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INTRODUCCION

Con la finalidad de uniformar y documentar las acciones que se realizan en las diferentes unidades administrativas del
Instituto y orientar a los responsables de su ejecucién en el desarrollo de sus actividades. La Direccién de
Investigacion ha emitido el presente manual de procedimientos, que ha sido elaborado con el propésito de ofrecer la
descripcion de sus actividades que se siguen en la realizacién de sus funciones, estableciendo politicas de operacion,
normas y lineamientos, asi como los formatos y anexos.
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. OBJETIVO DEL MANUAL

Precisar la secuencia logica de los pasos de que se compone cada uno de los procedimientos, la responsabilidad
operativa de las servidoras y los servidores publicos en cada area de trabajo y describir graficamente los flujos de las
operaciones y servir como medio de integracion y orientacion de las servidoras y los servidores de nuevo ingreso,
facilitando su incorporacién a su area de trabajo.
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Il. MARCO JURIDICO

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.
D. O. F. 5-1I-1917 y sus reformas

TRATADOS Y DISPOSICIONES INTERNACIONALES

Cadigo de Niremberg.
Publicado en 20-VIII-1947

Declaracion de Helsinki.
Publicado en 01-VI-1964

Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con seres humanos.
Publicada en 01-V-2016

Convenio para la proteccion de los Derechos Humanos y la Dignidad del Ser Humano con respecto a las aplicaciones
de la Biologia y la Medicina, Consejo de Europa.
Publicado en 04-1V-1997

Declaracion Universal Sobre Bioética y Derechos Humanos.
Publicado en 19-X-2005

Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos.
Fecha de adopcion 11-X1-1997

Recomendaciones para investigacion en Salud Publica. Declaracion ministerial relativa al acuerdo sobre los ADPIC y
la Salud Publica.
Fecha de adopcion 20-X1-2001

Buenas Practicas Clinicas (BPC ICH) de la Conferencia Internacional de Armonizacion.
Fecha de adopcién X1-2017

Declaracion Universal de los Derechos Humanos.
D.O.F. 10-X11-1948

Cadigo Internacional de Etica Médica.
D.O.F. 01-X-1949

LEYES

Ley General de Salud.
D.O.F. 07-11-1984 y sus reformas
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Ley de los Institutos Nacionales de Salud.
D.O.F. 26-V-2000 y sus reformas

Ley Organica de la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 29-XII-1976 y sus reformas

Ley Federal de las Entidades Paraestatales.
D.O.F. 14-V-1986 y sus reformas

Ley de Planeacién.
D.OG.F. 05-1-1983 y sus reformas

Ley General para el Control del Tabaco.
D.O.F. 30-V-2008 y sus reformas

Ley General de Proteccion Civil.
D.O.F. 06-VI-2012 y sus reformas

Ley General de Archivos.
D.O.F. 15-VIi-2018 y sus reformas

Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.
D.O.F. 04-i-2000 y sus reformas

Ley Federal de Remuneraciones de los Servidores Publicos.
D.O.F 19-V-2021

Ley Federal Del Trabajo.
D.O.F. 01-IV-1970 y sus reformas

Ley Federal de los Trabajadores al Servicio del Estado, Reglamentaria del Apartado B) del Articulo 123 Constitucional.
D.O.F. 28-XIl-1963 y sus reformas

Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.
D.O.F. 04-V-2015 y sus reformas

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.
D.O.F. 09-V-2016 y sus reformas

Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados.
D.O.F. 26-1-2017

Ley General Del Sistema Nacional Anticorrupcion.
D.O.F. 18-V1I-2016 y sus reformas
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Ley Federal para Prevenir y Eliminar la Discriminacion.
D.O.F. 11-VI-2003 y sus reformas

Ley General para la Inclusién de las Personas con Discapacidad.
D.O.F. 30-V-2011 y sus reformas

Ley General para la Igualdad entre Mujeres y Hombres.
D.O.F. 02-VIll-2006 y sus reformas

Ley General de Acceso de las Mujeres a una Vida Libre de Violencia.
D.O.F 01-11-2007 y sus reformas

Ley Federal de Austeridad Republicana.
D.O.F. 19-XI-2019

Ley de Ciencia y Tecnologia.
D.O.F. 05-VI-2002 y sus reformas

Ley Federal del Derecho de Autor.
D.O.F. 24-XII-1996 y sus reformas

Ley Federal de Proteccion a la Propiedad Industrial.
D.O.F. 01-VII-2020

Ley de Infraestructura de la Calidad.
D.O.F. 01-VII-2020

Ley General de Mejora Regulatoria.
D.O.F. 18-V-2018 y sus reformas

Ley Federal de Sanidad Animal.
D.O.F. 25-VII-2007 y sus reformas

Ley General de Bienes Nacionales.
D.O.F. 20-V-2004 y sus reformas

Ley General de Responsabilidades Administrativas.
D.O.F. 18-VII-2016 y sus reformas

Ley Federal de Procedimiento Administrativo.
D.O.F. 04-VIil-1994 y sus reformas

Ley Federal de Procedimiento Contencioso Administrativo.
D.O.F. 01-XII-2005 y sus reformas
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Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria.
D.O.F. 30-1lI-2006 y sus reformas

Ley Federal de Responsabilidad Patrimonial del Estado.
D.O.F. 31-X1l-2004 y sus reformas
CODIGOS

Cddigo Penal Federal.
D.O.F. 14-VIll-1931 y sus reformas

Codigo Nacional de Procedimientos Penales.
D.O.F. 05-1lI-2014 y sus reformas

Cddigo Civil Federal.
D.O.F. 26-V-1928 y sus reformas

Codigo Federal de Procedimientos Civiles.
D.O.F. 24-11-1943 y sus reformas

Codigo de Etica de la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 08-11-2022

Cadigo de Etica y de Conducta del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran.
Fecha de expedicion: 30-VI-2020
REGLAMENTOS

Reglamento de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales.
D.O.F. 26-1-1990 y sus reformas

Reglamento de la Ley Federal de Archivos.
D.O.F. 13-V-2014

Reglamento de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental.
D.O.F. 11-VI-2003

Reglamento de la Ley General de para la Inciusion de las Personas con Discapacidad.
D.O.F. 30-XI-2012

Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.
D.O.F. 28-VII-2010 y sus reformas

| CONTROL DE EMISION

Elaboro: Reviso: Autorizé:

Nombre: Dr. Carlos Arturo Hinojosa Becerril Dr. José Sifuentes Osornio Dr. José Sifuentes Osornio

Encargado de la atencion y ) A .
Cargo-puesto: despacho de los asuntos de la Director General “ Director General
Direccién de Investigacion

-~
V' |

:
1 T ey 3 « b 1 -y

N . 4 2 ) 2
Firma: ; | v g  n A AKX
LTy e’ Sun »

Fecha: | 22-03-2023 Y 22:03-2023 - 22-03-2023

]




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Direccién de Investigacion

SALUD

Marco Juridico

CODIGO:
M.P./0.6
REV: 01
HOJA: 8
CIENCIAS MEDICAS
Y NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN DE 15

Reglamento de la Ley General para el Control del Tabaco.
D.O.F. 31-V-2009 y sus reformas

Reglamento de la Ley General de Proteccién Civil.
D.O.F. 13-V-2014 y sus reformas

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencién Médica.

D.O.F. 14-V-1986 y sus reformas

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigacion para la Salud.
D.O.F. 06-1-1987 y sus reformas

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de la Disposicion de Organos, Tejidos vy

Cadaveres de Seres Humanos.
D.O.F. 20-1I-1985 y sus reformas

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades, Establecimientos, Productos

y Servicios.
D.O.F. 18-1-1988 y sus reformas

Reglamento de Insumos para la Salud.
D.O.F. 04-11-1998 y sus reformas

Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal.
D.O.F. 21-V-2012

Reglamento de la Ley Federal Sobre Metrologia y Normalizacion.
D.O.F. 14-1-1999 y sus reformas

Reglamento de la Ley Federal del Derecho de Autor.
D.O.F. 22-V-1998 y sus reformas

Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial.
D.O.F. 23-XI-1994 y sus reformas

Reglamento del Sistema Nacional de Investigadores.
D.O.F. 10-VIIl-2022

Reglamento de Becas del Consejo Nacionai de Ciencia y Tecnologia.
D.O.F. 10-1X-2008 y sus reformas

Reglamento de la Ley de Bioseguridad y Organismo Genéticamente modificados.
D.O.F. 19-1i1-2008, y sus reformas
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Reglamento Interior de la Secretaria de Salud.
D.O.F. 19-1-2004 y sus reformas

Reglamento para el Ingreso la Promocion y la Permanencia de los Investigadores en Ciencias Médica de la

Secretaria de Salud.
Validado y Registrado ante la SHCP 7-111-2018

Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios.
D.O.F. 13-1V-2004

Reglamento Interior de la Comisién Interinstitucional de Investigacion en Salud.
D.O.F. 10-VII-1988

ACUERDOS

Acuerdo por el que se restringen areas para consumo de tabaco en las unidades médicas de la Secretaria de Salud y
en los Institutos Nacionales de Salud.
D.O.F. 17-IV-1990

Acuerdo que establece los lineamientos que deberan observarse en los establecimientos publicos que presten
servicios de atencién médica para regular su relacion con los fabricantes y distribuidores de medicamentos y otros
insumos para la salud, derivada de la promocién de productos o la realizacién de actividades académicas, de
investigacion o cientificas.

D.O.F. 12-VIII-2008

Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion
de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos para determinar los catalogos y publicacion de
informacion de interés publico, y para la emision y evaluacion de politicas de transparencia proactiva.

D.O.F. 15-IV-2016 y sus reformas

Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion
de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en materia de clasificacion vy
desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracién de versiones publicas.

D.O.F. 15-1V-2016

Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion
de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos para la Organizacion y Conservacion de los Archivos.
D.O.F. 04-V-2016

Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Proteccion
de Datos Personales, por el que se emiten los Criterios para que los Sujetos Obligados Garanticen Condiciones de
Accesibilidad que Permitan el Ejercicio de los Derechos Humanos de Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos
Personales a Grupos Vulnerables.

D.O.F. 04-V-2016
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Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y Proteccion
de Datos Perscnales, por el que se aprueban los lineamientos que deberan observar los sujetos obligados para Ia
atencion de requerimientos, observaciones, recomendaciones y criterios que emita el Sistema Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacién Ptblica y Proteccion de Datos Personales.

D.O.F. 04-V-2016

Acuerdo del consejo nacional del sistema nacional de transparencia, acceso a la informacion publica y proteccion de
datos personales, por el que se aprueban los lineamientos técnicos generales para la publicacién, homologacion y
estandarizacion de la informacion de las obligaciones establecidas en el titulo quinto y en la fraccién 1V del articulo 31
de la ley general de transparencia y acceso a la informacién publica, que deben de difundir los sujetos obligados en
los portales de internet y en la plataforma nacional de transparencia.

