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V.  Objetivo General: descripción del 
propósito global que se espera lograr 
durante el periodo total definido para la 
ejecución del protocolo, el cual debe ser 
desglosado en la presentación de los ob-
jetivos específicos;

VI.  Objetivos específicos o metas: des-
cripción de las metas por alcanzar en pe-
riodos determinados y que constituyen 
los logros directos y evaluables del estu-
dio;

VII.  Diseño: descripción de los procedi-
mientos que han de seguirse en la ejecu-
ción de la investigación; constituye una 
guía para la recolección, procesamiento, 
descripción y análisis de la información 
requerida para cumplir los objetivos es-
pecíficos; 

VIII.  Referencias bibliográficas: listado de 
las fuentes documentales de información 
que sirvieron de apoyo y fundamentación 
a la metodología propuesta.

Artículo 21. De acuerdo a los objetivos 
y al tipo de investigación, el Comité de 
Investigación deberá evaluar que el pro-
tocolo, independientemente del formato, 
contenga en el diseño a que hace men-
ción el artículo anterior, los aspectos si-
guientes:

I.  Definición del universo: grupo de ele-
mentos o población para la que serán vá-
lidos o generalizables los hallazgos de la 
investigación; 

II. Cálculo del tamaño de la muestra: 
cuando no es posible estudiar todo el 
universo, es necesario diseñar una mues-
tra representativa sobre la que se harán 
inferencias, especificando el número de 
sujetos a estudiar y el cálculo correspon-
diente; 

III.  Definición de las unidades de obser-
vación: especificación del elemento tí-
pico del que se obtendrá la información 
sobre cada una de las variables que se 
están estudiando y sus características;

IV.  Definición del grupo control: en caso 
de estudios que requieren comparación 
entre grupos con igualdad de caracterís-
ticas excepto la variable en estudio, es 
necesario integrar un grupo control que 
puede o no recibir intervención, según se 
considere conveniente; 

V. Criterios de inclusión: definición de las 
características que necesariamente de-
berán tener los elementos en estudio, 
cuando proceda; 

VI. Criterios de exclusión: definición de 
las características cuya existencia obli-
gue a no incluir un sujeto como elemento 
de estudio, cuando proceda;

VII. Criterios de eliminación: definición 
de las características que presenten los 
sujetos de estudio durante el desarrollo 
del mismo y que obliguen a prescindir de 
ellos, cuando proceda; 
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VIII. D efinición de variables y unidades 
de medida: especificación de las carac-
terísticas o atributos de los elementos 
en estudio que deben tomarse en consi-
deración para cumplir los objetivos de la 
investigación, determinando los datos a 
recolectar, así como las unidades de me-
dida y las escalas de clasificación en que
se medirán y agruparán los datos para 
registrarlos; 

IX.  Selección de las fuentes, métodos, 
técnicas y procedimientos de recolección 
de la información: determinación de dón-
de y cómo se obtendrá la información y 
diseño de los formularios que se utiliza-
rán para anotar los datos, debiéndose 
anexar dichos instrumentos de recolec-
ción. En los casos que corresponda, de-
ben especificarse los aparatos e instru-
mentos que se utilizarán en la medición, 
señalando los criterios de validez y con-
troles de calidad; 

X.  Prueba piloto: especificación del pro-
grama para la prueba piloto o ensayo que 
permita detectar fallas o inconsistencias 
en el diseño de la investigación cuando 
proceda, y 

XI.  Diseño y plan de análisis de datos.

Artículo 22. En la evaluación del proto-
colo de investigación se deberá verificar 
que la misma se desarrolle conforme a 
las siguientes bases: 

I.   Deberá adaptarse a los principios cien

tíficos y éticos que justifican la investi-
gación médica, especialmente en lo que 
se refiere a su posible contribución a la 
solución de problemas de salud y al de-
sarrollo de nuevos campos de la ciencia 
médica; 

II.   Podrá realizarse sólo cuando el co-
nocimiento que se pretenda producir no 
pueda obtenerse por otro método idó-
neo en el caso de investigaciones con se-
res humanos; 

III.   Podrá efectuarse sólo cuando exista 
una razonable seguridad de que no expo-
ne a riesgos ni daños innecesarios al su-
jeto en experimentación; 

IV.       Se deberá contar con el consenti-
miento informado por escrito del sujeto 
en quien se realizará la investigación, o 
de su representante legal en caso de in-
capacidad legal de aquél, una vez entera-
do de los objetivos de la experimentación 
y de las posibles consecuencias positivas 
o negativas para su salud en el caso de 
investigaciones con seres humanos; 

V.   Sólo podrá realizarse por profesiona-
les de la salud en instituciones médicas 
que actúen bajo la vigilancia de las auto-
ridades sanitarias competentes.

VI.   El profesional responsable suspende-
rá la investigación en cualquier momento, 
si sobreviene el riesgo de lesiones graves, 
discapacidad, muerte del sujeto en quien 
se realice la investigación, tratándose
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de investigaciones en seres humanos, y 

VII.   Es responsabilidad de la institución 
de atención a la salud proporcionar aten-
ción médica al sujeto que sufra algún 
daño, si estuviere relacionado directa-
mente con la investigación, sin perjuicio 
de la indemnización que legalmente co-
rresponda. Lo anterior, en investigacio-
nes con seres humanos.

Artículo 23. En el diseño de toda investi-
gación que se realice con seres humanos, 
haciendo referencia a la fracción XIII del 
artículo 19 de este Manual, deberá espe-
cificarse la manera en que serán obser-
vados tanto la legislación sanitaria vigen-
te en materia de investigación en seres 
humanos como los preceptos éticos y 
de bioseguridad, incluyendo los elemen-
tos que señala el artículo 100 de la Ley 
y otros que emita la Secretaría sobre la 
materia.
 
Artículo 24. En la organización de la in-
vestigación a la que hace mención la 
fracción XV del artículo 19 de este Ma-
nual, deberán estar incluidos los aspec-
tos siguientes:

I.  Programa de trabajo: especificación 
del calendario y flujo de actividades (cro-
nograma), metas, las etapas de la inves-
tigación: recolección de la información o 
ejecución del experimento, procesamien-
to de datos, descripción y análisis de datos 
y elaboración del informe técnico final.

