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INTRODUCCION

La importancia del Manual de Procedimientos consiste en describir la secuencia légica y cronolégica de las distintas
operaciones o actividades relacionadas, sefialando quién, como, cuando, dénde y para que han de realizarse.

La finalidad de describir procedimientos, es la de uniformar y documentar las acciones que se realizan en las
diferentes areas del instituto y orienten a los responsables de su ejecucion en el desarrollo de sus actividades.
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Objetivo
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. OBJETIVO DEL MANUAL

Precisar la secuencia logica de los pasos de que se compone cada uno de los procedimientos, asimismo, precisar la
responsabilidad operativa del personal en cada érea de trabajo y describir graficamente los flujos de las operaciones y
servir como medio de integracién y orientacion para el personal de nuevo ingreso, facilitando asi su incorporacion a su
area de trabajo.
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I. MARCO JURIDICO
Constitucion Polltica de los Estados Unidos Mexicanos.
D. 0. F. 5-H-1917 y Reformas.
LEYES
Ley Organica de la Administracion Pablica Federal.
D.O.F. 20-X11-1976 y Reformas.
Ley General de Salud.
D.O.F. 7-11-1984 y Reformas.
Ley Federal de las Entidades Paraestataies.
D.CF. 14-V-1986 y Reformas.
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.
D.O.F. 1-VII-1892 y Reformas.
l.ey para el Fomento de la Investigacion Cientifica y Tecnoi6gica.
D.O.F. 21-V-1999.
Ley de los institutos Nacionales de Salud.
D.O.F. 26-V-2000 y Reformas.
Ley de Responsabilidades Administrativas de los Servidores Publicos.
D.0.F. 13-H1-2002.
Ley de Transparencia y Acceso a la Informacién Pablica Gubernamental,
D.O.F. II-VIi-2002.
REGLAMENTOS
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencion Medica
D.OF. 14-v-1986.
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.
D.O.F. 06-IV-1987.
Reglamento de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales.
D.O.F. G7-1V-1899.
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Reglamento de la Ley de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica Gubernamental.

D.G.F. 11-VI-2003.

PLANES Y PROGRAMAS

Plan Nacional de Desarrollo 2008-2012
D.OF. 31-v-2008

Programa Sectorial de Salud 2007-2012
D.C.F. 21-1-2008

Programa Nacional de Combate a la Corrupcion y Fomento a la Transparencia y el Desarrollo Administrativo

2000-2006
D.O.F. 22-1V-2002.

Programa Especial de Ciencia y Tecnologia 2008-2012
D.O.F. 16-X1i-2008.

NORMAS OFICIALES MEXICANAS

Norma Oficial Mexicana NOM-166-S8A-1997. Para la organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos.

D.0.F. 13--2000

Norma Oficial Mexicana NOM-087-ECOLSSA1-2002, Proteccion ambiental, salud ambiental, residuos peligrosos

biolégico infecciosos, clasificacion y especificaciones de manejo.
D.O.F. 17-11-2003.

Norma Oficial Mexicana NOM-028-STPS-2004, Organizacion del trabajo, seguridad en los procescs de sustancias

guimicas.
D.O.F. 14-1-2005.

Norma Oficial Mexicana NOM-047-SSAI-200, Salud ambiental indices biclogicos de exposicién para el personal

ocupacionalmente expuesto a sustancias quimicas.
D.O.F. 14-VIi-2009.

Norma Oficial Mexicana NOM-030-STPS-2009, Servicios preventivos de seguridad y salud en el trabajo-funciones y

actividades.
D.OF. 23-X1-2009.
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OTRAS DISPOSICIONES

Resolucion por ia que se modifica la Norma Oficial Mexicana NOM-036-88A2-2002, Prevencion y control de
enfermedades, aplicacién de vacunas, toxoldes, sueros, antitoxinas e inmunoglobulinas en el humano.
D.O.F. 11-05-2005.

Proyecto de modificacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-005-STPS-1198, Relativa a las condiciones de
seguridad e higiene en los centros de {rabajo para el manejo, transporte y aimacenamiento de sustancias quimicas
peligrosas, para quedar como PROY-NOM-005-8TPS-2004, manejo de sustancias quimicas peligrosas — condiciones
y procedimientos de seguridad y salud en los centros de trabajo.

D.0.F.30-v1-2008.

