada en la planta baja del edificio administrativo de la FOD-UANL, el
expediente sera dirigido al Comité de ética en Investigacion de la FOD, CEIFOD. El envio digital de
documentos se realiza al correo ceifod@uanl.edu.mx.

Universidad Auténoma de Nuevo Ledn, Facultad de Organizacion Deportiva,
Cd. Universitaria, s/n, San Nicolas de los Garza, N.L., México, C.P. 66455,
Tel. + 52 (81) 13.40.44.50 y 51. ceifod@uanl.edu.mx

A continuacién, se describe la programacion de reuniones del CEIFOD.


mailto:ceifod@uanl.edu.mx
https://forms.office.com/r/Y4fiTYS7Ft?origin=lprLink
mailto:ceifod@uanl.edu.mx

Programacion de sesiones 2025-2026

Tercer miércoles de

cada mes

Mes Fecha (2025-2026)
Febrero 26-02-2025
Marzo 20-03-2025
Abril 10-04-2025
Junio 19-06-2025
Agosto 20-08-2025
Septiembre 17-09-2025
Octubre 22-10-2025
Noviembre 19-11-2025
Enero 21-01-2026
Marzo 18-03-2026
Abril 15-04-2026
Junio 17-06-2026
Total 8 sesiones/al afio




Indicaciones para entregar documento de protocolo de investigacion

El investigador principal responsable de la conduccion de la investigacion debera
entregar la informacion y documentacién pertinente del proyecto de investigacién al CEIFOD.
Entregar en formato editable (Word), fuente Arial 11 o Times New Roman 12, interlineado 1.5,
alineado a la izquierda (sin justificar), con sangria en la primera linea de cada parrafo (excepto
tablas o figuras). Es importante que se enumeren todas las paginas y se enumeren todas las lineas
de forma continua. Las tablas, figuras, anexos y/o apéndices deben estar citados en el texto.

El documento con el protocolo de investigacion debera incluir:
Pégina 1. Hoja principal con:

a) Titulo del proyecto con una extension maxima de 15 palabras; Resumen del proyecto
en maximo 300 palabras, sin lenguaje técnico ni citaciones, que incluya la introduccion,
propdsito, métodos y productos esperados. Al término del resumen especificara la norma
de redaccion cientifica o publicacién a la que se apega el documento, por ejemplo, APA,
Vancouver, Chicago, entre otras.

Pagina 2 y subsecuentes. Introduccion en maximo tres cuartillas, que incluya planteamiento del
problema de investigacion, justificacion clara del estudio y su importancia para dar respuesta a
las necesidades de la poblacidn que participa en la investigacion; los beneficios esperados para la
poblacion y los nuevos conocimientos que el estudio podria generar; preguntas, objetivos o
hipédtesis segun corresponda.

1. Breve marco tedrico-referencial y empirico, en maximo cinco cuartillas, con aclaracién
de antecedentes, conceptos o variables y revision de estudios relacionados.

2. Descripcion de métodos y materiales de investigacion con maximo 10 cuartillas. En el
detalle se incluye: disefio, poblacién, muestreo, muestra, criterios de seleccion (inclusion,
exclusion, eliminacidn), descripcion de instrumentos o cuestionarios, pruebas fisicas y/o
mediciones; procedimientos de recoleccion de informacion, consideraciones éticas, plan
de andlisis de datos, diagrama de Gantt con las actividades a realizar (cronograma),
recursos humanos y financieros, especificando si el proyecto es financiado por un
organismo, de ser asi, indicar programa, nimero de proyecto, y duracion.

a. La descripcion de procedimientos incluye la mencién de todo el proceso
administrativo y metodoldgico para llevar a cabo el estudio, desde la solicitud de
autorizacion a autoridades en el lugar donde se realizara el estudio (que ademas se
entrega como anexo/apéndice del proyecto), difusion del proyecto, técnica de
muestreo, descripcion de la obtencidn del consentimiento y/o asentimiento
informado; descripcion de instrumentos, utilizacion de herramientas de medicion,
descripcion de los procedimientos de aplicacion y término de la participacién en
el estudio.

b. En proyectos de intervencidn, detallar la estructura (fases), contenido, objetivo/s,
duracion, frecuencia y dosificacion, y, ademas, entregar el Manual o folleto del
investigador (tiene la intencion de proporcionarle al investigador un conocimiento
necesario para la administracion de comportamiento de estudio y sujetos de
estudio durante una intervencién).

c. Todos los proyectos, en consideraciones éticas deben sefialar el nivel de riesgo
conforme al Titulo segundo, Capitulo 1, Articulos 13 al 27 del Reglamento de la




Ley General de Salud en materia de Investigacion para la Salud, el marco juridico
y el Diario Oficial de la Federacién (DOF), ademas de apegarse a los principios y
normas éticas seguin la Declaracion de Helsinki y/o Cédigo de Nuremberg,
sefalar si se incluye poblacion con sujetos vulnerables, con dificultades para
consentir o con subordinados, la justificacion para hacerlo y los mecanismos para
salvaguardar la voluntariedad en la investigacion y el consentimiento y/o
asentimiento informado. Sefialar si se trata de una investigacion en comunidades
y qué provisiones se han tomado para la obtencién del consentimiento y/o
asentimiento informado. Explicar los mecanismos para proteger la
confidencialidad de los datos personales y para respetar la privacidad de los
sujetos, incluidas las medidas para prevenir la revelacion de los resultados de las
pruebas genéticas a parientes cercanos sin el consentimiento previo del sujeto.
Una breve descripcion de los establecimientos en donde se realizara la
investigacion que incluya informacion sobre la adecuacion de los servicios para la
conduccidn segura y apropiada de la investigacion. Los puntos de vista de los
investigadores sobre los temas y las consideraciones éticas que se generan por el
estudio y como se propone afrontarlos; aclarar el balance de riesgos y beneficios
para los participantes.

3. Referencias completas.

4. Anexos/apéndices sefialados con nimero o alfabeto y titulo; deben haber sido citados
previamente en el texto. En Anexos/apéndices se incluyen formatos o exposicion de los
mecanismos o0 instrumentos para recoleccion de datos con excepcion de formatos de ética
que se entregan en documento aparte.

5. Para las investigaciones multicéntricas, explicar la contribucién de patrocinadores para el
desarrollo de capacidades para la evaluacion cientifica y ética, para la investigacion
biomédica y la garantia de que los objetivos de esta contribucion estan de acuerdo con los
valores y las expectativas de los sujetos y de sus comunidades.

Adicionalmente, considerando la diversidad de protocolos que pueden surgir a partir de la
multidisciplinariedad, se recomienda revisar las recomendaciones publicadas en el sitio de
Enhancing the QUAIity and Transparency of Health Research (enlace: https://www.equator-
network.org/) y apegarse a dichas directrices, dentro de las posibilidades del proyecto.