II.  Recursos humanos: especificación de 
los nombres, cargos y funciones dentro 
del protocolo, de cada uno de los recur-
sos humanos que participarán en la in-
vestigación;

III.  Recursos materiales: descripción de 
los materiales, aparatos y equipos a uti-
lizarse en la investigación:

IV.  Fuente de financiamiento.

Artículo 25. La Mesa de Control, veri-
ficará los datos de identificación del in-
vestigador principal y de su equipo de 
trabajo que participará en la conducción 
del protocolo.

Artículo 26. La Mesa de Control debe-
rá autentificar las firmas a las que hace 
mención la fracción XVII del Artículo 19 
de este Manual, así como las demás que 
se incluyen a continuación:

I.  Del titular del área de adscripción del 
investigador principal;

II.  Las demás que requiera la propia ins-
titución.

Artículo 27. El Director General del Ins-
tituto deberá contar con información 
actualizada sobre las actividades de in-
vestigación que se desarrollan en su ins-
titución, con objeto de:

I.  Registrar ante la Comisión y la COFE-
PRIS conforme corresponda, al Comité
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de Investigación y, en su caso, de Ética en 
Investigación y de Bioseguridad consti-
tuidas así como las modificaciones a és-
tos, dentro de los veinte días posteriores 
a su instalación;

II.  Informar semestralmente a la Comi-
sión sobre los integrantes y las activida-
des de los Comités de Investigación y, en 
su caso, de Ética en Investigación, de Bio-
seguridad y en su caso, del Cuidado y Uso 
de Animales de Experimentación o Labo-
ratorio registradas, durante los primeros 
diez días hábiles de los meses de enero y 
julio de cada año, así como anualmente 
en el mes de junio a la COFEPRIS;

III.  Informar semestralmente a la Comi-
sión sobre los protocolos de investiga-
ción registrados.

Artículo 28. Para registrar ante la Co-
misión todo protocolo de investigación 
aprobado para su ejecución ya sea en se-
res humanos, en animales de laboratorio 
en tejidos y células de ellos, el Director de 
Investigación del Instituto presentará la 
siguiente información:

I.    Título del proyecto;

II.   Nombre del investigador principal;

III. Unidad, departamento o servicio
al que está adscrita la investigación;

IV.  Establecimiento, institución y/o uni-
dad donde se desarrolla la investigación;

V.  Clasificación del uso de la información: 
Uso restringido o abierto de difusión ge-
neral;
 
VI.  Resumen, con una extensión máxima 
de 800 caracteres;

VII. Duración prevista: Fecha de inicio 
(mes y año) y fecha estimada de termi-
nación (mes y año);

VIII.  Tipo de investigación según objeti-
vos: investigación básica, aplicada o tec-
nológica;

IX.  Si la investigación es sobre tecnología, 
especificar la etapa; diseño, construcción 
del prototipo o prueba experimental;

X.  Tipo de investigación según la meto-
dología empleada: investigación explora-
toria, comparativa o propositiva experi-
mental;

XI.  Tipo de investigación según el sujeto 
de estudio: clínica, epidemiológica/salud 
pública, experimental, de desarrollo tec-
nológico y básica, en las áreas biomédi-
cas y sociomédicas;

XII.  Disciplinas comprendidas en el pro-
tocolo de investigación;

XIII.  Origen de la Iniciativa: Interno, ex-
terno, tesis de grado (licenciatura, espe-
cialidad, maestría o doctorado);

XIV. Apoyo externo: Nombre de la ins-
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titución y tipo de apoyo, (recursos hu-
manos, materiales, financieros, asesoría, 
información, otros);

XV. Nombre completo de los investi-
gadores asociados: (Señalar un máximo 
de 5 en orden de su participación en la 
Investigación);

XVI. Para cada investigador, principal 
o asociado, especificar si está adscrito a 
la institución, cargo o función dentro del 
proyecto, máximo grado académico, si 
es el caso, categoría en el Sistema Nacio-
nal de Investigadores;

XVII. Especificar el número de otros par-
ticipantes: Personal de apoyo técnico y 
de apoyo administrativo;

XVIII. Áreas de aplicación de los resul-
tados: Avance general del conocimiento 
de los procesos biológicos y psicológicos 
en los seres humanos, atención médica, 
atención materno-infantil, prevención 
y control de adicciones, rehabilitación, 
educación para la salud, nutrición, salud 
mental, salud ambiental, salud ocupa-
cional, planificación familiar, producción 
nacional de insumos para la salud, opera-
ción de servicios de salud, seguridad so-
cial, asistencia social o formación, desa-
rrollo de recursos humanos para la salud, 
conocimiento de los vínculos entre las 
causas de enfermedad, la práctica mé-
dica y la estructura social, prevención y 
control de los problemas de salud que se 
consideren prioritarios para la población,

conocimiento y control de los efectos 
nocivos del ambiente en la salud.

XIX. Resultados con aplicaciones tec-
nológicas: Métodos, técnicas y procedi-
mientos clínicos y epidemiológicos, nue-
vos sistemas administrativos, nuevos 
planes de estudio, medicamentos y pro-
ductos biológicos para uso en humanos, 
equipo médico, prótesis, órtesis y ayudas 
funcionales, material de curación, quirúr-
gico y productos higiénicos, agentes de 
diagnóstico u otros, y

XX. Organismo, institución o empresa 
interesada en el aprovechamiento de los 
resultados.
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TRANSITORIOS

Primero. El presente Manual entrará en vigor ____________. 

Segundo. Se abroga el _________.

Tercero. Los protocolos que se hubieren sometido a consideración del Comité previo 
a la emisión del presente Manual, se atenderán conforme a las disposiciones vigentes 
en su momento hasta su conclusión.

Cuarto. El Comité de Investigación tendrá 30 días naturales a partir del inicio de 
vigencia del presente Manual para llevar a cabo las acciones necesarias para darle 
cumplimiento, debiéndose emitir las designaciones necesarias por escrito. Por única 
ocasión la designación que se expida a favor del Presidente de Comité tendrá una 
vigencia de cinco años. 
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NORMATIVIDAD

Las acciones de investigación se encuen-
tran reguladas por lineamientos naciona-
les e internacionales que establecen nor-
mas y criterios establecidos, que proveen 
la estructura legal necesaria para realizar 
el análisis y tomar decisiones. 

