. , . g g
re COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION %{ gxi}

FACULTAD DE MEDICINA | UNIVERSIDAD AUTONOMA DE SINALOA Ve ““‘ﬂu;.~ :

FORMATO 02 ,
FORMATO DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

En concordancia con los lineamientos internacionales y en atencion a lo establecido por el Comité
de Etica en Investigacién (CONBIOETICA-25-CEI-003-20181012) de la Facultad de Medicina de la
Universidad Auténoma de Sinaloa, se describe el contenido del PROTOCOLO DE
INVESTIGACION:

1. Titulo del proyecto.
Debera contener de manera concreta el objetivo de la investigacion, usando un lenguaje
técnico propio del area de conocimiento en cuestion.

2. Autores.
Incluirlos considerando el orden de participacion y filiacién institucional.

3. Marco teorico.

Debe contener una descripcion del estado actual del conocimiento empirico y cientifico que
fundamente el estudio. En los estudios cualitativos corresponde al marco tedrico-referencial en
donde se ubica la investigacion, es decir fuente de informacion y nunca modelo teérico. En ambos
se recomienda hacer una revisibn exhaustiva, actualizada, relevante y cuidadosa de la literatura
sobre el tema. Es fundamental anotar las referencias bibliograficas en la seccidn correspondiente.

4. Planteamiento del problema.

Corresponde a la especificacion de la pregunta que se quiere contestar, debe incluir una
descripcion clara de lo que se propone conocer, probar o resolver mediante la investigacion. En el
caso de estudios cualitativos, sefalar el area problematizadora del estudio en la que es posible
encontrar varios problemas entrelazados que se van vislumbrando conforme avanza la
investigacion.

5. Justificacion.

Argumentacién sobre la relevancia del proyecto, tanto por la importancia del problema como por
las conclusiones que se esperan de la investigacion. Puede incluirse, ademas, comentarios sobre
los resultados esperados y su posible aplicacion.

6. Objetivos.

En ambos enfoques deberan expresar los logros directos que se pretende alcanzar, es decir
propésito que se espera lograr con el estudio. De ellos deben desprenderse las estrategias y los
procedimientos metodolégicos.
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7. Hipotesis.

En caso de que el estudio la requiera, se sugiere bosquejarla en forma afirmativa como
posible respuesta a los problemas planteados. Son suposiciones que establecen relaciones entre
hechos y que se aceptan tentativamente. Debe ser formulada en forma clara y precisa. En los
estudios cualitativos no se formula una hipotesis a verificar, se est4 abierto a todas las hipétesis
posibles que vayan surgiendo del estudio.

8. Metodologia.

El método que se vaya a emplear depende de la naturaleza del problema a estudiar. En esta
seccion se debe dar suficiente informacién para que el proyecto pueda ser reproducido. A
continuacion, se sefialan los puntos que deben describirse:

» Disefio de la investigacion. Se refiere a la estrategia general de la investigacién, se debe
especificar el tipo de método o métodos que se utilizaran y el disefio seleccionado. Dentro de los
estudios cualitativos existen diferentes metodologias, describir detalladamente la que se utilizara.

» Definicion de la poblacion. Si es una muestra aleatoria especificar los criterios de
inclusion, exclusion y eliminacién. Mencionar las formas de seleccion de la muestra y el calculo de
su tamafo. Si se trata de una muestra intencional donde es prioritaria la profundidad sobre la
extension (estudios cualitativos) sefialar las caracteristicas de la misma.

* Definicidn de variables. Caracteristicas que se pretenden observar o medir en la poblacién
en estudio, se debe describir su conceptualizacion y su operacionalidad, asi como las unidades de
medida a emplear y las escalas de medicion.

» Técnicas, instrumentos y procedimientos de recoleccién de la informaciéon. Se debe
indicar cuales y como seran utilizadas las técnicas y los instrumentos para la obtencién de la
informacion. Asi mismo, cada uno de los pasos a seguir para obtener la informaciéon y la cédula en
donde se van a registrar los datos.