D.O.F. 04-V-2016 y sus reformas

Acuerdo por el que se declara la obligacion de la implementacion, para todos los integrantes del Sistema Nacional de
Salud, del documento denominado Acciones Esenciales para la Seguridad del Paciente.
D.O.F. 08-1X-2017

Acuerdo por el que se modifican las politicas y disposiciones para la Estrategia Digital Nacional, en materia de
Tecnologias de la Informacion y Comunicaciones, y en la de Seguridad de la Informacién, asi como el Manual
Administrativo de Aplicacién General en dichas materias.

D.O.F. 23-VII-2018

Acuerdo mediante el cual se aprueban los Lineamientos Generales de Proteccion de Datos Personales para el Sector
Publico.
D.O.F. 26-1-2018

Acuerdo que modifica el diverso por el que se emiten las Disposiciones Generales para la Integracion y
Funcionamiento de los Comités Hospitalarios de Bioética y se establecen las unidades hospitalarias que deben contar
con ellos, de conformidad con los criterios establecidos por la Comisién Nacional de Bioética, publicado el 31 de
octubre de 2012.

D.O.F. 06-VI-2018 y sus reformas

Acuerdo por el que se establecen las Disposiciones Generales para la Realizacidon del Proceso de Fiscalizacion.
D.O.F. 05-X1-2020

Acuerdo por el que se emiten las Reglas de Operacion del Programa Calidad en la Atencion Médica, para el ejercicio
fiscal 2022.
D.O.F. 29-12-2021

NORMAS OFICIALES MEXICANAS
Norma Oficial Mexicana NOM-064-SSA1-1993, Que Establece las Especificaciones Sanitarias de los Equipos de

Reactivos Utilizados para el Diagnéstico.
D.O.F. 24-11-1995
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Norma Oficial Mexicana NOM-005-STPS-1998, Relativa a las condiciones de seguridad e higiene en los centros de
trabajo para el manejo, transporte y almacenamiento de sustancias quimicas peligrosas.
D.O.F. 02-i1-1999

Norma Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de Dispositivos Médicos.
D.O.F. 12-XII-2008

Norma Oficial Mexicana NOM-015-SSA2-2010, Para la Prevencién, Tratamiento y Control de la Diabetes Mellitus.
D.O.F. 23-X1-2010

Norma Oficial Mexicana NOM-006-SSA3-2011, Para la Practica de la Anestesiologia.
D.O.F. 23-llI-2012

Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011, Para la organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos.
D.O.F. 27-111-2012

Norma Oficial Mexicana NOM-047-SSA1-2011, Salud ambiental-indices biologicos de exposicion para el personal
ocupacionalmente expuesto a sustancias quimicas.
D.O.F. 06-VI-2012

Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del Expediente Clinico.
D.O.F. 15-X-2012

Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que Establece los Criterios para la Ejecucion de Proyectos de
Investigacion para la Salud en Seres Humanos.
D.O.F. 04-1-2013

Norma Oficial Mexicana NOM-016-SSA3-2012, Que Establece las Caracteristicas Minimas de Infraestructura y
Equipamiento de Hospitales y Consultorios de Atencién Médica Especializada.
D.O.F. 08-1-2013

Norma Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2012, Sistemas de Informacién de Registro Electrénico para la Salud.
Intercambio de Informacién en Salud.
D.O.F. 30-XI-2012

Norma Oficial Mexicana NOM-035-SSA3-2012, En materia de informacién en salud.
D.O.F. 30-XI-2012

Norma Oficial Mexicana NOM-036-SSA2-2012, Prevencién y control de enfermedades. Aplicacion de vacunas,
toxoides, faboterapicos (sueros) e inmunoglobulinas en el humano.
D.O.F. 28-1X-2012

Norma Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, Para la Disposicion de Sangre Humana y sus Componentes con
Fines Terapéuticos.
D.O.F. 26-X-2012
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Norma Oficial Mexicana NOM-019-SSA3-2013, Para la Préactica de la Enfermeria en el Sistema Nacional de Salud.
D.O.F. 02-1X-2013

Norma Oficial Mexicana NOM-030-SSA3-2013, Que Establece las Caracteristicas Arquitecténicas para Facilitar el
Acceso, Transito, Uso y Permanencia de las Personas con Discapacidad en Establecimigntos para la Atencion
Médica Ambulatoria y Hospitalaria del Sistema Nacional de Salud.

D.O.F. 12-1X-2013

Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-2013, Que establece las pruebas y procedimientos para demostrar que un
medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los Terceros Autorizados que realicen las pruebas
de intercambiabilidad. Requisitos para realizar los estudios de biocomparabilidad. Requisitos a que deben sujetarse
los Terceros Autorizados, Centros de Investigacion o Instituciones Hospitalarias que realicen las pruebas de
biocomparabilidad.
D.O.F. 20-1X-2013

Declaratoria de Vigilancia de la Norma Mexicana NMX-R-025-SCFI-2015, En Igualdad Laboral y No Discriminacion.
D.O.F. 19-X-2015

Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacién y Operacion de la Farmacovigilancia.
D.O.F. 19-VII-2017

Norma Oficial Mexicana NOM-008-SSA3-2017, Para el Tratamiento Integral del Sobrepeso y la Obesidad.
D.O.F. 18-V-2018

Norma Oficial Mexicana NOM-005-SSA3-2018, Que Establece los Requisitos Minimos de Infraestructura y
Equipamiento de Establecimientos para la Atencién De Pacientes Ambulatorios.
D.O.F. 09-VII-2020

PLANES Y PROGRAMAS

Plan Nacional de Desarrollo 2019-2024.
D.O.F. 12-VII-2019

Programa Sectorial de Salud 2020-2024.
D.O.F. 17-Vill-2020

Programa Institucional 2020-2024 del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran

(PIINCMNSZ).

D.O.F. 27-Xi-2020, nota aclaratoria 28-1-2021

Programa Nacional de Combate a la Corrupcién y a la Impunidad, y de Mejora de la Gestion Publica 2019-2024.
D.O.F. 30-VIII-2019
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DOCUMENTOS NORMATIVOS-ADMINISTRATIVOS

Guia Interna para la Elaboracion de Manuales Administrativos y/o Documentos Normativos del INCMNSZ.
D.O.F. 07-V-2019

Estatuto Organico del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricidn Salvador Zubiran.
D.O.F. 06-111-2020, nota aclaratoria 03-111-2021

Manual de procedimientos del Comité de Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nuftricién Salvador
Zubiran.
Fecha de expedicion: 111-2013

Manual de Organizacion Especifico del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran.
Fecha de autorizacion VIII-2016

Reglas de Propiedad Intelectual del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran.
D.O.F. 04-1-2017

Politicas de Transferencia de Tecnologia del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran.
D.O.F. 04-1-2017

Manual de Integraciéon y Funcionamiento del Comité de Etica y Prevencion de Conflictos de Interés del Instituto
Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran.
Fecha de expedicion: 1V-2018

Declaratoria de igualdad laboral y no discriminacion en el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador
Zubiran.
Fecha de expedicion: 25-111-2020

Pronunciamiento de Cero Tolerancia al Hostigamiento Sexual y Acoso Sexual en el ambito laboral del Instituto
Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubiran.
Fecha de expedicion: 20-111-2020

OTRAS DISPOSICIONES

Guia Técnica para la Elaboracion y Actualizacion de Manuales de Procedimientos de la Secretaria de Salud.
Fecha de autorizacion: [X- 2013

Bases de colaboracién para la evaluacion de Protocolos de Investigacion para la Salud en Seres Humanos celebrado
entre la CCINSHAE y la COFEPRIS
D.O.F. 03-VII-2013
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Protocolo de Actuacién de los Comités de Etica y de Prevencion de Conflictos de Interés en la Atencién de Presuntos

Actos de Discriminacion.
D.O.F. 18-VII-2017

Guia para identificar y prevenir conductas que puedan constituir conflicto de interés de los servidores publicos.
Fecha de publicacién: 1-2017

Protocolo para la prevencion, atencién y sancién del hostigamiento sexual y acoso sexual.
D.O.F 03-1-2020 y sus reformas

Prontuario para el uso del Lenguaje Incluyente y no sexista en la Funcién Publica.
Fecha de autorizacion: 1-2020

Manua[ de ldentidad Grafica 2018-2024.
Ultima actualizacion: 30-1-2020

LINEAMIENTOS

Lineamientos para cumplir las Buenas Practicas Clinicas en la Investigacién para la Salud, publicados por la
COFEPRIS.
D.O.F. 31-V-2012

Lineamientos Generales para la Organizacion y Conservacion de los Archivos del Poder Ejecutivo Federal.
D.O.F. 03-VIi-2015

Lineamientos por los que se establecen medidas de austeridad en el gasto de operacion en las dependencias vy
entidades de la Administracion Ptblica Federal.
D.O.F. 22-1I-2016

Lineamientos Para Analizar Valorar y Decidir el Destino Final de Documentacién de las Dependencias y Entidades del
Poder Ejecutivo Federal.
D.O.F. 16-llI-2016

Lineamientos para la administracion de recursos de terceros destinados a financiar proyectos de investigacion del
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran.
Fecha de expedicion: X-2016

Lineamientos de Racionalidad y Austeridad Presupuestaria 2022.
D.O.F. 28-1I-2022
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1. PROCEDIMIENTO PARA GESTIQNAR LA DOCUMENTACION DE LOS PROYECTOS
DE INVESTIGACION ANTE LA MESA DE CONTROL
CONTROL DE EMISION
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1.0 PROPOSITO

Gestionar la documentacion de los expedientes fisicos y electrénicos de los proyectos de investigacion generados en
el Instituto para evaluacion y autorizacion ante autoridades e instancias fiscalizadoras a través de su integracion,
identificacién y actualizacion.

2.0 ALCANCE

A nivel interno:  Este procedimiento aplica a la Direccion de Investigacion, en gestionar la documentacion de los

proyectos de investigacion, a los Comités de Etica en Investigacion y de Investigacion (Comités
correspondientes), en aprobar los proyectos de investigacion, a los Departamentos de Control de
Fondos Especiales para la Investigacion, en administrar los recursos econémicos con los que se
cuenta para el desarrollo de los proyectos de investigacion, de Desarrollo y Mantenimiento de
Sistemas, en resguardar los expedientes electrénicos de los proyectos de investigacion, al de
Normativo y de Gestion en Investigacion, en validar la informacién reportada de los proyectos de
investigacion y a las Investigadoras y/o los Investigadores (Investigadores Principales), en someter
a evaluacién proyectos de investigacion.

A nivel externo: No Aplica.

3.0 POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

GENERALES:

1.

La Mesa de Control se integra por una Coordinadora, una Secretaria y un Apoyo Administrativo, sujetos a un
acuerdo de confidencialidad. Estas funciones las realizan de manera adicional a sus actividades
administrativas en la Direccion de Investigacion y en la Subdireccion de Investigacion Clinica.

2. Las servidoras y los servidores publicos que integran la Mesa de Control, al momento de recibir los
documentos son responsables de verificar que contengan los datos de identificacién del Investigador
Principal y del equipo de trabajo que participara en el proyecto de investigacion.

3. La Presidenta o el Presidente de los Comités correspondientes son responsables de resguardar 4 afios en
sus oficinas los expedientes fisicos de los proyectos de investigacion.