Evaluacion de contenidos en el protocolo

En los protocolos de investigacion se evaluara lo siguiente:
1) rigurosidad metodoldgica;

2) capacitacion de los investigadores y de todo el equipo participante en el proyecto de
investigacion;

3) pertinencia social, la cual debe de contemplar si las preguntas de investigacion
responden a los Programas Nacionales (PRONACES) del CONAHCYT, o bien, a los Objetivos
de Desarrollo Sostenible (ODS) de las Naciones Unidas;

4) responden a los intereses cientificos de las lineas de generacion y aplicacion del
conocimiento que emanan de las Ciencias de la Actividad Fisica y del Deporte a nivel local,
nacional o internacional; y


https://www.equator-network.org/
https://www.equator-network.org/
https://secihti.mx/pronaces/

5) la justificacion que presenten los protocolos deberé ser clara y sélida.

Con relacion a la eleccion del lugar y los participantes de investigacion se consideraran
los siguientes criterios:

1. Distribucion de los riesgos potenciales, el beneficio equitativo independientemente de
la edad, sexo, grupo socioecondmico, cultura y consideraciones étnicas;

2. En caso de poblaciones o de individuos vulnerables se debe buscar la proteccion y la
eliminacion de los elementos de coercion y de intimidacion;

3. Evitar el doble estandar, es decir, la aplicacion diferenciada de procedimientos
metodoldgicos y criterios éticos distintos en estudios multicéntricos o aplicados en diferentes
instituciones o lugares a nivel local, nacional o internacional.

4. Las investigaciones sociales deben explicar la vigilancia de cuatro principios para la
ética en la investigacion social:

Principio de integridad: La investigacién social debe respetar la integridad de los
participantes para no poner en riesgo su salud fisica 0 mental innecesariamente.

Principio de dignidad: La investigacién social debe respetar la dignidad de los
participantes para contar con un proceso que asegurara su consentimiento informado.

Principio de privacidad: La investigacion social debe respetar la privacidad de los
participantes y no divulgar informacion confidencial.

Principio de bienestar social: La investigacion social debe respetar el bienestar social para
no hacer dafio a la sociedad en general ni a las comunidades que la componen.

Cada protocolo de investigacion que pone en riesgo la salud fisica 0 mental de los
participantes requiere revision por un Comité de ética en investigacion:

» Cada protocolo de investigacion debe contar con un proceso de consentimiento y/
asentimiento informado aprobado por un Comité de ética en investigacion.

> Cada protocolo que pone en riesgo a los participantes de dafio posible por divulgacién
publica de informacion confidencial o que puede permitir la identificacion de los
participantes requiere revision por un Comité de ética en investigacion.

» Cada protocolo de investigacion social debe respetar el bienestar de las comunidades
contando con un plan de involucramiento colaborativo de la misma.

Entrega de reporte(s) de los avances para el seguimiento

Posterior a la aprobacion de un proyecto, es responsabilidad del investigador principal
realizar un reporte para el expediente del proyecto. El reporte que debe proveer el investigador al
CEIFOD incluye, por ejemplo: cambios del protocolo, modificaciones que incrementen el riesgo
a los sujetos o afecten significativamente la conduccion del estudio, eventos adversos graves o
nueva informacion que pueda influir negativamente en la seguridad de los sujetos o la
conduccion del estudio. Los investigadores se comprometen a notificar por escrito al CEIFOD:

a. Enmiendas al protocolo.

b. Enmiendas al material de reclutamiento, a la informacion para los potenciales
participantes en la investigacion o al formato de consentimiento y/o asentimiento informado.



c. Eventos adversos serios e inesperados relacionados con la conduccion del estudio.

d. Circunstancias no esperadas, la terminacion del estudio o decisiones significativas
tomadas por otros Comités.

e. Enviar resumen o reporte final para cierre del expediente de investigacion.



Anexo 1. Flujograma del proceso de evaluacion

FLUJOGRAMA DEL PROCESO DE EVALUACION

1. Investigador solicita registro ante la Coordinacion de Investigacion de la FOD (REMR).

Investigador confirma de recibido/enterado

11. En caso negativo se archiva y cierra el caso. En dictamen favorable, se archiva, supervisa y recaba informe en el plazo asignado
(dos afios).

12. El CEIFOD solicita informe anual y a los DOS ANOS informe para cierre del expediente.

A4

| 2. Investigador entrega solicitud y documentos impresos en la coordinacién de investigacién. |
A4

| 3. Investigador envia documentos digital y formulario al comité de ética CEIFOD. |
A4

| VS: Recepcion y revision de documentos digitales, solicitud de cambios segtin se requiera. |
A4

| 4. Asignacion de codigo y preparacion para envio a comités en canal privado. INICIA PROCESO |
A4

| CIFOD: Asignacion de revisores y envio a evaluacion. |
A4

| 5. CIFOD: Envia observaciones a CEIFOD. |
A4

| CEIFOD solicita atencion de observaciones a investigadores y respuesta a cada una. |
A4

| 6. Investigador envia version 2 con respuesta a observaciones del CIFOD. Este proceso puede repetirse hasta dos veces. |
A4

| CIFOD: Revisa hasta tres veces para generar dictamen. Si el dictamen es aprobatorio, se enviara a CEIFOD y CBFOD segun corresponda. |
A4

| 7. Se repite el proceso de evaluacidn por el comité hasta dos veces para emitir dictamen. |
A4

| 9. En sesién de CEIFOD, se realiza discusién y dictaminacién por proyecto de acuerdo con el orden de cumplimiento/entrega |

| 10. CEIFOD envia dictamen a investigador. |

| |

Consideraciones

o Alingreso de un protocolo se anuncia a todos los comités. Publicacion de MINUTA en canal
general de Teams con presentacion para consulta de los tres comités.

o Alos investigadores se envia oficio de asignacién del proyecto junto con las primeras
observaciones del CIFOD.

o Los miembros de los comités que incluye el CEIFOD cuentan con 10 dias habiles para la revision
de los protocolos, siempre y cuando se cuente con la solicitud y documentos completos.

o EI CEIFOD puede solicitar al investigador responsable la aclaracion de dudas que el Comité
pueda tener para la valoracion de un protocolo.

o Encaso de que se requiera la presencia del investigador para aclarar dudas del protocolo
entregado debe notificarse al secretario o presidente del CEIFOD quienes se encargaran de
programar una reunion extraordinaria para tal efecto.
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Anexo 2. Muestra de Solicitud de evaluacion del protocolo de investigacion

10 de abril de 2025
Coordinacion de Investigacion
Facultad de Organizacion Deportiva

Universidad Autonoma de Nuevo Ledn

Por medio de la presente se solicita la revision del protocolo y consideraciones éticas de
la investigacion titulada [Escriba aqui]

Propuesta por el Elija un elemento. Nombre del investigador responsable en colaboracién
con Nombre de los co-investigadores . Con la finalidad de obtener aprobacion de los Comités
correspondientes antes de iniciar la practica de pruebas o instrumentos en esta investigacion.
Aunado a esta solicitud se hace entrega de los siguientes documentos:

Archivo 1. Copia de la carta de registro de proyecto de investigacion emitido por la Coordinacion
de Investigacion de la FOD-UANL (pdf).

