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INSTRUCTIVO DE LLENADO
	No.
	Dato
	Debe anotarse

	A. 
	Título:
	El nombre completo y sin abreviaturas del protocolo para el cual se solicita el registro. El título consiste en una breve y concisa descripción que refleja con precisión el contenido del protocolo sin abreviaturas. Y responde a la pregunta (¿qué, cómo y cuándo?)

	B. 
	*Servicio(s):
	Anotar el nombre del o los servicios que van a participar en el protocolo. 
Área dentro de la Unidad Médica / Escuela de Dietética y Nutrición a la que se pertenece el Investigador Responsable.  Servicio de Nutrición, servicio de alimentos, servicio de dietología, laboratorio de servicio de alimentos EDN etc.

	C. 
	*Unidad Médica(s):
	Anotar el nombre completo y sin abreviaturas de la unidad médica, institución o unidades médicas que van a participar en el protocolo.

	D. 
	*Lugar donde se realizará la investigación:
	Anotar el nombre completo y sin abreviaturas del lugar donde se realizará la investigación.  

	E. 
	Fecha:
	El día, mes y año en que se llena la guía del protocolo de investigación.

	F. 
	Teléfono fijo y extensión
	Anotar el número completo con lada del investigador responsable del protocolo con el número de extensión o red.

	G. 
	Correo electrónico 
	Anotar la dirección electrónica del investigador responsable (Profesor de la EDN). 


	H. 
	Información curricular del investigador responsable 
	Anotar un resumen curricular del investigador responsable que dirige el protocolo de investigación. Registrar experiencia en el tema a investigar (No mayor a una página) Nota: para el caso de los alumnos de la licenciatura el investigador responsable es el profesor de la unidad de conocimientos taller de investigación I y II o seminario de Investigación I y II


	1.
	Título del protocolo
	El nombre completo y sin abreviaturas del protocolo para el cual se solicita el registro. El título consiste en una breve y concisa descripción que refleja con precisión el contenido del protocolo sin abreviaturas. Y responde a la pregunta (¿qué, cómo y cuándo?)

	2.
	Resumen
	Debe tener una extensión máxima de 300 palabras.
Debe de contener introducción, objetivos, material y métodos, indicando riesgos para la población de estudio, análisis estadístico general y los resultados que se pretenden obtener.
Es comprensible por sí mismo y no contiene citas bibliográficas ni abreviaturas (excepto las correspondientes a unidades de medida) y abreviaturas internacionales.

	3.
	Índice
	Anotar el contenido temático del protocolo a evaluar siguiendo el orden indicado en el texto del presente documento e indicando el número de página correspondiente a cada apartado

	4.
	Abreviaturas
	Las abreviaturas anotadas en el texto deben definirse en la primera mención y se utilizan constantemente a partir de entonces. Las abreviaturas de las unidades de medida son las recomendadas por el sistema internacional de unidades de medida y abreviaturas internacionales. Las abreviaturas anotadas, aparte de citarse en el texto, se deberán incluir como un anexo al final del protocolo.

	5.
	Introducción
	Es una presentación general del trabajo y explica el por qué de su realización. Será breve y debe proporcionar sólo la explicación necesaria para que el o los evaluadores puedan comprender el texto que sigue a continuación y determinar la consistencia y congruencia con los demás apartados del protocolo, además se deberán citar las referencias bibliográficas. Se recomienda la redacción del texto en forma impersonal. (300 palabras)

	6.
	Marco teórico
	Proporcionar una breve exposición del desarrollo histórico del problema y del estado actual del conocimiento empírico y científico en la materia, así como de otros datos (científicos, técnicos y socioeconómicos del tema) que apoyen y fundamenten la realización de la investigación y que permitan dar origen a los objetivos del estudio, preguntas de investigación  o las hipótesis del protocolo, debiéndose anexar las referencias bibliográficas.

	7.
	Planteamiento del problema
	Definir el tema de estudio y describir de forma clara los aspectos que se proponen conocer, probar o resolver mediante la investigación. La pregunta de investigación se deberá escribir al final del planteamiento del problema y ésta deberá ser congruente con el objetivo general.

	8.
	Justificación
	Argumentación de la relevancia de las conclusiones de los apartados anteriores, qué se espera de la investigación y su viabilidad, así como los comentarios sobre los resultados esperados y su factibilidad de aplicación en el corto, mediano y largo plazo. Se podrán incluir razones de tipo científico, ético, político, administrativo y otras.

