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A) Informacioén del tramite
No. de ingreso XX3300912X000X

Fecha ingreso

dia de mes de afio

Fecha atencién

dia de mes de afio (Indicara el Dictaminador)

Establecimiento (Razén Social del Solicitante o Promovente)

B) Informacion del protocolo previamente autorizado

Titulo del protocolo:

NUmero de protocolo:

Patrocinador (Si aplica)

Numero de autorizacion inicial de protocolo:

C) Informacion del centro

Requisitos documentales (administrativos).

. Presenta
Documento Observaciones 5] NO
Formato de Autorizaciones, Certificados y | Solicitud de modificacion o enmienda a la autorizaciéon de protocolo de F F
Visitas o equivalente. investigacion, debidamente requisitado. - -
Comprobante de pago de derechos. De acuerdo a la Ley Federal de Derechos (monto vigente). | [
Requisitos documentales (del centro)
Razon Social del centro:
Licencia Sanitaria F Autorizacién de funcionamiento F
- del centro -
. Presenta
Documento Observaciones S| NO
o . Caracteristicas: La carta incluye:
1) Carta de autorizacion del titular de la y
unidad o institucion donde se efectuara i — -
la investigacion 1.1) Nombre o numero de protocolo |} )
1.2) Nombre del investigador principal E E
1.3) Direccién del centro de investigacién E [
Caracteristicas: La carta incluye: E
2) Descripcion recur isponibl - = =
) esc 'PC'O de .ecu. so§’dlspo ibles de 2.1) Nombre o nimero de protocolo I I
la unidad o institucion donde se —— ~ = =
efectuaré la investigacion 2.2) Descripcidn de areas E E
2.3) Descripcion de equipos | |l
2.4) Numero de personal que labora i [
2.5) Descripcion de servicios de laboratorio y gabinetes E E
2.6) Carro rojo i [
2.7) Firma del titular de la unidad E e
2.8) Firma del investigador principal E E
3) Descripcion de recursos disponibles de la | Caracteristicas: La carta incluye:
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unidad o institucion donde se efectuara la
investigacion para el manejo de urgencias
médicas.

3.1) Nombre o nimero de protocolo

3.2) Descripcion de areas

3.3) Descripcion de equipos

3.4) Numero de personal que labora

3.5) Descripcion de servicios de laboratorio y gabinetes

3.6) Carro rojo

3.7) Especifica que se atenderan las urgencias

3.8) Firma del titular de la unidad

A1
A1 1

Hay convenio con alguna institucion para atencion de urgencias.
Nombre y direccion de la institucion:

_I
I~

3.9) El convenio est4 vigente

3.10) El convenio esta firmado por los titulares de ambas instituciones

3.11) El convenio establece que ahi se atenderan las urgencias

3.12) Firma del investigador principal.

=
I

Requisitos documentales (especificos).

Razon social del Comité de Etica en Investigacion:

Numero de Registro del Comité de Etica en Investigacion:

Documento

Observaciones

Incluye

Sl NO

1

1.1)

Incluye descripcion detallada de los documentos aprobados en idioma
espafiol, version y fecha.

171
T

1.2)

Caracteristicas que debe contener la carta de dictamen:

1.1.1) Papel membretado.

1.1.2) Especifica direccion del comité.

1.1.3) Especifica fecha de expedicion del dictamen (dia, mes y afio).

1.1.4) Especifica nombre completo del investigador principal.

1.1.5) Especifica la razén social del centro de investigacion.

1.1.6) Especifica la direccién del centro de investigacion.

1.1.7) Especifica el titulo completo del protocolo de investigacion.

1.1.8) Especifica el nimero de protocolo de investigacion.

Dictamen favorable del Comité

1.1.9) Especifica el dictamen de la evaluacién (aprobado, condicionado,
rechazado).

I 1
I 1

de Etica en Investigacion (CEI).

1.1.10) Especifica documentos aprobados.

1.2.10.1) Protocolo.

1.2.10.2) Consentimiento Informado.

1.2.10.3) Informacidn clinica y preclinica (manual del investigador o
informacion para prescribir).

1.2.10.4) Otros.

1.1.11) Especifica nombre, cargo y firma de quien avala el dictamen:

1.2.11.1) Presidente.

1.2.11.2) Vice-Presidente.

1.2.11.3) Coordinador.

I e e e e e
I e e e e e

1.2.11.4) Secretario Técnico.

2)

Documentos enmendados. 21

Incluyen descripcion de los cambios realizados previa aprobacion del
CEL.

= 17

= 17

Caracteristicas: Incluye:




INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION

- UHPA/INR/2018
SALUD AREA DE PRE DICTAMEN
e CEDULA DE DICTAMEN I N R Rev-0
INCLUSION DE CENTRO LGII Hoja: 3 de 4

3) Carta de consentimiento 3.1) Lajustificacion y los objetivos de la investigacion C C
inform.ado.del sujeto de 3.2) Los procedimientos que vayan a usarse y su propdsito, incluyendo la | [ [
investigacion o en su caso de identificacion de los procedimientos que son experimentales
su representante legal. 3.3) Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el | [ [

sujeto

3.4) Los beneficios que puedan observarse E|E

3.5) Si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto E E
de la investigacién

3.6) La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracién a | [ e
cualquier duda acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros
asuntos relacionados con la investigacion y el tratamiento del sujeto

3.7) La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de | [ [
participar en el estudio sin que por ello se creen perjuicios para continuar
su cuidado y tratamiento

3.8) La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendra la E E
confidencialidad de la informacioén relacionada con su privacidad

3.9) Las molestias o los riesgos esperados C | E

3.10) El compromiso de proporcionarle informacién actualizada obtenida | = [
durante el estudio aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para
continuar participando

L ) Caracteristicas: La carta incluye:

4)  Carta de autorizacion del titular |4 1) Aceptacion para conducir la investigacion C | E
dela unldaq © Institucion q,onde 4.2) Compromiso de confidencialidad de la informacién | E
se efectuara la investigacion. - - = =

4.3) Compromiso de reporte de sospechas de reacciones y eventos adversos |} |}
Caracteristicas: La carta incluye:
5.1) Curriculo vitae E E

5)  Historial profesional del 5.2) La especialidad médica del investigador es congruente con la de la | = [
investigador principal. investigacion. _

5.3) Incluye cédula profesional del investigador |} |}
5.4) La experiencia en el tipo de investigacion a cargo [ [
Caracteristicas: Incluye

1 i | |

6) Preparacion académicay 6.1) Curriculo vitae - -
experiencia del personal que 6.2) La especialidad médica del investigador es congruente con la de la | T C
participaran en las actividades investigacion. _
de la investigacion 6.3) Incluye cédula profesional del personal. ) )

N . . S r r
6.4) La experiencia en el tipo de investigacion a cargo. —_— —_—
7)  Carta de aceptacion, Caracteristicas: La carta incluye:
confidencialidad y compromiso L o o | |
Y P 6.5) Aceptacion para conducir la investigacion —_ —_
de reporte de sospechas de
reacciones y eventos adversos . ) - . . r r
) y . . 6.6) Compromiso de confidencialidad de la informacién —_— —_—
firmada por el investigador
rincipal. . . r r
P P 6.7) Compromiso de reporte de sospechas de reacciones y eventos adversos. —_— —_—
. | |
8) Cronograma del estudio - -
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Observaciones:

RESOLUCION
Autorizacion [
Prevencion [

Iniciales y Rubrica del Dictaminador







