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La Division de Ciencias de la Salud (DCS) de la Universidad Auténoma del Estado
de Quintana Roo (UQROO), a través del Comité de Etica en Investigacion (CEl)
de la DCS-UQROO (Registro num. CONBIOETICA-23-CEI-001-20231115), tiene como
proposito garantizar que las investigaciones que involucren la participacion de
seres humanos se realicen con apego a los principios éticos, cientificos y legales
que protegen la dignidad, los derechos, la seguridad y el bienestar de las personas
participantes.

Asimismo, la evaluacion ética de los protocolos de investigacion constituye un
mecanismo que fortalece la calidad, pertinenciay responsabilidad de los proyectos
de investigacion desarrollados en la Universidad. El dictamen emitido por el CEl
proporciona elementos de apoyo para los procesos de valoracion institucional
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realizados por el Comitéde Evaluaciondelas Funcionesde Investigaciony Extension
(CEFIE), contribuyendo a una revision integral de las propuestas académicas.

De igual manera, contar con un protocolo aprobado por un Comité de Etica
en Investigacion fortalece la credibilidad, transparencia y rigor de los estudios,
aspectosque pueden favorecer ladifusiony publicacion delosresultadosenrevistas
cientificas y otros espacios académicos que exigen evidencia del cumplimiento de
estandares éticos en investigacion con seres humanos.

Finalmente, la evaluacion ética promueve que los protocolos se desarrollen en
concordancia con la estructura institucional de los proyectos de investigacion
establecida por la Direccion General de Investigacion, Posgrado y Vinculacion
de la UQROO, favoreciendo el cumplimiento de los principios éticos, cientificos y
normativos aplicables.

Por lo anterior, y con fundamento en el Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la Salud de la Secretaria de Salud de Méxicoy con los
principios internacionales establecidos en la Declaracion de Helsinki de la World
Medical Association, se:

CONVOCA

al personal académico, investigadoras e investigadores, asi como a grupos de
investigacion adscritosala Division de Cienciasde la Salud,a someter sus protocolos
de investigacion para evaluacion ética, previo al inicio de cualquier actividad de
recoleccion de datos o intervencion con participantes humanos.

CRITERIOS DE PRESENTACION Y EVALUACION

I. Proyectos que se recomienda someter a evaluacion ética

Se invita a someter a evaluacion por el Comité los proyectos que:
a. Involucren participacion directa de personas
b. Implican recoleccion de datos personales o datos sensibles

c. Utilicen expedientes clinicos o informacion médica
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d. Contemplen la obtencion o uso de muestras bioldégicas humanas

e. Incluyan procedimientos, intervenciones o actividades que puedan implicar
consideraciones éticas relacionadas con la proteccion de los derechos, la
seguridad, la privacidad o el bienestar de las personas participantes.

Il. Presentacién de protocolos

Los protocolos deberan presentarse en formato digital (PDF) y elaborarse conforme
a la estructura institucional de los protocolos de investigacion, establecida por la
Direccion General de Investigacion, Posgrado y Vinculacion de la UQROO.

El protocolo debera contener, al menos:
a. Titulo del proyecto
b. Integrantes del proyecto

Aclarar la participacion de cada miembro del grupo

o o

Resumen

Marco tedrico o antecedentes

®

—h

Justificacion

Objetivos

=gs

Preguntas de investigacion

Metodologia detallada

j. Detallar la recoleccion de la informacion o muestra
k. Cronograma de trabajo

|. Productos esperados

m. Referencias

Adicionalmente, debera incluir un apartado especifico de consideraciones éticas,
donde se describan:

a. El proceso de consentimiento informado.

o

Para la carta de consentimiento informado, se sugiere el uso del formato
compartido por la Secretaria Técnica de Investigacion y Extension (STIE).
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a. Las medidas de proteccion de datos personales.
b. La evaluacion de riesgos y beneficios para las personas participantes.

Indicando claramente el nivel de riesgo de acuerdo con la ley.
a. Las estrategias de minimizacion de riesgos.

b. Los criterios de seleccion de participantes bajo principios de equidad.

°  Ver anexos.

I1l. Documentacién requerida
Las personas responsables del proyecto deberan enviar:
a. Protocolo completo de investigacion.

Formato de consentimiento informado, cuando corresponda que incluya el Aviso
de privacidad institucional. (https:;/www.uqroo.mx/avisos-de-privacidad/, numeral
25)

Instrumentos de recoleccion de datos.

