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El presente documento tiene como propósito contribuir a regular las 
actividades de investigación realizadas por el personal académico del INSP, 
proporcionando a los investigadores los lineamientos básicos para la 
elaboración, envío e incorporación de sus protocolos de investigación al 
Padrón de Proyectos Activos del Instituto. Su contenido no sustituye a los 
lineamientos generales aceptados por la Coordinación Externa de los 
Institutos Nacionales de Salud, y su aplicación corresponde exclusivamente 
a la Comisión de Investigación del propio Instituto. 
 
 
DEFINICIONES 
 
Para efectos de este documento, se considera: 
 
a) proyecto de investigación a toda actividad realizada dentro del INSP 

encaminada a la generación de conocimiento científico. 
 
b) protocolo de investigación al documento escrito en el que se indican 

formalmente el problema de investigación, los objetivos, la metodología, 
tiempos y recursos a ser aplicados durante el desarrollo del mismo. Para 
su dictamen, todo proyecto de investigación deberá presentarse en forma 
de protocolo. 

 
c) investigador responsable a todo aquel investigador del Instituto con 

nombramiento de Investigador en Ciencias Médicas  C, D, E, y F 
⎯nombramiento aprobado por la Comisión Externa de Investigación 
de los Institutos Nacionales de Salud⎯ que turne a la Comisión de 
Investigación del INSP un protocolo para su dictamen. 

 
d) protocolo de servicio, protocolo que describe trabajos de evaluación y 
encuestas sobre problemas y programas de Salud 
 
 
LINEAMIENTOS 
 
1. Sobre el  contenido de los protocolos de investigación 
 
1.1 Los protocolos de investigación deberán presentarse de tal manera que 

sea claramente apreciable la relación existente entre el problema de 
investigación, las hipótesis u objetivos planteados, la metodología 
seleccionada y las técnicas de análisis de información que se utilizarán 
durante el proceso. 



1.2 Para facilitar el dictamen, se recomienda que los protocolos de 
investigación aborden los siguientes aspectos: 

 
A. Portada 
Responsable, participantes del estudio y centro de adscripción. 
 
B. Resumen 
 El resumen debe contener los aspectos más relevantes del proyecto 
(problema de investigación, hipótesis u objetivos planteados, metodología 
seleccionada y técnicas de análisis de información a emplear). 
 
C. Introducción  
Marco teórico, antecedentes y pregunta o preguntas de investigación, 
hipótesis conceptual (en su caso), objetivos, importancia de la investigación y 
su justificación, implicaciones teóricas y prácticas. 
 
D. Metodología 
Describir el tipo de estudio, de diseño, principales variables a estudiar, 
fuentes y formatos para la obtención de la información y estrategias de 
análisis. Cuando sea posible, se delimitará espacial y temporalmente el 
estudio. Presentar las técnicas clínicas, de laboratorio o estadísticas que se 
emplearán.  En su caso, identificar si este documento describe solamente un 
estudio piloto como tal, o si se llevará al cabo un estudio piloto como parte 
preliminar de un proyecto de investigación que se desarrolla íntegramente en 
el documento. 
 
E. Problemas y limitaciones 
Los autores deberán exponer la problemática que anticipan en el desarrollo 
de su proyecto y las limitaciones del  mismo. 
 
D. Administración 
Recursos necesarios, cooperación requerida de otras instancias y, si ya 
existe, financiamiento externo. 
 
F. Ética y bioseguridad 
Implicaciones éticas del estudio, formatos de consentimiento informado (en 
su caso) y aspectos de bioseguridad que implica el estudio. 
 
G. Referencias 
Literatura consultada que sustenta directamente el estudio. 
 
H. Anexos 
Instrumentos, formatos de captura y de concentración de la información. 
 

 
 



1.3 Los protocolos de servicio no requieren  la formulación de hipótesis 
 
Los investigadores podrán sugerir hasta tres revisores de su protocolo 
siempre y cuando no exista conflicto de interés con el mismo. 
 
2. Sobre el envío de protocolos 
 
2.1 Los protocolos de investigación, para ser sometidos al dictamen de la 
Comisión de Investigación, deberán cumplir con los siguientes requisitos: 
 

a) serán enviados a través del sistema SIID ( Sistema de Información  
en  Investigación y Docencia del INSP) y se entregarán formatos 
firmados  a las respectivas Comisiones de Ética , Bioseguridad e 
Investigación del Instituto. 
 
b) Estos formatos deberán contener la firma del investigador 
responsable, co investigadores y del Director de Centro. 
 
c) Ningún proyecto deberá dar inicio sin la aprobación por escrito, de la 
Comisión de Investigación.   

