Hospital Infantil de México Federico Gémez
Instituto Nacional de Salud
Direccion de Investigacion

Salud

Secretaria de Salud

CONVOCATORIA PARA FINANCIAR PROYECTOS DE INVESTIGACION PARA LA
SALUD CON FONDOS FEDERALES 2027

PRIMERA FASE

Guia para el sometimiento de la propuesta

La propuesta de investigacion debera presentarse mediante la Plataforma de Gestion de Protocolos
del HIMFG, misma que se aloja en el enlace http://172.16.55.14 , respetando el cegamiento marcado
en la convocatoria (sin el nombre del proponente y area de adscripcion) y cumplir con los siguientes
puntos.

A. Resumen Estructurado del Protocolo de Investigacion.

B. Protocolo de Investigacion en extenso:
Adjuntar archivo PDF, no exceder de 10 cuartillas, letra Arial 11, interlineado sencillo, y debera
contener la siguiente estructura:

Requisito Descripcion del Fundamento
documental requisito legal

Debera contener en idioma espafiol, como minimo, los siguientes puntos:

1) Titulo del protocolo de investigacion;
2) Marco tedrico;

3) Definicidn del problema;

4) Antecedentes;

5) Justificacion;

6) Hipdtesis (en su caso); RLGSMIS
Protocolo de 7) Objetivo general (en su caso, objetivos especificos); Art.62-|
investigacion Disefio metodolégico: NOM-012-55A3-
8) seno etodo ogico 2012 Numeral
«Tipo de estudio 5.2,5.6,5.10,
« criterios de inclusion, exclusién y eliminacién, 6.2,6.2.1,6.2.12.

Definicion de variables (definicion conceptual, operacional y escalas de
medicidn)

« Calculo de tamafio de muestra.

*Procedimientos

«captura, manejo de datos perdidos, procesamiento, analisis e interpretacién de | NOM-062-Z00-

la informacion; 1999

9) Consideraciones Eticas;

10) Consideraciones de Bioseguridad (cuando aplique);

11) Consideraciones para el cuidado y uso de animales de laboratorio (cuando
aplique);

12) Referencias bibliograficas; Cada aseveracion citada en el protocolo debera estar
sustentada por la bibliografia correspondiente y citarse en forma de numeral, el

numeral deberd coincidir con el listado de referencias bibliogréficas.
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C. Cuando aplique, adjuntar Carta de Consentimiento Informado:

Hospital Infantil de México Federico Gémez
Instituto Nacional de Salud
Direccion de Investigacion

Requisito
documental

Descripcion
del
requisito

Fundamento legal

Modelo de la Carta
de Consentimiento
Informado por
escrito que se le
proporcionara al
sujeto de
investigacion o en
sucasoasu
representante
legal, en idioma
espafiol, e
indicando version y
fecha del
documento.

N

&

10.

11.

Debera de estar personalizada para el centro de investigacién (HIMFG);
congruente con la autorizacién de funcionamiento del HIMFG, asi como la
razon social y direccién de los Comités involucrados y contener como minimo:

La justificacion y los objetivos de la investigacion;

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

Las molestias o los riesgos esperados;

Los beneficios que puedan observarse

Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el
sujeto;

La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion 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 informacidn relacionada con su privacidad; asi
como la seguridad de los datos recabados.

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

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

Que, si existen gastos adicionales, estos serdn absorbidos por el
presupuesto de la investigacion.

LGS Art. 100 Fraccion IV y VIII;
Titulo Quinto Bis

RLGSMIS Art. 14, 20, 21, 22,
26, 29, 36,43 49, 51,
57,58y 71. RIS Art. 153.
NOM-012, Numeral 4.3,
5.7,5.14,6.3.1,6.3.2.10,
7.2,10.6,11.1,11.2y 11.3.
Guia nacional para la
integraciény el
funcionamiento de los
Comités de Etica en
Investigacion - CONBIOETICA,
Seccién
Requisitos para la evaluacién
de protocolos.

Ley General de Proteccion de
Datos Personales en Posesion
de Sujetos Obligados
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D. Cuando aplique, adjuntar Carta de Asentimiento informado:

Requisito Descripcion Fundamento legal
documental del requisito
LGS Art.100.
Debera de presentarse cuando aplique a poblacion mayor a 7 afios y menor a RLGSMIS Art.36y37.
18 afios, personalizada para el centro de investigacion (HIMFG, drea de Guia nacional para la
Documento de adscripcidn, departamento y/o servicio), congruente con la autorizacion de | integraciény el funcionamiento
Asentimiento funcionamiento del HIMFG; asi como la razén social y direccion de los Comités de los Comités de Etica en

Investigacion
- CONBIOETICA,
Seccién: Requisitos para la
evaluacién de protocolos.

informado involucrados.

El asentimiento deberd estar en estrecha relacion con la edad y/o la madurez
emocional e intelectual considerando, en todo momento, la gravedad de la
decision.

E. Adjuntar Cronograma del Estudio

Requisito Descripcion del Fundamento legal
documental requisito

Duracién prevista: sefialando mes y afio, de las fechas estimadas de inicio y
término, asi como el periodo calculado para el desarrollo de la investigacion.

Cronograma del NOM-012 Numeral 6.3.2.2
estudio Desglosar actividades y tiempo estimado para realizarlas.

F. Cuando aplique, adjuntar informacion de estudios futuros:

Requisito Descripcion del Fundamento legal
documental requisito

Guia Nacional para la Integracién

En caso de que la investigacién contemple realizar estudios futuros, sera necesaria ¥ el Funcionamiento de los
Comités de Etica en

Estudios Futuros | la prese.ntgaon de un consentimiento informado especifico. NO incluirlo en el Investigacion, Sexta edicion
consentimiento general o global. (2018).
14. Temas de interés.

Cualquier solicitud que incumpla con estos criterios NO sera evaluada.
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