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INTRODUCCION

El Comité de.Investigacion, con fundamento en los articulos 98 y 100 de la Ley General de Salud; 37 de la Ley de los
Institutos Nacionales de Salud; 14, 16, 18 y 19 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica
Gubernamental; 14, fraccién VII, 99, fraccién 1, 100, 103, 104, 107, 108, 109, 112 y 116 del Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, y 1, 3, fraccion |, 4, fraceion 1V inciso d), emite el presente

Manual de Integracion y Funcionamiento.

El Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran (INNSZ) es una institucion con tradicion en el
quehacer cientifico, en la que se investigan diversos problemas de salud relacionados con las disciplinas que en €l se

desarrolfan.

La Direccion General del INNSZ consciente de su responsabilidad en la materia, no ha escatimado esfuerzos para
apoyar su desarrollo, delegando en la Direccion de Investigacién las funciones relativas al fortalecimiento de los
organismos colegiados que, a través de lineamientos normativos y operativos, traduzcan las regulaciones vy
legislaciones internacionales y nacionales en actividades concretas que gulen, faciliten y eleven la calidad de la
investigacion en salud. Es en este ambito que se justifica la creacién del Comité de Investigacion del INNSZ.

El propésito de este manual es el de servir de guia para las actividades del Comité de Investigacion del Instituto
Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubirédn, creado como Comité de Investigacion Cientffica en Enero

de 1983.

El Comité hara publico este Manual de Integracion y Funcienamiento conformado basicamente por sus funciones y
tareas, su estructura y los requisites de quorum,

.- DEFINICION

El Comité de Investigacion tiene como funcion primordial la de garantizar la calidad, pertinencia y seguridad de toda la
investigacion que se desarrolla en el Instituto,

I.-OBJETIVOS

Evaluar la calidad técnica y metodologla cientifica de los protocoles de investigacion, que son sometidos a [a
consideracion de la Direccion General de Investigacion.

Contribuir a salvaguardar la dignidad, derechos, seguridad y bienestar de los sujetos, humanos y animales, que
participan en las investigaciones.

Actuar en interés de los sujetos en la investigacion y de las comunidades involucradas, tomando en consideracian las
leyes y regulaciones nacionales y las particulares del INNSZ.
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Elevar la calidad de la atencion médica, a través de vigilar el cumplimiento y apego a la metodoiogia de investigacién
autorizada vy la integracién del conocimiento adquirido.

Promover que'durante el desarrollo de la investigacion o la aplicacién de los resultados de la misma, el personal de
salud mantenga presentes los principios deontolégicos y bioéticos.

IL.-MARCO JURIDICO

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mex-ic.anos.
D.0.F. 05-1-1917 Reformas y Adiciones.

LEYES

Ley General de Salud
D.O.F. 7-#-1984 Reformas y Adiciones.

Ley de los Institutos Nacicnales de Salud.
D.O.F. 26-V-2000.

Ley de Transparencia y Acceso a la Informacion Ptblica Gubernamental.
D.0.F. 11-V1-2002. :

Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados
D.O.F. 18-111-2005.

REGLAMENTOS

Reglamenio de ia Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.
D.O.F. 6-1-1987.

Reglamento de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental,
D.O.F. 11-1V-2003. :

Reglamento de la Comisién Federal para ia Proteccion contra Riesgos'SanEtaribs
D.OF. 13-1V-2004

OTRAS DISPOSICIONES NACIONALES

Norma Técnica No. 315 para el Funcionamiento de Comisiones de Investigacion en Instituciones de Atencion a la

Salud
D.O.F. 27-Vvi}-988
Lineamientos de Proteccion de Datps Personales
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D.O.F. 30-[X-2005

Plan Nacional de Desarroilo 2007-2012.
D.O.F. 30-V-2007.

Programa sectorial de Salud 2007-2012.
D.O.F. 17-1-2008.

Estatuto Orgénico del Instituto Nacional de Ciencias Medicas y Nutricidén “Salvador Zubiran”
Aprobado por la Junta de Gobierno ef 25-111-2009

REFERENCIAS INTERNACIONALES

Deben incluirse referencias internacionales a los que también nos sometemos:

Declaracién de Helsinki — Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos

Good Clinical Practice, de la ICH (E8).
Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research, de la OMS.

Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos.
Guias Eticas Internacionales para Investigacion Biomédica que Involucra 2 Humanos, de la Council for

International Organizations of Medical Sciences {CIOMS).
¢« Informe Belmont.

o o° [ L] L~

IV. ORGANIZACION

El Comité de Investigacidon es un organo de apoyo de la Direccion General y de la Direccién de Investigacion, para
definir las politicas institucionales de investigacion y asesorar, evaluar y dar seguimiento al desarrolio de la

investigacion dentro del Instituto.

Et Comité cuida que en el disefio del protocoio presentado para su consideracion y en el desarrollo del mismo, estén
claramente formulados tanto la calidad técnica y metodologia cientifica que se pretende emplear, como la segundad v
los principios de é&tica que se debe seguir a investigacion que involucra a seres humanos vy a los animales,

El Comité esiara constituido de tal forma gue asegure una revision y evaluacion competente de todos los aspectos
técnicos, metodolégicos y administrativos de los proyectos de investigacion que reciba.

La organizacion y funcionamiento de este Comité, tiene caracter obligatorio y su operacion se adaptara de acuerdo
con la normatividad vigente,

Este Comité no esta autorizado a divuigar informacién relacionada con alglin caso estudiado, excepto por disposicion
legal, ni dar a conocer a personas ajenas al Instituto, los nombres de las personas gue intervinieron en el mismo. Su
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papel es estrictamente técnico, cientifico y confidencial.

El Comité de Investigacion sesiona conjuntamente con Ei Comité de Etica en Investigacion con la finalidad de hacer
mas eficientes los procedirmientos y contribuir a ta calidad y consistencia de las evaluaciones tanto metodologicas
_como éticas de los proyectos de investigacion para su autorizacion o rechazo.

IV.1.- INTEGRACION DE EL COMITEDE INVESTIGACION

La participacion de fodos los miembros det Comité serd voluntaria y sin remuneracion por parte del INNSZ, a invitacidn
del Director General. El titular de la Institucién tiene la responsabilidad de constituir el Comité, dando preferencia en su
integracion al personal de la propia Institucion con conocimientos y experiencia en investigacién; siendo conveniente
que, al menos, uno de sus miembros no esté adscrito a la Institucién. Los miembros exiernos podran representar
hasta una cuarta parte del total de los integrantes dei Comité. Ef Comité se integrara con un minimo de tres miembros
y el ndmero maximo dependera de la magnitud y las caracteristicas de la investigacion que se realiza en la Institucion,
siempre y cuando el nimero total sea impar. A excepcion del Presidente def Comité, los miembros del Comiié
permaneceran en funciones por un perfodo de fres afios, pudiendo ser ratificados una vez més hasta dos terceras
partes de los miembros por un periodo igual y, por excepcién, se podra ratificar una vez mas a un tercio de los
integrantes. Las funciones de los miembros del Comité son de cardcter honorifico y éstos deberan abstenerse de

participar en la evaluacidn y dictamen de sus propias investigaciones.

El Comité sera presidido por el titular del drea de investigacién de la Institucion 0 por un investigador designado por &l
titular de la Institucion, quien coordinara sus actividades y sera el responsable de las mismas ante el titular de la

Institucion,
Fi Comité designara de entre sus miembros a una persona que funja como Secretario Administrativo, quien debera

gestionar la elaboracion de todos los documentos necesarios para el desarrollo de fas actividades del Comité, por lo
gue debe estar adscrito a la Institucidn. Ademas se nombrarg a un Secretario Técnico.

Ef Comité contard, por lo menos, con un vocal que vigilara el apego ético de los protocolos de investigacion que
involucren la utilizacion de productos humanoes o animales de experimentacion.

A salicitud de uno de sus miembros, el Comité podra contar con asesores temporales que, sin ser miembros, tendran
voz pero no volo en las sesiones del Comité; las cuales, en estos casos, seran abiertas a la participacion de los
investigadores de la Institucidn, que conozca del tema relacionado con el protocolo de investigacion en evaluacion.