Archivo 2. Carta de autoria. Documento editable con los datos generales de autoria que incluya a)
Titulo del proyecto con una extension méaxima de 15 palabras; b) Datos de identificacion: Autores,
coautores, colaboradores, cuerpos académicos involucrados y/o linea de investigacion, si procede; ¢) Razén
social y direccion de la institucion educativa del investigador principal; y en dado caso que aplique, de la
institucion en donde se realizara el proyecto. d) Firmas de autorizacién de todos los autores, coautores y
colaboradores; d) datos del autor de correspondencia (correo, teléfono).

Archivo 3. Protocolo en su version original, editable; EI documento debe cumplir con lo sefialado
en las Indicaciones para entregar documento de protocolo de investigacion (Word).

Archivo 4. Formatos de Consentimiento informado/asentimiento informado segun aplique (Word).
Archivo 5. Comprobante institucional de autorizacidén/apoyo al proyecto (pdf).

Archivo 6. Un documento con curriculum vitae en resumen actualizado de cada uno de los
investigadores (formacion académica, informacion laboral, publicaciones, ocupacién actual y correo
electronico). Por ejemplo, CVU ejecutivo SECIHTI (pdf).

Archivo 7. Anexo. Solicitud de evaluacién del protocolo de investigacién (pdf).
Archivo 8. Anexo. Formatos del Comité de Etica en Investigacion (Word)
Archivo 9. Anexo. Formato del Comité de Bioseguridad FOD (Word)

Archivo 10. Manual del investigador o folleto del investigador para explicar las técnicas y
procedimientos que se utilizaran durante el proyecto obligatorio en proyectos de intervencién (Word).

En caso de aprobacion tenemos el conocimiento y aceptamos que el comité puede hacer
una evaluacion posterior del trabajo para verificar que se cumplan las condiciones aprobadas y
en caso de incumplimiento puede ser suspendido o cancelado.

Estamos enterados y de acuerdo en que, de las comisiones de ética en investigacion,
investigacion y de bioseguridad en investigacion pueden ser requeridas observaciones y/o
solicitar documentos que les brinden informacion necesaria para tener una resolucion.
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Existe la posibilidad de presentar una inconformidad, por Unica ocasion, dentro de los
primeros 7 dias posteriores a la notificacion del dictamen del CEIFOD. La resolucion emitida
por el CEIFOD a una solicitud de inconformidad sera inapelable.

En caso de que la resolucion sea “pendiente de aprobacion” se puede someter el estudio a
evaluacion en dos ocasiones mas y de no ser aprobado, el proyecto debe ser reestructurado en su
totalidad para someter a una nueva evaluacion.

Posterior a la aprobacion de un proyecto, es responsabilidad del investigador principal
realizar un reporte para el expediente del proyecto. El reporte que debe proveer el investigador al
CEIFOD incluye, por ejemplo: cambios del protocolo, modificaciones que incrementen el riesgo
a los sujetos o afecten significativamente la conduccion del estudio, eventos adversos graves o
nueva informacion que pueda influir negativamente en la seguridad de los sujetos o la
conduccion del estudio.

Nombre y firma de investigador principal Nombre y firma de investigador corresponsable

NOTA: El formato del documento presentado es una guia para desarrollo de la carta solicitud para revision del Comité
de Etica en Investigacion. El investigador puede adaptar y redactar esta de acuerdo con los requerimientos especificos
de su propuesta.
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Anexo 3. Formatos del Comité de Etica en Investigacion

Adaptacion de: Instrumento para la evaluacion de aspectos éticos en protocolos de
investigacion para la salud en seres humanos (SS, CONBIOETICA).

OBJETIVO: Orientar al INVESTIGADOR ASESOR sobre los aspectos éticos minimos
a evaluar en un protocolo de investigacion que involucra seres humanos o sus muestras
biologicas. En base al Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para
la salud

Instrucciones: El investigador asesor principal del proyecto debera realizar el
llenado de este documento que posteriormente, revisara el comité de ética en investigacion.

DATOS DE IDENTIFICACION DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Investigador asesor:

Area terapéutica o del
conocimiento (Apéndice A):

Nivel de riesgo con base en el
articulo 17 del Reglamento de
la Ley Gral. de salud en
materia de investigacion para
la salud (RLGSMIS)

CONFLICTO DE INTERES

Resultado
Aspectos i
Si No Nombres
¢Alguno de los « El integrante, que manifesto el
integrantes del CEI ;:onfliclzto, no p((j)dlré pa(rjticipar en
. a evaluacién del estudio, ni en
pre_sentq conflicto su dictamen.
de interés con el . El integrante debera retirarse de
estudio? (Apéendice la sesion o la parte de esta en
B) donde se discutira el proyecto
con el que tiene conflicto.
Se asentara la circunstancia en el
acta o minuta de la sesion.



chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https:/www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg_LGS_MIS.pdf

Aunado a la solicitud de evaluacion, los investigadores que someten su protocolo de
investigacion deberdn completar los siguientes formatos segin consideren su aplicacion.
Posteriormente, los integrantes del CEIFOD podran solicitar modificaciones.

Criterios aplicables al protocolo de investigacion Aplica

No Aplica

A. Investigacion en comunidades.

B. Investigacion en menores 0 personas con
capacidades diferentes.

C. Investigacion con mujeres en el embarazo o
periodo perinatal.

D. Investigacion en grupos subordinados

E. Investigacion de nuevos recursos profilacticos,
de diagndstico, tratamiento o rehabilitacion
fisica.

A. Especificaciones para Investigacion en Comunidades

En base a la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud.

Reforma DOF02/04/2014 (Capitulo Il, articulos 28-32).
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Indicador en el protocolo

Si

Pagina

NA

l. El beneficio esperado para la comunidad esta razonablemente
asegurado.

. Se cuenta con la carta de consentimiento informado de los
individuos incluidos en el estudio cuando el riesgo es superior al
minimo.

I1l.  Se cuenta con la autorizacion de la Secretaria de Salud Estatal en
el caso de investigaciones experimentales comunitarias.