° Incluir el de elaboracion propia, si aplica.

a. Documentacion complementaria que, de acuerdo con las caracteristicas del
proyecto, el Comité considere necesaria para realizar una evaluacion ética
adecuada. En su caso, dicha documentacion sera solicitada durante el proceso
de revision.

IV. Proceso de envio

La documentacion debera enviarse en formato digital (PDF) al correo electrénico
del Comité de Etica en Investigacion de la Division de Ciencias de la Salud de la
UQROO:

cei-dcs@uqroo.edu.mx
Es responsabilidad de las personas investigadoras asegurar que el protocolo
contenga toda la informacidén necesaria para su evaluacion ética.

V. Proceso de evaluaciéon

Los protocolos recibidos seran evaluados por el Comité de Etica en Investigacion,
con apego al “Manual de procedimientos del Comité de Etica en Investigacion”,
mediante la revision del cumplimiento de los principios éticos en investigacion,
considerando, entre otros, los siguientes aspectos:
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Consentimiento informado,

o

o

Confidencialidad y proteccion de datos personales,

Relevancia cientifica y social del estudio,

Q

Identificacion y minimizacion de riesgos,

e. Equidad en la seleccion de participantes.

El Comité podra solicitar aclaraciones o modificaciones al protocolo previo a la
emision del dictamen correspondiente.

VI. Tipos de dictamen

El comité podra emitir alguno de los siguientes dictamenes, de acuerdo con el
numeral IV del articulo 56 del Manual de Procedimientos del CEI-DCS:

°  Aprobado

Aprobado con modificaciones menores
Pendiente de aprobacion

° Condicionado

° No aprobado

El inicio del estudio estara sujeto a la obtenciéon de un dictamen favorable del
comité.

VIl. Responsabilidades de las personas investigadoras
Las personas investigadoras responsables deberan:

1. Garantizar el cumplimiento de los principios éticos durante todo el desarrollo
del estudio.

2. Obtener el consentimiento informado de las personas participantes, cuando
corresponda.

3. Informar al Comité sobre cualquier modificacion relevante al protocolo
aprobado.

4. Notificar cualquier evento adverso relacionado con la investigacion.
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5. Enviar los informes de avance del proyecto conforme al calendario institucional
de informes de proyectos de investigacion ante la STIE, enviando copia al Comité
de Etica en Investigacion.

VIIl. Seguimiento de proyectos aprobados

Con el propdsito de garantizar el cumplimiento de los principios éticos durante el
desarrollode lasinvestigaciones, el Comité realizara el seguimiento de los proyectos
que hayan recibido dictamen favorable.

Para ello, las personas investigadoras responsables deberan:

a. Remitir al comité copia de los informes de avance del proyecto, conforme al
calendarioinstitucional de informes de proyectos de investigacion establecido
por la STIE de la division académica.

b. Notificar cualquier modificacion relevante al protocolo aprobado, incluyendo
cambios metodoldgicos, ajustes en la poblacion de estudio o en los
procedimientos de investigacion.

c. Informar oportunamente sobre eventos adversos o situaciones que puedan
afectar la seguridad o el bienestar de las personas participantes.

d. Comunicar al comité la conclusion del estudio.

El Comité podra solicitar informacién adicional cuando lo considere necesario para
verificar el cumplimiento de las condiciones éticas bajo las cuales fue aprobado el
proyecto.

Elincumplimiento de las obligaciones de seguimiento establecidas en la presente
convocatoria podra ser considerado en futuras solicitudes de evaluacion ética.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

ElComitédeEticaen InvestigaciéndelaDivisiénde CienciasdelaSaluddela UQROO
garantizara la confidencialidad de los protocolos sometidos a evaluacion ética, los
cuales seran utilizados exclusivamente para fines de revision y dictaminacion.

Las situaciones no previstas en la presente convocatoria seran resueltas por el
propio Comité de Etica en Investigacion de la Division de Ciencias de la Salud de
la UQROO.
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ANEXO I.

Aspectos éticos que deben considerarse en los protocolos de investigacion
GUIA

Los proyectos sometidos a evaluacion por el Comité de Etica en Investigacion
de la Division de Ciencias de la Salud de la UQROO deberan incluir informacion
suficiente para valorar el cumplimiento de principios éticos en investigacion con
seres humanos, conforme a la normativa nacional de la Secretaria de Salud de
Méxicoy a estandares internacionales como la Declaracion de Helsinki de la World
Medical Association.

