Comisién Coordinadora de los Institutos Nacionales
de Salud y Hospitales de Alta Especialidad

Direccién General de Coordinacién

de Operacién y Enlace Sectorial

Hospital de la Mujer

Divisién de Ensefianza e Investigacion

: Hospital
de la Mujer

Salud

Secretaria de Salud

FORMATO DE EVALUACION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
(FEPI)
Formato: HM-INV/006
Folio del protocolo de

. . .. HM-INV:2025/ V.
investigacion por evaluar:
Fecha de evaluacién: | / /
Instrucciones:
1. Evalle en consenso toda la informacién correspondiente a todos los criterios de evaluacién.
2. En el caso de cumplir el criterio marque con (v”), incumplimiento (X); en caso de no aplicar algun criterio, coloque le leyenda (“NA”).
3. Este formato deberd integrarse al expediente de la sesién para la evaluacién y dictaminacién de los protocolos de evaluacién y estar firmado de manera autégrafa por
todos los integrantes del Comité de Investigacién y Comité de Etica en Investigacién, avalando el resultado de la evaluacién conforme a sus atribuciones y alcances.
4. En el caso de que ambos comités no sesionen de manera conjunta, puede utilizarse el formato de manera diferenciada conforme a los alcances y atribuciones de cada
comité.
5. Para su evaluacién, tome en cuenta toda la documentacién contenida en el expediente de registro: 1) Solicitud de Evaluacién de Protocolos de Investigacién, 2) Carta

Compromiso, 3) Formato Unico de Registro de Protocolos de Investigacién (FURPI), 4) Protocolo de Investigacién / Tesis (en extenso) y, 5) Cronograma de actividades, consentimiento
informado y otros anexos (cuando apliquen).

Importante: Este Formato de Evaluacién de Protocolos de Investigacion (FEPI), puede ser utilizado por las y los investigadores como una Guia para la autoevaluacion de los
protocolos de investigacién, con el objetivo de que el proyecto registrado cumpla de manera mas eficiente con todos los criterios cientificos, metodolégicos, éticos y normativos
nacionales e internacionales en materia de investigaciéon en seres humanos aplicada a la salud.

CRITERIOS DE EVALUACION

I. EVALUACION DE LOS ASPECTOS CIENTIFICOS Y METO 6GICOS

Criterio Cumple Observaciones

1.1 Datos completos de los investigadores y de contacto.

1.2 En el caso de estudios multicéntricos, se describen los datos de identificacién de las instituciones / unidades
participantes y las actividades colaborativas de cada una de ellas.

1.3 Se presenta aparte del FURPI, un documento en extenso que cuenta con todos los elementos que integran un
protocolo de investigacion / tesis, el cual amplié de manera clara y con la suficiente profundidad los aspectos
cientificos y metodoldgicos del estudio mencionados en el FURPL

1.4 Cada uno de los rubros del protocolo de investigacion se encuentran correctamente redactados conforme a las
recomendaciones cientificas.

1.5 Los antecedentes presentados y el marco tedrico son adecuados y suficientes para sustentar la investigacion.

1.6 Los objetivos cubren los criterios SMART (S: Especifico, M: Medible, A: Alcanzable, R: Relevante y T: acotado a un
tiempo especifico).

1.7 Lametodologia propuesta es congruente con los objetivos de la investigacion.

1.8 En el cronograma de actividades se identifican de manera detallada las fechas programadas de inicio, de
terminacion, y las actividades que se realizardn en cada fase del proyecto, desde su autorizacién hasta su
conclusién.

1.9 En el protocolo se identifica adecuadamente la poblacién de estudio.

1.10 El clculo parala muestray procedimiento de muestreo seleccionado son adecuados a la metodologia propuesta.

1.11 Los criterios para la seleccién de participantes son congruentes y se encuentran bien definidos (criterios de

inclusion, criterios de exclusién y criterios de eliminacién).

Las variables de estudio se encuentran definidas de manera conceptual y/o operativa, se encuentran agrupadas

por categorias y definen su unidad de medicién o andlisis.

1.13 Sedescriben los instrumentos utilizados para la recoleccién de los datos, las escalas, pruebas o herramientas con

sus datos estadisticos de validez y confiabilidad; asi como la justificacién de la idoneidad de los instrumentos

seleccionados para el alcance de los objetivos establecidos.

En el analisis estadistico se describen los sistemas informaticos utilizados para el tratamiento de los datos (SPSS,

R, AtlasTi, etc.) y se describen los estadisticos y las pruebas estadisticas a aplicarse, asi como el nivel de

significancia estadistica y de confianza seleccionados para el estudio.

.15 El aparato critico se encuentra actualizado y ha sido redactado de manera adecuada conforme al drea de estudio.

.16 En el cronograma de actividades se identifican de manera detallada las fechas programadas de inicio, de
terminacioén, y las actividades que se realizardn en cada fase del proyecto, desde su autorizacién hasta su
conclusién.