OTRAS DISPOSICIONES ADMINISTRATIVAS

Estatuto Orgénico del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran.
Fecha de expedicion: 20-X-2009.

Manuatl de Organizacion Especifico del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran.
Fecha de autorizacion 20-X-2008.

Guia Técnica para la Elaboracion de Manuales de Organizacion Especificos de la Secretaria de Salud.
Fecha de expedicién 1i-2008.

Guia Técnica para la Elaboracion de Manuales de Procedimientos de la Secretaria de Salud.
Fecha de expedicion X-2008.

CONTROL DE EMISEON

Elabord: - #Revso: ‘ Autorizo: . %
Nombre: Q.B. P(A{var Loria Acereto Dr. Rybén Lisket Yourko tzky Dr. Rubén Lisker Yg‘i;rkowitzky
. Coordingdi} de ta Unidad de
Cargo-puesto: Ep:d ogia Clinica q irector de In estv? rn Fﬁr?étor de /Iﬁvestlgacuén

m_

gﬁ AN L

30-07-1 0

Fooha, 3040 IR 3620710 %

AN ‘

Now,
.
R



CODIGO:
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS gopieo:
Unidad de Epidemiologia Clinica Rev: 00
HOJA: 7
Procedimientos
DE: 7
IIL.PROCEDIMIENTOS PARA:
CONTROL DE EMISION
Elaboro: ARevisp: R Autorizo;
Nombre: Q.B.P Alvar Lorla Acereto Dr. Rup€n Lisker Yourkowifgky Dr. Rubén LiskerYourkowitzky
Cargo-puesto: CODé'é) do‘t:)lcci}egl': g;ﬁfg de /’} rector de Invdstigacy @ Diregtdf de Investiacion
Firma: ﬁj\ L—"""*L'// ii { j :}/
Fedha: RS-0 % T 30-07-10 N s o |




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Unidad de Epidemiologia Clinica

1.Revisar Protocolos de Investigacion

CODIGO:
M.P./0.6.0.0.1

REV: 00
HOJA: 1

DE: 5

1. REVISAR PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
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1.0 PROPOSITO

Contribuir a que los estudios de investigacion biomédica del Instituto estén bien disefiados de modo que haya una
congruencia entre el disefio de la investigacion y las preguntas que intenta contestar el investigador. El disefio de la
investigacion debe ser, ademas, éticamente aceptable.

2.0 ALCANCE

A Nivel Interno:  El procedimiento aplica a investigadores, estudiantes de maestria y doctorado del insfituto.

A Nivel Externo: El procedimiento aplica a investigadores y estudiantes de otras instituciones hospitalarias en el
pais.

3.0 POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS
GENERALES

1. A sugerencia del Comité de Etica del INCMNSZ los estudiantes de maestria y doctorado acuden con el
coordinador de la Unidad de Epidemiologia Clinica (UEC) para que se les apoye en la elaboracién de protocolos
de investigacion.

2. El asistente de la UEC recibe las solicitudes para la elaboracion yfo revision de protocolos de investigacion en un
horario de 9:00 a 15:00 hrs de lunes a viernes.

3. El coordinador de la UEC convoca al Comité de Epidemiclogia Clinica (CEC) para participar en las asesorias
solicitadas para revision yfo elaboracion de profocolos de investigacion.

4. El coordinador de la UEC es el responsable de enviar copia del documento del cual se solicitd la elaboracion y/o
revision, a cada uno de los integrantes del CEC.

5. Los integrantes del CEC analizan y revisan los documentos y se relinen para dar sus recomendaciones orales y/o
por escrito, al usuario en sesion convocada para tal fin por el Coordinador de la UEC.

La sesion tiene una duracion ilimitada y supeditada a que el usuario tenga todas sus dudas aclaradas.