4. Las servidoras y los servidores publicos integrantes de la Mesa de Control, en caso de que el Investigador
principal requiera consultar el expediente fisico vigente del proyecto de investigacion a su cargo, son
responsables de proporcionar el vale para préstamo de expediente del proyecto de investigacién (Formato
1).

CONTROL DE EMISION
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El Investigador principal es responsable de gestionar la autorizacion del vale para préstamo de expediente
del proyecto de investigacién-(Formato 1) y entregarlo a las servidoras y los servidores publicos de la Mesa
de Control.

Las servidoras y los servidores publicos integrantes de la Mesa de Control prestan los expedientes de
proyectos de investigacion fisicos como maximo tres dias habiles al Investigador principal. Su uso es
exclusivo para consulta dentro de las instalaciones del Instituto, previa autorizacién por escrito de la
Presidenta o el Presidente y, Secretarias y/o Secretarios de los Comités correspondientes o por el Director
de Investigacion.

Las servidoras y los servidores publicos integrantes de la Mesa de Control para acreditar la evaluacion
periodica de los proyectos de investigacion realizan el respaldo electrénico de los dictamenes y/o respuestas
de los Comités correspondientes, el cual sustentara su informe semestral y anual.

La Secretaria es responsable de elaborar los oficios de respuesta, en seguimiento de los proyectos de
investigacion, tales como:

a) Enmiendas.

b) Manual del investigador.

¢) Anuncios.

d) Material para personas beneficiarias.
e) Cuestionarios.

f) Consentimientos informados (excepto cuando aplique el procedimiento de evaluacion rapida establecido
por los Comités correspondientes).

g) Re-aprobaciones.
h) Asuntos relacionados con los proyectos de investigacion.

La Coordinadora de la Mesa de Control es responsable de enviar la informacién de los proyectos de
investigacion a los Comités correspondientes para su publicacion en la pagina web institucional.

10.El Jefe del Departamento Normativo y de Gestidn en Iinvestigacion es responsable de validar la informacién

que integra y reportan las servidoras y servidores publicos de la Mesa de Control en el informe de
autoevaluacion del Director General y en auditorias internas y externas.
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DE LA APERTURA DEL EXPEDIENTE FiSICO DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION:

11.El Apoyo Administrativo es responsable de revisar en el Sistema para el Registro

de Proyectos de

Investigacién (SERPI) que el expediente de los proyectos de investigacion contenga la documentacién

siguiente:
a) Forma unica para registro de protocolos (Anexo 1).

b) Declaracién de los investigadores (Anexo 2).

c) Certificado de finalizacion (curso proteccion de los participantes humanos de la investigacion) (Anexo 3).

d) Conflicto de intereses (Anexo 4).

e) Solicitud de evaluacién de protocolos de investigacién (Anexo 5).

f) Modelo de formato de consentimiento informado para participar como sujeto de investigacion clinica en el

marco de algun proyecto de investigacion en el INCMNSZ (Anexo 6).

12.La Coordinadora de la Mesa de Control es responsable de verificar en el SERPI que los documentos
mencionados en la Politica 11 se encuentren en los expedientes del proyecto de investigacion.

13.La Coordinadora de la Mesa de Control es responsable de elaborar y enviar las convocatorias de las

sesiones de los Comités correspondientes a los miembros de los mismos.

14.La Secretaria es responsable de generar el expediente fisico para cada uno de los proyectos de
investigacion evaluados por los Comités correspondientes, de acuerdo con el Manual de Procedimientos del

Comité de Etica en Investigacion vigente, con la siguiente documentacion:
a) Protocolos.

b) Carta de consentimiento informado

c) Declaraciones de ausencia de conflicto de interés de los investigadores.
d) Dictamenes.

e) Solicitudes del Comité de Investigacion.

f) Solicitudes del Comité de Etica en Investigacién.

g) Evaluaciones cientificas.

h) Informes de lesiones a los participantes.
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i) Registros de las actividades de revision permanente.
j) Correspondencia entre los Comités correspondientes y el Investigador.
k) Declaraciones de los nuevos hallazgos significativos a los participantes.
[) Informe final al término del proyecto de investigacion.

m) Justificacion y protocolo especifico para una exencién o modificacién del proceso de consentimiento,
excepto en los casos que se documente en el acta de la sesion de los Comités correspondientes.

n) Examen inicial y seguimiento de cada proyecto de investigacion y la fecha para la siguiente revision.
o) Forma Unica para Registro de Protocolos.
p) Vale para Préstamo de Expediente de Proyecto de Investigacion.

15.La Secretaria es responsable de registrar en el Centro de Informacion Documental Institucional (CIDI) los

proyectos de investigacion recibidos para su evaluaciéon con el nimero de registro proporcionado en el
SERPI.

DE LA INTEGRACION DE LA DOCUMENTACION DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION AL EXPEDIENTE
Fisico:

16.La Coordinadora de la Mesa de Control es responsable de revisar la resolucién de los proyectos de
investigacion evaluados por los Comités correspondientes.

17.La Coordinadora de la Mesa de Control es responsable de entregar los dictdmenes en las areas de
adscripcion de los investigadores principales de uno a tres dias posterior a su emision y firma. En el acuse
quedara asentado el sello del Departamento de recepcién, a menos que por una urgencia relacionada con
tramites de los participantes en el protocolo, se presenten al Investigador principal o al personal involucrado
en el protocolo que requiera el documento, por lo que se asentaran los siguientes datos de identificacion en
el acuse para la entrega del dictamen: nombre, firma, fecha y adscripcion en el Instituto.

18.La Secretaria es responsable de dar seguimiento a la integracién de la documentacion del expediente fisico
del proyecto de investigacién hasta el término del mismo.

19.El Apoyo Administrativo es responsable de foliar las hojas del expediente fisico de los proyectos de

investigacion registrados en los Comités correspondientes y entrega a la Coordinadora de la Mesa de
Control.

20.El Apoyo Administrativo es responsable de entregar los documentos y proporcionar el acuse a la
Coordinadora de la Mesa de Control para integrarlos al expediente fisico del proyecto de investigacion.
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21.El Apoyo Administrativo es responsable de revisar el estatus de los proyectos de investigacion y en caso de
que los mismos se encuentren con el estatus de cerrado los envia al archivo de concentracion, una vez
concluido el plazo de conservacion.

22.El Apoyo Administrativo es responsable de verificar una vez al afo el estatus de los proyectos de
investigacion, a fin de clasificarlos para una transferencia primaria.
DE LA CREACION DEL EXPEDIENTE ELECTRONICO DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION:
23.La Secretaria es responsable de realizar el respaldo electrénico de las resoluciones y respuestas iniciales de
los Comités correspondientes al Investigador principal como soporte de la informacion que reportan respecto

a tramites recibidos, evaluados, dictaminados aprobados, rechazados, pendientes y cancelados.

24.La Secretaria es responsable de digitalizar con calidad minima de 300 dpi's la documentacion de los
proyectos de investigacion aprobados por los Comités correspondientes.

25.El Apoyo Administrativo es responsable de crear el expediente electrénico de los proyectos de investigacion,
una vez autorizados por los Comités correspondientes.

26.El Apoyo Administrativo es responsable de dar seguimiento a la integracion de la documentacion en el
expediente electronico que surja en el desarrollo del proyecto de investigacion.

27.Las servidoras y los servidores plblicos del Departamento de Desarrollo y Manteamiento de Sistemas son
responsables de realizar respaldos periédicos de los expedientes electronicos de los proyectos de
investigacion.

4.0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

4.1 Registro y Apertura del Expediente Fisico de los Proyectos de Investigacién

RESPONSABLE ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD
Recibe la notificacion del Sistema para el Registro de Proyectos de
Apoyo Administrativo 1 Investigacion (SERPI) sobre el ingreso de un proyecto de
investigacion.
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RESPONSABLE ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

Apoyo Administrativo 2

Revisa la documentacién del proyecto de investigacién en el SERPI
(Politica 11).

¢ Esta completa la documentacion?

No: Solicita al Investigador principal complete la documentacién del
proyecto de investigacion para su registro electronico. Regresa a la
actividad 1.

Si: Notifica a la Coordinadora de la Mesa de Control que la
documentacion esté completa para continuar con la evaluacion del
mismo.

Coordinadora de la 3

Mesa de Control

Informa a los Comités de Etica en Investigacion y de Investigacion
(Comités correspondientes) que la documentacion de los proyectos
de investigacion en SERPI cumple con los elementos para su
evaluacion (Politicas 12 y 13).

Coordinadora de la 4

Mesa de Control

Solicita a la Secretaria la apertura del expediente fisico de los
proyectos de investigacion a evaluar.

Integra la documentacion inicial de los proyectos de investigacion

r' - T
Secretaria 5 para la apertura el expediente fisico.
Secretaria 6 Crea el expediente fisico de los proyectos de investigacién a
evaluarse por los Comités correspondientes (Politica 14).
. Registra en el Centro de Informacién Documental Institucional (CIDI)
Secretaria 7 ) S o
el proyecto de investigacion (Politica 15).
Archiva el expediente fisico de los proyectos de investigacion hasta
ser evaluados por los Comités correspondientes.
retari
Secgetaria 8 TERMINA PROCEDIMIENTO
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Encargado de la atencion y "
Cargo-puesto: despacho de los asuntos de la \ "\ Director General F 1 " Director General
Direccion de investigacion \ a ‘ ;
i o 3 . " '--
Firma: % ot ; . - TAY e,
Fecha: 22-03-2023 22-03-2023 ) 22-03-2023




L

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

CODIGO:

Investigacion ante la Mesa de Control

M.P./0.6
Direccion de Investigacion REV: 01
1. Procedimiento para Gestionar la oo o | HOJA: 8
Documentacién de los Proyectos de Y NUTRIEION
SALVADOR ZUBIRAN DE: 34

4.2 Integrar la Documentacion de los Proyectos de Investigacion al Expediente Fisico

RESPONSABLE

ACTIVIDAD

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

Coordinadora de la 1

Mesa de Control

Recibe y revisa la resolucion de los Comités de FEtica en
Investigacion y de Investigacion (Comités correspondientes)
(Politica 16).

¢ El proyecto de investigacion es aprobado?

No: Solicita via oficio al Investigador principal solventar las
observaciones identificadas por los Comités correspondientes en el
proyecto de investigacion y enviarlo nuevamente para su evaluacion.
TERMINA PROCEDIMIENTO.

Si: Solicita via oficio al Investigador principal la documentacién fisica
del proyecto de investigacion evaluado para complementar el
expediente fisico del mismo.

Coordinadora de la >

Mesa de Control

Recibe del Investigador principal la documentacion fisica del
proyecto de investigacion evaluado.

Coordinadora de la 3

Mesa de Control

Revisa la documentacion fisica del proyecto de investigacion
evaluado.

¢La documentacion fisica esta completa?

No: Solicita al Investigador Principal complete la documentacion
fisica del proyecto de investigacién evaluado. Regresa a la
actividad 2.

Si: Entrega la resolucion del proyecto de investigacion emitida por
los Comités correspondientes al Investigador principal para su
desarrollo (Politica 17).