IV.  Las investigaciones experimentales cumplen con los estudios de
toxicidad, de acuerdo con las caracteristicas de los productos y el riesgo
que impliquen para la salud humana.

V. El disefio experimental ofrece medidas practicas de proteccion a
los participantes y asegura que se obtendran resultados validos.
VI.  Lainvestigacion se realiza con el minimo de sujetos que ofrece

representatividad de la muestra.

B. Especificaciones para investigacion con menores de edad o incapaces
En base al Reglamento de la Ley General en Salud en materia de investigacion para la

Salud. Reforma DOF02/04/2014 (Capitulo Il1, Articulos 34-39)

Indicador en el protocolo

Si

Pagina

NA

l. En el protocolo de investigacidn se explica que se han hecho
estudios semejantes en personas de mayor edad y en animales
inmaduros.

Il. Presenta escrito de consentimiento informado de quienes ejercen
la representacion legal del menor o de la persona con incapacidad.
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I1l.  Se solicita el asentimiento del menor para participar en la
investigacion dentro de sus propias posibilidades mentales y/o
psicoldgicas.

IV.  Laimportancia de los beneficios para el participante justifica el

riesgo de investigar.

En investigaciones clasificadas con riesgo, la probabilidad de
beneficio directo es aceptada en caso de:

a. El beneficio es igual o mayor a otras alternativas ya establecidas

para su diagndstico.

b. Lainvestigacion implica para el participante una experiencia
comparable a su actual o esperada situacion médica *riesgo
minimo.

c. Lainvestigacion tiene grandes probabilidades de obtener

conocimientos generalizables para prevenir, lograr mejoria y/o

aliviar a otras personas *riesgo superior al minimo.

d. Lainstitucion ofrece supervision estricta para determinar y

suspender la investigacion en caso de que el riesgo pueda afectar

el bienestar del participante *riesgo superior al minimo.

Nota. Pudieran considerarse en situacion de vulnerabilidad algunos casos de menores de edad,

mujeres, persona con discapacidad, adulto mayor, padecer alguna enfermedad mental, ser

inmigrante, analfabeta, pertenecer a minorias étnicas o raciales, desempleado, no tener hogar o

estar recluso.

C. Especificaciones para investigaciones con mujeres embarazadas o en periodo

perinatal

En base al Reglamento de la Ley General en Salud en materia de investigacion para la

Salud. Reforma DOF02/04/2014 (Articulos 42-52).

Indicador en el protocolo

Si

Pagina

NA

La investigacion en mujeres embarazadas se permite en los
siguientes casos:

Existen estudios relacionados en mujeres embarazadas que
demuestran su seguridad en investigacion, a excepcion de los que
requieran dicha condicion.

La investigacion obtendra conocimientos generalizables sobre el
embarazo, pero no representan para la participante o el producto un
riesgo superior al minimo.

La intervencion no relacionada al embarazo tiene beneficio
terapéutico y no representa un riesgo mayor al minimo para la mujer
o el producto de la gestacion.

Tiene por objeto mejorar la salud de la embarazada con un riesgo
minimo para el embrién o feto.

Esta encaminada a incrementar la viabilidad del feto con riesgo
minimo para la embarazada.

No se otorgan estimulos monetarios o de otro tipo.
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Se proporciona la maxima seguridad a la mujer y al producto de la
gestacion.

D. Especificaciones para investigaciones en grupos subordinados y estudiantes

En base al Reglamento de la Ley General en Salud en materia de investigacion para la Salud.

Reforma DOF02/04/2014 (Capitulo V. Articulos 57-58).

Indicador en el protocolo

Si

Pagina

NA

l. El consentimiento informado no se encuentra
influenciado por ninguna autoridad

Il. Es requisito una declaracion por escrito del jefe
inmediato o la autoridad correspondiente de que los
investigadores tomaran las medidas para garantizar que
no existira coaccién alguna en los procesos de
recoleccion, procesamiento y confidencialidad de la
participacion en la investigacion (anexar al protocolo).

M. El representante de la comunidad y un representante de
la poblacion vigilaran

A. Que la participacion, el rechazo o retiro de los participantes
durante el estudio, no tenga consecuencias.

B. Que los resultados de la investigacién no sean utilizados en
perjuicio de los participantes

C. Que las instituciones involucradas en el proyecto se
responsabilicen del tratamiento médico de los danos
ocasionados y en su caso, de la indemnizacion que
legalmente corresponda por las consecuencias negativas de
la investigacion.

IV.  Elinvestigador principal debe definir y justificar
claramente las razones por las que planea reclutar
poblacion subordinada.

E. Especificaciones para investigaciones de nuevos recursos profilacticos, de

diagnostico, terapéuticos y de rehabilitacion.

En base al Reglamento de la Ley General en Salud en materia de investigacion para la Salud.

Reforma DOF02/04/2014 (Titulo Tercero, Articulos 61-64).

Indicador en el protocolo de investigacion

Si

Pagina

NA

Presenta el andlisis objetivo y completo de los riesgos en
comparacion con los métodos de diagnoéstico y tratamiento ya
establecidos; explica las expectativas de condiciones de vida del
sujeto con y sin el procedimiento o tratamiento propuesto.
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Carta de aceptacion del titular de la institucion donde se efectuaria la
investigacion, asi como del investigador principal responsable de la
misma.

Describe los recursos disponibles incluyendo &reas, equipo y
servicios auxiliares de laboratorio y gabinete.

Describe los recursos disponibles para el manejo de urgencias
médicas.

Presenta el o los investigadores una preparacion académica con
experiencia en el area de investigacion propuesta.

Comprueba la preparacion académica y experiencia del personal
médico-paramédico y otros expertos que participaran en las
actividades de investigacion.

Cuando exista patrocinio u otras formas de remuneracion, deberan
establecerse las medidas necesarias para evitar que éstos originen
conflictos de interés.

Explican los métodos para reportar y dar seguimiento a los efectos
adversos que pudieran presentarse relativos a la investigacion de
acuerdo con el articulo 64.

Nota. Este tipo de proyectos requiere Dictamen favorable de los comités de investigacion, de

ética en investigacion y de bioseguridad.



REVISION DE ETICA EN EL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Valor cientifico/social

Si No Pagina
¢La investigacion propuesta es novedosa y/o ayuda a fg)g'sﬁsr'aviable
generar informacion relevante? aprobara

propuesta aun
cuando no sea
novedosa,
justifique porqué
deberia llevarse a
cabo.
En caso de contar con recursos limitados parael
desarrollo de la investigacion, ¢se procura el uso
responsable de los mismos?
¢El conocimiento que se pretende alcanzar, podria | Debera
obtenerse por otro medio idoneo? solicitarse al
investigador que
replantee la

propuesta de
investigacion y/o
los métodos y
técnicas
propuestos.