En ellas se enfatiza que el personal de 
salud debe proteger la dignidad, los de-
rechos, la seguridad y el bienestar de las 
pacientes. Se establecen también pautas 
para evaluar las investigaciones, con én-
fasis en el deber de maximizar los benefi-
cios sobre los riesgos. 

Normatividad Internacional

•  Código de Nüremberg  ( http://history.
nih.gov/research/downloads/nurem-
berg.pdf )

•  Declaración de Helsinki  ( http://www.
wma.net/en/30publications/10poli-
cies/b3/  )

•  Informe Belmont  ( http://www.hhs.
gov/ohrp/policy/belmont.html  )

•  Pautas del Consejo de Organizaciones 
Internacionales de las Ciencias Médicas 
(http://www.cioms.ch/images/sto-
ries/CIOMS/guidelines/guidelines_
nov_2002_blurb.htm)(http://www.
cioms.ch/images/stories/CIOMS/gui-
delines/1991_texts_of_guidelines.htm )

•  Conferencia Internacional de Ar-
monización. Buenas Prácticas Clínicas  
(http://ichgcp.net/ ) 

•  Convención para la protección de los 
derechos humanos y de la dignidad del 
ser humano ante las aplicaciones de la 
bilogía y de la medicina (Convenio de As-
turias de Bioética o Convención de Ovie-
do)  (http://www.coe.int/t/dg3/heal-
thbioethic/Activities/01_Oviedo%20
Convention/default_en.asp)

•  Guías operacionales para Comités de 
Ética  que evalúan investigación biomé-
dica ( http://whqlibdoc.who.int/publica-
tions/2011/9789241502948_eng.pdf )

Normatividad Nacional 

El marco jurídico en materia de salud se 
comenzó a construir en México con ma-
yor solidez en la década de los ochentas. 
A partir de ese momento, la normatividad 
en este ámbito se ha expandido amplia-
mente. En atención a lo anterior, a con-
tinuación se enuncian los instrumentos 
normativos básicos en investigación, con 
el fin de sintetizar la labor del lector no 
experto en temas jurídicos. No obstante 
lo anterior, deberá tenerse en cuenta que 
cada protocolo analizado por un Comité, 
reviste una particularidad especial que 
requerirá un estudio legal específico. 
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Constitución Política de los Estados 
Unidos Mexicanos: 

La Constitución establece los derechos 
humanos reconocidos para toda persona 
que se encuentra en el territorio nacional, 
así como las garantías a estos derechos. 
Aunado a ello, se deberá tener presente 
que la propia Carta Magna reconoce los 
derechos humanos que se encuentren 
contenidos en los tratados internaciona-
les de los que México es parte. Constitu-
cionalmente, el derecho a la protección 
de la salud se encuentra reconocido en el 
artículo 4, párrafo cuarto. Este derecho 
es explicado y desarrollado por la Ley Ge-
neral de Salud, los reglamentos emana-
dos de ella y las normas oficiales mexica-
nas emitidas por la Secretaría de Salud. 
 
Ley Orgánica de la Administración Pú-
blica Federal: 

En su artículo 26, señala a la Secretaría 
de Salud como parte integrante de la ad-
ministración centralizada, la cual tiene 
facultades de encabezar el Sector Salud. 
Por su parte, el artículo 39 establece las 
facultades de la Secretaría de Salud para 
planear, desarrollar, establecer, evaluar y 
vigilar que el derecho de protección a la 
salud se haga efectivo. 

Ley General de Salud: 

Esta Ley desarrolla los principios del dere-
cho a la protección de la salud. Lo relativo 
a la investigación se encuentra estable

cido primordialmente en el Título Quinto 
que comprende los artículos 98 a 103. 
En este apartado se señalan, entre otros 
aspectos, las acciones que comprende la 
investigación para la salud, los criterios a 
los que deberá apegarse la investigación 
en seres humanos, así como la obligación 
de las instituciones de salud de constituir 
bajo la responsabilidad de sus titulares 
un Comité de Investigación; un Comité 
de Ética en Investigación, en el caso de 
que se realicen investigaciones en seres 
humanos; y un Comité de Bioseguridad. 

Artículo 41 Bis: Los establecimientos 
para la atención médica del sector públi-
co, social o privado del sistema nacional 
de salud, además de los señalados en los 
artículos 98 y 316 de la presente Ley, y 
de acuerdo con su grado de complejidad 
y nivel de resolución, contarán con los si-
guientes Comités:

I.  Un Comité Hospitalario de Bioética para 
la resolución de los problemas derivados 
de la atención médica a que se refiere el 
artículo 33 de esta Ley; así como para 
el análisis, discusión y apoyo en la toma 
de decisiones respecto a los problemas 
bioéticos que se presenten en la prácti-
ca clínica o en la docencia que se imparte 
en el área de salud, así como promover la 
elaboración de lineamientos y guías éti-
cas institucionales para la atención y la 
docencia médica. Asimismo, promoverá 
la educación bioética permanentemente 
de sus miembros y del personal del esta-
blecimiento.
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II. En los casos de establecimientos de aten-
ción médica que lleven a cabo actividades de 
investigación en seres humanos, un Comité 
de Ética en Investigación que será responsa-
ble de evaluar y dictaminar los protocolos de 
investigación en seres humanos, formulando 
las recomendaciones de carácter ético que 
correspondan, así como de elaborar linea-
mientos y guías éticas institucionales para la 
investigación en salud, debiendo dar segui-
miento a sus recomendaciones.

Los Comités Hospitalarios de Bioética y de 

Ética en la Investigación se sujetarán a la legis-
lación vigente y a los criterios que establezca 
la Comisión Nacional de Bioética. Serán inter-
disciplinarios y deberán estar integrados por 
personal médico de distintas especialidades 
y por personas de las profesiones de psico-
logía, enfermería, trabajo social, sociología, 
antropología, filosofía o derecho que cuenten 
con capacitación en bioética, siendo impres-
cindible contar con representantes del núcleo 
afectado o de personas usuarias de los servi-
cios de salud, hasta el número convenido de 
sus miembros, guardando equilibrio de géne-
ro, quienes podrán estar adscritos o no a la 
unidad de salud o establecimiento.