Coordinadora de la
Mesa de Control

Envia la documentacién fisica del proyecto de investigacion
evaluado y copia de la resolucion del mismo a la Secretaria para su
integracion al expediente fisico.

Secretaria 5

Recibe e integra la documentacion fisica del proyecto de
investigacion evaluado al expediente para su resguardo y control
(Politica 18).

TERMINA PROCEDIMIENTO

CONTROL DE EMISION

Elaboro:

Reviso: Autorizo:

Nombre:

Dr. Carlos Arturo Hinojosa Becerril

Dr. José Sifuentes Osornio Dr. José Sifuentes Osornio

Cargo-puesto:

Encargado de la atencion y
despacho de los asuntos de la
Direccidn de Investigacion

e

A 0

Director General % Director General

Firma:

P ——

ety 4 ] -

! 2
| il AN !

Fecha:

22-03-2023

22-03-2023 22-03-2023




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS e, | CODIGO:
Sy | M.P.J0.6
SALUD Direccion de Investigacion REV: 01
1. Procedimiento para Gesticnar la Documentacion HOJA: 9
de los Proyectos de Investigacion ante la Mesa de | cincias mepicas
ContrOI SALVADOR ZUBIRAN DE. 34
5.0 DIAGRAMA DE FLUJO
5.1 Apertura y Registro del Expediente Fisico de los Proyectos de Investigacion
Apoyo Administrativo Coordingdora de [a'Kesa de Secretaria

Control

INICIO

y 1 l 3 v 5

] o Informa a los Integra la documentacion
Recibe la notificacién del QS:’I'E‘“::CTJ‘:"]":;Z‘;?:AE‘:;EI; inicial de los proyectos de
»| SERPI sobre el ingreso proyectos de investigacién en mr\‘/estlgalcmn p;rat
de un proyecto de SERP! cumple con los aperturar el expediente
investigacion elementos para su evaluacion fisico
Documentos Documentos
y y 4 4 6
Revisa la Solicita a la Secretaria la Crea el expediente fisico
documentacién del apertura del expediente de los proyectos de
proyecto de fisico de los proyectos investigacion a evaluarse
investigacion en el de investigacion a por los Comités
SERPI evaluar correspondientes
Documentos L L Expediente
\ 4 7

Registra en el CIDI el
proyecto de
investigacion

¢Esta completa
documentacion?

Solicita al Investigador Notifica a la Coordinadora de
principal complete la la Mesa de Control que la 8
documentacion del documentacion esta completa
proyecto de investigacion para continuar con la Archiva el expediente

para su registro electrénico evaluacién del mismo fisico de los proyectos de
e investigacion hasta ser
evaluados por los Comités

correspondientes

Expeaiente

A

TERMINA

Nota: Documentos: Todos los documentos mencionados en la Politica 11

SERPI: Sistema para el Registro de Proyectos de Investigacion Expediente: Es la integracion de toda la documentacion referente al proyecto de
CIDI: Centro de Informacién Documental Institucional investigacion.

CONTROL DE EMISION

Elaboro: Reviso: _ Autorizo
Nombre: Dr. Carlos Arturo Hinojosa Becerril \Dr. José Sifuentes Osornio "ﬂ‘Dr. José Sifuentes Osornio
Encargado de la atencidn y despacho de los A il - L] i ~
Cargo-puesto: m pY T \ i {
go-p asuntos de-d Direccion. de stigacion Rifpctor General,,f.;.__. AR | [irector, Generaj“_: —
R — _— ) ] 7 o T T 3
Firma: 17 \\LY W\ A ] [/ A ‘J:\

Fecha: 22-03-2023 i 22-03-2023 57-03-2023




SALU

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

CcODIGO:

Direcci

on de Investigacion

M.P./0.6

REV: 01

1. Procedimiento para Gestionar la Documentacion _ |HouA: 10
- -7 INSTITUTO NACION,
de los Proyectos de Investigacion ante la Mesa de | ciencias meoicas
Control SALVADCR ZUBIRAN DE: 34
5.2 Integrar la Documentacion de los Proyectos de Investigacion al Expediente Fisico
Coordinadora de la Mesa de Control Secretaria

INICIO

y 1

Recibe y revisa la
resolucion de los
Comités correspondientes
para netificar al
Investigador principal

LEl proyecto de
investigacion es
aprobado?

Solicita al Investigador
principal solventar las
observaciones identificadas
por los Comités
comrespondientes en el
proyecto de investigacion

Solicita al Investigador
principal la documentacion
fisica del proyecio de
investigacion evaluado para
complementar el expediente
fisico del mismo

para su aprobacion
Documentos
y v 2
T Recibe del Investigador
principal la

documentacion fisica del
proyecto de

_>

-

Revisa la
documentacion fisica del
proyecto de
investigacion evaluado

3

¢La documentacién
fisica esta completa?

investigacion evaluado
Documentos.

Solicita al Investigador
principal complete la
documentacion fisica del

investigacion evaluado

Entrega la resolucion del
proyecto de investigacion
emitida por los Comités
correspondientes al
Investigador principal para su
desarrollo

proyecto de

Documentas.

4 4

Envia la documentacion
fisica del proyecto de
investigacion evaluado a la
Secretaria para su
integracion al expediente
fisico

v

Recibe e integra la
documentacion fisica del
proyecto de investigacion

evaluado al expediente
para su resguardo y

5

control
y
TERMINA

Nota:

investigacion.

Comités correspondientes: Comités de Etica en Investigacion y de Investigacion
Investigador Principal: Las Investigadoras y/o los Investigadores que someten los proyecto de

Documentos: Todos los documentos mencionados en la Politica 14

al desarrollo del proyecto de investigacion.

Expediente: Es la integracion de toda la documentacién, el cual se va a ir generando de acuedo

CONTROL DE EMISION

Elaboro:

Reviso:

x. Autoriz6

Nombre:

Dr. Carlos Arturo Hinojosa Becerril

f\Dr. José Sifuentes Osornio

{1 Dr. José Sifuentes Osornio

Cargo-puesto:

Encargado de la atencion y despacho de los
asuntos de la-Bifeccion.d€ Investigacion

Director General /| __

Director General...

Firma:

——

—t7\/

PN

1 7/ W ®

e,

Fecha:

T 22-03-2023

- 22-03-2023

22-03-2023




CODIGO:
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Ty
SALUD Direccion de Investigacion REV: 01
1. Procedimiento para Gestionar la e . |HOJA: 11
- Documentacién de los Proyectos de FIENCIA huienca
Investigacion ante la Mesa de Control sapbrziani | DE: 34
6.0 REGISTRO
Reqi Tiempo de Responsable de Codigo de registro o
egistros conservacion conservarlo identificacion unica
Formato 1
Vale para prestamo de expediente de 6 afios Mesa de Control 281
protocolo de investigacion
AREXO 1 . } 6 afios Mesa de Control 281
Forma Unica para registro de protocolos
Alile,2 . . . 6 anos Mesa de Control 2S.1
Declaracién de los investigadores
Anexo 3 =
Certificado de finalizacion 6 afios Mesa de Control 281
Anexc_n 4 . 6 anos Mesa de Control 281
Conflicto de intereses
Anexo 5
Solicitud de evaluacion de protocolos de 6 anos Mesa de Control 251
investigacion
Anexo 6
Modelo de formato de consentimiento
informado para participar como sujeto de 6 anos Mesa de Control 2S.1
investigacion clinica en el marco de algun
royecto de investigacion en el INCMNSZ
7.0 GLOSARIO
7.1. Expediente Es un conjunto de archivos que el Investigador principal adjunta su protocolo en el
electrénico del protocolo SERPI.
de investigacion:
7.2. Investigador Profesional de la salud responsable de conducir, coordinar y vigilar el desarrollo de un
principal: proyecto de investigacion.
7.3. Mesa de Control: Instancia que apoya administrativamente a los presidentes de los Comités de

Investigacion y de FEtica de Investigacion y la Direccion de Investigacion para
gestionar los protocolos de investigacion desde el inicio hasta su conclusion.

7.4. Protocolo: Documento que proporciona los antecedentes, razones y objetivo (s) de un proyecto
de investigacion y describe su disefio, metodologia y organizacién, incluyendo
consideraciones éticas y estadisticas. Algunas de estas consideraciones pueden ser
proporcionadas en otros documentos a los que se haga referencia en el protocolo.

CONTROL DE EMISION

Elaboré: Reviso: Autorizo:

Nombre: Dr. Carlos Arturo Hinojosa Becerril Dr. José Sifuentes Osornio Dr. José Sifuentes Osornio

Encargado de la atencion y A : A .
Cargo-puesto: despacho de los asuntos de la \ Director General | %4 " Director General

Direseidn de Investigacion \ ) | 4 /1

% Y | P —— . T e
Firma: = N A ' 1Y i
¥ 7 (NN 4 N N,

| Fecha: | 22°03-2023 | ©22-03-2023 | 22-03-2023
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CODIGO:
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Y
Direccion de Investigacion REV: 01
1. Procedimiento para Gestionar la v |HOJA: 12
Documentacioén de los Proyectos de cHNCIE MEDIRS
Investigacion ante la Mesa de Control savapoRzoRrA | DE: 34

7.5. Transferencia
primaria:

Procedimiento mediante el cual, de manera controlada y sistematica, las areas
entregan al Archivo Institucional, a través de las personas responsables de los
Archivos de Tramite, los expedientes que han generado y que se encuentran en etapa
semiactiva, para su resguardo en el Archivo de Concentracion, de conformidad con lo
dispuesto en este Acuerdo y en el Catalogo de Disposicién Documental.

8.0 CAMBIOS EN ESTA VERSION

Numero de revision

Fecha de la actualizacidn Descripcion del cambio

01

Se actualiza el procedimiento para la
adaptacion al Prontuario para el uso de
lenguaje incluyente y no sexista en la Funcion
Publica y en cumplimiento de observaciones de
la Auditoria Superior de la Federacion.

22-03-2023

9.0 FORMATOS E INSTRUCTIVOS

FORMATO 1: VALE PARA PRESTAMO DE EXPEDIENTE DE PROYECTO DE INVESTIGACION

No.
1 Ciudad de Meéxico

CONCEPTO

SE ANOTARA
El dia, mes y afo del préstamo.

2 Departamento El nombre del Departamento de adscripcién del Investigador
principal solicitante.

3 Extension El numero de la extensiéon del Departamento de adscripcion del
Investigador principal solicitante.

4 Nombre completo y firma del solicitante  El nombre completo y firma del Investigador principal solicitante.

5 No. Ref. El numero de referencia del proyecto de investigacion.

6 Tipo de préstamo Marcar con una X si es Parcial o Total el préstamo del expediente.

7 Especificar documentos Los documentos que se entregan en calidad de préstamo.

8 Periodo de préstamo El dia, mes y afio en que devolvera el expediente.

9 Nombre y firma de autorizacion El nombre completo y firma de la servidora o el servidor publico
integrante de la Mesa de Control que autoriza el préstamo.