Pertinencia cientifica en el disefio y conduccidn del estudio (Validez cientifica)

Si No Pagina
¢Los métodos ytécnicas seleccionados implican Debera
mayor riesgo 0 malestar para el participante, que solicitarse al
otros conocidos que podrian conducir aresultados investigador que
replantee la

iguales osimilares?

propuesta de
investigacion y/o
los métodos y

técnicas
propuestos.
¢El disefio de la investigacién interfiere con la Debera
prestacion de servicios de salud a los que los solicitarse al
participantes tienen derecho (¢ tratamiento para su investigador que
condicion de salud, retrasan o condicionan el acceso | replantee la

a medicamentos ya autorizados para su condicion?

propuesta de
investigacion y/o
los métodos y
técnicas
propuestos.

¢La investigacion prevé el uso de placebo? Solo

se podra justificar el uso del placebo cuando:

« No exista una intervencion probada para la condicion de
estudio.

« Cuando, por razones cientificas ymetodoldgicas, es
necesario determinar la eficacia y la seguridad de una
intervencion. o

Los participantes reciban (como parte de su atencion

médica) una intervencion menos eficaz que la mejor

probada.
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Criterios de seleccion de los participantes/Seleccion equitativa

Si No Pagina
¢Los criterios de inclusién y exclusién se basan Describa las
. i 9 razones o
en razones cientificas® implicaciones
subyacentes
identificadas en
los criterios.
¢Los resultados de la investigacion contribuiran a gegal'%si t;l invelstiglador
. . .. -z epera retormular 10S
}‘ortalbelcer_ los eg_n?_mag o la discriminacion de criterios de seleccion y/o
a poblacion objetivor el protocolo completo.
¢La poblacion que se pretende incluir es vulnerable DeSChf iba 'OSI facgifesl
(menores de edad, mujeres embarazadas, personas en ggglaifgr? ;’ oo stectoe |
situacion de calle, grupos subordinados, etc.)? que la investigacion
podria tener en relacion
con estas
En el caso de que la investigacion incluya Describir las
poblacion vulnerable, ¢se consideran las Previsiones que no
se cumplen

previsiones descritas en los articulos 28 a 58
del RLGSMIS (segun el tipo de poblacion)?

En el caso de menores de edad o personas
incapaces, ¢se le explicara lo que se pretende
hacer, y se contempla obtener su aceptacion para
ser sujeto de investigacion, esto es, el
asentimiento informado?

Si se dispensara el
cumplimiento de
este requisito,
explique las causas
que motivaron

dicha dispensa.

No aplica, la
investigacién no se
llevara a cabo en
menores de edad ni
personas incapaces.

Proporcionalidad en los riesgos y beneficios

Si

No Pagina

¢ Se identifican con claridad los riesgos y beneficios
potenciales (fisicos, psicoldgicos, sociales yecondmicos),
asi como su probabilidad de ocurrencia y magnitud?

Sefiale los riesgos
0 beneficios no
descritos o cuya
descripcion
resulte
incongruente.

¢ Los posibles beneficios para el participante exceden los
riesgos anticipados?

¢El beneficio
para la sociedad
es suficiente
para justificar el
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riesgo que asumen
individualmente
los participantes?

Respeto a los participantes

Si No Pagina

¢Las medidas para monitorear la salud y el ¢ Qué riesgos
bienestar de los participantes, durante el no se han
desarrollo de la investigacion, son adecuadas y considerado en
proporcionales al nivel de riesgo de la las medidas de
investigacion? Isggmmlento a

participantes?
¢Los criterios para el cambio de
procedimientos o para detener el estudio, son
adecuados y no implican riesgos adicionales
para los participantes?
¢La forma prevista para comunicar y diseminar Enuncie las
los resultados de la investigacion, supone Previsiones

algun riesgo para el participante?

especificas que ponen

en riesgo a los
participantes

En caso de que el tratamiento o
procedimiento demuestre ser

benéfico, ;se contempla que los participantes
tengan acceso posterior a este?

No aplica, debido a
que el protocolo no
contempla
investigar la
eficacia y seguridad
de un tratamiento o
procedimiento.

¢Los incentivos (si los hay) influyen
indebidamente en la persona para que
acepte participar en el protocolo?

¢Los incentivos (si
los hay) influyen
indebidamente en
la persona para
que acepte
participar en el

protocolo?




¢El estudio cuenta con una poliza de seguro
vigente? ; Todos los procesamientos seran
gratuitos para el participante?

¢El estudio cuenta
con una pdliza de
seguro vigente?

¢ Todos los
procesamientos
seran gratuitos
para el
participante?

Materiales para el participante

Si No Pagina
¢El material de reclutamiento contiene Sefiale las
informacion veridica e indica explicitamente Ze%C'Qnes que
. . P eberan
que se trata de una investigacion’ modificarse

¢Los materiales de reclutamiento refieren los
beneficios esperados, sin exagerar sobre los
mismos, sin garantizar resultados?

¢Los materiales de reclutamiento utilizan la

idea de que se trata de “nuevos”
medicamentos?

Senale las ideas
o frases que
influyen
indebidamente
enel
participante

¢Alguna seccion o expresion, contenida
dentro de los materiales, influye
indebidamente en la persona "para que acepte
participar en el

protocolo?

Sefiale las ideas
o frases que
influyen
indebidamente
enel
participante

Si se utilizaran datos de contacto para invitar a
las personas a participar como sujetos, ¢se
cuenta con la autorizacion expresa de la
persona para poder utilizarlos con esos fines?,
¢el investigador describe el guion que
seguira?

No aplica, no se
cuenta con bases
de datos de
contacto o se
utilizaran otros
medios para
reclutar
participantes.

20
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Consentimiento informado

Si

No

Parrafo en el formato

¢Se describe el proceso de consentimiento informado completo,
incluyendo el formato que se proporcionara al participante?

¢ Se prevé que el formato de consentimiento informado se
obtenga de forma escrita, garantizando la capacidad de libre
eleccién y sin coaccion?

La justificacion y los objetivos de la investigacion

Los procedimientos que vayan a usarse y su propdsito, incluyendo
la identificacion de los procedimientos que son experimentales

Los beneficios que puedan observarse

Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el
sujeto

La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracién

a cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios
y otros asuntos relacionados con la investigacion y el tratamiento

del sujeto

La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y
dejar de participar en el estudio, sin que por ello se creen
prejuicios para continuar su cuidado y tratamiento

La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se
mantendra la confidencialidad de la informacion relacionada con
su privacidad

El compromiso de proporcionarle informacion actualizada
obtenida durante el estudio, aunque ésta pudiera afectar la
voluntad del sujeto para continuar participando

La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacién a
que legalmente tendria derecho, por parte de la institucion de
atencion a la salud, en el caso de dafios que la ameriten,
directamente causados por la investigacion

La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y
dejar de participar en el estudio, sin que por ello se creen
prejuicios para continuar su cuidado y tratamiento
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Si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el
presupuesto de la investigacion

¢Los procedimientos de reclutamiento e incentivos son
consistentes con las practicas culturales, politicas y sociales de los
participantes potenciales, su comunidad y la normatividad
vigente?