IV.2.-FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DEL COMITE

» Es atribucion del Comité de Investigacion evaluar la calidad técnica y la metodologia cientifica de ia investigacion
propuesta, formulando la opinidn correspondiente y solicitar en su caso la opinién del Comité de Ftica en
Investigacién y de las Comisiones de Investigacion en Animales y Bioseguridad.

» Analizar los aspectos legales, técnicos y cientificos que se describan en los protocolos, cuidando que el método
utifizado no afecte en ningtin momento los derechos de ia poblacién involucrada.

» Proporcionar asesoria a los responsables de los proyectos de investigacion.
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» Determinar la periodicidad y caracteristicas de la informacion sobre la investigacion gue se esta realizando.

> Revisar y corroborar que los pratacolos de investigacion propuestos e informes técnicos finales cumplan con los
requisitos para la presentacion de protocolos e informes técnicos de investigacion en las instituciones de atencion a

la salud.

> Evaluar los resultados de la investigacion, con el objeto de mejorar la calidad y cantidad de esta actividad
sustantiva.

> Formular las potiticas de investigacion.

Evaluar de la capacidad de la investigacion para responder a las preguntas propuestas.

v

> Evaluar el proceso de revision cientifica de la informacion que necesita el C.E.L. para determinar que los criterios
para la aprobacion de la investigacion (se refiere a los articulos pertinenies de los Estatutos) se cumpian Para

ICH-GCP (EB):

» Evaluar si la informacion disponible en productos de investigacion no clinicos y clinicos es la adecuada para avalar
el ensayo clinico propuesto.

> Vigilar, de acuerdo con el investigador responsable, que se mantenga la confidencialidad sobre la informacion de
investigaciones cuyos resultados son susceptibles de patente o desarrolioc comercial.

IV.3.-FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DE LOS INTEGRANTES DEL COMITE

Las actividades que realizaran cada uno de los integrantes son las siguientes:

PRESIDENTE
> Llevar a cabo la seleccion y designacion de los integrantes del Comite.

» Validar el Informe peritdico de Actividades.

» Tomar decisiones con base en la informacién gue presente el Comité por consenso, buscando el logro de ios
objetivos del Instituto.

» Firmar las actualizaciones efectuadas a este manual.

> Vigilar el éptimo funcicnamiento del Comité.

» En el caso de situaciones no contempladas y extraordinarias podra tomar decisiones expeditas siempre y cuando
se mantengan dentro del marco de legalidad del Comité de Investigacion.
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SECRETARIO TEGNICO
identificar y proponer al Presidente el personal para ocupar tas Vocalias del Comité.

Coordinar las actividades del Comité de Investigacion con las de otras comisiones ylo comités institucionales y lcs
drganos directivos del INNSZ.

Establecer el calendario y horarios de las sesiones ordinarias del Comité, de acuerdo a una programacion y
convocar a las reuniones ordinarias o extraordinarias segdn su naturaleza.

Revisar y aceptar los asuntos que se propongan para ser tratados en las sesiones, cuidando que cada caso cuente
con fa informacién adecuada y suficiente para que pueda ser evaluada por el Comite.

Proponer los asuntos a tratar en el orden del dia.

Coordinar las reuniones ordinarias y extraordinarias.

Vigilar que se dé seguimiento y cumplimiento a las recomendaciones emanadas a cada una de las sesiones del
Comité y en su caso, establecer las acciones correctivas necesarias.

Proponer al Presidente las estrategias que por consenso de los integrantes sean consideradas para corregir 1as
desviaciones detectadas.

Recibir cualesguier gueja y reclamacion de los sujetos de investigacion acerca de posibles violaciones de sus
derechos.

Establecer las politicas de trabajo del Comité y vigilar el cumplimiento de las normas que rijan las funciones del
mismo.

Hacer aprobaciones expeditas para ciertos cambios en investigaciones previamente aprobadas.