	9.
	Hipótesis (en caso que aplique) 

	En los casos que corresponda, debe formularse una o varias suposiciones que establezcan relaciones entre hechos ya comprobados y que se acepten tentativamente para deducir otros que se espera que ocurran, por lo que deben especificarse las consecuencias verificables que se comprobarán a través de la investigación. La hipótesis responde a la pregunta de investigación

	10.
	Objetivo General
	Descripción del propósito global que se espera lograr durante el periodo total definido para la ejecución del proyecto, el cual debe ser desglosado en la presentación de los objetivos  particulares. Responde a las preguntas ¿Que se va a hacer? ¿Para qué? ¿Con que fin? ¿Cómo? ¿En dónde? ¿Cuándo?

	11.
	Objetivos  particulares o específicos 
	Metas específicas para lograr el objetivo general y no deberá confundirse con las actividades o proceso de la investigación.

	12.
	Metodología de la Investigación
	En este apartado se describirá la base metodológica para el desarrollo del protocolo y para lograr los resultados esperados.

	12.1
	Diseño y tipo de estudio
	El diseño del estudio constituye un plan general y las estrategias básicas que el investigador adopta para generar información y así, obtener respuestas a sus interrogantes o comprobar la o las hipótesis de investigación. Estipula la estructura fundamental.
 Especifica la naturaleza global de la intervención y de las comparaciones que se efectúen (por ejemplo, comparación entre dos o más grupos, de un grupo en dos o más ocasiones, de un grupo en diferentes circunstancias, con muestras de otros estudios, etc.) y especificar los pasos que habrán de tomarse para controlar las variables.
El tipo de estudio consiste en describir las características bajo las cuales se va a estudiar a la población seleccionada con base a la finalidad y clasificación de la investigación. En este apartado se indica si es un estudio descriptivo, analítico, de observación, experimental, transversal, de seguimiento, retrospectivo, retrolectivo, prospectivo, prolectivo, ambispectivo, ensayo clínico aleatorio, de cohortes, de casos y controles, de prevalencia, una revisión sistemática, un estudio cualitativo, etc. Ver figura en el anexo 2 de la presente guía. Pendiente esquemas

	12.2
	Universo de trabajo
(Persona, tiempo que se estudiará y espacio)
	Se anotará el centro o lugar donde se va a realizar el experimento o la investigación (los sujetos incluidos serán derechohabientes del hospital o unidad de medicina familiar) especificar el nombre completo, de acuerdo a su sede) de la Institución, procedentes de la consulta externa del servicio de medicina familiar u otro servicio (especificar de cual servicio se obtendrán los individuos de estudio). También se incluirán en un apartado los nombres de las instituciones participantes del grupo de trabajo como organizaciones gubernamentales o no gubernamentales, asociaciones y/o sociedades médicas o civiles, centros de atención clínica, etc.

	12.3
	Población de estudio
	Una población se define como un conjunto de unidades con variables que cumplen con una serie predeterminada de criterios, por lo que cuando se habla de población no se refiere de forma exclusiva a seres humanos sino que también se puede referir a historias clínicas de un hospital determinado, escuelas de enfermería, etc. La población viene delimitada por características o atributos similares como condiciones demográficas, sociales, hábitos de vida, problemas de salud, etc. De esta manera nuestra población de estudio puede referirse a mujeres en edad fértil, cuidadores de ancianos, usuarios de drogas por vía parenteral, mujeres con cáncer de mama o institutos. En este apartado se describirán las características que definen a la población de estudio.

	12.4
	Tiempo de ejecución
	Se especificará el período y duración del estudio. 
Para estudios prospectivos / prolectivos se anotará el periodo de ejecución del protocolo o el periodo para acceder a los datos de los expedientes clínicos para el procesamiento y análisis de los datos. 
Para estudios retrospectivos / retrolectivos también se especificará el periodo de consulta de los expedientes, bases u otros documentos de consulta para la obtención de datos (por ejemplo, se consultarán los expedientes del servicio de pediatría del periodo comprendido entre el 01 de enero al 31 de diciembre del año 2022)

	12.5
	Esquema de selección
	Se presentarán los criterios de selección empleados y las técnicas utilizadas, proporcionando los detalles suficientes para que una experiencia determinada pueda repetirse sobre la base de esta información. Selección de sujetos, criterios de inclusión, exclusión y eliminación.