CONTROL DE EMISION
Elabordé: Reviso: Autorizé:
Nombre: Dr. Carlos Arturo Hinojosa Becerril Dr. José Sifuentes Osornio Dr. José Sifuentes Osornio

Encargado de la atencion y

Cargo-puesto: despacho de los asuntos de la " Director General » Director General
Direccién-detnvestigacion u ) o g
-~ o N N e ——— w P —
Firma: ’i_ ‘_‘ ( | -
g o ¥ A = S -_‘ : o
Fecha: 22-03-2023 22-03-2023 22-03-2023




CODIGO:
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS M.P./0.6
S Ayt Direccion de Investigacion REV: 01
1. Procedimiento para Gestionar la HOJA: 13
- INSTITUTO NACIONAL DE
Documentacion de los Proyectos de ElENEins . EDIcHs
- e SALVADOR ZUBIRAN DE 34
Investigacién ante la Mesa de Control :
';;*f’)' INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN
DIRECCION DE INVESTIGACION
MESE DE CONTEOL DE COMITEE
VALE PARA PRESTAMC DE EXPEDIENTE DE PROTOC INVESTIGACION
1
Tiucag de Mawico, & e as
3
Deparamsenic: Exzensian
Nombre compleia v irma dei salicitants:
Momzre compbeta v firma de aulorzzcion:
CONTROL DE EMISION
Elaboré: Revisé: Autorizoé:
Nombre: Dr. garlos Agturo Hinojosa Becerril Dr. José Sifuentes Osornio Dr. José Sifuentes Osornio
ncargado de la atencion y i - 0 ;
Cargo-puesto: de;pacho de Iomsuntos dela Director General 1] Director General
ireccién de-tnvestigaeién. Y { Pe 1 1 1 /
o _,——_-P‘..':_"__u' \"‘ ol I ‘-;-'—_-:::z | S ) G =
Firma: =l ' /
== YNNI, | W ~
Fecha: 22-03-2023 T 22-03-2023 22-03-2023




CODIGO:
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS s
SALUD Direccién de Investigacion REV: 01
1. Procedimiento para Gestionar la ez |HOJA: 14
. Documentacion de los Proyectos de CiEycly S wloids s
Investigacién ante la Mesa de Control SALVADOR ZUBIRAN | DE: 34
ANEXOS
CONTROL DE EMISION
Elaboré: Reviso: Autorizo:
Nombre: Dr. Carlos Arturo Hinojosa Becerril Dr. José Sifuentes Osornio Dr. José Sifuentes Osornio
Encargado de la atencion y = \
Cargo-puesto: despacho de los asuntos de la Director General \ Director General
Direccion-de-investigaeion 11 a )}
Firma: ' 1 ‘ = s
> T/ VMY YN Y / iy,
Fecha: = 27-03-2023 = 22-03-2023 22-03-2023
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Direccion de Investigacion

1. Procedimiento para Gestionar la
Documentacion de los Proyectos de
Investigacién ante la Mesa de Control

CcODIGO:

M.P./0.6

REV: 01
INSTITUTO A—IR'\GIONALDE HOJA: 1 5
et
SALVYADOR ZUBIRAN DE 34

ANEXO 1: FORMA UNICA PARA REGISTRO DE PROTOCOLOS

INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS ¥ NUTRICION

SALVADOR ZUBIRAN

Direccién de Investigacion

FORMA UNICA PARA REGISTRO DE PROTOCOLOS

Fecha de recepcién:

Titulo:

investigador principal:

Linea Institucional:
Linea de Investigacian:
Departamento o servicio:
Génere beneficiado:
Asea de investigacion:
Vigencia del Proyecto:
Objetivo def Proyecto:

Tipo de financiamiento:

Patrocinadores
Favzcinadon
Fstreziradar

Fatrosinsdor

Fatrocinacor

\'

N
V
&

Patrocinadores

Trimesirs 1 Trmesta 2 Tomeste 2

Costo totales de la investigacian

Farscnsl isve'dns y sobrasuseldos al personal: Inztitacion:

Equipos {de laboralans, oamputs, Yarzpone, e} Inztitucion
onzyrtibies, dezschavle: Imzlibecion

cdicade, prozsadimientios. &

Matzriales [neactivos
Anirmales (3dcul iristitcion.

Estudios (0= Isborstana . gabinele. espezigies, o

MWinieos irzurienes sientificas v wangc de campol

Instituciones participantes

CONTROL DE EMISION

Elaboré: Reviso:

Autorizé:

Nombre:

Dr. Carlos Arturo Hinojosa Becerril

Dr. José Sifuentes Osornio

Dr. José Sifuentes Osornio

Cargo-puesto:

Encargado de la atencion y
despacho de ios asuntos de la

( f Director General

(? \ Director General

Direccién de ! tigacion N \ 3
o [ [, - = K N Af‘*—
[ Firma: Y\——— ¥ ~ /, é...—. 4 Ona X1
e = i | TWNINAL
echa: 27703-2023 | 22-03-2023 | 22032023 |




MIENTOS e
MANUAL DE PROCEDI M.P./0.6
sy Direccion de Investigacion REV: 01
1. Procedimiento para Gestionar la oo | HOJA: 16
Documentacién de los Proyectos de ClENCIns o s
Investigacién ante la Mesa de Control R 0] 34

Fublicazicres v2asios dinsctos de pebicazidn, sabregirs)

Suscnpeiones {ibros. rewistas. software, perddizas, aic)

Wanas iteiéfonn, fax. felocopiaz. mensajeria, etc)

Gasics de adminisracian (13%, 8%:, 0% ce {a cantidag twial da

FraeToln

Tetsl

INwesU0a00T recponsadie Jefe de Decartamento
Comlite 3¢ Inwestgaclicn &n Mumanas Comiee ge Investpacion en Animales
Director de Inweztigacion Gencr;l
CONTROL DE EMISION
Elaboré: Reviso: Autoriz6:
Nombre: Dr. Carlos Arturo Hinojosa Becerril Dr. José Sifuentes Osornio Dr. José Sifuentes Osornio
Encargado de la atencion y A - A

Cargo-puesto: del:s)_pach.o' de 10-{5 asu?tos 1d'e la ".I"I | \Director General “ Director General

ireccion-de-investigacion \] I ) | o)

- T N Py — 1 0 i F e
Firma: )‘_ / ] ‘;__ / f B
v .Y _Am | . S -—\

Fecha: 22-03-2023 © 22-03-2023 22-03-2023




CODIGO:
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS A

SALUD Direccion de Investigacion REV: 01
' 1. Procedimiento para Gestionar la e |HOJA: 17

Documentacién de los Proyectos de i L
Investigacion ante la Mesa de Control SALADOR ZUBRAN | DE: 34

ANEXO 2: DECLARACION DE LOS INVESTIGADORES
CONTROL DE EMISION
Elaboré: Reviso: Autorizo:

Nombre:

Dr. Carlos Arturo Hinojosa Becerril

Dr. José Sifuentes Osornio

Dr. José Sifuentes Osornio

Cargo-puesto:

Encargado de la atencién y
despacho de los asuntos de la
Direccion de-law i0

Director General

Firma:

—

Director General

| et >
B ]

73
N —

/ el

Fecha:

— 22-03-2023

22-03-2023

22-03-2023
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Direccion de Investigacion

1. Procedimiento para Gestionar la
Documentacion de los Proyectos de

Investigacion ante la Mesa de Control

CODIGO:
pe: M.P./0.6

i

",'2 REV: 01
INS\TTL;T\::IACIONALDE HOJA: 1 8
CIENCIAS MEDICAS

Y NUTRICION

SALVADOR ZUBIRAN DE 34

Miércoles. 26 de marzo de 2017

DECLARACION DE LOS INVESTIGADORES
TITULO DEL PROYECTO:

Numero de Reglstro CHIBR:

Los Investigadores que participamos en ef proyecto arriba mencionado
sometemos voluntariamente a evaluacion dicho proyecto ante el Comité
Institucional de Investigacién Blomeédica en Humanos y Ilibremente

declaramos:

= Que conocemos todos jos aspectos del estudic y contamos con ia

capacidad de flevario a buen termino.

» Que fa revision minuciosa de los antecedentes 4
Justifican su realizacion y nos compronle
estandar clentifico elevado que permita o,
fa sociedad.

Que conocemos los riegos potenciale
paclentes Invitades a participar fo
ampiiamente con ellos.

Que pondremos ¢! bienestar y
Investigacion por encima de

Que nos conduclremas - -
comportamiento  ético INco
Internacionalmente segi
ef Reglamento en Mat
Pautas Eticas inte
Biomeédica en
asfcomo fa laraci

aceptados

de Helsinki,

exponemos a lfos
hemos discutido

con fos estindares de
nacional
cido por la Ley General de Safud y
igacion para la Salud de Mexico, las

ra la Investigacién y Experimentacion
de fa Organizacion Mundial de ia Salud

e

Firma

Nombre de!l investigador

CONTROL DE EMISION

Elaboré: Reviso:

Autorizo:

Nombre:

Dr. Carlos Arturo Hinojosa Becerril

Dr. Jose Sifuentes Osornio

Dr. José Sifuentes Osornio

Cargo-puesto:

Encargado de la atencién y
despacho de los asuntos de la

Director General

Director General

Direction de Investigasion )
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Fecha: 22-03-2023 T 22-03-2023 22-03-2023




, CODIGO:
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS | .. S
f&;
SALUD Direccion de Investigacién 3 REV: 01
1. Procedimiento para Gestionar la ez |HOJA: 19
Documentacion de los Proyectos de ghAcils. finuas
- 7 SALVADOR ZUBIRAN
Investigacion ante la Mesa de Control DE: 34
ANEXO 3: CERTIFICADO DE FINALIZACION
3 finalizado con axite &l curss
1 "Prowsecien de los caticipays
Fecha de finalzacién:
Y it B
CONTROL DE EMISION
Elaboré: Reviso: Autorizoé:

Nombre:

Dr. Carlos Arturo Hinojosa Becerril

Dr. José Sifuentes Osornio

Dr. José Sifuentes Osornio

Cargo-puesto:

Encargado de la atencién y
despacho de los asuntos de la

—

Director General

Firma:

Direccign-deinvesti n
— =

A

Director General

Fecha:
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Direccién de Investigacion

1. Procedimiento para Gestionar la
Documentacion de los Proyectos de
Investigacion ante la Mesa de Control

CcODIGO:

INSTITUTO NACIONAL DE
CIENCIAS MEDICAS
Y NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN

M.P./0.6

REV: 01
HOJA: 20
DE: 34

ANEXO 4: CONFLICTO DE INTERESES

CONFLICTO DE INTERESES

TITULC DEL PROYECTC:

NuTers de Regisiro C.E.I:

&E investigador incurre er aigin de los siguientes Conflictos de Interss?

En caso de que eXista ¢ ho ef conflicta explicar el por que.

CONFLICTO DE INTERESES

El intecés es un valor superior 3 10.000 dolares EE.UU.

cuardo 59 suman a la familia inmediata.

El interés no se cotiza en la bolsa de valores.