Emitir informes periddicos, al menos anualmente, acerca det funcionamiento del Comité de Investigacién, con el
apoye del Secretario y presentario para su validacion al Presidente.

Firmar las aclas de las sesiones.

Firmar las actualizaciones efectuadas a este manual.

SECRETARIO ADMINISTRATIVO

> Elaborar y someter a consideracion del Comité el calendario ordinario de sesiones.
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» Elaborar el orden del dia de las reuniones ordinarias y extracrdinarias de la Comision.
> Citar a los integrantes del Comité a las reuniones ordinarias y extraordinarias,

» Enviar a los miembros del Comité con oportunidad, la convocatoria, el crden del dia, la informacion y
documentacién de apoyo dé los asuntos a tratar en cada sesion.

> Presentar a los miembros del Comité los asuntos a tratar en cada una de las reuniones, asf como fa situacion que
guarda el seguimiento de los casos hasta su solucion.

> Recabar las opiniones y recomendaciones técnicas de los Vocales.

> Elaborar un resumen de los asuntos tfratados en cada sesién, compromisos contraidos y consignarlos para su
seguimiento,

> Elaborar el acta de cada sesién y presentaria a los integrantes para su firma autégrafa.

» Preparar las recomendaciones y sugerencias técnicas decididas por el Comité para fa correccion de los problemas.
detectados. '

» Comunicar a las areas involucradas, las instrucciones necesarias para el cumplimiento de las recomendaciones
emitidas en el seno del Comité. '

> Vigilar el cumplimiento de.los acuerdos adoptados por el Comité hasta su solucion.
> Participar en la elaboracion del Informe periodico de Actividades del Comité.
» Gestionar la elaboracion de todos los documentos necesarios para el desarrollo de las actividades del Comité.

> Mantener actualizados los archivos del Comité, la base de datos de los proyectos analizados y de las referencias
bibliograficas pertinentes. La base de datos debera contener la informacién basica para conocer el estado de cada
proyecto y la correspondencia establecida con los investigadores.

» Resguardar la documentacion inherente al funcionamiento dei Comité y aquellas que le encomiende el presidente
det Comité en pleno.

» Firmar las actas de las sesiones a las que hubiese asistido.

» Firmar las aciualizaciones efectuadas a este manual.

VOCALES

> Asistir a las reuniones del Comiié.
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"> Analizar el orden del dia y los documentos contenidos en el expediente de los asuntos a tratar por el Comité de
Etica.

» Evaluar los protocolos conforme a los Emeamientos del Comité, emitir sus opiniones y participar en las
deiiberaciones.

> Participar en la discusidn de los asuntos, acciones, criterios y procedimientos relacionados con el quehacer del
Comité.

» Opinar sobre la factibilidad y oportunidad de las acciones a realizar.
» Elaborar los informes o documentacion adicional sobre los acuerdos tomados que solicite el Comite.

» Participar en actividades de educacion y difusién de metodologia de la ciencia, ética en investigacion y las
actividades del Comité en el INNSZ,

> Firmar fas actas correspondienies de las sesiones que hubieran asistido.

» Firmar las actualizaciones efectuadas a este manual.

Y

Realizar las demas actividades que les encomienden el presidente o el Comité en pleno.

V.- OPERACION

El Comité de Investigacion realizara sesiones ordinarias una o dos veces ai mes en forma conjunta con el Comité de
Etica en Investigacion.

Solo en casos debidamente justificados o a través.de convocatoria emitida por el Presidente del Comité, se podran
realizar reuniones extraordinarias.

Fl comité sesionara validamente con la asistencia de por lo menos la mitad méas uno de sus miembros y siempre que
se encuentre el Presidente yfo Secretario Técnico, asi mismo, se dara 10 minutos de tolerancia para dar inicio a ia

sesion.
Las reuniones deberan realizarse con la presencia del Secretario Técnico. En caso de que éste no pueda presidir la
reunion, esta podra ser realizada por el Secretario Administrativo.

El orden del dia, junto con los documentos correspondientes de cada sesi6n se entregara a los integrantes del Comite
48 firs. antes de la sesion y en caso de una reunion extraordinaria 24 hrs.