Artículo 98. En las instituciones de salud, 

bajo la responsabilidad de los directores o ti-
tulares respectivos y de conformidad con las 
disposiciones aplicables, se constituirán:

I. Un Comité de Investigación.

II. En el caso de que se realicen investigacio-
nes en seres humanos, un Comité de Ética en 

Investigación, que cumpla con lo establecido 
en el artículo 41 Bis de la presente Ley.

III. Un Comité de Bioseguridad, encargado de 
determinar y normar al interior del estableci-
miento el uso de radiaciones ionizantes o de 
técnicas de ingeniería genética, con base en 
las disposiciones jurídicas aplicables.
El Consejo de Salubridad General emitirá las 
disposiciones complementarias sobre áreas 
o modalidades de la investigación en las que 
considere que es necesario.

Artículo 100.- La investigación en seres hu-
manos se desarrollará conforme a las siguien-
tes bases:

I.  Deberá adaptarse a los principios científicos 
y éticos que justifican la investigación médica, 
especialmente en lo que se refiere a su posi-
ble contribución a la solución de problemas de 
salud y al desarrollo de nuevos campos de la 
ciencia médica;

II.  Podrá realizarse sólo cuando el conoci-
miento que se pretenda producir no pueda 
obtenerse por otro método idóneo;

III. Podrá efectuarse sólo cuando exista una 
razonable seguridad de que no expone a ries-
gos ni daños innecesarios al sujeto en experi-
mentación;

IV. Se deberá contar con el consentimiento 
por escrito del sujeto en quien se realizará la 
investigación, o de su representante legal en 
caso de incapacidad legal de aquél, una vez 
enterado de los objetivos de la experimenta-
ción y de las posibles consecuencias positivas 
o negativas para su salud;
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V.  Sólo podrá realizarse por profesiona-
les de la salud en instituciones médicas 
que actúen bajo la vigilancia de las auto-
ridades sanitarias competentes;
diente reglamentación.

Artículo 102 Bis. La Secretaría de Salud 
podrá habilitar como terceros autoriza-
dos para lo dispuesto en este Capítulo, 
a instituciones destinadas a la investiga-
ción para la salud, que cumplan con los 
requisitos establecidos en el artículo 391 
Bis de esta Ley y las demás disposiciones 
que establezcan las disposiciones.

Artículo 391 Bis. La Secretaría de Sa-
lud podrá expedir certificados, autoriza-
ciones o cualquier otro documento, con 
base en la información, comprobación de 
hechos o recomendaciones técnicas que 
proporcionen terceros autorizados, de 
conformidad con lo siguiente:

I. El procedimiento para la autorización 
de terceros tendrá por objeto el asegura-
miento de la capacidad técnica y la probi-
dad de estos agentes;

II. Las autorizaciones de los terceros se 
publicarán en el Diario Oficial de la Fede-
ración y señalarán expresamente las ma-
terias para las que se otorgan;

III. Los dictámenes de los terceros tedrán 
el carácter de documentos auxiliares del 
control sanitario, pero además tendrán 
validez general en los casos y con los re-
quisitos establecidos en la Ley Federal 
sobre Metrología y Normalización;

IV. Los terceros autorizados serán res-
ponsables solidarios con los titulares de 
las autorizaciones o certificados que se 
expidan con base en sus dictámenes y 
recomendaciones, del cumplimiento de 
las disposiciones sanitarias, durante el 
tiempo y con las modalidades que esta-
blezcan las disposiciones reglamentarias 
de esta Ley, y

V. La Secretaría de Salud podrá recono-
cer centros de investigación y organiza-
ciones nacionales e internacionales del 
área de la salud, que podrán fungir como 
terceros autorizados para los efectos de 
este artículo. 

Reglamento de la Ley General de Salud 
en Materia de Investigación para la Salud:
 
Este ordenamiento desarrolla con mayor 
precisión lo establecido en la Ley General 
de Salud respecto a investigación, espe-
cialmente lo relativo a investigación con 
seres humanos. El reglamento de inves-
tigación es de gran utilidad pues detalla 
los aspectos como el nivel de riesgo de la 
investigación, los requisitos del consen-
timiento informado, así como las previ-
siones que deben tomarse cuando se in-
vestiga con menores de edad, incapaces, 
mujeres embarazadas, grupos de subor-
dinados, entre otros. Aunado a lo ante-
rior, este reglamento establece los requi-
sitos que deben cumplir los profesionales 
de la salud y las instituciones que reali-
zan investigaciones, particularmente por 
la utilización de métodos o técnicas no-
vedosas.
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Ley Federal de Transparencia y Acceso 
a la Información Pública Gubernamental: 

Tiene como finalidad proveer las accio-
nes necesarias para garantizar el acceso 
de toda persona a la información en po-
sesión de los Poderes de la Unión, los ór-
ganos constitucionales autónomos o con 
autonomía legal, y cualquier otra entidad 
federal. Además, en ella se encuentran 
establecidas las garantías para que los 
datos personales que los organismos pú-
blicos tienen en sus registros se protejan 
adecuadamente. Esta ley indica los pa-
rámetros para conocer bajo qué circuns-
tancias los datos deben ser considerados 
reservados o confidenciales. En el caso de 
los organismos públicos que realizan in-
vestigación, resulta vital el conocimiento 
de las obligaciones que adquieren al tener 
acceso a datos personales, así como los 
márgenes adecuados de su tratamiento, 
es decir, cuándo pueden ser dados a co-
nocer, a quién y bajo qué condiciones, así 
como las circunstancias en las que se re-
quiere autorización de los individuos para 
su difusión o distribución. A las normas 
contenidas en esta ley, debe adicionarse 
lo establecido en el Reglamento de la Ley 
General de Salud en Materia de Investi-
gación para la Salud, en lo relativo al cui-
dado de la confidencialidad de los datos 
de los participantes en la investigación. 

Ley Federal de Protección de Datos Per-
sonales en Posesión de los Particulares: 

Esta Ley tiene por objeto la protección de

los datos personales en posesión de los 
particulares, con la finalidad de regular su 
tratamiento legítimo, controlado e infor-
mado, a efecto de garantizar la privaci-
dad y el derecho a la autodeterminación 
informativa de las personas. En atención 
a lo anterior, las instituciones del sector 
privado que realicen investigación, deben 
tener en cuenta lo previsto en este orde-
namiento para que los datos personales 
a que tienen acceso se encuentren pro-
tegidos adecuadamente. Además, debe-
rán cumplir con lo establecido en el Re-
glamento de la Ley General de Salud en 
Materia de Investigación para la Salud, 
en lo relativo al cuidado de la confiden-
cialidad de los datos de los participantes 
en la investigación. 
 