	12.5.1
	Definición del grupo control.
	En caso de estudios que requieren comparación entre grupos como los experimentales, cuasi-experimentales, cohortes y casos y controles, con igualdad de características excepto la variable en estudio, es necesario integrar y describir un grupo control, según se considere conveniente. 

	12.5.2
	Definición del grupo a intervenir.
	En caso de estudios que requieren comparación entre grupos con igualdad de características, es necesario definir las características del grupo a recibir intervención, según se considere conveniente. O la presencia/ausencia de la “causa”, para cohortes o casos y controles.

	12.5.3
	Grupo de estudio
	Aplica en estudios observacionales de un solo tipo de población.

	12.5.4
	Criterios de inclusión.
	Describir características que necesariamente deberán tener los elementos en estudio.

	12.5.5
	Criterios de exclusión
	Definir características cuya existencia obligue a no incluir un sujeto como elemento de estudio.

	12.5.6
	Criterios de eliminación.
	Definir características que obliguen a prescindir de ellos durante el estudio.

	12.6
	Tipo de muestreo
	Se indicará si se emplea un método de muestreo probabilístico (aleatorio simple, sistemático, etc.) o un método de muestreo no probabilístico (Muestreo estratificado o por conglomerados, muestreo por cuotas, intencional o de conveniencia, etc.)

	12.7
	











Metodología para el cálculo del tamaño de la muestra y tamaño de la muestra (Cuando aplique)
 















	Cuando no es posible estudiar todo el universo, es necesario diseñar una muestra representativa sobre la que se harán inferencias, especificando el número de sujetos a estudiar.
La determinación del tamaño de la muestra de la población seleccionada deberá emplear como mínimo una prueba de poder del 80% y un nivel alfa de 0.05.   
Se recomienda especificar los parámetros relacionados a la (P) proporción a estimar, (Z2∝/2) el cuartil de una distribución normal asociado a un nivel de confianza deseado, el (r) error relativo máximo que se está dispuesto a aceptar, el (deff) efecto de diseño, que se define como la pérdida o ganancia en la eficiencia de diseño y la (TR) tasa de respuesta esperada. 
En estudios para determinar parámetros (poblaciones) especificar la base metodológica para estimar el cálculo cuando se emplea una proporción o una media. 
En estudios para contraste de hipótesis (muestras) especificar la metodología a seguir para calcular el tamaño de una muestra con base a la comparación de dos proporciones o de dos medias; así como para el cálculo ajustado al efecto del diseño.
En estudios de asociación de variables se recomienda emplear los modelos para estimar el tamaño de la muestra en estudios de casos y controles. 
En estudios de genética de población se deberán especificar los modelos de herencia empleados para el cálculo del tamaño de la muestra, el tipo de asociación a estudiar (por ejemplo, la interacción gen-ambiente o la interacción gen-gen) e incluir el diseño del estudio (ejemplo, estudio de casos y controles pareado o no pareado, estudio de casos y hermanos, estudio de casos y padres o estudio de sólo casos, etc.).
En todos los casos, si se emplearon programas, se deberán indicar los nombres y las versiones utilizados para calcular el tamaño de la muestra.
En caso de que la muestra esté relacionado con la duración del estudio deberá especificarse razones y total contemplado.
Para los diseños que no aplique tendrá que quedar claro en el desarrollo metodológico.

	12.8
	Descripción operacional de las variables de evaluación 

	Especificar las características o atributos de los elementos en estudio que deben tomarse en consideración para cumplir los objetivos de la investigación, determinando los datos a recolectar, así como las unidades de medida y las escalas de clasificación en que se medirán y agruparán los datos para registrarlos. Se incluirán las unidades de observación, definidas como el o los elementos típicos de donde se obtendrá la información sobre cada una de las variables que se están estudiando y sus características; ejemplo, se consideró hipertensión (variable) la presencia de una presión sistólica ≥140 mmHg (unidad de medida, milímetros de mercurio) o una presión diastólica ≥90 mmHg, así como en todas las personas con tratamiento farmacológico antihipertensivo (unidad de medida frecuencia absoluta o relativa) o diagnóstico previo de hipertensión, independientemente de sus cifras de presión arterial, etc.
Incluir en la descripción si se refiere a variables dependientes o independientes 