De cada sesion se levantara un acta que sera firmada por todos los que hubiesen participado en ella, la cual
contendra el numero de votaciones a favor, en contra y fas abstinencias de los votos por cada uno de los proyectos

evaluados.
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Se lievara a cabo el seguimiento de acuerdos. El dictamen de los proyectos evaluados debera entregarse por escrito
en un lapso no mayor de veinte dias naturales.

El comité podra solicitar al investigador responsable, la informacion adicional que se juzgue necesaria para emitir el
dictamen sobre la investigacion propuesta. Es potestad del comite:

- Proponer al investigador responsable modificaciones y adiciones al protocoio de investigacion o a los
informes técnicos de investigacion, cuando sea hecesario,

—  Salicitar la opinion de expertos en los casos en que la investigacion lo amerite, guedando dicha opinién por .
escrito;

— Observar el desarrolio de fas investigaciones con apoyo del Comité de Etica en Investigacion y de
Bioseguridad, ctiande corresponda e informar y sugerir a los investigadores o a las autoridades
competentes, cuando se considere adecuado;

-~ Revisar y corroborar que tos protocolos de investigacion propuestos e informes técnicos finales cumplan
con los requisitos para la presentacion de protocolos e informes técnicos de investigacion en las
instituciones de atencion a la salud, establecidos en el Capltulo IV de estos Lineamientos.

—  Evaluar la ejecucion de las investigaciones terminadas y la calidad de sus resultados y emitir por escrito el
dictamen correspondiente, en un lapso no mayor de veinte dias naturales

~ A solicitud de los investigadores, proporcionar asesoria en planeacion, presentacion y ejecucion de los
protocolos de investigacién, asf como la integracion de los informes técnicos de investigacion;

—  Vigilar, de acuerdo con el investigador responsable, que se mantenga la confidencialidad sobre la
informacion de investigaciones cuyos resultados son susceptibles de patente o desarrollo comercial;

~ Vigilar la aplicacion de las disposiciones reglamentarias y normativas en materia de investigacion;

~— Las demés afines a las anteriores que se requieran para contribuir al optimo desarroflo de ias actividades
de mvesilgamon en la Institucion.

Los criterios gue deberan tomarse en consideracion por el Comité, como minimo, para evaluar las investigaciones
propuestas son;

Originalidad: referida al grado de contribucion al avance general del conccimiento en el area del tema dé

investigacion en cuestion;
Calidad o rigor cientifico-técnico: referido a fa consistencia metodoiognca de la fundamentacion y disefio de ja

investigacion,
Factibilidad: referida a la posibilidad de Hlevar a cabo la investigacion dentro de los limites de ia infraestructura y

fos recursos humanos, materiales y financieros disponibles, asf como del tiempt propuesto;

IV. Relevancia y oportunidad: referida a si el iema de investigacion se enmarca en los intereses y lineamientos
nacionales e institucionales, sobre todo en caso de investigaciones aplicadas o tecnologicas;
V. Viahilidad de aplicacion: referida a lz eventual vinculacion con los posibles usuarios de los resultados del
protocolo de investigacion, en caso de investigaciones aplicadas o tecnologicas, BN
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V1. Presentacién: referida a si la estructura del contenido del protocolo de investigacion cumple para la presentacion
de protocolos e informes técnicos de investigacion en fas instituciones de atencion a la salud

Los criterios que deberan fomarse en consideracion por el Comité, como minimo, para evaluar las investigaciones
terminadas y sus resultados son:

I. Rigor cientifico-técnico en el cumplimiento de los objetivos de la investigacion, a traves de la precisién de los datos
obtenidos y funcionalidad del disefio y operatividad del protocolo de investigacion y/o prototipo;
. Rigor en el andlisis de los datos o pruebas de funcionamiento;
Ii. Alcance de las conclusiones;
IV. Beneficio econémico y social, en caso de investigaciones aplicadas o tecnoldgicas, y
V. Presentacion del informe técnico final de acuerdo a la Presentacién de Protocolos e Informes Técnicos de

Investigacion en las Instituciones de Atencion a la Salud.