¢El formato de consentimiento informado y los guiones para las
explicaciones verbales son sensibles a la cultura, lenguaje y
contexto de los participantes?

¢La informacién presentada a los participantes es completa,
precisa y no abrumadora?

La informacién debe ser
completa, precisa y veridica.
Si la informacién es extensa
y/o abrumadora, ¢se justifica

la extension por criterios

contenidos en la normatividad
vigente?, ;hay secciones que
se pueden omitir sin
incumplir la normatividad?

Respecto a los materiales para el participante y el formato de
consentimiento informado, ¢contienen términos o secciones que no
sean comprensibles o claros para el representante del nicleo
afectado ode las personas usuarias de servicios de salud, y/o
para el resto de los integrantes del CEI?

Autoevaluacion de contenidos en el protocolo

Lista de cotejo

Si

Comentarios

El protocolo de este proyecto cumple con:

1) Rigurosidad metodoldgica;

2) Capacitacion de los investigadores y de todo el equipo
participante en el proyecto de investigacion;

3) Pertinencia social, la cual debe de contemplar si las
preguntas de investigacion responden a los Programas
Nacionales (PRONACES) del SECIHTI, o bien, a los
Obijetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) de las Naciones
Unidas;

4) Responden a los intereses cientificos de las lineas de
generacion y aplicacion del conocimiento que emanan de
las Ciencias de la Actividad Fisica y del Deporte a nivel
local, nacional o internacional; y

Con relacion a la eleccion del lugar y los participantes
de investigacion se consideraran los siguientes criterios:

1. Distribucion de los riesgos potenciales, el beneficio
equitativo independientemente de la edad, sexo, grupo
socioecondmico, cultura y consideraciones étnicas;
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2. En caso de poblaciones o de individuos vulnerables se
debe buscar la proteccion y la eliminacion de los elementos
de coercién y de intimidacion;

3. Evitar el doble estandar, es decir, la aplicacion
diferenciada de procedimientos metodoldgicos y criterios
éticos distintos en estudios multicéntricos o aplicados en
diferentes instituciones o lugares a nivel local, nacional o
internacional.

4. Las investigaciones sociales deben explicar la vigilancia
de cuatro principios para la ética en la investigacion social:
integridad, dignidad, privacidad, y bienestar social.

Estoy consciente de que cada protocolo de investigacion
gue pone en riesgo la salud fisica 0 mental de los
participantes requiere revisién por un Comité de ética
en investigacion:

Cada protocolo de investigacion debe contar con un
proceso de consentimiento y/ asentimiento informado
aprobado por un Comité de ética en investigacion.

Cada protocolo gue pone en riesgo a los participantes de
dafio posible por divulgacion pablica de informacion
confidencial o que puede permitir la identificacion de los
participantes requiere revision por un Comité de ética en
investigacion.

Cada protocolo de investigacion social debe respetar el
bienestar de las comunidades contando con un plan de
involucramiento colaborativo de la misma.

Nombre de los investigadores que contestaron este formato:




Apéndice A. Areas terapéuticas o del conocimiento
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Administracion en salud Gastroenterologia Odontologia
Alergologia Genética y gendmica Oftalmologia
Algologia Geriatria Oncologia
Anestesiologia Ginecologia y obstetricia Optometria
Angiologia Hematologia Patologia
Audiologia Imagenologia Pediatria
Bariatria Infectologia Psicologia
Bioderecho Informatica biomedica Psiquiatria
Biologia de la reproduccion Inmunologia Radiologia

Bioequivalencia y/o biodisponibilidad

Medicina del deporte

Rehabilitacién

Calidad de la Atencion Clinica

Medicina del trabajo

Reumatologia

Cardiologia Medicina familiar Salud puablica
COVID-19 Medicina intensiva SARS-CoV-2
Dermatologia Medicina interna Toxicologia

Docencia en salud

Medicina legal y forense

Trabajo social

Educacioén, docencia o ensefianza en
salud

Medicina paliativa y del
dolor

Transplantes

Endocrinologia

Medicina preventiva

Traumatologia y

Ortopedia
Enfermeria Microbiologia Urgencias
Epidemiologia Nefrologia Urologia
Estomatologia Neumologia
Etica y bioética Neurologia
Farmacologia Nutricion
Fisioterapia Nutriologia




Apéndice B. Declaracion de conflicto de interés

Integrantes del CEIFOD 2025

Comité de investigacion (CIFOD) Designacion
Dra. Jeanette Magnolia Lopez Walle Presidente

Dra. Silvia Carolina Medrano Mena Vocal secretario
Dr. Luis Enrique Carranza Garcia Vocal

Dra. Rosa Maria Cruz Castruita Vocal

Dr. Ricardo Navarro Orocio Vocal

Dra. Rosa Elena Medina Rodriguez Vocal

Dra. Dulce Edith Morales Elizondo Vocal

Dra. Abril Cantl Berrueto Vocal

Dr. Francisco Daniel Espino Verdugo Vocal

Dr. Francisco Javier Mendoza Farias Vocal

Comité de Bioseguridad (CBFOD)

Dra. Blanca Rocio Rangel Colmenero Presidente

Dr. Daniel Carranza Bautista Vocal secretario
Dra. Raquel Morquecho Sanchez Vocal

Dra. Gloria Leticia Corrales Félix Vocal

Dr. Victor Manuel Gomez Renaud Vocal

Comité de ética

Dr. Oswaldo Ceballos Gurrola Presidente

Dra. Maria Cristina Enriquez Reyna \ocal secretario
Dra. Perla Lizeth Hernandez Cortés Vocal

Dra. Myriam Zarai Garcia Davila Vocal

Dr. Pedro Gualberto Morales Corral Vocal

Dr. José Raul Hoyos Flores Vocal

Gabriela Garza Marroquin

Representante de las personas usuarias de
servicios de salud
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Anexo 4. Formato del Comité de Bioseguridad FOD
Comite de Bioseguridad de la Facultad de Organizacion Deportiva

Elementos de Bioseguridad en el Protocolo de Investigacion en actividad fisica y
deporte. Siguiendo la NOM-012-SSA3-2012.

