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Comisión Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y 

Hospitales de Alta Especialidad
Centro Regional de Alta Especialidad de Chiapas
Hospital de Especialidades Pediátricas

Dirección General
Dirección de Planeación, Enseñanza e Investigación


HOSPITAL DE ESPECIALIDADES PEDIÁTRICAS 
COMITÉ DE INVESTIGACIÓN 
PROCESO DE REGISTRO DE  PROTOCOLOS DE INVESTIGACIÓN 
Los protocolos se recibirán ya sean en internos o externos. Para someterlos al Comité de Investigación se requiere entregar los siguientes documentos: 
Protocolos o proyectos externos: 
· Carta de presentación del protocolo dirigida al Presidente del Comité de Investigación, solicitando su evaluación. El documento deberá contener el título completo del protocolo y presentar las firmas del investigador principal, en su caso investigador(es) asociado(s) y asesor.
· Formato de protocolo de Investigación (Formato 1) con FIRMA DEL ASESOR INTERNO (Responsable Institucional).
· Informe de financiamiento (Formato 2).

· Formato de critérios éticos, en caso de ser procedente (Formato 3).
Protocolos o proyectos internos:

· Carta de presentación del protocolo dirigida al Presidente del Comité de Investigación, solicitando la evaluación que deberá contener el título completo del protocolo y presentar las firmas  de los investigadores participantes: investigador principal, investigador(es) asociado(s) y responsable o asesor institucional.

· Formato de protocolo de Investigación (Formato 1).
· Informe de financiamiento, sólo en caso de financiamiento (Formato 2).
· Formato de critérios éticos, en caso de ser procedente (Formato 3).
Protocolos o proyectos Mixtos:

· Carta de presentación del protocolo dirigida al Presidente del Comité de Investigación, solicitando la evaluación que deberá contener el título completo del protocolo y presentar las firmas  de los investigadores participantes: investigador principal, investigador(es) asociado(s) y responsable(s) o asesor(es) institucional(es).

· Formato de protocolo de Investigación (Formato 1).
· Informe de financiamiento, sólo en caso de financiamiento externo o mixto (Formato 2).
· Formato de critérios éticos, en caso de ser procedente (Formato 3).
1) Procedimiento para la respuesta de los investigadores a los dictámenes emitidos por el Comité de Investigación del HEP
El investigador responsable de un proyecto recibirá el dictamen del Comité de Investigación, el cual podrá ser:
· Aprobado
Si el protocolo es aprobado sin modificaciones, se entregará la carta de aprobación firmada por el Presidente del Comité de Investigación, avalando que se podrá iniciar con el protocolo de investigación; se entregará una carta compromiso para firma (Formato 4). 
· Para ser presentado ante el pleno del Comité

Si el comité considera que el protocolo requiere discusión en el pleno, se le comunicará al investigador la decisión para establecer una fecha de presentación. En caso de aprobación como resultado de la misma se seguirá el procedimiento anotado arriba. 
· Presentarse nuevamente
Si el protocolo requiere presentarse nuevamente con modificaciones se entregará una carta firmada por el Presidente del Comité de Investigación, indicando las observaciones, que el investigador responsable deberá atender, luego de esto podrá presentar una nueva solicitud para la evaluación de su propuesta, especificando que se trata de una RECONSIDERACIÓN detallando en el mismo documento la forma en que se atendió cada una de las modificaciones requeridas, como se indica a continuación:
1. Una carta dirigida al Presidente del Comité, que incluya:

a. La fecha de la respuesta.
b. El número de pre-registro asignado y título del proyecto.
c. Marcar las respuestas a cada una de las observaciones realizadas.
d. En caso de haber realizado modificaciones en el protocolo, señalar la página y párrafo de la modificación.

2. Reenviar nuevamente el protocolo en extenso vía electrónica e impreso con las modificaciones realizadas en una versión final. El protocolo corregido deberá incluir las correcciones solicitadas en cualquiera de los siguientes formatos:
a) Señalar las modificaciones con control de cambios, o bien,

b) Marcar con color rojo los elementos corregidos.

Una vez recibidos los documentos en la Dirección de Investigación, se revisará que contengan los puntos antes mencionados, a fin de llevar a cabo su programación en una Sesión ordinaria del Comité.

· No aprobado
Si el Comité determina que el protocolo no puede ser aprobado se le entregará al investigador principal un documento en donde se estipule la decisión y las causas de la misma anotando además que el protocolo referido no podrá realizarse ni someterse nuevamente a consideración.
2) Informes semestrales y finales 

Una vez aprobado el protocolo de investigación deberá entregarse informes trimestrales (Formato 5) y al término del estudio un informe final (Formato 6). 
[image: image3.jpg]CENTRO REGIONAL
ALTA ESPECIALIDAD

CHIAPAS



[image: image4.jpg]HOSPITAL ESPECIALIDADES
PEDIATRICAS

CHIAPAS




	Elaboró: Dr. En C. Néstor Rodolfo García Chong
	Elaboró: Dr. José Luis Lepe Zúñiga
	Aprobó: Dr. Fernando Tapia Garduño

	Investigador en Ciencias Médicas “B”
	Investigador en Ciencias Médicas “A”
	Director de Planeación, Enseñanza e Investigación


Blvd. SS Juan Pablo II Esq. Blvd. Antonio Pariente Algarín S/N, Col. Castillo Tielemans. Tuxtla Gutiérrez, Chiapas 

C.P. 29070 T. (961) 617 0700 Ext. 1057 F. (961) 617 0736