	12.9
	Técnicas y procedimientos a emplear

	Indique las fuentes, métodos, técnicas y procedimientos de recolección de la información. (Ejemplo, los sujetos que se incluyeron fueron seleccionados de manera aleatoria de las bases de datos  de la Institución como de la Encuesta Nacional de Salud y Nutrición 2018, etc.). Especificar de dónde y cómo se obtendrá la información y diseño de los formularios que se utilizarán para anotar los datos, debiéndose anexar dichos instrumentos de recolección de datos. Incluir si dichos formularios o cuestionarios se encuentran validados en población mexicana.
En los casos que corresponda, deben especificarse los procedimientos e instrumentos que se utilizarán en la medición, señalando los criterios de validez y controles de calidad (ejemplo, la determinación de la glucosa se realizó por el método de la glucosa-oxidasa, para el Colesterol Total (CT) y los Triglicéridos (TG) se emplearon métodos enzimáticos comerciales y el colesterol HDL se determinó por precipitación de apoproteína B con fosfotungstato, utilizando aparatos automatizados; para la ENSANUT-2018 se utilizó el analizador de química (Boehringer, Mannheim, Alemania) , el analizador de química RX Imola (RADOX, Wasserman Industries Inc., EE. UU.). Los coeficientes de variación intra-ensayo en la ENSANUT-2018 fueron: para el CT del 3% y para los TG y el colesterol HDL del 5%.

	12.10
	Procesamiento y análisis estadísticos

	Se deberán especificar técnicas y procedimientos para la recolección y construcción de base de datos.
Especificar las técnicas o los métodos para el tratamiento estadístico de los datos, así como los programas empleados para el análisis de los mismos. Indicando el nombre de las pruebas empleadas para los análisis.
Indicar la prueba de poder.
Describir los datos en forma de frecuencia absoluta, relativa, porcentaje, media, mediana, rango (intervalo), de acuerdo al tipo de variable a analizar con su correspondiente intervalo de confianza (mínimo del 95%) indicando si se realizaron pruebas crudas o ajustadas; así también, si se ajustó el valor de probabilidad (valor p) y el método empleado para tal ajuste. Además, se indicará el valor p considerado como estadísticamente significativo, especificando si fue calculado de acuerdo a la distribución de los datos a una o dos colas.

	13
	Prueba piloto (en caso que aplique)
	Especificar el programa para la prueba piloto o ensayo que permita detectar fallas o inconsistencias en el diseño de la investigación.

	14
	Aspectos éticos.

	Cuando se postulen estudios de investigación realizados en seres humanos se deberá describir como se aplicarán las  recomendaciones del Comité de Investigación y la metodología deberá someterse a revisión con el objetivo de demostrar que los métodos propuestos cumplen con las normas éticas del Comité de Ética en Investigación y/o Bio-seguridad y de la Declaración de Helsinki de 1975 (actualizaciones disponibles en: ttp://www.wma.net/s/policy/b3.htm) de acuerdo con el tipo de estudio propuesto, para su categorización con base en la legislación y normatividad vigente para cada uno de los campos. 
Del mismo modo, los autores deberán declarar que se han seguido los protocolos establecidos por sus respectivos centros sanitarios para poder acceder a los datos de las historias clínicas, para realizar el protocolo, con la finalidad de investigación y/o divulgación para la comunidad científica.
Se recomienda que los trabajos enviados para su evaluación sean elaborados respetando las recomendaciones internacionales sobre investigación clínica (Declaración de Helsinki de la Asociación Médica Mundial revisada recientemente [www.wma.net/e/policy]).
Para estudios en animales de laboratorio, que tengan sustento en favorecer la investigación en el área de la salud aplicada a mejorar la calidad de vida de las personas, se recomienda respetar las recomendaciones de la Sociedad Americana de Fisiología.
Para los estudios aleatorizados se recomienda seguir las normas CONSORT.
En el diseño de toda investigación que se realice en seres humanos, se deberá especificar la manera en que serán observados los preceptos éticos, incluyendo los elementos adicionales que señalen otras normas técnicas que sobre la materia emita la Secretaría de Salud y las disposiciones que establezca el ISSSTE.
Se deberá especificar el tipo de riesgo de acuerdo con los apartados de la Ley, el reglamento General de Salud en Materia de Investigación y NORMA OFICIAL MEXICANA 012   y 
Todos los protocolos en seres humanos deben contener una declaración que indique que se elaboró el formato del consentimiento informado con sus respectivas cartas anotando los números de registro del protocolo y anexando los dictámenes de aprobación emitidos por el comité nacional de investigación, el comité de ética en investigación y en su caso por el comité de bioseguridad al final del reporte como un anexo.