 
Norma Oficial Mexicana NOM-012-
SSA3-2012: 

Establece los criterios para la ejecución 
de proyectos de investigación para la sa-
lud en seres humanos.

La investigación científica, clínica, biomé-
dica, tecnológica y biopsicosocial en el 
ámbito de la salud, son factores determi-
nantes para mejorar las acciones enca-
minadas a proteger, promover y restau-
rar la salud del individuo y de la sociedad 
en general, por lo que resulta imprescin-
dible orientar su desarrollo en materias 
específicas y regular su ejecución en los 
seres humanos, de tal manera que la ga-
rantía del cuidado de los aspectos éticos, 
del bienestar e integridad física de la 
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persona que participa en un proyecto o 
protocolo de investigación y del respeto 
a su dignidad, se constituyan en la regla 
de conducta para todo investigador del 
área de la salud.
Esta norma, define los elementos mí-
nimos que deben cumplir de manera 
obligatoria los investigadores que rea-
lizan esta actividad en seres humanos, 
de acuerdo con las disposiciones que en 
esta materia se establecen con carácter 
irrenunciable para la Secretaría de Salud 
como autoridad sanitaria, según lo esta-
blece la propia Ley General de Salud y su 
Reglamento en materia de investigación 
para la salud. 
En este sentido, una vez que se ha cum-
plido con las disposiciones de carácter 
obligatorio que establece el marco jurí-
dico-sanitario mexicano, quienes reali-
zan investigación para la salud en seres 
humanos; deberán adaptarse a los prin-
cipios científicos y éticos que justifican a 
la investigación médica que se encuentra 
en los instrumentos internacionales y na-
cionales aceptados.

Reglamento de la Comisión  Federal para 
la Protección contra Riesgos Sanitarios.

La Comisión Federal para la Protección 
contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) 
es la autoridad sanitaria que tiene a su 
cargo el ejercicio de las atribuciones en 
materia de control, regulación y fomen-
to sanitario conferidos por la Ley General 
de Salud, en su reglamento y  las disposi-
ciones legales aplicables. El Reglamento 

de la Comisión Federal para la Protec-
ción contra Riesgos Sanitarios, el artículo 
14, fracción VIII, señala que es facultad 
de la COFEPRIS, Expedir, prorrogar o re-
vocar la autorización de proyectos para 
el empleo de medicamentos, materiales, 
aparatos, procedimientos o actividades 
experimentales en seres humanos con 
fines de investigación científica, respecto 
de los cuales no se tenga evidencia cien-
tífica suficiente para probar su eficacia 
preventiva, terapéutica o rehabilitatoria. 
Por esta circunstancia, los protocolos de 
investigación se deben registrar ante la 
COFEPRIS, para su control y se puedan 
llevar a cabo.
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Evaluación de Protocolos

La evaluación de protocolos es el sistema 
de análisis mediante el cual se valoran los 
contenidos de la información presentada 
en el protocolo de investigación. 

Los Comités de Investigación deben eva-
luar como mínimo: La aplicación de con-
tenidos en los elementos conceptuales, 
metodológicos e instrumentales de un 
protocolo de investigación en seres hu-
manos. 

La evaluación se divide en niveles o eta-
pas de revisión (OMS 2000).

I.  Pertinencia social para contemplar si 
las preguntas de investigación responden 
a las prioridades en salud, a necesidades 
sanitarias, si responden a los intereses 
científicos, regionales, locales o institu-
cionales, entre otras. 

II.   Validez y diseño metodológico de la 
investigación. 

II.   Proporcionalidad de los riesgos y be-
neficios de la investigación, en donde 
siempre deben ser mayores los benefi-
cios.

Criterios de selección de los participantes 
potenciales, del sitio y de la comunidad: 

a.  Distribución de los riesgos potenciales, 
el beneficio equitativo independientemente 

de la edad, del sexo, del grupo socio-eco-
nómico, de la cultura y de consideracio-
nes étnicas. 

b.  En caso de poblaciones o de individuos 
vulnerables deben buscar la protección y 
la eliminación de elementos de coerción 
y de intimidación. Es fundamental la re-
flexión en cuanto a la relación de depen-
dencia del paciente-participante con el 
investigador (sobre todo cuando es su 
médico) y en cuanto a la consideración 
de que la investigación, en muchos ca-
sos, consiste en la única alternativa de 
acceso a diagnósticos y tratamientos;

c.  Evitar el doble estándar, es decir, la 
aplicación diferenciada de criterios éticos 
con diversas poblaciones, se trate de in-
vestigaciones multicéntricos o no, finan-
ciadas nacional o internacionalmente. 

d.  Si el consentimiento informado cum-
ple con los estándares éticos nacionales 
e internacionales. 

e.  Capacitación de los investigadores y 
de todo el equipo. 

Es importante establecer mecanismos 
de revisión previa de la documentación 
entregada, esto tiene la finalidad de veri-
ficar que se cuenta con toda la informa-
ción para que el Comité pueda evaluar 
adecuadamente el protocolo que se le haya
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presentado a su consideración. Los CI 
establecerán el número de copias de la 
documentación que requieren ser entre-
gadas y si se cuentan con otros formatos 
de entrega como los medios electrónicos 
o de sistemas electrónicos a los que se 
deba colocar la información. La recepción 
de la documentación se deberá realizar 
en la Mesa de Control del CI, en donde 
se llevará a cabo el registro de la recep-
ción en un cuaderno de correspondencia, 
con sello y fecha de recepción en el libro 
y en la carta de petición. La recepción de 
la documentación completa se llevará a 
cabo en un formulario de recepción y de-
berá ser firmada y sellada por la persona 
que recibe y entrega. 

Requisitos para la evaluación de proto-
colos 

I.  Protocolo original, y en caso de estar 
en otro idioma, traducido al español con 
fecha de edición, junto con los documen-
tos de apoyo y los anexos. 

