Anexo 1

FORMATO PARA PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

DEPENDENCIA: i
FACULTAD DE ODONTOLOGIA

COMITE DE BIOETICA
FORMATO PARA PROTOCOLO DE INVESTIGACION

UNIVERSIDAD MICHOACANA
DE SAN NICOLAS DE HIDALGO

FACULTAD DE ODONTOLOGIA
MORELIA, MICHOACAN

1. IDENTIFICACION
1.1 TITULO

1.2 INVESTIGADOR RESPONSABLE

NOMBRE:

GRADO ACADEMICO: AREA:

ADSCRIPCION:

CATEGARIA:

TELEFONO: EMAIL FIRMA

1.3 INVESTIGADORES PARTICIPANTES Y COLABORADORES

(NOMBRE, NIVEL ACADEMICO, FIRMA)

1.4 INSTITUCIONES PARTICIPANTES

1.5 AREA DE ESTUDIO

A) TIPO DE INVESTIGACION:

CIENCIAS DE LA SALUD : Clinica ( )
Epidemiolégica ( )
Biomédicas ( )

HUMANIDADES EN MEDICINA: Historia de la medican ()
Filosofia de la medicina ()
Bioética y ética médica ( )
Antropologia médica ()
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EDUCACION MEDICA ()

B) CAMPO ESPECIFICO DE APLICACION:

1.6 RESUMEN DEL PROYECTO:

1.7 PALABRAS CLAVE:

1.8 FECHAS Y DURACION:

FECHA PROBABLE DE INICIO

FECHA PROBABLE DE TERMINACION

DURACION

1.9 FINANCIAMIENTO:
INTERNO ( ) XEERNO ( )

INSTITUCION:

No. DE CONVENIO:

SUMA ASIGNADA:

1.10 INTENCION APLICATIVA:
ASISTENCIAL ( ) OPERATIVA) DIDACTICAY

OTROS: (especificar)

1.11 ESTRATEGIAS DE DIFUSION Y DIVULGACION:

DIFUSION CIENTIFICA.

Congresos: Nacional ( ) Internaciona) (  Conferencia ( ) Trabajo lilfre)
Articulo en revista: Nacional ( ) Intagional ()

Capitulo de libro: ( )

DIVULGACION CIENTIFICA.

Videos ( ) Folletos () Conferen€ )

OTROS: Especifique
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2. INTRODUCCION

2.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA:

2.2 ANTECEDENTES:

2.3 JUSTIFICACION:

2.4 HIPOTESIS:

2.5 OBJETIVOS:

1. DISENO DE LA INVESTIGACION

3.1 CLASIFICACION DEL ESTUDIO:

3.1.1
LONGITUDINAL ()
TRANSVERSAL ()

3.1.2
EXPERIMENTAL
NO EXPERIMENTAL

N~
~ -

3.1.3
ABIERTO
CERRADO

—_~
~—~ —

3.1.4
ESTUDIO DE CASOS ()
ESTUDIO DE POBLACION ( )

3.1.5
PROSPECTIVO
RETROSPECTIVO

—~ ~
~—

3.1.6
DESCRIPTIVO ()
ANALITICO ()

2. MATERIAL (PACIENTES) Y METODOS

4.1 UNIVERSO Y MUESTRA:

4.2 METODO DE SELECCION DE PARTICIPANTES:

4.3 CRITERIOS DE INCLUSION:

4.4CRITERIOS DE NO INCLUSION:

ANEX0S 1, 2, 3, 4y 5 PROPUESTA DE FORMATOS PARA PROTOCOLOS DE INVESTIGACION.
COMISION DE BIOETICA. FACULTAD DE ODONTOLOGIA. UNIVERSIDAD MICHOACANA DE SAN NICOLAS DE
HIDALGO. Responsable: Dra. Adriana Mejia Estrada