	14.1
	Confidencialidad de datos

	Si se reproducen fotografías o datos de pacientes, éstos no deben ser identificativos del sujeto. Así mismo, cuando se haga uso de base de datos secundarios se deberá realizar una carta de confidencialidad a la institución que de acceso.
 

	14.2
	Consentimiento informado.

	En todos los casos, los investigadores deben de emitir el formato con la carta de consentimiento informado y la carta de revocación de consentimiento informado por escrito ajustándose a la legislación vigente tanto del fuero federal como la de los estados donde se realizará el protocolo. Ver anexo Revisar el formato que Reyna enviara y agregar

	14.3
	Conflicto de intereses
	Los investigadores se comprometen a informar de posibles conflictos de interés derivados de recibir pagos o ayuda para cualquier aspecto del trabajo presentado para su aprobación por el Comité de Ética en Investigación. La ayuda incluye, pero no se limita a, becas, diseño del estudio, comité de control de datos, preparación del manuscrito, análisis estadístico, pagos por honorarios de consultoría, remuneración por participación en revisiones, por redacción o revisión del manuscrito, retribución en especie (ejemplo, redacción, medicamentos o equipamiento, apoyo administrativos, etc.), etc. También se deberá indicar de la existencia de otras relaciones o actividades susceptibles de ser consideradas como una influencia o posible influencia de conflicto de interés en la realización del protocolo. En el caso de haber obtenido un financiamiento especifique nombre del fondo, nombre del laboratorio, nombre de la institución u organismo anexando la carta compromiso. 
Todos los datos generados en las unidades o por personal de la institución pertenecen al Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado y en caso de ser utilizados para una publicación deberá aparecer o darse el crédito a la institución como se especifica en la presente guía en el apartado de resultados esperados y productos entregables, y en caso de no ser así se hará acreedor a las sanciones que la normatividad vigente marque.


	15
	Recursos
	Definir los recursos físicos, humanos, materiales y financieros que se utilizan en el protocolo.

	15.1
	Humanos
	Especificar los nombres, cargos y funciones de cada uno de los recursos humanos que participarán en la investigación, así como el tiempo que dedicarán a las actividades de investigación.
En el caso de Licenciatura y Maestría los recursos humanos son: el investigador a cargo, investigador asociado, personal de la clínica (cuando aplique) y el alumno (cuando aplique).
En caso de alumnos de Servicio Social de debe de indicar el tiempo que dedicará al proyecto de investigación, el cual es independiente de las horas de servicio social que realiza.

	15.2
	Materiales
	Deberá incluir todos los recursos que se requieren para la realización del protocolo, como equipos, instalaciones, papelería, material de impresión, reactivos, alimentos, nutrimentos y los insumos que se requieran para intervenciones en estudios que se requieran, etc.

	15.3
	Financieros
	Indicar la estimación de los recursos financieros internos y externos requeridos para la investigación, desglosados según las normas internas de presupuestario de cada Institución. Además, los investigadores deben describir cualquier relación financiera que tengan y que pudiera dar lugar a un conflicto de intereses en relación con el protocolo sometido para su presentación. También se deberá incluir la información de los apoyos institucionales o de empresas públicas o privadas (ver numeral 14.3), becas otorgadas refiriendo el número de la beca y la institución que la otorga (por ejemplo, los alumnos con protocolo en el Centro de Dietética y el Servicio de Alimentos de la EDN incluir los gastos para difusión en Congresos).

	16
	Cronograma de actividades programadas
	Se anotarán las actividades que se pretenden realizar con los periodos asignados a cada actividad, indicando los intervalos de tiempo para su realización.
Especificar el calendario y el flujo de actividades (cronograma), las metas y los responsables en cada una de las etapas de la investigación, tales como la recolección de la información, ejecución, el procesamiento de datos, la descripción y el análisis de datos, así como de la elaboración del informe técnico final.  Los alumnos de Licenciatura y Maestría deberán tomar en cuenta el término de su trabajo un mes antes de que termine el periodo escolar, incluyendo el análisis de los resultados, conclusiones y elaboración del cartel.