9. Aspectos éticos incluyendo consentimiento informado, si es pertinente aspectos de
bioseguridad.

Es necesario especificar el tipo de investigacion (sin riesgo, con minimo riesgo o mayor al
minimo), a corde a la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud
(http://www.diputados.qgob.mx/LeyesBiblio/regley/Reqg LGS MIS.pdf). Es importante indicar si los
procedimientos propuestos estan de acuerdo con las normas éticas, con la declaracion de Helsinki
de 1975 enmendada en 1998 y con los codigos y normas internacionales vigentes de las buenas
practicas de investigacion clinica en caso de investigaciones que impliquen el uso de farmacos o
intervenciones clinicas (https://www.gob.mx/salud/conbioetica#2145). En los trabajos de
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investigacion que participen humanos es indispensable su consentimiento informado por escrito
acorde a las Normas para la redaccion del consentimiento informado, recomendadas por CIOMS
(http://www.conbioeticamexico.salud.gob.mx/descargas/pdf/normatividad/normatinternacional/12. |
NTL. Normas CIOMS para la Redaccixn_Consentimiento Informado.pdf) . Se anexa ejemplo de
consentimiento informado (Ver ejemplo en ANEXO I).

En el protocolo debe quedar justificado el beneficio del proyecto frente a sus posibles riesgos, si
el disefio del estudio permite alcanzar los objetivos planteados, la justificacién para el uso de un
grupo control, los criterios para suspender o terminar el proyecto. Respecto al reclutamiento y
proteccion de participantes, se deben especificar las caracteristicas de la poblacion de estudio, los
procedimientos para el contacto inicial y reclutamiento de los participantes, los procedimientos de
comunicacién, Criterios de exclusion/inclusién de los participantes, acreditacion académica y
experiencia del personal requerido para la ejecucion del proyecto, el procedimiento para obtener el
consentimiento informado y la descripcidon de la informacién oral y escrita que se le proporcionara
al participante.

Cuando se realicen experimentos con animales, el investigador responsable debe hacer explicito
gue se apegara a las normas y reglamentos institucionales y a los de la Ley General de Salud.

10. Recursos
Anotar la cantidad y caracteristicas, estos pueden ser humanos, materiales y financieros. Se
debera especificar el origen del financiamiento del protocolo de investigacion

11. Cronograma de actividades.
Sefalar cada una de las actividades en relacion al tiempo en el que se planea realizar. Es
recomendable anexar una grafica de Gantt.

12. Bibliografia.

Incluir cada una de las referencias bibliograficas que forman parte de los antecedentes y en
las que se haya sustentado el estudio. Elegir el sistema de citacion estilo Vancouver, para area
social APA 6.
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ANEXO |
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA:

Uso de informacién personal y clinica, medicién antropométricay toma de muestra de sangre

Estimado(a) Sefor/Sefora: No registro:

Introduccién/Objetivo:

El “Laboratorio” del “Adscripcidn” perteneciente a la Universidad Autbnoma de Sinaloa, realiza el proyecto:
“TITULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION”. El objetivo del estudio es caracterizar biomarcadores
para “enfermedad” (como microRNAs, variantes genéticas, polimorfismos, proteinas y otros
metabolitos/analitos) (DESCRIPCION BREVE DEL OBJETIVO DE LA INVESTIGACION).

Procedimientos:

Si usted acepta participar en el estudio, ocurrira lo siguiente:

e Proporcionara informacién personal y clinica, a través de una encuesta. La encuesta consistira de la
siguientes secciones: datos generales, antropometria (resultados de evaluacion), habitos alimenticios,
quimica sanguinea (resultados del analisis de una muestra de sangre), actividad fisica, consumo de
tabaco, consumo de alcohol, nivel socioeconémico, antecedentes patolégicos y antecedentes heredo-
familiares. Ademas, se le realizara las siguientes valoraciones del estado mental: el Mini Examen del
Estado Mental (MEEM, o MMSE por sus siglas en ingles), la Escala Atenas de Insomnio y el Inventario
de Depresién de Beck.