4.5 CRITERIOS DE ELIMINACION:

4.6 TECNICAS DE ANALISIS ESTADISTICO:

4.7 INSTRUMENTOS Y CONTROLES DE CALIDAD:

3. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

4. ASPECTOS ETICOS

6.1 LINEAMIENTOS ETICO-LEGALES EN MATERIA DE INVEST IGACION A LOS QUE
SE SUJETA:

6.2 RIESGOS PREVISIBLES O PROBABLES PARA LOS PARTICIPANTES:

6.3 PROCEDIMIENTO PARA OBTENER EL CONSENTIMIENTO PO R ESCRITO DE LOS
PARTICIPANTES EN LA INVESTIGACION (Anexar formato)

6.4 CONGRUENCIA ENTRE NATURALEZA DEL PROYECTO Y SUS IMPLICACIONES
ETICAS:

6.5 PROTECCION DE PACIENTES FRENTE AL RIESGO:

6.6 ARCHIVO CONFIDENCIAL DE INVESTIGACION:

EN CASO DE EXPERIMENTACION EN MODELOS ANIMALES (admas del 6.1y 6.4,)

6.7 JUSTIFICACION DEL MODELO ANIMAL:

6.8 MANEJO Y TRATO A LOS ANIMALES:

6.9 SACRIFICIO HUMANITARIO DE LOS ANIMALES (de ser necesario):

7. PRESUPUESTO

1.1 COSTO ESTIMADO:

2. CRONOGRAMA
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Anexo 2

GUIA PARA EL DESARROLLO DE PROTOCOLOS DE INVESTIGAC ION

ESTA GUIA DESCRIBE CADA UNO DE LOS ELEMENTOS DEL‘FORMATO PARA
PROTOCOLO DE INVESTIGACIONANEXO 1), Y TIENE ASIMISMO, ELPROPOSITO DE
ORIENTAR LA ESTRUCTURA DE LOS PROYECTOS DE INVESTAEION QUE SE
PRESENTAN ANTE EL COMITE INVESTIGACION PARA SU EMUACION, APROBACION Y

REGISTRO, CONSIDERANDO LOS ELEMENTOS GENERALES QUEEBEN TOMARSE EN
CUENTA. NO NECESARIAMENTE DEBEN CUBRIRSE TODOS LOSNCISOS QUE SE
PRESENTAN, YA QUE ESTO DEPENDERA DEL TIPO DE ESTUDISIN EMBARGO, PARA
SU EVALUACION SE CONSIDERARA LA AUSENCIA NO JUSTIEIADA DE INFORMACION

INDISPENSABLE.

DEBERA LLENARSE EN FORMA DIGITALIZADA (EL FORMATO ESTARA DISPONIBLE EN
LA PAGINA WEB DE LA FACULTAD DE ODONTOLOGIA), SIN EJAR ESPACIOS EN
BLANCO, ANOTANDO UN GUION EN EL ESPACIO QUE NO APQUE EN SU
INVESTIGACION.

1. IDENTIFICACION
ESTE PRIMER CAPITULO SE REFIERE A LA INFORMACION GBPERMITIRA IDENTIFICAR
EL ESTUDIO Y AL PERSONAL E INSTITUCIONES PARTICIPARES.

1.1 TiTULO

SELECCIONE UN TiTULO BREVE Y PRECISO QUE INDIQUE QU ES EL OBJETO DE
ESTUDIO, SENALANDO EL TIPO DE ESTUDIO E INFORMACIORELEVANTE DEL MISMO.
S| ES DEMASIADO LARGO, DIVIDA EL ENUNCIADO AGREGANI UN SUBTITULO.

1.2 INVESTIGADOR RESPONSABLE.
ANOTAR LOS DATOS COMPLETOS DEL INVESTIGADOR PRINCH.

1.3 INVESTIGADORES PARTICIPANTES Y COLABORADORES.
REGISTRAR LOS DATOS COMPLETOS DE LOS INVESTIGADOREBARTICIPANTES Y
COLABORADORES.