INDICE

I Muestras Bioldgicas
I Suplementos
i Instrumentos
IV Equipo de laboratorio
\/ Personal de laboratorio

VI Infraestructura y equipos de proteccion
VIl Manejo de desechos RPBI
VIIl  Riesgos quimicos

En cada subtema, describir lo que corresponde, asi como la pagina y linea donde se
describa en el escrito en extenso en caso de ser mencionado.

Titulo del proyecto:

Nombre de
investigadores y adscripcion:

I.- Muestras Bioldgicas

1.- ;Se usaran muestras biol6gicas?

St () No ()

En caso afirmativo conteste lo siguiente:

a) Tipo:

b) Cantidades maximas que se van a manejar en un solo dia:

C) Nivel de bioseguridad:

d) Procedimientos de manejo y destruccion:

e) Describa la infraestructura y los equipos de proteccion personal que se usaran:
f) Lugar de recoleccion de la muestra

Laboratorio () Campo ()



Descripcion del lugar:

I1.- Suplementos

2.- ¢ Se usaran suplementos y/o complementos en este proyecto?
St () No ()

En caso afirmativo conteste lo siguiente:

a) Nombre del suplemento y/o complemento

b) Tipo de riesgo para la salud (justificacion tedrica)

C) Nivel de bioseguridad

d) Procedimientos de manejo y disposicion

111.- Instrumentos

3.- ¢Se usaran instrumentos u objetos punzocortantes o material de vidrio?
Si () No ()

En caso afirmativo haga una lista

a) Procedimientos de manejo y disposicion o destruccion
b) Describa los procedimientos y los equipos de proteccion personal que se usaran

IV.- Equipo de laboratorio

4.- ;Se usara equipo de laboratorio para procesar las muestras biol6gicas?
Si () No ()

En caso afirmativo haga una lista:
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a) Describa los procedimientos y los equipos de proteccion personal que se usaran:

V.- Personal de laboratorio

5.1.- ¢El personal involucrado en la investigacion conoce los riesgos y el manejo
adecuado de substancias y equipos necesarios?

Si () No ()

5.2.- ¢Los estudiantes involucrados en la investigacion tienen una formacion o
capacitacion previa?

Si () No ()
5.3.- ¢Existe personal capacitado y asistencia en el laboratorio?

Si () No ()

V1.- Infraestructura y equipos de proteccion

6.- Describa la infraestructura y los equipos de proteccion personal que se usaran

a) Equipo de proteccion.

b) Descripcién del laboratorio o espacio de trabajo (almacenamiento,
equipamiento, etc.).

c) Manejo de emergencias en laboratorio.

VI11.- Manejo de desechos: Residuos Peligrosos Biologicos Infecciosos (RPBI)

7.1.- El proyecto genera residuos RPBI
Si () No ()

7.2.- Describir cuéles.
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7.3.- Descripcion del procedimiento del manejo de desechos RPBI, indicando el
envasado, almacenamiento temporal, recoleccidn y trasporte, tratamiento y disposicién
final (de acuerdo con la NOM-087-ECOL-SSA1-2002).

VII11.- Riesgos quimicos

8.1.- El proyecto de investigacion generara desechos quimicos

Si () No ()

8.2.-Indique las caracteristicas, el procedimiento de identificacion, clasificacion y los
listados de los residuos quimicos peligrosos que se utilizaran en el proyecto de
investigacion de acuerdo con la NOM-052-SEMARNAT-2005.

8.3.-El personal involucrado en el protocolo de investigacion ¢conoce los codigos de
seguridad que vienen en las etiquetas de los contenedores de estas sustancias?
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Anexo 5. Muestra de Formatos de Consentimiento/asentimiento

Consentimiento informado

Titulo del estudio/proyecto:

Nombre de Investigador principal:

Nombre del co-investigador o Colaboradores:

NOTA: en caso de los estudiantes de licenciatura se coloca el nombre del asesor y como colaboradores los estudiantes, en el caso de
los estudiantes de posgrado ellos deben considerarse como investigadores principales e incluir como co-investigador a su director de tesis.

Fecha aprobacic')n por el Comité de ética: (La fecha se incluira una vez que el estudio haya sido aprobado por el
CEIFOD)

Introduccion/Objetivo del estudio:
Debe ser notificado de que los datos que proporcionara seran utilizados con fines cientificos.

Debe especificarse el tipo de datos que se solicitaran para el estudio, se menciona quien patrocina o financia el estudio o si es un
requisito para acreditar un curso u obtener un grado.

Objetivo o proposito del estudio: Se explica el objetivo general de la investigacion en términos coloquiales y no técnicos.

Estimado(a) Sefior/Sefiora:

Se le esté invitando a el estudio XXXXXXXXX que se esta realizando en esta comunidad/esta
clinica, en varias comunidades/clinicas, escuela, etc. en personas que (describa brevemente los
criterios de inclusion) para conocer/explorar (mencione de manera sencilla el proposito del
estudio). Su participacion y los resultados obtenidos son para fines de acreditar la materia de
investigacion/obtener el grado de Maestria-Doctorado (especifique el nombre del programa
académico). Por lo que le invitamos a participar contestando algunas preguntas y ademas se le
realizaran algunas mediciones/ pruebas como (menciona las mediciones o pruebas como prueba
de esfuerzo, toma de presion, glicemia, medicion de peso, etc.) A continuacion, se le explicara el
estudio y los procedimientos, esta informacion lo ayudara a decidir si desea participar en este
estudio. Siéntase libre de preguntar cualquier asunto que no le quede claro.

Descripcion del Estudio/Procedimientos:

El investigador debe explicar de qué manera seleccion a los participantes y el nimero estimado de participantes. Cada participante
debe conocer los procedimientos generales que se utilizaran para recabar los datos. Se debe informar sobre el tiempo de participacion estimado
cada vez que se establezca contacto con el investigador. En caso de estudios experimentales se debera explicar los tratamientos del estudio y la
forma y probabilidad de asignacion a cada tratamiento.

La/ el XXXXXXXXX (escriba el nombre de la institucion en la que realizando el
estudio) autorizo realizar el estudio aqui. Se invitara a todas las personas que (mencione los
criterios de inclusion) y acudan a... /pertenezcan a... /forman parte de.../ estén en consulta, etc.
(si sigui6é un muestreo aleatorio, explique cémo fue este). Hasta completas XXXX participantes.

Si Usted desea participar se le pedira que firme este consentimiento informado.

Se le aplicaran XX cuestionarios que tratan sobre XXXXXXX, estos seran aplicados en
el interior de la clinica /salén/consultorio/etc. para que pueda contestar de manera tranquila y con
la mayor privacidad posible.



31

Se le realizaran los siguientes procedimientos:

Mencionar el instrumento o prueba que se realizard y una breve explicacion de la técnica). Se sugiere utilizar frases cortas y lenguaje
sencillo, para facilitar la comprensién de la informacion, asi como también, se sugiere utilizar diagramas.