II.   Resumen del protocolo en el idioma 
original y, en caso de estar en otro idio-
ma, traducido al español. 

III.   Resumen de los estudios previos so-
bre el tema, que incluya los estudios no 
publicados y conocidos por los investi-
gadores. La información acerca de las in-
vestigaciones, que sobre el tema se haya 
previamente publicado, debe incluir la 
naturaleza, la extensión y la relevancia 
de los estudios en animales y de otros 
estudios preclínicos y clínicos. 

IV.   En el caso de la investigación de un 
producto terapéutico se debe presentar 
un resumen adecuado, los datos dispo-
nibles de seguridad, la farmacología y la 
toxicología estudiadas del producto, un 
resumen de la experiencia clínica del pro-
ducto a la fecha de la presentación del 
protocolo (apuntes recientes del investi-
gador, datos publicados, un resumen de 
las características del fármaco o disposi-
tivo). 

V.    Cronograma completo del estudio. 

VI.  Documento que establezca cuales 
son los compromisos que adquieren ha-
cia los sujetos de investigación, el inves-
tigador, el establecimiento y en su caso 
el patrocinador, en el cual se definan los 
posibles beneficios como: continuidad 
del seguimiento clínico del sujeto una vez 
concluido el estudio, así como las disposi-
ciones para continuar el acceso de los su-
jetos al tratamiento que se investigará, 
indicando sus modalidades, el individuo, 
el establecimiento, la organización o la 
empresa que será responsable del finan-
ciamiento y la duración de acceso. 

VII.   En las investigaciones de riesgo ma-
yor al mínimo para los participantes, se 
deberá presentar un informe que inclu-
ya los detalles de las medidas de apoyo 
y soporte vital, así como de los acuerdos 
sobre las pólizas de seguros con la espe-
cificación de su financiamiento (con co-
pia traducida al español, en el caso de 
estar en otro idioma, con la firma y
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nombre del perito traductor autorizado) 
para proporcionar tratamiento en el caso 
de los daños ocasionados por la partici-
pación en la investigación y para com-
pensar la discapacidad o la muerte rela-
cionadas con la misma.

VIII.  Informe sobre los procedimientos y 
las personas responsables de comunicar 
a los sujetos participantes la información 
generada durante el estudio (por ejem-
plo: daños o beneficios) o la proveniente 
de otras investigaciones sobre el mismo 
tema que pudieran afectar la disposición 
de los sujetos para continuar en el estu-
dio. 

IX.  Currículum vitae del investigador o 
investigadores (actualizado, firmado y 
fechado), así como los nombres y direc-
ciones de las instituciones a las que per-
tenecen (en caso de no ser todos de la 
misma o del mismo país). Se entregará 
un resumen ejecutivo que especifique y 
sustente la experiencia y pericia del in-
vestigador para la investigación de que 
se trate. 

X.  En caso de existir una fuente de fi-
nanciamiento externo se deberá de pre-
sentar una declaración que contenga 
los montos aproximados del mismo, así 
como los compromisos y beneficios eco-
nómicos o materiales que recibirá el es-
tablecimiento, el investigador y el equipo 
de trabajo, a fin de revelar posibles con-
flictos de interés. 

XI.   En los casos que no exista una fuen-
te de financiamiento externo se requiere 
el desglose financiero aproximado que 
incluya los gastos y costos que tendrá la 
investigación para el establecimiento. 

XII.  Informe de datos del patrocinador 
que contenga las fuentes y montos para 
financiar la investigación, la organización 
patrocinadora y un informe de los bene-
ficios y los compromisos financieros de 
ésta con el establecimiento, los investi-
gadores, los sujetos de investigación y, 
cuando corresponda, con la comunidad. 
 
XIII.  Informe de material de apoyo que 
será usado (incluyendo avisos) para el 
reclutamiento de los potenciales partici-
pantes de la investigación. 

XIV.  Mecanismo que se seguirá para 
proteger la privacidad de las personas y 
la confidencialidad de la información du-
rante el proceso de investigación. 

XV. Consentimiento informado en su 
versión original y con fecha. 

XVI. Metodología para obtener el con-
sentimiento informado, que incluya la 
descripción del proceso, así como los 
procedimientos de información a los su-
jetos participantes en la investigación y 
el nombre y la posición de la persona res-
ponsable de obtenerlo. 

XVII. Mecanismo y procedimiento para 
la comunicación de resultados a los par-
ticipantes de la investigación. 
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XVIII. En caso de protocolos previamen-
te rechazados o con antecedentes de re-
chazo de otros Comités que pretendan 
someterse deberán presentar un resu-
men de los estudios previos y evaluacio-
nes significativas que dieron lugar a la de-
cisión negativa, así como las sugerencias 
y modificaciones realizadas al protocolo 
para atender el motivo del rechazo ante-
rior. 

Comunicación de la decisión 

Las decisiones del Comité deben ser co-
municadas por escrito al solicitante de 
acuerdo a los procedimientos estable-
cidos, dentro de un periodo no mayor a 
treinta días hábiles posteriores a la reali-
zación de la solicitud. 

La comunicación de la decisión debe in-
cluir lo siguiente: 

I.  El título exacto de la propuesta de in-
vestigación revisada. 

II.  La identificación clara del protocolo 
de la investigación propuesta o de la en-
mienda. 

III.   La fecha y el número de la versión (en 
su caso), sobre la que se basó la decisión. 

IV. Los nombres y, cuando sea posible, 
los números específicos de identificación 
(número de versión/fechas) de los docu-
mentos revisados. 

V.   La hoja informativa para el participan-
te en la investigación. 

VI.  El nombre y grado académico del so-
licitante. 

VII.  El nombre de la institución y sede de
la investigación. 

VIII.  La fecha y lugar de la decisión. La 
fecha y lugar de emisión de la resolución. 

IX.   El nombre del Comité que tomó la 
decisión y su clave de registro ante CO-
FEPRIS

X.   La declaración clara de la decisión to-
mada. 

XI.  Los motivos, los requerimientos del 
Comité, las sugerencias para la revisión y 
el procedimiento para revisar nuevamen-
te la solicitud, en el caso de una decisión 
pendiente de aprobación. 
XII.   Las razones de la decisión, en el caso 
de una decisión negativa. 