1.4 INSTITUCIONES PARTICIPANTES.
EN CASO DE QUE EN EL ESTUDIO PARTICIPEN OTRAS INSUCIONES, SE DEBERAN
REGISTRAR LOS DATOS DE LAS MISMAS

1.5AREA DE ESTUDIO.

ESTE RUBRO TIENE COMO PROPOSITO CLASIFICAR EL ESTIGIDPARA FACILITAR SU
EVALUACION, POR LO QUE DEBEN ANOTARSE TODOS LOS DAJS QUE SE SOLICITAN
EN LOS INCISOS.

A) TIPO DE INVESTIGACION: SENALE CON UNA x EL TIPO DE ESTUDIO QUE
CORRESPONDA:

CIENCIAS DE LA SALUD:
* INVESTIGACION CLINICA
* INVESTIGACION EPIDEMIOLOGICA
* INVESTIGACION BIOMEDICA
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HUMANIDADES EN MEDICINA:

* HISTORIA DE LA MEDICINA
* FILOSOFIA DE LA MEDICINA
» BIOETICA Y ETICA MEDICA
* ANTROPOLOGIA MEDICA

EDUCACION MEDICA

B) CAMPO ESPECIFICO DE APLICACION

1.6 RESUMEN DEL PROYECTO.

DESCRIBA EL PROBLEMA Y OBJETIVO DE LA INVESTIGACION JUSTIFICACION,
MATERIAL Y METODOS QUE SE EMPLEARAN, ASIi COMO RESUIADOS QUE SE
ESPERAN ALCANZAR. ESCRIBA UN RESUMEN CON 250 PALAB¥S COMO MAXIMO.

1.7PALABRAS CLAVE.

SELECCIONE LAS PALABRAS RELEVANTES PARA EFECTOS DEA INVESTUGACION
QUE POR SU MANEJO O SIGNIFICADO PEDEN SERVIR PARAALCLASIFICACION
TAXONOMICA DEL ESTUDIO.

1.8FECHAS Y DURACION
DEFINA EL TIEMPO DE INICIO Y TERMINACION DE LA INVESTIGACION. ANOTE LA
DURACION PROBABLE.

1.9FINANCIAMIENTO.

ESTABLEZCA SI LAS APORTACIONES PARA LA REALIZACIONSON INTERNAS O
EXTERNAS. SI ES EXTERNA SENALE LA INTITUCION, NUMER Y FECHA DEL
CONVENIO, ASi COMO LA SUMA ASIGNADA.

1.10INTENCION APLICATIVA.

DETERMINAR LAS FINALIDADES CONEXAS DE LA INVESTIGAGON. IDENTIFIQUE EL
TIPO APLICACION. EN CASA DE ESTUDIO PARA TESIS, SANAR EL CENTRO
EDUCATIVO QUE CORRESPONDA E IDENTIFICAR AL TESISTA

1.11ESTRATEGIAS DE DIFUSION Y DIVULGACION.

DESCRIBA LAS ESTRATEGIAS QUE CONSIDERA SEGUIR PARA DIFUSION Y
DIVULGACION DE LOS RESULTADOS DE SU INVESTIGACION.

2. INTRODUCCION

2.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

DESCRIBA LA PROBLEMATICA OBSERVADA EN LA REALIDAD Y QUE
ABORDARA EN SU INVESTIGACION. HAGALO DE MANERA CLAR\ Y PRECISA.

2.2 ANTECEDENTES BIBLIOGRAFICOS.
RESULTADOS DEL ANALISIS CRITICO DE LA REVISIONDOCUMENTAL.

2.3 JUSTIFICACION.
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CONTRASTE LAS OBSERVACIONES PROPIAS Y LAS DE OTROSUTORES COMO
JUSTIFICACION DEL ESTUDIO. FUNDAMENTE LA RACIONALIAD Y LA NESECIDAD
DE EFECTUAR INVESTIGACION DE LOS CONOCIMIENTOS ACTALES.