En particular, el protocolo debera describir claramente los siguientes aspectos:

A. Consentimiento informado

El protocolo debera describir el proceso mediante el cual sera obtenido el
consentimiento informado. Asi como la carta de consentimiento informado, este
documento debera:

1. Estarredactadoenlenguajeclaroycomprensible paralaspersonasparticipantes.
Explicar de forma clara:

* el propdsito de la investigacion,

* lajustificacion del estudio,

* los objetivos del proyecto,

* yla participacion que se solicita al sujeto de investigacion.

2. Describir los procedimientos que se realizaran, incluyendo aquellos de caracter
experimental.

3. Informar de manera explicita las molestias, incomodidades o riesgos previsibles.

4. Indicar los beneficios potenciales, aclarando cuando no existan beneficios
directos para las personas participantes.

5. Garantizar que las personas participantes podran formular preguntas y recibir
aclaraciones en cualquier momento.
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6. Senalarquelaparticipacionesvoluntariay que puedenretirarsuconsentimiento
en cualgquier momento sin consecuencias negativas.

7. Incluir compromisos de confidencialidad y protecciéon de identidad.

8. Establecer que las personas participantes seran informadas sobre cualquier
informacion relevante que surja durante el estudio y que pudiera influir en su
decision de continuar participando.

B. Proteccion de datos personales

1. El protocolo debera considerar el manejo adecuado de la informacion personal,
incluyendo:

* Laincorporacion del aviso de privacidad institucional correspondiente.

* La descripcion de los datos personales y datos personales sensibles que
seran recolectados.

* Las medidas previstas para proteger la confidencialidad de la informacion.

* Los mecanismos de almacenamiento, acceso y resguardo de los datos.

B. Relevancia cientifica y social

1. Elprotocolodebera demostrar que lainvestigacion posee fundamento cientifico
y pertinencia social, incluyendo:

« Un planteamiento claro del problema de investigacion, sustentado en
evidencia o datos relevantes.

* Objetivosclaros,alcanzablesycongruentesconlapreguntadeinvestigacion.

* Fundamentacion cientifica y metodoldgica basada en el método cientifico.
2. Descripcion clara de:

* |la poblacion o muestra de estudio,

* los procedimientos de recoleccion de datos,

* ylos métodos de analisis de la informacion.

3. Inclusion de un apartado especifico de consideraciones éticas.

C. Evaluacion y minimizacion de riesgos

* Los protocolos deberan identificar, analizar y justificar los riesgos asociados
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a la investigacion, incluyendo:

* |dentificacion de los riesgos o molestias potenciales para las personas
participantes.

» Clasificacion del nivel de riesgo del estudio.
» Estrategias especificas para reducir o minimizar dichos riesgos.
* Descripcion del equilibrio entre los riesgos y los beneficios esperados.

* Procedimientos para la atencion o canalizacion de participantes en caso
de dano derivado del estudio.

* Informacion sobre la disponibilidad de atencidon médica o mecanismos
institucionales de apoyo, cuando corresponda.

* Evaluacion de posibles riesgos asociados a la comunicacion o entrega de
resultados de la investigacion.

D. Equidad en la investigacion

1. El protocolo debera asegurar que la investigacion se realice con criterios de
justicia y equidad, considerando:

* Procesos de seleccion de participantes libres de discriminacion.
* Distribucion justa de los beneficios y riesgos de la investigacion.
* Medidas para evitar coercion o explotacion de poblaciones vulnerables.
* Acceso equitativo a los beneficios derivados de la investigacion.

+ Consideracion del potencial impacto social del estudio, incluyendo su
posible contribuciéon a politicas publicas, practicas profesionalesodesarrollo
de conocimiento que promueva la equidad.
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ANEXO [I. CALENDARIO

Concepto Fecha
Fecha limite para envio de proyectos 14 de agosto de 2026
Integracion de expedientes para revision CEl 10 al 14 de agosto de 2026
Periodo de dictaminacion de protocolos 17 al 28 de agosto de 2026
Emision y envio de observaciones a A partir del 24 de agosto de
investigadores(as) 2026
Fecha limite para respuesta a observaciones 04 de septiembre de 2026
Revision de respuestas y aclaraciones 07 al 11 de septiembre de 2026
L : : A partir del 14 de septiembre
Emision de dictamen final P de 2026 °
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