El valor de los intereses aumentara o disminui " N

depencience de los resuliades de la investigacio

Es duefio del $% o mas de la compadia que

2l essudio 6 cel producio generado (o 12

orres familiares)

Fecha:

investigador Mombre y Firma:

Recibido:

CONTROL DE EMISION

Elaboré: Reviso: Autorizé:
Nombre: Dr. Carlos Arturo Hinojosa Becerril Dr. José Sifuentes Osornio Dr. José Sifuentes Osornio
Encargado de la atencién y A .
Cargo-puesto: despacho de los asuntos de la Director General “ Director General
Direccién de Investigacion y 1 ~ v | )
o ] s i | -7—-— 3 I | v-(—r'_
- - Iy , ')
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SALUD

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Direccion de Investigacion

1. Procedimiento para Gestionar la
Documentacion de los Proyectos de
Investigacién ante la Mesa de Control

CODIGO:

M.P./0.6

REV: 01
INmN;C‘ONALDE HOJA: 21
Y oNuTRICION
SALVADOR ZUBIRAN DE: 34

ANEXO 5: SOLICITUD DE EVALUACION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Instituto Nacional de Clenciss Médicas y Nutricion Satvador Ziubinén

Tomutd de Elics eninvestugacon Comitd 9 i

SIS

SOLICITUD DE EVALUACION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

IMDICE

Identificacion =z Reclutamierto 286328
Resumen P tedicamentes 294332
Marce w@@orica g Seguimiento 33al6
Hipéresis ¥ Pregunta 2 Retirc prematuro 37339
Qbjetivo 10 Muestras biclogicas 0y 4T
Metodolcgia MNe13 Administracien 42333
Tamefo de muesira By 17 Riesgos 45 a49
Criterios de seleccior "8 a2 20 Beneficios 50 a2
1 Costos 33as3

Analisis estadistico 2

Grupes de =studio Referercias 55

1. Thulo del proyecto

2. Ndmero y versi6n del protocolo {induya fecha de

3. Tipo de investigacién . Dar ef tipo de estudio el

isos 1, 2 ¢ 3. Marcar con EQUIS

TODAS las caracteristicas aplicables a su i
O

1. Eficacia y seguridas terapéuticas

Estucio cortrolace v aleatcrizade Casos
2. Estudios sobre marcadores. preval@icid o | 16n d2 metodologias:
IMarcadores (diagndsticos’ predig Prevalencia I:I

3 Otrg &

& Controles[_] .

Metodcldgicos D |

4. Grupos de estucic ras de des [
5. Transversal
163
7

. Retrospectivo

mrerven-:io%

el proyecto (ext.)

7. Observacional Encuesta_].
8. Mulicéntrico  Si[_] No
9. Abiero[ ] Ciego Simple Dobie ciego[_] Triple ciego[_].
4. Investigadores. 4a. ldentificecién
INVESTIGADOR Posicién institucional | Pasicién en Teléfono Corrso-E

4b. Pertinencia del grupo de investigadores con

o al proyecto.

Investigador

Pertenencia SIN | Experiencia en estudios de investigacion
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3. Instituciones participantes
Institucién Papel que cumpliré en el proyecto | Otorgé  aprobacién g
Razén social y direccion} proyecio?

Centro coardinaccr
estudios multicéntrices

6. Patrocinio 6a. Organlsmos patrocinadores
sif | Nel [ Patrocinadar
6b. ificar si los investigadores reciben 0 (monetario o en especiv) por su participacion.
Si N .
7. Resumen (Limite 250 palabras) NG REBASAR limite y resumir SIN incluir antecedentes ni
utilidad del estudio que deben ir en el Inciso 8.

8. Marco tedrico. Ser conciso y centrarse en conceptos y hteratura DIRECTAMENTE pertnentes
a la PREGUNTA de investigacion

9. Hipétesis y Pregunta de investigacién. Dar hipdtesis altergl
DEBE FALTAR ya que TCDO el protocoio debe PLANTEARE

=2tivo Principal Unico (OPU).
5 Stivo ¥ una sola variable de
ROonda una Prepunta diferente a la del OPY,
¥ que pudiera convertirse en OPU de un 2¢

\

13 Métodologia. Descrififion da oSt arios que s vayan a usar para alcanzar el objetivo

14. Metodologia. Describir intervencién médica en caso de habera.

15. Matodologia. Desenlaces y variables.

16. Tamaiio de muestra. Plantear en funcidn de la Pregunta de investigacién. Proporcionar
TODOS los datos que permitan recalculano. En estudios exploratorios como los de marcadores
diagndsticos o pronésticos, bastan unos 10 6 20 casos que se pueden aumentar si los primeros
datos no son concluyentes. Si no existe informacion suficiente para sustentar el tamafio de
muestra, se puede usar Is diferencia minima a detsctar o el poder minimo para encontrar una
diferencia.

17. Tamaiio de muestra. En caso de ser mutlticéntrice, induir numeros global y local de muestra.
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caracteristica de interés.

18. Criterios de inclusi6n (Criterios de inclusion). En estudics MPM (marcadores/ prevalencia/
metodolégico) sblo debe haber dos: 1. Firmar congeatimiento . 2. Tener padecimients o

18. Criterios de exclusion (Criterios de exclusion). Exchisivamente para proteger al paciente que
llena los C.INC. Causarian menos confusion si se les llamara de NG inclusién pues son
aplicables sélo a pacientes que lienan los C.INC. La Food & Drug Adm esta solicitando
protocclizar las razones para excluir embarazadas, nifios y ancianos en estudios terapéuticos de
fases avanzadas. Los criterlos de exclusién limitan a los estudios MPM (marcadores,
prevalencia, metodoiégico) PERO si se transforman y manejan como posibles variables
confusoras, aumentan generalizacidn de resultados y valia del estudio.

20. Criterios de eliminacién. La proteccién del paciente es la razén mayor para la eliminadén. Sin
embargo, la informacion recolectada no debe ser eliminada ya que se debe randir cuenta de todo
sujeto incluido sungue sélo haya fimado consentimiento.

rofocolizadas.

21 .Anélisis estadstico. Lo importante son los métodos inferenciales (NO los descriptivos) para
contestar [a PREGUNTA de investigacitn. NO DEBEN FALTAR los inferenciales pues los
organismos colegiados estén pidiendo NO USAR estrategias estadisticas que no hayan sldo

22. Grupos. Proceso de aslgnacitn a grupos de estudio.

23. Grupos. Mecanismos para la asignacitn de los tratamientos

compele a realizar una accién; v. gr.: 8
compensacion/ incentivo fuera de gea

Medicamsnte 1

Nembre

29. Medicamentos. Incluya una Raoaig cada medicamento en estudio.

<Cumple con “Bueras
practicas de
fabricacicn™?

Forma farmmacéutica

Cosis

Intervalo de .
admiristracion

i3 de administracicn
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i

Velocidad ce
administracion

Duracién d=l
tratamiznto

30. Medicamentos. Terapias concomitantes permitidas.

31. Medicamentos. Terapias concomitantes prohibidas.

32. Medicamentos. Criteriag de falla y éxito.

33. Seguimiento .

Inciuya la informacion correspondiente No | No
aplica

Numero de wisitas
{incluya horariosi

Estudios de
laboratorio v gabinete
2 usar

Duracién total del
Seguiniento

Qpcicnes de

tratamiento 2 ofrecer

3l término del estudio
SLLdIo

34. Sequimento. Enlistar |as varables de seguimiento.

35. Segumento. Manejo de scbredosis.

36. Seguimiento. Terapia de rescate.

40. Musestras. En caso de tedP
etiquetado.

41. Muestras. Asegurar que |as muastras biolégicas NO seran utilizadas para lineas celulares
permanentes ni inmortales o fines no relacionadas al estudio.

42. Administracién, Métodos a usar para recolectar informacian.

43. Administracidn. Monitoreo y auditorias durante el estudio.

44. Administracion. Métodos .a usaos para ponerse en contacto con padientes..

45. Riespos. Molestias posibles resultantes del estudio
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46. Riesgos. Riesgos potencisles

47. Riesgos. Métodos de deteccidn de riesgos anticipados

48. Rlesgos. Medidas para diagndstloo oportuno y prevencitn de Hesgos

49. Riesgos. Procedimientos a seguir para resolver avenios adversos

50. Beneficios. Beneficios directos esperados. Hay comibés qus no sprueban pratocolos que no
tengan algdn beneficio directo para participantes.

51. Beneficos. Beneficios indirectos esperados.

52. Benefiicios. Ponderacién de resgos contra beneficlos del estudio.

53. Costos. Especifique costos (directos/findirectos, monetarios, en tiempo de parficipacion,
visitasftraslados) que la invesligacion necssita.

54. Costos. Especifique si las consultas, examenes de laboratorio/gablnete y tratamientos
médicos/quirirgicos, generados con motivo det estudio serén o no cubiertos por el
paciente/sujsto de invastigacién.

55. Castos. Informe quién cubrira los costos asociados a [a

56. Referencias bibliograficas.

&
S
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ANEXO 6: MODELO DE FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR COMO SUJETO DE
INVESTIGACION CLINICA EN EL MARCO DE ALGUN PROYECTO DE INVESTIGACION EN EL INCMNSZ
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MODELO DE FORMATO DE CONSENTIMIENTO iINFORMADO .
PARA PARTICIPAR COMO SUJETO DE INVESTIGACION CLINICA EN EL MARCO DEL ALGUN
PROYECTO DE INVESTIGACION EN EL. INCMNSZ

Estimados investigadores e investigadoras:

El “Consentimiento Informado™, es un instrumento esencial para preservar el sentido ético de
todo proyecto investigacién clinica en sujetes hurnaneos. Su finalidad es informar. de manera
clara. precisa y comprensible en qué cosiste la participacién de los potenciales sujetos de
investigacion {procedimientos. intervenclones. duracion. visitas al hospital, etc.): asi como
hacerles saber los posibles riesgos o beneficios, en su persona y salud, derivados de su
participacion en el proyecto. Todo ello con el fin de que las personas puedan tomar una
decisién verdaderamente informada al momento de elegir si participar o no come sujetos de
investigaclén clinica. Por elio. el Consentimiento Informado deber ser ciaro a lectores
generalmente ajenos al lenguaje médico; es necesario redactario con un lenguaje senclillo y
poco técnico.

Este documento es una guia para la elaborar el Consentimlente informado ef cual cumple con
los requisitos minimos solicitados por las Buenas Pricticas Clinicas. el Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion y otras agencias regulatorias

Constituye tan sdlo un modelo de guia para elaborar el @onserMmiento informado de su
propio proyecto: per ello debera ser adaptado por ustegg en las especificaciones
particulares de cada proyecto.

Ustedes es libre de adaptar l|a informmacion de \) Ry ntimiento _de acuerdo a las
[@actensticas propias d Do de estudiot de4d k ndo 1 d 190 _debe

su Coygsentimiento Informado debera estar
al ambito medice y de escolaridad

coherente, clara y continua. Tenga en cue q8
redactado para ser comprendido por paffong D
minima (primaria incompleta).

ones y texto orientador} aue no apliquen a
N gus lesrinnecesariam

Asimismo. debe ELIMINAR todo el

5 j0_g oo de evitnr g
izar. debara borarse TODD 2! inciso gue dice:

realizacicn der Lgesciber boo v numero de

| { £

sea mas sencilla su revision al momento de trabajario.