2.4 FORMULACION DE HIPOTESIS.

EXPOSICION DE LAS PROPOSICIONES SUJETAS A COMPROBAN. HAGA
OPERACIONALES LOS OBJETIVOS MEDIANTE HIPOTESIS QUBMUESTREN LAS
RELACIONES ENTRE LAS VARIABLES EN FORMA EXPLICITA Y DE PREFERENCIA
MEDIBLE.

2.5 DEFINICION DE OBJETIVOS.

REDACTE DE MANERA CLARA Y PRECISA EL OBJETIVO GENER. DE LA
INVESTIGACION, ASI COMO LOS OBJETIVOS ESPECIFICOSUG SE CONSIDEREN
PERTINENTES PARA UNA EVALUACION CUANTITATIVA Y CRONDLOGICA DE SU
INVESTIGACION.

3. DISENO DE LA INVESTIGACION

3.1 CLASIFICACION DEL ESTUDIO.
SENALE CON UNAx LA OPCION QUE CORRESPONDA EN CADA UNO DE LOS RUBRO

3.1.1

= LONGITUDINAL. ES EL ESTUDIO EN QUE LAS UNIDADES DEDBSERVACION
SON SEGUIDAS DURANTE UN PERIODO.
= TRANSVERSAL. ES EL ESTUDIO EN QUE LAS UNNIDADES DBBSERVACION
SON CAPTADAS EN UN MOMENTO DADO DE SU EVOLUCION Y EBEN ESTAR
PRESENTES TANTO EN LOS CASOS COMO EN SUS CONTROLES.
3.1.2

*= EXPERIMENTAL. TIENE COMO CARACTERISTICA EL HECHO DEQUE EL
INVESTIGADOR MANEJA LA VARIABLE INDEPENDIANTE Y CONTRLOLA LAS
DEMAS VARIABLES CON EL PROPOSITO DE ESTABLECER UNRELACION
CAUSA-EFECTO.

= NO EXPERIMENTAL. EL INVESTIGADOR SE LIMITA A LA OBERVACION DE
LOS HECHOS TAL COMO OCURREN.

3.1.3

= ABIERTO. CUANDO SE ACEPTA SIN RESTRICCIONES A LASNIDADES DE
OBSERVACION.

= CERRADO. CUANDO SE IMPLANTEN CIERTOS REQUISITOS DEAS UNIDADES
DE OBSERVACION.

3.1.4
= ESTUDIO DE CASOS. ES EL PROCEDIMIENTO EN EL QUE BNVESTIGADOR

COMPARA Y SELECCIONA EN UNO O MULTIPLES SUJETOS LABSEVACION
DIRECTA INDIVIDUAL.
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= ESTUDIO DE POBLACION. ES EL PROCEDIMIENTO EN EL QUEEL
INVESTIGADOR ESTABLECE COMO OBJETO DE ESTUDIO A UBRUPO DE
INDIVIDUOS DEFINIDOS EN TIEMPO Y ESPACIO PARA SU CEERVACION.

= PROSPECTIVO o PROLECTIVO.

a) EN FUNCION DEL TIEMPO, LOS ESTUDIOS REGISTRAN LA FORMACION A
MEDIDA QUE VAN OCURRIENDO Y SE ACUMULAN EN LA PRACTCA DEL
INVESTIGADOR, CON EL PROPOSITO DE ESTABLECER EL ‘R$GO
RELATIVO”.

b) CUANDO EL ESTUDIO ANALIZA LA RELACION CAUSA — EFECD DE UNA
VARIABLE.

= RETROSPECTIVO o0 RETROLECTIVO.

a) EN FUCION DE TIEMPO, EL REGISTRO DE LAS OBSERVACI@$ ES SOBRE
HECHOS OCURRIDOS Y QUE ESTUVIERON PRESENTES EN LOWIVIDUOS
EN EL TIEMPO PASADO.

b) CUANDO EL ESTUDIO PARTE DEL EFECTO PARA ASOCIAR LACAUSA Y
REQUIERE GRUPOS DE CASOS, Y GRUPO CONTROL SIMULTABE

3.1.6

» DESCRIPTIVO. ES EL ESTUDIO QUE TIENE COMO OBJETIM@OSTRAR UNA
SITUACION A TRAVES DE INDICADORES.