e Se le realizaran mediciones antropométricas con un estadimetro (talla), cinta métrica (circunferencias
de cintura y cadera) y equipo de impedancia eléctrica (para medir peso, %grasa, %agua corporal,
masa muscular, complexion fisica, masa 6sea, edad metabdlica, indice de Masa Corporal, %grasa y
masa muscular de brazos, piernas y tronco); procedimientos que no comprometen su estado de salud
y que ayudaran a entender mejor su estado antropométrico con fines de investigacion.

e Proporcionard una muestra de sangre periférica (15 mL), distribuida en dos tubos (uno para obtener
suero y otro tubo para obtener un paquete celular para obtencion de ADN gendmico y plasma). Dicha
muestra sera utilizada solo con fines de investigacion para formar un banco de sueros/plasmay ADN
gendmico de pacientes; el cual seré utilizado para determinar niveles de microRNAs, polimorfismos
para “ENFERMEDAD” y proteinas biomarcadores de estas enfermedades. Asi mismo, el banco antes
mencionado sera utilizado en este proyecto de investigacion, realizado en el “laboratorio” de
“ADSCRIPCION” perteneciente a la Universidad Auténoma de Sinaloa. El banco sera aimacenado en
el laboratorio “ESPECIFICAR LUGAR”. Esto no representa un riesgo adicional para su salud. En el
futuro, este estudio podria ayudar a identificar posibles blancos terapéuticos para prevenir o mejorar
la calidad de vida de pacientes con “ENFERMEDAD”.

Beneficios: Con su participacion en esta investigacion se le proporcionaran resultados del andlisis
antropométrico y de quimica sanguinea. Asi mismo, contribuird con los investigadores responsables en la
generacién de conocimiento en la busqueda de biomarcadores para el prondstico, diagnostico y posible
tratamiento de las patologias antes mencionadas.
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Confidencialidad: Toda la informacién que proporcione para el estudio serd de caracter estrictamente
confidencial, serd utilizada unicamente por el equipo de investigacion del proyecto y no estara disponible
para ningun otro propésito. Quedara identificado(a) con un nimero y no con su nombre. Los resultados de
este estudio seran publicados con fines cientificos, pero se presentaran de tal manera que no podra ser
identificado(a).

Riesgos Potenciales/Compensacion: Los riesgos potenciales que implican su participacion en este estudio
son minimos. Si alguna de las preguntas le hiciera sentir un poco incémodo(a), tiene el derecho de no
responderla. En la toma de muestra de sangre, puede haber un riesgo minimo como un pequefio moretén
y/o pequefio dolor en el momento de la toma. Se le hace notificar que el material que se utilizar4 es nuevo y
desechable. Usted no recibira ningln pago por participar en el estudio, y tampoco implicara algun costo para
usted.

Participacidon Voluntaria/Retiro: La participacién en este estudio es absolutamente voluntaria. Usted esta
en plena libertad de negarse a participar o de retirar su participacién del mismo en cualquier momento. Su
decision de participar o de no participar no afectara de ninguna manera la forma en cémo le tratan al acudir
a su atencion médica.

Numeros a Contactar: Si usted tiene alguna pregunta, comentario o preocupacion con respecto al proyecto,
por favor comuniquese con el/la investigador/a responsable del proyecto: “NOMBRE INVESTIGADOR
RESPONSABLE?”, al siguiente numero de teléfono “6677 XX XX XX”. Si usted acepta participar en el estudio,
le pedimos sea tan amable de firmar el consentimiento informado.

CONSENTIMIENTO PARA SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Su firma indica su aceptacion para participar voluntariamente en el presente estudio.

Nombre del participante:

No. Registro: Fecha: / / Firma*:

*En caso de incapacidad para firmar, firma del tutor o familiar.

Nombre Completo del Testigo:

Direccion

Fecha: / / Relacion con el participante Firma:

Nombre de la persona que obtiene el consentimiento:

Fecha: / / Relacion con el participante Firma:
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