1.17 En caso de enmiendas al protocolo original, éstas han sido atendidas en su totalidad.
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II. EVALUACION DE LOS ASPECTOS ETICOS
Criterio Cumple Observaciones
2.1 El estudio especifica el riesgo (Investigacion sin riesgo, Investigacién con riesgo minimo o, Investigacién con
riesgo mayor al minimo), conforme al Art. 17, fracciones I, 11 y III del Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de investigacién (RLGSMI) para la Salud vigente y sus actualizaciones.
2.2 El estudio define si se incluye poblacién vulnerable (nifios, nifias, adolescentes, mujeres embarazadas, personas
en situacion de calle, migrantes, personas con discapacidad, adultos mayores, poblacién indigena, etc.) y sus
mecanismos de proteccioén.
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II. EVALUACION DE LOS ASPECTOS ETICOS (continuacién)

Criterio Cumple Observaciones
2.3 Seidentifican los riesgos probables (fisicos, psicolégicos, sociales y econémicos) para el sujeto de investigacion,
su probabilidad de ocurrencia, magnitud y medidas que tomardn las y los investigadores para su atencién.

2.4 Se describen los mecanismos de proteccién del aspecto psicoemocional, cuando aplique.

2.5 Se describen los mecanismos y se asegura la continuidad y el seguimiento clinico de las y los sujetos de
investigacion, si es necesario.

2.6 Sedescribe y asegura la referencia a centros especializados de diagnéstico y tratamiento, cuando aplique.

2.7 Sedescriben las consideraciones de bioseguridad pertinentes segun el tipo de estudio, cuando apliquen.

2.8 Se describen de manera clara en qué consiste su participacion de cada investigador y los créditos que
corresponden. En el caso de estudios multicéntricos, se describe la participacién y créditos por institucién, unidad
e investigadores.

2.9 En caso de investigarse un producto o dispositivo terapéutico, se describen como minimo datos acerca de la
seguridad, la farmacologia y toxicologia; ademas de la experiencia clinica hasta el momento con el producto o
dispositivo.

2.10 Se informan con transparencia los compromisos y beneficios econémicos o materiales que recibird el
establecimiento, el investigador y el equipo de trabajo, a fin de revelar posibles conflictos de interés.

2.11 Los investigadores declaran de manera expresa la presencia o ausencia de conflictos de interés.

2.12 Se presentan con transparencia, los datos del financiamiento y responsables de sufragar costos y/o
indemnizaciones.

2.13 Se describe de manera clara el procedimiento y las personas responsables de estar en contacto continuo con las
y los sujetos de investigacién, para resolver dudas, inquietudes y posibles eventos adversos, cuando aplique.

2.14 Se describe de manera clara el mecanismo que se seguird para proteger la privacidad de las personas, la
confidencialidad y el resguardo de los datos obtenidos durante la investigacién, de acuerdo con la normatividad
vigente aplicable y sus actualizaciones (Art. 16, RLGSMI).

2.15 El Consentimiento Informado (CI) cumple con los estdndares éticos nacionales e internacionales vigentes y sus
actualizaciones, como minimo: 1) Justificacién y objetivo del estudio, 2) Detalles del estudio y de participacién, 3)
Beneficios y riesgos, 4) Efectos secundarios y/o posibles complicaciones derivado de su participacién en el
estudio, 5) Otras opciones de tratamiento disponibles, 6) Gastos, compensaciones o indemnizaciones y sus
responsables de atencién y, 7) Autorizaciones; cuando aplique (Cédigo de Nuremberg, 1947; Declaracién de
Helsinki, 1964, CIOMS, 2002; RLGSMI, 2014; NOM-012-SSA3-2012, CCINSHAE, 2010).

2.16 Cartas o dictamen de aprobacién de otros Comités, en caso de protocolos multicéntricos (Comité de
Investigacién, Comité de Etica en Investigacién, Comité de Bioseguridad, Autorizacién COFEPRIS, Otro -
especifique-).

2.17 Se describen los mecanismos para garantizar la confidencialidad de la informacién obtenida en la investigacion
y el manejo de datos personales conforme a la normatividad vigente aplicable.

RESULTADO DE LA EVALUACION

( ) Aprobado ( ) Pendiente de aprobacién [se requieren modificaciones o enmiendas] ( ) No aprobado

NOMBRE COMPLETO Y FIRMAS DE CONFORMIDAD DE EVALUADORES

COMITE DE INVESTIGACION COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

Ccp. Expediente / Archivo del Servicio.
* NACC

Prolongacién Salvador Diaz Mirén No. 374, Col. Santo Tomas. CP. 11340, Miguel Hidalgo, Ciudad de México. Tel: (55) 5062 1600
www.hdelamujer.salud.gob.mx

Pagina 2 de 2