* ANALITICO. ES EL ESTUDIO QUE PRETENDE AVERIGUAR LA/ERACIDAD
DE UNA HIPOTESIS.

4. MATERIAL Y METODOS

4.1 UNIVERSO Y MUESTRA.

DETERMINE LA POBLACION O GRUPO REPRESENTATIVO EN @JSE LLEVARA A
EFECTO EL ESTUDIO. DEFINA LA POBLACION TOTAL O UNIZRSO QUE ESTA
CONSTITUIDO POR TODAS LAS UNIDADES DE OBSERVACIONXESTENTES EN EL
LUGAR Y TIEMPO SENALADOS, O BIEN LA FRACCION REPREENTATIVA.

4.2 METODO DE SELECCION DE PARTICIPANTES.

SENALE EL METODO Y TECNICAS DE SELECCION DE SUJET@3RTICIPANTES O DE
UNIDADES DE OBSERVACION. SELECCIONE EL MODELO ESTABTICO DEL ESTUDIO.
EN EL CASO DE MUESTREO, DEFINA EL MARCO MUESTRAL,LETAMANO DE LA
MUESTRA, LOS LIMITES DE CONFIANZA Y EL ERROR MAXIMOPREDECIBLE PARA EL
TIPO DE MUESTREO QUE SE UTILICE.

4.3 CRITERIOS DE INCLUSION.

DEFINA LAS CARACTERISTICAS QUE DETERMINAN LA ELECGDN DE UN SUJETO
PARA SU ACCESO AL ESTUDIO. ENLISTE EN FORMA COMPLERTLOS REQUISITOS
QUE HACEN ELEGIBLE A UN INDIVIDUO.

4.4 CRITERIOS DE NO INCLUSION.
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DEFINA LAS CARACTERISTICAS QUE IMPIDEN EL ACCESO DEUN SUJETO AL
ESTUDIO. ENLISTE LOS MOTIVOS POR LOS QUE UN INDIVIDO NO PUEDA SER
CONSIDERADO PARA PARTICIPAR EN EL ESTUDIO.

4.5 CRITERIOS DE ELIMINACION.
DEFINA LOS CRITERIOS QUE DETERMINAN LA SUSPENSION ED UN INDIVIDUO
DURANTE EL ESTUDIO Y LOS DE SUSTITUCION EN CASO DEBANDONO.

4.6 TECNICAS DE ANALISIS ESTEDISTICO.

RELACIONE CONFORME AL MODELO ESTADISTICO LAS TECNI&S DE ANALISIS DE
DATOS. DEFINA LOS NIVELES DESCALAS DE MEDICON QUE LE PERMITAN LA
COMPROBACION DE HIPOTESIS Y LAS REGIONES DE ACEPTKIN-RECHAZO.
SELECCIONE LOS TIPOS DE PRUEBAS ESTADISTICAS DE KIPESIS QUE SE
UTILIZARAN.

1.7 INSTRUMENTOS Y CONTROLES DE CALIDAD.

DESCRIBA LOS APARATOS, MAQUINARIA O FORMULARIOS QE SE EMPLEARAN.
ANOTE LAS CARACTERISTICAS ESENCIALES QUE PERMITENA IDENTIFICACION
DE LOS INSTRUMENTOS Y EL RANGO PRACTICO EN QUE SBUBDEN ACEPTAR
ERRORES DE MEDICION DEBIDOS AL INSTRUMENTO.

5. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS.

DEBEN SER AQUELLAS ESTRICTAMENTE RELACIONDAS CON EIESTUDIO Y SE
INSCRIBIRAN CON APEGO A LAS NORMAS DEL SISTEMA APAAmerican Psychological
Association.