 
 
2. Sobre el dictamen de los protocolos de investigación 
 
2.1 El dictamen de los protocolos sometidos a la Comisión de Investigación 
del INSP será realizado por dos miembros de la comunidad científica. Estos 
miembros serán externos al Instituto y seleccionados ex-profeso por la 
propia comisión. El dictamen del protocolo podrá ser de: 
 

1)  Aprobado 
2)  Aprobado con sugerencias 
3)  Aprobado en forma condicional y 

        4)  Rechazado 
 
2.2 El periodo máximo que la Comisión podrá esperar para obtener el 
dictamen de un protocolo por los miembros externos será de 20 días hábiles 
a partir de la notificación de la Comisión. En caso de no obtener respuesta 
dentro de este lapso, el protocolo será turnado a nuevos dictaminadores, 
con el mismo periodo de espera. En caso de no recibir respuesta en esta 
segunda entrega, el protocolo será dictaminado dentro de los siguientes 20 
días hábiles  por un investigador del INSP que no participe en el protocolo. 
 



2.3 La aprobación definitiva de la Comisión de Investigación se da cuando 
se han cumplido las tres aprobaciones siguientes: a) la propia de la 
Comisión de Investigación quien revisa las características científicas del 
protocolo, b) la de la Comisión de Ética y C) la de la Comisión de 
Bioseguridad.  
Los protocolos dictaminados con aprobación podrán iniciarse 
inmediatamente, una vez que el investigador responsable reciba, por 
escrito, el resultado del dictamen por parte de la Comisión de Investigación. 
La aprobación podrá ir acompañada de sugerencias al investigador 
responsable, lo cual no implica que haya necesidad de dar respuesta por 
escrito a la comisión sobre las mismas. 
 
2.4 Los protocolos condicionados son los que requieren modificaciones por 
parte del investigador responsable. Para su aprobación deberán ser 
reenviados a la Comisión de Investigación con las modificaciones o 
refutamientos necesarios en un plazo no mayor de 20 días hábiles, 
contados a partir de la fecha en que el investigador responsable haya 
recibido el dictamen. Los protocolos que han recibido el dictamen de 
condicionado, y que no sean reenviados dentro de este período, se 
considerarán cancelados. Cuando los mismos se llegaran a enviar después 
de esta fecha, se considerarán como protocolos que inician su proceso de 
evaluación. 
 
2.5 En los casos de protocolos dictaminados con rechazo, los 
investigadores tendrán derecho de réplica durante un plazo no mayor de 20 
días hábiles, contados a partir de la fecha en que se haya emitido el 
dictamen. Los casos en los que se envíe réplica fundamentada serán 
examinados nuevamente, bajo los criterios que la Comisión considere 
conveniente utilizar. Los protocolos que dentro de este periodo no turnen 
réplica fundamentada se considerarán cancelados. 
 
 
3. Sobre la comunicación de resultados 
 
3.1 La Comisión de Investigación del INSP comunicará por escrito al 
investigador responsable,    sobre el dictamen obtenido por su protocolo. 
Durante este lapso el protocolo se considerará en trámite 
 
3.2 En aquellos casos en los que se desee someter un protocolo de 
investigación a  agencias financiadoras externas al INSP, la autorización de 
su envío por parte del Director del INSP se realizará una vez que el 
investigador compruebe que el protocolo ha sido turnado previamente a la 
Comisión de Investigación, para su registro. Cuando, a juicio de la Comisión 



de Investigación, la instancia externa sea de reconocido prestigio nacional o 
internacional, la Comisión podrá aceptar su dictamen como válido para el 
INSP, comunicando esta decisión al investigador responsable. 
 
3.3 Todo caso no considerado en estos lineamientos y que ⎯a juicio de los 
investigadores interesados o de la propia Comisión de Investigación⎯ 
requiera de la participación de un tercero, será turnado, para su fallo 
definitivo, al Director General del INSP. 
 
 
 
 
4. Sobre la incorporación de protocolos al Padrón de 
Investigaciones del INSP 
 
4.1 Los protocolos de investigación aprobados por la Comisión de 
Investigación podrán ser incorporados a la Apertura Programática del año 
correspondiente, por el director del Centro de Adscripción del investigador 
responsable. 
 