Para la autorizacion de una investigacién, el investigador responsable de la misma presentara el protocolo,
debidamente requisitado, ante el titular del area de investigacion y, en su caso, de la Institucion donde se vaya a
realizar. El titular del drea de investigacién de la Institucion tramitaré la autorizacion de la investigacion propuesta,
incluyendo la solicitud de evaluacion y dictamen del Comité de Investigacion, Comité de Etica en Investigacion y del
Comisién de Bioseguridad, si asi se requiere como lo establece el articulo 88 de la Ley General de Salud.

Los protocolos de investigacién podran tener una duracion variable que se especificara en etapas o metas por
alcanzar en tiempos definidos, lo cual quedara asentado en el protocolo. En caso de que fa duracion del protecolo sea
mayor de un afio, el investigador responsable presentara un informe anual ante el titular del area de investigacion de

la Institucion donde se realice el protocolo.

Si et protocolo de investigacion va a ejecutarse parcial o totalmente en una Institucion distinta a ta de adscripcion del
investigador responsable, debera obtenerse la autorizacion del titular de la Institucion receptora, quien aceptara o
designara al investigador asociado que sera responsable ante ésta de la realizacion del protocolo. El investigador
responsable se ajustard a la normatividad de 1a Institucién receptora, sin menoscabo de lo establecido en el

Reglamento y demés disposiciones aplicables en la materia. Para su autorizacion, el protocolo debera confar con &l

dictamen favorable del Gomité de Investigacion, Comité de Eiica en Investigacion y de la Comisién de Bioseguridad,
de las instituciones participantes si fuere necesario.

El protocolo de investigacion debera contener como minimo los elemenios siguientes:

3 Titulo;
. Marco tedrico

a. Definicion del problema;
b. Antecedentss;
¢, Justificacion,;
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d. Hipodtesis (en los casos que corresponda);
e. Objetivo general;

. Material y método:

a. Objetivos especificos,
. Disefio;
¢. Referencias bibliograficas;

IV. Consentimento informado {en los casos que corresponda)

V. Organizacién de la Investigacion;,

V|. Datos de identificacion;

VII. Firmas del investigador responsable e investigadores asociados, y
WVHL Anexos.

a. Instrumentos de recoleccion de la informacion e instructives, y

b.

Los demas que requiera la propia Institucion o que el investigador respensable considere necesarios.

En la evaluacion se emplearan las siguientes definiciones: -

I

Wi,

VIL

Wil

Definicion del problema: planteamiento del tema de estudio y descripeion clara de [o que se propone conecer,
probar o resolver mediante la investigacion;

. Antecedentes: breve exposicion del desarrolio histérico del problema de estudio y del estado actual del

conocimiento empirico y cientifico en la materia, asf como de otros datos que apoyen y fundamenten la
investigacion, debiéndose anexar las referencias bibliograficas;
Justificacion: argumentacion de la refevancia de las conclusiones que se esperan de la investigacion y su
viabilidad y comentarios sobre los resultados esperados y su factibilidad de aplicacion en el corto, mediano y
largo plazo;
Hipotesis: en los casos que corresponda, debe formularse una o varias suposiciones gue establezcan relaciones
entre hechos ya comprobados y que se acepten tentativamente para deducir otros que se espera que ocurran,
por lo que deben especificarse las consecuencias verificables que se comprobaran a través de la investigacion, y
Objetivo General: descripcion del propésito global que se espera lograr durante el periodo total definido para la
ejecucion del protocolo, el cual debe ser desglosado en la presentacion de los objetivos especificos.
Objetivos especificos: descripcion de las metas por alcanzar en periodos determinados y que constituyen los
logros direcltos y evaluables del estudio;
Disefio: descripcidn de los procedimientos gue han de seguirse en la ejecucion de la investigacian; const;tuye una
guia para la recoleccion, procesamiento, descripcion y anélisis de la informacién requerida para cumplir los
objetivos especificos; debe incluir o sefialado en e! Articulo 28 de estos Lineamientos, y