6. ASPECTOS ETICOS.

6.1 LINEAMIENTOS ETICO-LEGALES EN MATERIA DE INVESTIGA CION A LOS
QUE SE SUJETA.

MENCIONE Y DESCRIBA LAS LEYES, CODIGOS, REGLAMENTIS Y/O NORMAS QUE
ENMARCAN SU INVESTIGACION.

6.2 RIESGOS PREVISIBLES O PROBABLES PARA LOS PARTICIPANTES.

TIPO DE RIESGO. CLASIFICACION DEL TIPO DE RIESGO AUE PODRIAN ESTAR
EXPUESTAS LAS UNIDADES DE OBSERVACION. ESPECIFIQUR PROBABILIDAD DE
SUFRIR DANO COMO CONSECUENCIA INMEDIATA O TARDIA DE ESTUDIO,
CLASIFICANDOLA COMO INVESTIGACION SIN RIESGO, CONRIESGO MINIMO O
MAYOR QUE EL MINIMO, SOBRE TODO EN LO CONCERNIENTEA LA
EXPERIMENTACION CON HUMANOS. TOMADO DE: REGLAMENTODE LA LEY
GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE INVESTIGACION PARA IA SALUD.

6.3 PROCEDIMIENTO PARA OBTENER EL CONSENTIMIENTO DE LO S
PARTICIPANTES.

DESCRIBA EL PROCEDIMIENTO POR MEDIO DEL CUAL SE PRO@RCIONARA
INFORMACION A LOS PARTICIPANTES SOBRE LA COMPLETA IBERTAD DE
PARTICIPAR O NO EN EL ESTUDIO, BENEFICIOS Y RIESGOQUE REPRESENTAN Y
POSIBILIDADES DE ABANDONO CUANDO ASi LO DESEE. EXRQUE EN FORMA
SENCILLA Y COMPLETA LOS OBJETIVOS DEL ESTUDIO, LOBENEFICIOS Y RIESGOS
QUE SIGNIFICARAN PARA EL PARTICIPANTE. EN CASO DEXASTIR TRATAMIENTOS
ALTERNATIVOS, LAS VENTAJAS DEL TRATAMIENTO PROPUEBO. EXPRESE LA
FACILIDAD EXISTENTE PARA ABANDONAR EL ESTUDIO. OBTHEGA EL
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CONSENTIMIENTO ESCRITO DEL PARTICIPANTE O EL REPRENTANTE LEGAL.
ANEXE EL FORMATO QUE UTILIZARA PARA TAL FIN.

6.4 CONGRUENCIA ENTRE NATURALEZA DEL PROYECTO Y SUS IM PLICACIONES
ETICAS.

DESCRIBA LOS ELEMENTOS QUE JUSTIFIQUEN LOS PROCEOMETOS QUE SEGUIRA
DURANTE SU INVESTIGACION, SOBRE LA BASE DE SUS IMPCACIONES ETICAS.

6.5 PROTECCION DE PACIENTES FRENTE AL RIESGO.

HAGA EXPLICITAS LAS MEDIDAS QUE SE TOMARAN PARA PROEGER
LAINTEGRIDAD FISICA, LOS DESGASTES POR TENSION FiSA O EMOCIONAL Y LA
CONFIDECIALIDAD DE LOS DATOS CONFORME A LO ESTABLE®O EN LAS NORMAS
INTERNACIONALES, NACIONALES E INSTITUCIONALES.

6.6 ARCHIVO CONFIDENCIAL DE INVESTIGACION.

REUNION SISTEMATICA, CONTINUA Y COMPLETA DE TODOS ©S DOCUMENTOS
TECNICO-ADMINISTRATIVOS OBTENIDOS EN EL DESARROLLO DE LA
INVESTIGACION. ESTABLEZCA LOS PROCEDIMIENTOS CONDWENTES AL ARCHIVO
DE DOCUMENTOS CON LOS DATOS ESPECIFICOS DE LA INVEGACION Y LOS DE
CARACTER TECNICO-ADMINISTRATIVO QUE SE GENEREN ENLECURSO DE ELLA.
DEBERAN SER OBJETO DE EVALUACION POR LA JEFATURA DENVESTIGACION EN
FORMA PERIODICA.