- La (participacion/entrevista/cuestionario/grupo focal) durara alrededor de (XX
minutos) y abarcara varias preguntas sobre (detallar los temas gue serédn consultados).

- Se le pedira que se siente y extienda su brazo izquierdo sobre una mesa para tomar la
presion.

- Se le pedira que se ponga de pie sobre una bascula para medir su peso......

Confidencialidad

Explique brevemente como seran tratada la informacién, desde la obtencion, resguardo, traslado, analisis y publicacion, divulgacion

de resultados.

Toda la informacion que Usted nos proporcione sera de caracter anénimo, sera utilizada
Unicamente por el equipo de investigacion del proyecto. Los resultados de este estudio serén
publicados con fines cientificos.

Participacion Voluntaria/Retiro:
Mencione que la participacion es voluntaria, puede decidir libremente participar o retirarse aunque se haya firmado este
consentimiento. Y no habra repercusiones de la decisiéon que se tome.

Su participacion en este estudio es absolutamente voluntaria. Usted esté en plena libertad
de negarse a participar, incluso aun firmando este consentimiento Usted podra retirarse en el
momento que lo desee. Su decision de participar o no en el estudio no implicard ningun tipo de
consecuencia o afectard de ninguna manera en su puesto de trabajo o en... (Especificar los
servicios de salud, en la escuela, etc.).

Riesgos 0 molestias y aspectos experimentales del estudio.

Se debe informar al participante acerca de cualquier riesgo potencial previsible (fisico, psicolégico o econémico), si existe la
posibilidad de sufrir lesiones o dafios, debe describirse el tipo de tratamiento que estaria a disposicion de los participantes (Ver
Articulo 17 y 18 del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigacion para la Salud).

Para evitar todas las molestias que puedan surgir al contestar los cuestionarios, estos se
contestaran de la manera mas privada posible. Los riesgos potenciales que implican su
participacion en este estudio son ..... (nulos, minimos, etc.). si se siente incomodo con alguna
pregunta 0 medicion puede n o contestarla o pedir no tener la medicidn, sin que esto tenga
repercusiones de ningin modo para Usted. En las mediciones realizadas como la muestra de
sangre, estas pueden ocasionar un pequefio dolor o moreton en el sitio donde se tomd, siempre se
utilizara material nuevo desechable y se tirara cuando el procedimiento termine.

En caso de que surja un dafio ocasionado por este estudio, el investigador (puede poner el
nombre) dara la atencion/ llevaraa ....... (ACLARAR LA FORMA EN LA QUE SE
PROCEDERIA SI SE LLEGARA A DAR EL CASO...) la atencion brindada por situaciones de
dafio no implicara algun costo para usted
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Beneficios esperados:

Anotar los beneficios directos si los hay, de lo contrario mencionar que no hay beneficio directo por la participacion
El beneficio de su participacion esta conocera su estado de .... (salud, estrés, etc.) ademas

de recibir los resultados de las pruebas realizadas, con ellos Usted puede acudir a la unidad de
salud que acostumbra para que también sean valorados por su médico. Sin duda su participacion
contribuira al conocimiento de aspectos relacionados a la salud que ayudaran a realizar
intervenciones con enfoque preventivo.

Compromisos del Investigador:

Mencione como se garantiza dar respuesta a cualquier pregunta y/o hacer aclaracién a cualquier duda acerca de los
procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacion.

Cualquier duda que surja al leer este consentimiento o durante su participacion sera
aclarada en el momento que la haga saber o puede comunicarse con el/la investigador/a)

responsable del proyecto: Dr./Dra. al siguiente numero de teléfono ext:
en un horario de 0 al correo electronico
Proyecto:

Declaracion de la persona que da el consentimiento

e He leido/se me ha leido esta Carta de consentimiento.

e Me han explicado el estudio de investigacion incluyendo el objetivo, los posibles riesgos
y beneficios, y otros aspectos sobre mi participacion en el estudio.

e He podido hacer preguntas relacionadas a mi participacion en el estudio, y me han
respondido satisfactoriamente mis dudas.

Si usted entiende la informacion que le hemos dado en este formato, esta de acuerdo en
participar en este estudio, de manera total o parcial, y también esta de acuerdo en permitir que
su informacidn de salud sea usada como se describi6 antes, entonces le pedimos que indique su
consentimiento para participar en este estudio.

Registre su nombre y firma en este documento del cual le entregaremos una copia.

PARTICIPANTE:
Nombre:

Firma:
Fecha/hora

TESTIGO 1

Nombre:

Firma:

Relacidn con el/la participante:
Fecha/hora:
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TESTIGO 2
Nombre:

Firma:
Relacion con el/la participante:

Fecha/hora:

Nombre y firma del investigador o persona que obtiene el consentimiento:
Nombre:

Firma:
Fecha/hora
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CARTA DE ASENTIMIENTO

Dirigido a: Grupo de participantes (Ejemplo: Alumnos de la escuela/nifios de la
poblacién objetivo)

Titulo de proyecto: XXX
Nombre del Investigador Principal: XXX

Fecha aprobacion por el Comité de ética: (La fecha se incluird una vez que el estudio haya sido

Describir el objetivo del estudio y los procedimientos de forma claray sencilla

Hola mi nombre es soy estudiante/maestro de
la Facultad de Organizacion Deportiva. Actualmente se estd realizando un estudio para
conocer acerca de...y para ello queremos pedirte que nos apoyes en... (Describa en qué
consistird la participacion).

Tu participacion en el estudio es voluntaria, es decir, aun cuando tus papa, mama o
tutor nos hayan dicho que, si puedes participar, si tu no quieres hacerlo puedes decir que
no. Si en un momento dado quieres dejar de participar en el estudio solo tienes que decirlo,
no habra ningln problema, o si no quieres responder a alguna pregunta en particular,
tampoco habra problema.

Toda la informacién que nos proporciones sera confidencial, esto quiere decir que
no diremos a nadie tus respuestas (o resultados de mediciones), solo lo sabran las personas
gue forman parte del equipo de este estudio.

SI'SE PROPORCIONARA INFORMACION A LOS PADRES, FAVOR DE MENCIONAR EN LA CARTA QUE INFORMACION Y COMO SE LE ENTREGARA

Si aceptas participar, te pido que por favor pongas una ( v') en el cuadrito de abajo
que dice “Si quiero participar” y escribe tu nombre.

Si no quieres participar, no pongas ninguna ( ¥v'), ni escribas tu nombre.
] Si quiero participar

Nombre:

Nombre y firma de la persona que obtiene el asentimiento:

Fecha: a de de

Observaciones:
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