XII.  Las razones de la decisión, en el caso 
de una decisión negativa.

XIII. La declaración de las responsabilida-
des del solicitante (por ejemplo: la con-
firmación de aceptación de cualquiera de 
los requisitos estipulados por el Comité) 
en el caso de una decisión positiva. 

XIV. La fecha y firma del presidente o del 
secretario del Comité. 

XV. Las firmas de los integrantes del Co-
mité. 
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XIII.  La declaración de las responsabilida-
des del solicitante (por ejemplo: la con-
firmación de aceptación de cualquiera de 
los requisitos estipulados por el Comité) 
en el caso de una decisión positiva. 

XIV.  La fecha y firma del presidente o del 
secretario del Comité. 

XV.   Las firmas de los integrantes del Co-
mité. 

Las decisiones deberán ser notificadas 
personalmente por escrito al solicitan-
te, en el lapso indicado en el reglamen-
to interno del CI y no deberá ser mayor 
a treinta días hábiles. Las aprobaciones 
tienen vigencia de un año. Al año, el in-
vestigador presentará un reporte y un 
formato específicamente diseñado para 
esos fines en los que consignará el grado 
de avance del proyecto así como la infor-
mación más relevante (resumen de los 
requisitos solicitados para la evaluación 
inicial). De no encontrarse ninguna razón 
para ser nuevamente evaluado el proto-
colo y, de contar con la documentación 
completa, se procederá al refrendo o re-
novación de la vigencia. 

El investigador podrá inconformarse, por 
única ocasión, por la decisión emitida por 
el CI, dentro de los siete días hábiles pos-
teriores a la notificación del dictamen.

El investigador deberá aportar los ele-
mentos necesarios que apoyen su inconfor-
midad. En caso de que no se aporten dichos 
elementos su solicitud será rechazada. 

En caso de ser admitida la solicitud 
de inconformidad, el CI revisará dicha 
solicitud en la próxima sesión ordinaria. 
Posterior a la sesión ordinaria, el CI dará 
contestación a la inconformidad presen-
tada por el investigador en un lapso de 
7 días hábiles. La resolución emitida por 
el CI a una solicitud de inconformidad no 
admite recurso alguno. 

Al momento de recibir el documento de 
dictamen el investigador entregará al 
Comité una carta compromiso fechado y 
firmado que deberá contener por lo me-
nos los siguientes apartados:

I.  Mecanismo para la entrega de repor-
te(s) de los avances o en su caso la ter-
minación o cancelación del protocolo. 

II.  Mecanismo para notificar al Comité en 
el caso de enmiendas al protocolo (no las 
enmiendas que involucren sólo aspectos 
logísticos o administrativos del estudio). 

III. Mecanismo para notificar al Comité 
en el caso de enmiendas al material de 
reclutamiento, a la información para los 
potenciales participantes en la investi-
gación o al formato de consentimiento 
informado. 

IV.  Mecanismo para reportar eventos 
adversos serios e inesperados relaciona-
dos con la conducción del estudio o cir-
cunstancias imprevistas.
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Seguimiento de protocolos 

El CI debe establecer procedimientos 
para el seguimiento del progreso de to-
dos los estudios a los que se respondió 
con una decisión positiva, desde el mo-
mento en que la decisión fue tomada, 
hasta la culminación de la investigación. 

En el procedimiento de seguimiento debe 
tomarse en consideración lo siguiente: 

I.  Los requisitos de quórum, el procedi-
miento de revisión y el procedimiento de 
comunicación para revisiones de segui-
miento no difieren de los requisitos para 
la evaluación inicial. 

II.  El intervalo de las revisiones de segui-
miento debe ser determinado por la na-
turaleza y por los eventos de los diversos 
proyectos de investigación, aun cuando 
cada protocolo deba someterse a una re-
visión de seguimiento, al menos una vez 
por año. 

III. Cualquier enmienda del protocolo, 
que eventualmente pudiera o que clara-
mente afecte los derechos, la seguridad 
y/o el bienestar de los participantes en 
la investigación o en la conducción del 
estudio. 

IV.  Los eventos adversos serios e ines-
perados, relacionados con la conducción 
del estudio o el producto o dispositivo del 
estudio y la consiguiente respuesta por 
parte de los investigadores, patrocinado-
res y agencias reguladoras. 

V.   Cualquier evento o nueva información 
que pueda afectar la proporción de bene-
ficio/riesgo del estudio. 

VI.  Debe emitirse y comunicarse al soli-
citante la decisión surgida de la revisión 
de seguimiento, en donde se indique la 
modificación, la suspensión o la revoca-
ción de la decisión original del CI o bien 
la confirmación de que la decisión es aún 
válida y vigente. 

VII.  El investigador debe notificar al CI, 
en el caso de suspensión/terminación 
prematura del estudio, las razones para 
la suspensión/terminación y debe entre-
garle un resumen de los resultados obte-
nidos en el estudio. 

VIII.  El CI debe recibir notificación del in-
vestigador al momento de completar un 
estudio de investigación. 

IX.   El CI debe recibir copia del resumen 
final o el reporte final de un estudio.

Información y archivos 

Los archivos deberán ser resguardados 
en la oficina del CI, conforme a lo estipu-
lado en la Ley Federal de Transparencia 
y Acceso a la Información Pública Guber-
namental, y lo que se determine en las 
entidades federativas, así como en la Ley 
Federal de Protección de Datos Persona-
les en Posesión de los Particulares, y de-
más disposiciones aplicables en la mate-
ria. Transcurrido el periodo de ejecución 
del estudio se deberá trasladar la docu-
mentación a los archivos centrales de la
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la institución, bajo resguardo y registran-
do este acto en la base de datos del CI. 
Toda la documentación y las comunica-
ciones de un CI deben fecharse, nume-
rarse y archivarse de acuerdo a los pro-
cedimientos escritos. Se requiere una 
definición del procedimiento de acceso y 
de recuperación de documentos, expe-
dientes y archivos, especificando las per-
sonas autorizadas. Será responsabilidad 
del presidente en turno del CI, resguardar 
los archivos de los protocolos de inves-
tigación durante cinco años a partir del 
término del mismo. Después de cumplido 
el periodo de ejecución se trasladarán al 
archivo central de la dirección de la insti-
tución, dejando constancia en la base de 
datos correspondiente. La clasificación 
de la información contenida en el archivo 
de los Comités de información, para fines 
de acceso a la información pública guber-
namental, deberá realizarse de acorde 
a lo que se prescribe en la normatividad 
aplicable.