Referencias bibliograficas: listado de las fuentes documentales de informacion gue sirvieron de apoyo y

fundamentacion a ta metodologia propuesta
Definicion del universo; grupo de elementos o poblacion para la que seran validos o generalizables los

hallazgos de la investigacion;
Tamafio de la muestra: cuando no es p051ble estudiar todo el universo, es necesario disefiar una muestra

representativa sobre la que se haran inferencias, especificando el niimero de sujetos a estudiar;
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Xl Definicion de las unidades de observacion: especificacion ded elemento tipico del que se obtendra ia

- XML

XL
XV,
XV.
X1

XV

- XVIHL

XEX.

informacién sobre cada una de fas variables que se estén estudiando y sus caracteristicas;

Definicién del grupo control: en caso de estudios que requieren comparacion entre grupoes con igualdad de
caractersisticas excepto la variable en estudio, es necesario integrar un grupo control que puede o no recibir
intervencion, segln se considere conveniente; | '

Criterios de inclusion: definicion de las caracteristicas gue necesariamente deberan tener los elementos en
estudio; '

Criterios de exclusion: definicién de las caracteristicas cuya existencia obligue a no incluir un sujeto comeo
elemento de estudio;

Criterios de eliminacion: definicion de ias caracteristicas que presenten los sujetos de estudio durante el
desarrolio del mismo y que obliguen a prescindir de ellos;

Definicion de variables y unidades de medida: especificacion de las caracteristicas o atributos de los
elementos en estudio que deben tomarse en consideracién para cumplir los objetivos de la investigacion,
determinando los datos a recolectar, asf como las unidades de medida y [as escalas de clasificacion en que se
mediran y agruparan los datos para registrarios;

Seleccion de las fuentes, métodos, técnicas y procedimientos de recoleccion de la informacion: determinacion
de dénde y como se obtendra la informacion y disefio de los formularios que se utilizaran para anotar fos
datos, debiéndose anexar dichos instrumentos de recoleccion. En los casos que corresponda, deben
especificarse los aparatos e instrumentos que se utilizaran en la medicion, sefalando los criterios de validez y
controles de calidad;

Prusba piloto: especificacion del programa para la prueba piloto o ensayo que permita detectar fallas o
inconsistencias en el disefio de ia investigacion, y

Definicion del plan de procesamiento y presentacion de la informacion: especificacion de las tecnicas y
procedimientos para el procesamiento de datos (manual, mecanico o electrénico} y de la forma en gue se
relacionaran las variables en estudio, seleccionando y disefiando los cuadros y las graficas que se utilizaran
para mostrar la informacién recolectada, asi como especificacién de ias técnicas para el fratamiento
estadistico de los datos.

Las solicitiudes de evaluacién deberan contener:

[. Programa de trabajo. especificacion del calendaric y flujo de actividades (cronograma), las metas y los
responsables en cada una, de las etapas de la investigacion: recoleccion de la informacion o ejecucion del
experimento, procesamiento de datos, descripcion y andlisis de datos y elaboracion del informe técnico final;

Il. Recursos humanos: especificacién de los nombres, cargos y funciones de cada uno de los recursos humanos que
participaran en la investigacion, asi como el tiempo que dedicaran a las actividades de investigacién;

0. Recursos materiales: descripcidn de los materiales, aparatos y equipos a utilizarse en la investigacidn;
IV. Presupuesto: -Estimacion de los recursos financieros internos y externos requeridos para la investigacion,

desg

losados segun las normas internas de presupuestacion de cada Institucion, y

V. Difusion: Especificacion de los mecanismos de difusion de los productos parciales y finales de la mvest:gac;on

tales

como; publicaciones, conferencias, presentacion en eventos, efc.
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MODIFICACIONES AL MANUAL.- El presente Manual de Integracion y Funcionamiento estard sujeto a revision
condinua por el mismo Comité de Investigacion y cualguier modificacion se sometera a evaluacion.

VIGENCIA DEL MANUAL.- Las disposiciones contenidas en el presente Manual surtiran efecto a partir del dfa
siguiente de su aprobacidn por parte del mismo Comité.
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