ENCASO DE EXPERIMENTACION EN MODELOS ANIMALES (ademas del 6.1y 6.4)

6.7 JUSTIFICACION DEL MODELO ANIMAL

JUSTIFIQUE SUFICIENTEMENTE Y DE MANERA PRECISA LARCESIDAD DEL USO DE
MODELOS ANIMALES Y LA IMPOSIBILIDAD DE SER SUSTITUDOS POR MODELOS
ALTERNATIVOS.

6.8MANEJO Y TRATO A LOS ANIMALES
DESCRIBA EL TRATO QUE HABRAN DE RECIBIR LOS ANIMALS DURANTE CADA
UNA DE LAS ETAPAS DE SU INVESTIGACION.

6.9 SACRIFICIO HUMANITARIO DE LOS ANIMALES
EN CASO DE SER NECESARIO EL SACRIFICIO DE LOS ANINLES UTILIZADOS EN EL
MODELO, DESCRIBA EL METODO QUE EMPLEARA PARA SU SAGFICIO.

7. PRESUPUESTO

7.1 COSTO ESTIMADO

INCLUYE MATERIAL, EQUIPO Y FACILIDADES FiSICAS DIS®NIBLES. CONSIDERE
LOS PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS PARA LOGRAR EL 80O DE EQUIPO
PROPIO O ADSCRITO A OTRO DEPARTAMENTO, CAPACITACIONE PERSONAL, ETC.

8. CRONOGRAMA
ELABORE UNA GRAFICA DE AVANCE. CONSIDERE LA PROGRAMCION PARA CADA

UNA DE LAS FASES DEL DESARROLLO DE LA INVESTIGACIONESPECIFICAR LA
ACTIVIDAD DE CADA ENTIDAD RESPONSABLE PARA SU EJECOION.
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Anexo 3

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
FLUJOGRAMA

SECRETARIA ACADEMICA

- Recibe proyecto de investigacion y
solicitud del profesor- investigador

- Enviaa Comision de Bioética

COMISION DE BIOETICA

- Recibe proyecto y solicitud desde

_ COMISION DE BIOETICA
Secretaria Académica

- Recibe resultados de

- Envia a REVISORES EXPERTOS Revisores EXoEIEE

- Sesiona para Dictaminar y
Registrar proyectos

- Comunica dictamenes a:
e Secretaria Académica

REVISORES EXPERTOS

- Analizan proyecto

- Envian resultados al
Comisién de Bioética
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Anexo 4

GUIA DE LA COMISION DE BIOETICA DE LA FACULTAD DEO DONTOLOGIA
DE LA UMSNH
PARA LA EVALUACION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION E N HUMANOS Y
MODELOS ANIMALES

SUSTENTANTE

TITULO DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

No. de Registro Mondlieh); dia mes afio

PROYECTO DE INVESTIGACION BIOMEDICA GENERAL

SE FUNDAMENTA'Y SE SUJETA A LOS LINEAMIENTOS ETICQEGALES
VIGENTES EN MATERIA DE INVESTIGACION E INCLUYE ANKOS

MENCIONA Y FUNDAMENTA EL RIESGO QUE LA INVESTIGACIOI REPRESENTA
PARA LA POBLACION ESTUDIADA

PRESENTA FORMATO DE CARTA DE CONSENTIMIENTO BAJO RORMACION
( SI APLICA)

EXISTE CONGRUENCIA ENTRE LA NATURALEZA DEL PROYECTME
INVESTIGACION Y LAS IMPLICACIONES ETICAS DESCRITAS

CUMPLE CON LA NORMATIVIDAD DE LA COMISION DE BIOETICA DE ESTA
FACULTAD, EN MATERIA DE INVESTIGACION

EN CASO DE PROYECTOS DE TITULACION POR TESIS, LO AN TERIOR, MAS:

SE FUNDAMENTA EL GRADO DE PARTICIPACION DEL MEDIC®ASANTE

PARTICIPA COMO TUTOR O ASESOR ALGUN PROFESOR DE EACULTAD

EL CRONOGRAMA DEL PROYECTO SE AJUSTA EN TIEMPO Y RMA

EN CASO DE INVESTIGACION O EXPERIMENTACION EN MODEL OS
ANIMALES, LO ANTERIOR, MAS:

SE JUSTIFICA EL USO DEL MODELO ANIMAL Y LA IMPOSIBLIDAD
DE UTILIZAR OTRO MODELO (IN VITRO, MODELO VIRTUAL,ETC)

SE DOCUMENTA ADECUADAMENTE EL BUEN MANEJO Y BUEN TRTO
A LOS MODELOS ANIMALES A UTILIZAR

SE GARANTIZA LA NO TORTURA A TALES MODELOS ANIMALES

SE GARANTIZA EL SACRIFICIO HUMANITARIO ( EN CASO NEESARIO)
A LOS MODELOS ANIMALESUTILIZADOS

SE GARANTIZA LA ADECUADA DISPOSICION DE LOS DESECH®
BIOLOGICOS RESULTANTES

RESULTADO DE LA EVALUACION:

APROBADO

NO APROBADO

DIFERIDO CON RECOMENDACIONES

DECLARACION DE IMPROCEDENCIA

DECLARACION DE INCOMPETENCIA

DICTAMEN
NOMBRE DEL EVALUADOR

ANEX0S 1, 2, 3, 4y 5 PROPUESTA DE FORMATOS PARA PROTOCOLOS DE INVESTIGACION.
COMISION DE BIOETICA. FACULTAD DE ODONTOLOGIA. UNIVERSIDAD MICHOACANA DE SAN NICOLAS DE
HIDALGO. Responsable: Dra. Adriana Mejia Estrada
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CRITERIOS DE EVALUACION

Calificacion O

Ausencia injustificada del elemesé&dialado

Calificacion 1

Elemento presente pero con carastieas
insuficientes para su aceptacion

Calificacion 2

Elemento presente y de caractedstic
adecuadas

NA

Si de acuerdo con el criterio de Evaluador
algun elemento no aplica, se anotaran las
letras NA en lugar de una calificacion

PARA EL DICTAMEN

APROBADO

No debe existir ninguna calificacién de 0

NO APROBADO

Existe al menos una calificacion de O

DIFERIDO CON
RECOMENDACIONES

Puede tener alguna calificacion de 1, pero
ninguna de 0

DECLARACION DE

No hay congruencia entre la naturaleza de

IMPROCEDENCIA proyecto y las implicaciones éticas sugeri(
DECLARACION DE El alcance la investigacion y sus
INCOMPETENCIA implicaciones éticas superan las facultade

dictaminadoras de esta Comision

124

las

S

Las puntualizaciones, recomendaciones y fundamentes anexaran en hoja

adicional.

ANEXOS 1, 2, 3, 4y 5 PROPUESTA DE FORMATOS PARA PROTOCOLOS DE INVESTIGACION.
COMISION DE BIOETICA. FACULTAD DE ODONTOLOGIA. UNIVERSIDAD MICHOACANA DE SAN NICOLAS DE

HIDALGO. Responsable: Dra. Adriana Mejia Estrada



Anexo 5

FACULTAD DE ODONTOLOGIA
U.M.S.N.H.

COMITE DE BIOETICA

DRA. DANIEL ALBERTO MARTINEZ BANDA
PRESIDENTE

DRA. LUZ MARIA ROMERO GARCIA
SECRETARIA TECNICA

VOCALES

DR. ALFONSO PENUNURI ORTEGA

DR. ALEJANDRO LARIOS TRUJILLO

Morelia, Michoacan.
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