En los archivos internos del CI se debe-
rá incluir: 

I.  Acta de instalación del Comité. 

II.  Reglamento del CI. 

III.  Manual de Procedimientos del CI. 

IV. Guías operacionales, manuales, nor-
mas nacionales, normas internacionales, 
documentos técnicos, textos reglamen-
tarios aplicables. 

V.   Programación de las sesiones del CI. 

VI.  Copia de los nombramientos de los 
miembros. 

VII.  Lista de identificación y currículo ac-
tualizado de los integrantes del CI. 

VIII. Protocolos evaluados con toda la 
documentación analizada. Acta de apro-
bación copia de informes de seguimien-
to, reportes y enmiendas. Debe ser guar-
dado en la oficina del CI. 

IX. Informes de las decisiones, actas de 
aprobación e informes de rechazo y sus-
pensión (ordenadas correlativamente y 
foliadas por año). 

X.  Reportes de eventos adversos serios 
en cada investigación o ensayo clínico. 

XI. Minutas de las reuniones enumera-
das, correlativamente por año. Una copia 
de todo el material enviado por el solici-
tante.

XII. Informes periódicos sobre el estu-
dio y el informe final. Dejando copia en 
el archivo correspondiente al protocolo 
donde deberá estar toda la documenta-
ción referida al estudio: protocolo en sus 
distintas versiones, manual del investiga-
dor, consentimiento informado, currículo 
de los investigadores, acta de aprobación 
o rechazo, informes y correspondencia 
ordenada por fecha correlativa (es obli-
gación que cada protocolo esté resguar-
dado en un archivo identificado con el 
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título, código, nombre de la institución 
patrocinadora, nombre del investigador 
y lugar o centro donde se lleva a cabo la 
investigación, así como fecha de inicio y 
de término). 

XIII. Correspondencia recibida. La docu-
mentación enviada por los investigado-
res, la correspondencia intercambiada 
con ellos y otros actores. 

XIV.  Registros de gastos y/o uso de los 
recursos recibidos de conformidad con 
los principios expresados en la presente 
guía y con los lineamientos de la institu-
ción. Correspondencia despachada. 

XV.  Documentos presentados por el pa-
trocinador de los proyectos. 

Apoyo para el investigador 

En atención a las recomendaciones na-
cionales e internacionales, se consideran 
los elementos para destacar que la inves-
tigación deberá ser propuesta, diseñada 
y realizada por personas calificadas en 
aspectos científicos y clínicos adecuados 
para el desarrollo de protocolos, que de-
berán conocer la normatividad aplicable. 
Los investigadores presentarán las soli-
citudes para la revisión y evaluación, en 
caso de ser aprobados y de existir la via-
bilidad para llevar a cabo la investigación, 
deberán de conducirla de acuerdo con los 
requisitos establecidos. 

Presentación de solicitudes

La solicitud de evaluación de una investi-
gación biomédica, deberá ser presentada 
por un investigador calificado, que sea di-
rectamente responsable de la realización 
científica de la investigación. En ciertas 
condiciones, el patrocinador de un ensa-
yo clínico es el responsable de presentar 
la propuesta de investigación.

Las propuestas de estudiantes deberán 
presentarse bajo la responsabilidad de 
un asesor calificado y miembro de la Fa-
cultad o Escuela involucrado en la super-
visión del trabajo, o bien, la solicitud se 
hará a nombre del estudiante, firmada 
conjuntamente por el asesor. 

Deberá presentarse toda la documenta-
ción requerida para una revisión comple-
ta de la investigación propuesta, según 
se especifique en los procedimientos re-
gulares de operación del Comité. 

Realización de la investigación 

La investigación deberá realizarse con-
forme a la propuesta aprobada por el CI. 
No deberán hacerse desviaciones o cam-
bios, sin previa aprobación del CI, excep-
to cuando se requiera acción inmediata 
para evitar daño al (los) participante(s) 
en la investigación. En tal caso, deberá 
informarse inmediatamente al CI de los 
cambios y/o desviaciones realizados y 
de la justificación correspondiente. 
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Se deberá informar al CI de cambios en 
el sitio de la investigación que afecten de 
manera significativa la realización del en-
sayo y/o eleven los riesgos de daño para 
los participantes por ejemplo, el cierre de 
instalaciones de atención a la salud en el 
sitio de la investigación u otros impedi-
mentos para obtener acceso a la aten-
ción a la salud que originalmente esta-
ba disponible y prevista como condición 
adecuada. 

Informes de seguridad

Los eventos adversos, deberán notificar-
se de manera inmediata, según se descri-
ba en la propuesta, y de acuerdo con los 
procedimientos establecidos. 

Las recomendaciones elaboradas, por el 
Comité deberán llevarse a cabo de ma-
nera inmediata. 

Informes continuos y seguimiento

En caso de suspensión o conclusión anti-
cipada de un estudio, el solicitante debe-
rá notificar las razones, deberá presentar 
un resumen de los resultados obtenidos 
durante el estudio y deberá describir la 
manera en que los participantes inscritos 
serán notificados, así como de los planes 
de atención y de seguimiento consecuen-
te de los participantes. 
 
Si un estudio se completa o se cancela. 
Los investigadores deberán informar. 
 

Cuando el Comité retira o suspende su 
aprobación, el investigador deberá infor-
mar a la institución con la que se está 
realizando la investigación, al patrocina-
dor de la investigación y a cualquier otra 
instancia aplicable.

Los investigadores tienen la obligación de 
mantener informados a los participantes 
en la investigación y a sus comunidades 
en cuanto al avance de la investigación 
y en intervalos adecuados. La comuni-
cación deberá realizarse en un lenguaje 
sencillo, su notificación es particular-
mente importante cuando: el estudio de 
investigación se modifique, suspenda, se 
dé por terminado o se cancele; ocurran 
cualesquiera cambios en el contexto del 
estudio de investigación que alteren los 
beneficios o riesgos potenciales; o se 
complete y concluya el proceso de in-
vestigación, es decir, su fase de ensayo 
clínico. 
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