WO Sy, PHIANY TICL Y LT e
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CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADD PARA PARTICIPAR EN EL PROYECTOC!

WAVAC I D : {INCLUIR FECHA DE PREFPARACION Y VERSION DEL PROTOCOLO}

Investigador principal:

Direccién del investigador:

Teléfono de contacto del investigador {incluyendo uno para emergencias 24 horas):

Investigadores participantes:
Nombre del patrocinador del estudlo:

Direccién del patrocinador:

Version del consentimiento informado y fecha de su preparacién:

INTRODUCCION:

Este documeno €5 una invitadidn a panicipar en un estudic de investigacion del institute. Por favor,
lore todo el tiempo que sea necesario para leer este documents: pregunte al investigador scbre

cualquier duda gue tenga.

Procedimiegnic para dar su consentiomento. Usted tiens el derech
como suieto de mvestigacidn en este provecta, Ei r'.'ﬁst,.
aenefizios v nesos del proyecto sin ningun tps de oresi
requiera para pensar. solo o con quien usted decida ¢d
participar. Cualguera que s2a su Cecision 1o iendrd 2 » ore
Instituts

Con e fin de tomar una decision verdaderame:
2studio. usted debs terer 2 conocimmentn sufa
salud ai particivar. Este documertc e darag

la cual podrd comentar quier usted quisra
orincipal de esle ssiudio o ©on algunor
entendida esta informacion. se e g
nRguna presion o intmidacion, s

Este consentmisrtc informaga cul

\.enr-“al de Salud en biat

Juenas Practcas Clinicas a Comizidn Nagional de Bioétic

&l fnal de la explicacidn. usted debe entender Ios punios siguientas:

La justificacian y los ohietivas de la investgacion.

Ir Si JuUiSre Jaricipar o no
xplicar ampiiamente las
gira todo el tiempo que

. antes de decidir si acepta
su atencion medica en e

bre si acepta participar o ng 2n este
Ioc posibles rie os ¥ ‘:Jeneﬁ,ios a su

3 lingamienios estadlecidos en &l Reglamente de fa Ley
2ion para la Salud. la Deslaracx"r de Helsinki. y a las

Los procedimieritos gue se utilizaran v su propdsita, incluyendo la identificacion de qué son

Jrozedimienios experimeniales.

Los rieagos o molestas previstos.

Los neneficios sue se pueden shsanvar,

Los procedimentos alematvos que pudieran ser vantajosos para usted

Garant’a para rechir respuesias a (as preguntas v aclarar cualguier duda sobre los

procedimientos. riesgcos. beneficios y otnas asuntos refacionadas car la investigacion v el

tratamienta de la materia.

TR RSN Y] CPErTOl e
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L3 fkernad que veps de retirar sa consentmients en cudiquier moments v dejar de
nartcipar en &l estudis. sin que por ella se afects su atencidn y el tratamierto en el
Insttulo.

L3 seguridad de gue no se fe va a identificar de forma parvcuiar v que se mantendra ia
corfidencalidad de la inforracién relativa a su orEvacidad.

El eempromiss 2el inwestigador de grogorzsianane la informacion acwalizada que pueda
ser obterada duranie @ estudio. aungue esto pudiera afectar a su disposicion pata
STRURLAC SON sU patisipacien,

ta disponibiiidad de ralamiznte madics y compensacicn 4 que iena'mente lizne darecho.
en el cass de nqu2 acurran danos causados directarmenie por la investigacion.

Puede solicitar mas tiempo o llevar a casa este formulario antes de tomar una decision flnal en
los dias futuros.

INVITACION A PARTICIPAR COMOG SUJETO DE INVESTIGACION Y DESCRIPCION DEL
PROYECTO

Estimadaia; Srial.

El instiwto Nacional 2e Ciencias Madicas y Mutricion Salvador SCRINGZ . G ravés dei grupo

de investicacén. 12 invitan 3 patticinar coma sujeto de srviash

La duracidn lotal del estudio es:

Su particinacicn en el estudio tendra una duracen d
El numera agrocimadn de saricipantes serat

Usted fue invitado  af swdio  detida

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

El tratamienio gus serd evalua case las mancbras det estucio a reafizan

Sera comparado con.

describir nimero. frecuyencia
de [a_entrevists. condiciones en que debers asistir, toma de
la alimentacion o actividad fisica, llenado de cuestionarios o

medicamentos. modifi8

5 pir on gye e o 5 i
Los grocedimzmias det estediy incluyen 1a réalzacan 2er
pruebas, ia fogistica de las pruebas’

Las inlerencionegs experimeniales propuestas son: !
Las ntervencicnes incluidas en & estudic que son parte 0= SU Maw@mienl hatitual (esiancaart
requer.do para U condicion 502

Las responsabiidases de los partcipartes incluyen: |Efemplos:_ reportar cambios de
direccion o_del estado de salud informar cambios en el tratamiento o cualquier otra accign

S e % < )

b . 4

{describir Hipo y numere de

DY Y CRICONN DL PREFTL KL S
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RIESGGS E INCONVENIENTES

Debe describir en detalle los riesgos e inconvenlentes para ef participante, haciendo
comentarios especificos para el embrion, feto, lactante o pareja sexual cuando ses aplicable.
Es necesario describir los procedimientos que seguird el investigador para garantizar a
privacidad de jos participantes. Ejemplos:

El Renlamento de |a Ley Gereral d2 Salud en Materia de Investigacién para la Salud. sefiala que ia
ahtencion de muestras oioldgicas represerta an riesgo minimo dentro de Ja investizacon. Las nesgos
dz |a tama de muestra sanguingd san: posibilidad de sangrado figero ¢ morztée en & sito de I3
DURCIEN. MErED & SENSACHIN JE CESMAYC v raraments puade praducirse puncién arterial. El personal
T30 muestra sanguiced 2std entrenadc para ello. o que minimizard los riesgos de

Med.

=)

0 J2 ningan tipo en 1a obtercidn de la muestra de orina.

Los dates acerca de su dentidas v su informacion médica no serdn revelados &0 ningtr mamsnto
como i3 e2stpua a ey, por tanto. en la recolaccion de dates ciinicos usted ro enfrenta fiesges
Mayores a ios r2lativos a la orowection 42 1a corfidendiatidac la cual sera prutegida mediante la
crdificacién de fas muestras y de su informacién,

BENEFICIOS POTENCIALES

Debe explicar los beneficios potenciales. Si no hay benefici ra ef participante, debe ser
mencionado.
Ejemplo:

Egle estudio 0o 2std dissfado para benefoiare direcy

»argo, o bisjueda de
podria

: i v tratamiente mas personalizado
LN comuridad se puads beneficiar
Wolizgcitn mégica.

de 2sla enfermedad. Ademas. gracies a su' pa
signficativamente al erconrar nusvas formas de

CONSIDERACIONES ECONOMICAS
Debe explicar fos gastos anticipados
paciente puede recibir por su particip
fa compensacién.

Ejemglo:

N3 52 cedrara finguna tarfa gor
oodra cubrr log gost
2or visita. Para efi. d
Par ser parte de |3 atenci

c3usaccs por le

n ef estudio, la compensacion que ef
Ty imientos que debe sequir para obtener

WPezudio ri se le hard paga alzuno. Bl imvestinador
ftuto hasta por ura cantidod de es50s
rovantes o facturas (si corresponde).

22 Dara su oadecmiento. fuera de este estudio. los costos
\=Ttes jubros serdn cuberes nor usted:

R

COMPENSACION
Debe expiicarse detalladamente {a atencion que recibird el/la sufeto de investigacion clinica, en
caso de eventos adversos: asi como el responsable de los costos, Jjunto con las condiciones
que eximen de responsabilidad af investigador en caso de ocurrir un evento sdverso.

Ejemplo:

Si llegara a presentarss alguna complizacién camo resultado directo de su Daricipacion en este
estudio. por parte ded profoccle ke proporcionaremiss €l tratamienic inmediate y 1@ referiremos, si lo
amerta. al especializta medico que requiera. El protecois por su parte, auede cuorir la atencion
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medica de las lesiones que se definan como dirsclamenie asaciadas al mismo; se tiens contratada

una pdliza ge segurs para elle, con

ALTERNATIVAS A SU PARTICIPACION:

Debe senalar que {3 participacion en ef estudio es voluntaria. Debe mencionarse el tratamiento
estindar para su condiclon y las alternativas que puede seguir en caso de no participsr en ef

estudio

Ejemplo:

Su participaciar es volurara. Porls que usted pusde elagir ro particinar en ef estudic. En casc de

decidir no participar. usted sequira recibiendo &l tratamients o manejo habituat [ests
enfermedad. e cual consistz en:

ndar) para si

POSIBLES PRODUCTOS COMERCIALES DERIVABLES DEL ESTUDIO:

Debe describir la propiedad de fos materiales bioldgicos y productos resuitantes del estudio,

mencionando jos beneficios gue podria obtener el paciente
Ejemplo:

Lee resuliazes o matsdales oblenidos en =l estudio serdr propiedac dei INCWNSZ. Si un praducto

comerclal s gesarnilade coma resuttado del estudio. ial msumo sera propied

ad del Instiratc o

q
3
Juienzs el'os designen Er tal case. usted ria recihisa un berefisio financiern o 2l misma.

ACCIONES A SEGUIR DESPUES DEL TERMINO DEL ESTUDIC:
Debe describir fas acciones para cuidar al participamte
terminado. Se debe mencionar si existe la posibifidad de
después de la conclusion del estudio
Ejemplo:
Usted zuede solicitar los resuitados de sus exdmenes olici
del INCMNSZ it
<% Ul BIOSERC L3rgs ¥ compieis. Bl obtensr las resulad

MES2g.

de qu

PARTICIPACION Y RETIRO DEL ESTUDIO:

Fzcuerde qus su ot
nacitual con 2 INCMNSZ como su de
enga derschio no se weran
CONSELUMIENI & inlETumpis 54
INCMNSZ. Se le informara a tig
Dara continuar en el estndio
Zl investigadsy o @

PSE oparucipar.
pt cualsiies momento sin perjudicar

del  estudis pusde  excluirio

e el estudio ha

paciente sea comtactado

canclusiones del estudio a Dr,

1. La irvestigacion

zene ia hbertad para cetirar su

U aension en 2

del eswdic st

Los praced miertos que sera

SO

=arios si gl inwestizader o el parscinador Io retiran del estudio

£l estudio pueds darse por terminads en forma aremaiura gt

205 procedimientos que Serdn necasarios s usted tammina su oarticigacion en e estudio san

“Puede ajustarse, p. ej. en protocolos en fos que no se incluyan pacientes con
Instituto.

g

ERSIN DR PRAMUL Gl LN [, NIRRT TR

expediente en ef
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CONFIDENCIALIDAD Y MANEJO DE SU INFORMACION

Su ngmbre no serd usads en ningune de los reporte publicos del estudic. Las mueskas Dioldgicas
ootenidas nc comandrar ringuna infommacién perscral v serdn cogdificadas con ua numers de serie
odra evitar cualquer posbiidad de identficacion. Por disposicion legai las muestras bioldgcas.,
nciuyends la sangrs. son catalogadas como residucs pelgrosos bioidgico-nfeccipsos v por 2sta
razon duramie el curss de la investigacion sdu muestra no podra serie devuelta. Es posible que sus
muestras Dioldgicas. asi como su informacién meédica wo genética. puedan ser usadas para ofros
proyecios de investogacion andlogos relacicnados con la enfermedad en estudio. No podran ser
usados para estudios de investigacion que estén relacionados con condiciones distintas a las
esludiadas en esle proyesto. ¥ estos esiudios deberdn ser sometidos a aprobacién por un Cormite de
Etica.