	17
	Resultados esperados y productos entregables
	Se deberá indicar si el protocolo permite:
1. Formación de recursos humanos, para la obtención de grado académico de especialidad o posgrado (maestría y doctorado), la obtención de diplomado o estancia posdoctoral; así como las instituciones involucradas.
2. Publicaciones nacionales o internacionales relacionadas al área de la especialidad.
3. Presentación de trabajos en congresos nacionales o internacionales de la especialidad.
4. Patentes.
5. Creación de programas o alguna otra aportación. 


	18
	Aportación o beneficios para la Institución de procedencia

	Se presentará una descripción breve y clara de los beneficios que aportará la realización del protocolo a la Institución. Ejemplo: material didáctico, guías técnicas, patentes, etc.


	19
	Perspectivas y limitaciones
	Presentar los alcances que el protocolo pueda generar de forma directa o los trabajos que se puedan generar a futuro en el corto, mediano o largo plazo, así como también la posibilidad de extender el protocolo a otras regiones del país en los periodos antes indicados.

	20
	Difusión
	Indicar si se pretende difundir el protocolo o los resultados parciales o finales que genere la investigación en algún medio de difusión masiva. La difusión incluye, pero no se limita a la relacionada a la salud, especificando los mecanismos de difusión tales como conferencias, congresos, eventos de instituciones de salud o de asociaciones nacionales y/o internacionales afines al área de estudio. También se deberá indicar si se pretende publicar artículos en revistas científicas, no limitadas a, pero se dará preferencia a la indexadas o arbitradas y a la institucional.  Alumnos de la Licenciatura  y Maestría el trabajo se someterán para posible publicación en la Revista de la EDN  “Red Nutrición”


	21
	Referencias bibliográficas
	Se citan en secuencia numérica, con estilo VANCOUVER según el orden de aparición en el texto de acuerdo con los “Requisitos de uniformidad para manuscritos presentados para publicación en revistas biomédicas” elaborados por el Comité Internacional de Editores de Revistas Médicas (Med Clin (Barc. 1997; 109:756-63). Actualizaciones disponibles en: http://www.icmje.org/
Los nombres de las revistas deben abreviarse de acuerdo con el estilo usado en el Index Medicus/Medline: ‘‘List of Journals Indexed’’ que se incluye todos los años en el número de enero del Index Medicus, también disponible en:
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/jrbrowser.cgi
Se evitará, en lo posible, la inclusión como referencias bibliográficas de libros de texto y actas de reuniones.
Evitar el uso de frases imprecisas como referencias bibliográficas y no se pueden incluir como citas comunicaciones personales, manuscritos o cualquier dato u observación no publicadas; sin embargo, se podrán anotar entre paréntesis dentro del texto. Las referencias bibliográficas deben de ser de fuentes confiables de revistas científicas con arbitraje. Las citas serán anotadas bajo el formato Vancouver publicadas en los últimos 5 años, al menos que sean publicaciones relevantes.

	22
	Patrocinadores
	Se deberá llenar el formato de patrocinadores de la presente guía especificando los datos indicados e incluyendo los posibles conflictos de interés en el apartado correspondiente.

	23
	Autorizaciones
	Presentar los nombres completos con firma de las autoridades indicadas en el formato. 
Para licenciatura:
Jefe de Enseñanza e Investigación social (CMF, CE u hospitales) o Subdirectora de Investigación y Enseñanza (Escuela de Dietética y Nutrición)
Jefe de Servicio: La nutrióloga de base o la persona que tenga a su cargo al alumno en servicio social (CMF, CE u hospitales)
Asesor del Protocolo: El Profesor del Taller de Investigación o Responsable del Proyecto
Director de la Unidad: El Director de la CMF, CE u hospital según corresponda.

	24
	Anexos
	Presentar los instrumentos de evaluación (ejemplo. reportes, instrumentos de recolección de datos, el cuestionario que será aplicado, mapas, cuadros sinópticos, etc.) mismos que deberán estar validados o en su caso que el diseño del protocolo permita su validación. Además de los documentos que así indique el presente reglamento.

	En caso de no entregar el formato debidamente requisitado no procederá el registro.
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