Sus muestas podran ser aimacenadas por 103 investigadoras hasta por iempol.

o5 oodigos que identifican su musstra estaran solo disponibles a los investigadores titulares, quienes
estan eoligados oor Ley a no divaigar su wentdad. Estos codigos seran guardados en un archivero
con llave. S6ic los investigadares tendran accese a ellos. E! personal del estudio (monitores o
auditores | podnd tener accsso a la informacion de los panicipantes

Si bien existe ia posibilidad de que su orivacidad sea afectada c
e eswdiv. su confidenciahdad sera protegida como o mars
nformacion. El c3digo 25 un ndmers de identficasién qugmg
informacion sobre su 2&rsona sera comoartaa ;

- Sies necesaric para proteger sus derechos v Di

reguiere tratamiento de emergancial; o

- Es sclcitado oo ladey.

uliade de su parlicpacion en
asignards cédigos a su
tos perzonales. Ninguna

. excepto:
molo. & na sufrido una lesion 4

Si usted decide retirarse del estudio, podra s
de su nformacion. Todas las hojas de eco'e
de corfidencialicad. v sols o3 investig
nombre. 5 asilo desea. usted debeca o

destruccion de su maierial biologico y

eran gudardadas con las mismas medidas

endran acceso a igs datws que tienen su
¥ 2X0TeSAr sU decisiGn por escrito.

futuro. s
Comite

Etica en inwastigs
medic {

Ademas. le 50

ir la mejor forma de darle esta informacion a usied v a su
®s autdrize comiactarle. en caso de ser necesario. para
elevanis zara 2l desarrailo de esie proyects.

Los datos centficos obtenid o pare Jde este estudio podrian ser utilizados en publicacionss o
presentaciones medcas. Su nombre v otra informacicn personal seran elminados artes de usar los
datos.

Siusted o soicita sumadico de cabecera serd informado sodre 56 participacidn e el estudiz.

[Para estudios genéticos (SOLO S! APLICA):]

NASNEER Y VP PEN DL PP e
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{Por su participacion en el estudio, 0o0dria ser necesaro contactar 3 los miemrbros de su famlia {si
aplica). Sus familiares no serdn contactados sin su pemmiso.

Su material gengtco no sera Lsado con fines distintas a ios menciorados en este documento. Si se
tenen celulas, éstas no se Gtitizaran para la creacion ds lineas celulares inmortales. S el investgador
desea usarios con fines distintss, deberd notficarsels y sclictarle su firma &0 un dosuments similar al
QuE uSied esid leyendn. adamads de coniar oon 13 aprobacion dei Comite de Eca en [revestigacian.

Los resultados de estudics genéticos podrian ser causa de discrminacidn para las pessonas que
{ergan aiguna anomalidad cue fos oredistonga a una enfermedad. Tomaremos las precauciones y
acciones fnecesarias para evitar que su informacion sea conocida por terceros que pudieran tomar
acciones discriminatoras cortra usted.
Los resultados de los 2studios dengtices 10 serdn incluidos €n su evoedientz del (nstituto, a mencs
e tengan implicaciones para su ratamisnta ]

En casc de que ef estudio 'nciuva la evaluacisn de ur medicamenta a dispositive exgerimental, e
oatrocinagor debe informar de inmediatn al INCMNSZ Ias resultados de 105 monitareos irevisicnes)
del estudic gue podriar afeciar 3 la seguridas de Ios pataipanies, ¥ JUE podra alectar la disposicion
para coninuar paricipande o podria alierar la agrobacién asl Comite de Eica en Investigacion para
contnuar 2l estudio. Cuanda 195 resultados afectan directamente ia seguridad o 1a atencidn médica
d= Ios particioantes €l patrccinador o ef investigador responsable deberan somunicar los resullados
de los estudios de investigacion a las patizipantes.

IDENTIFICACION DE LOS INVESTIGADORES:
En caso de que usted sufra un dafio relacionado al estu

contacio

Si pregunas  sobre el estudia. con

zn el INCMNSZ (teiéfonge

fiene

usted

Siusted tene pregurtas a

Prazidente d2f Comité de W2S
CCMITE DE ETICA tetéfona: 54970800

O INFORMADO

2 necho t2das las pregunias que b enido v

He lefdo con cuidada este carsentimg .
= poder sartcipar 20 2l estudic. astoy de acuerds

wodas han s
can todos los siguientes puntes:
oy de acuerds en gartici W0 deacio anteriormenis. Los obietivos o
sartsuiares gel rectutamienio y s 3305 @ incorveriantes me han side xpiicado:
SN1Era 3atsfacoon,
Estoy de acuerdo en don
utilizadas &n este estudic. Y
mismos fines.

Estoy de acuerde. en cass de ser recesario. Jue se me contacte =n e futuro si el proyects requiers
colectar informasion adicicnal o si encuentran informacion relevante para mi salud.

Mifimaa también indica gue he recibids un duplizado de este consertimento informads.

m

2rerales.
S am

5 cuales?) para ser
" mi informacion médica y bioldgica podra ser utilizada con los

Bor faver resoonda las siguientes preguntas: {deje en el documento solo Ies preguntas que
apliquen a su protocofo de investigacion).

L ¥ R e L

TEFSTN DL P v Calf) VLR

CONTROL DE EMISION

Elabord: Reviso: Autorizo:

Nombre: Dr. Carlos Arturo Hinojosa Becerril Dr. José Sifuentes Osornio Dr. José Sifuentes Osornio

Encargado de la atencion y A
Cargo-puesto: despacho de los asuntos de la ¥ " Director General A Director General

Direccion de Investigafion - i} y

_ e —— "'l = 1 Y 2 S
Firma: i SR | ]
% - d - L2 o -t e
. s § ¥

Fecha: 22403-2023 22-03-2023 . 22-03-2023




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS s
M.P./0.6
Direccion de Investigacién REV: 01
1. Procedimiento para Gestionar la HOJA: 34
o INSTITUTO NACIONAL DE
Documentacién de los Proyectos de Clenclas: uforchs
. e SALVADOR ZUBIRAN
Investigacion ante la Mesa de Control DE: 34
si NO
{marque (marque
por por
favor) favor)
a. ¢ Haigido vy entendido =l formato d= consentimiento irformads, ensy O O
lengua materna?
b L Ha12nido fa opertunidad de hacer pregunias v de discutir este O !
estudio?
c.  ¢Harecibido usied resousstas satisfactorias a todas sus preguntas? D [m]
g.  ¢Harecoibido suficiente ‘nformacion acerca del estudio y haenidoel O ]
tiermpa suficients para omar ia decision?
e. ¢Ertiends usied que su participacisn €5 voluntana v que es linr2 de O a
suspender 5u participacion er este estudio €n cualjuizr momento sin
tener que justficar su decision v sin que o5ty afecte su atencion
meédica o sin fa perdida 2e 195 beneficios a los que de otra forma
tenga denacho?
f. SOLO ST APLICA: ; Auoriza se d€ 300280 o sus reqistros médicos O O
zara esie eswde de investigacion vy para Frondsites reguiaterios
a sLS represertantes. los auditares. ofciras
requlatonas del sstudic. oiras agencias quosmamentales de 14 salud
1 ¢ aosinlement agercas gubernamentaless e o
calud en Jros pa'ses 20 dorde se pueda sansiderar al Tar
e2studio para 1a aprobacion de su comergializacion?
3. ¢Ertiende los posibiss riesgos, algunos de los cudieg =] m|
desconocidss. de sart'cipar en esie estudio?
h ¢ Entiends que pusde ro recibir aiglin beneficio ‘par 0 O
en esie estudio?
! SOLO S APLICA: ; Ha discuiico usted otg O a
ratamienio con el médics parteipane g
QUE Olrds opLicnes e tratamiento esis
)3 ¢ Eniiends que no estd renunciand: O ]
legates a los que es acreedar dg
estudio de investigacion?
k. ¢ Entiende gue & médico pary O O
MISMO §0 SU COMSemimi Tid3 4 que usted no siguid
< nedico pariziparte en =l
W sy retiro es en su mejor interés?
I. - el estud’c puede ser suspandido ®] a
&N cualquier mamrento?
m. (Erbzads cue usted recitla un orgina firmado v fechado de 2sta Ji] a
Forma de Consantimiento para sus req;
Declaracién del paciente: r'c.
deciars gueg es mi
desizidn participar como sujeis de investgacion clincg en 2 estudio. M participacion s voluniara.
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S¢ me na informado que pueds negarme a patticizar 0 terminar mi participasion en cualquier
mormento del estudio sin gue sufra penalidad aiguna o pérdida de beneficios. 5i suspengo mi
naricipacion. recibire &l tratamiento médico habitual al gue tengo derecho en &l Instilute Nacional de
Clencias Médicas y Nutiician Salvador Zubiran IKCMKSZ) v no sufriré perjuicio en mi alencién
medica ri en futuros estudios de2 invesiigocion. Y& puedo salicitar infarmacion adicional acerea de ias
rizsgos o bengficios potenciales derrradas de mi panticioacion en este estudic. También puedo

abtener ios resuitados de mis examenes clinicos si as! tos solicito.
Sitengo preguntas soore €l estudic. pusdo porenme i cantacia con
k2l

Dedg informar a los investigadores de cuaiquisr cambic en mi es1ado de salud (por 2jemplo. uso de
nuewos medicamentos, campios en &l consumo de tabaco) o en la ciudad donde reside. tan pronte

COMO 50 pasinle

He te'do v entencide toda la informacion que me han dado sobre mi zarticizacidn en e estudia. He
fenido l2 opontunidad para discutirfo y hacer preguntas. Todas fas preguntas har sido respondidas a
mi satisfaczicn. He entendigs que recibiré una copia frmada de este consentimiento informado.

Tenga clary que en caso de tener prequntas sobre mis 2erecnios coma sujeto de investgacion clinica
an €512 estudio. problemas, prescupaciones a dudas, y desen obigner informacidn adicional, o bien
nacer comentanics sabre 2l desarmilo del estudio. tengo i3 Frertad de hablar cor &l presidente del
CTomite d2 Etica en nvestigacian del INCAMNSZ JINOIMBRE DEL PRESIDENTE DEL COMITE DE

ETICA] te: 54370900C. ex1. 8101,

N\

Coizgue '3 huelia digital del partici - ¥ linea sino sabe escribir

Mombre del § de ia Particinante ‘Q’r.‘na del/ de la Farticipants

MNembre del regrescQgan: d Firma del representante lzgal

Nembre def Invastigador Firma del Investigador
que explicd el documens

T S TIEN L PTETLEE IO SR s ST G NI e S
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