El usuario cuenta con la opcion, si asi lo deses, de resometer a la UEC una segunda versidn del protocolo que
hubiere modificado de acuerdo a las recomendaciones que se le hicieron.
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4.0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

RESPONSABLE ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD
. Recibe la  documentacidbn necesaria para poder brindar la
Asistente de la UEC ! asesoria.(Politica 2)
. Entrega la documentacion al Coordinador de la Unidad de
Asistente de la UEC 2 Epidemiologia Clinica
Coordinador de la Revisa la documentacién y envia a cada uno de los integrantes del
UEC 3 Comité de la Unidad de Epidemioclogia Clinica una copia via correo
electronico.{Politica 3 v 4)
Coordinador de la 4 Convoca a reunion a los integrantes del CEC para una sesién de
UEC intercambio con la persona gue solicitd la asesoria.(Politica §)
Plantean oralmente yfo por escrito sus recomendaciones al
investigador y contestan cualquier pregunta que desee hacer el
Integrantes del CEC 5 investigador.{Politica 6)
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5.0 DIAGRAMA DE FLUJO

Asistente de la UEC

Coordinador de ja UEC

integrantes del CEC
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6.0 REGISTRO
Registros Tiempo de Responsable de Cédigo de Registro o
¢ Conservacion Conservarlo Identificacion Unica
NO APLICA NO APLICA NO APLICA NO APLICA
7.0 GLOSARIO
71. CEC Comité de Epidemiologia Clinica
' 7.2. Comité Grupo de personas encargadas de un asunto
7.3. Epidemioiogia Es la disciplina cientifica que estudia las asociaciones que hay entre las

caracteristicas de una poblacion y la frecuencia y 1a distribucion geografica de las
enfermedades que agusjan & dicha poblacién. Este conocimiento permita mejorar la
salud poblacional con base en el control de los factores ascciados con determinadas
enfermedades. '

7.4. Protocolos Conjunto de normas y procedimientos Otiles para la fransmision de datos conocidos
por el emisor y el receptor.

7.5. UEC Unidad de Epidemiologia Clinica

8.0 CAMBIOS EN ESTA VERSION

Numero de Revision Fecha de ia Actualizacion Descripcion del Cambio
NO APLICA NQ APLICA NO APLICA

9.0 FORMATOS E INSTRUCTIVOS

NQO APLICA
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2. BRINDAR ASESORIAS DE ESTRATEGIAS DE ANALISIS ESTADISTICO
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1.0 PROPOSITO

Contribuir a lograr el méximo rendimiento posible de los datos que se generan en las investigaciones biomédicas del
Instituto, para mejorar la calidad de la investigacién que se realiza en el mismo.

2.0 ALCANCE

A Nivel Interno: Este procedimiento aplica a investigadores, estudiantes de maestria y doctorado del Instituto.

A Nivel Externo: Este procedimiento aplica a investigadores y estudiantes de otras instituciones hospitalarias en el
pais.

3.0 POLITICAS DE OPERAC!()N, NORMAS Y LINEAMIENTOS

GENERALES

1. El usuario, por decision propia acude con el coordinador de la UEC en busca de apoyo para analizar los
resultados de estudios biomédicos.

2. El asistente de la UEC recibe las solicitudes para la elaboracion yfo revision de protocolos de investigacion en un
horario de 9:00 a 15:00 hrs de lunes a viernes.

3. El coordinador de la UEC analiza inicialmente la peticion y si lo considera conveniente convoca al CEC para
participar en la asesoria.

4. El coordinador de la UEC es el responsable de enviar la estructura de la base de datos y de algunos analisis ya
hechos por el usuario a los integrantes del CEC.

5. Los miembros del CEC tienen una semana para hacer legar al coordinador, sus comentarios sobre andélisis
faltantes que ellos recomendarian hacer, y sus sugerencias de las mejores estrategias para hacerlos.

El coordinador recaba las sugerencias del CEC y se las transmite a la brevedad posible al usuario.

El coordinador de la UEC convoca al usuario las veces que sean necesarias hasta concluir el analisis de los
datos estadisticos a satisfaccion del usuario.

8. FEl coordinador de la UEC acude a la sesion general del Institute que se realiza los viernes de 8:00 a 2:00 hrs,
para detectar oportunidades de contribuir a mejorar los anélisis de las investigaciones con base en invitar a los
investigadores de los diferentes departamentos ciinicos del Instituto, y discutir sus ponencias.
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REvV: 00

2. Brindar Asesorias de Estrategias de Analisis

HOJA: 3

Estadistico

DE: 5

4.0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

RESPONSABLE ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD
. Recihe solicitud de apoyo. Solicita la base de datos del
Asistente de la UEC ! usuario.(Politica 2)
Cootdinador de la 2 Recibe los datos estadisticos del usuario via electronica en base de
UEC datos.
Revisa los datos y determina si requiere participacion de los
integrantes del CEC (Politica 3)
) . e 8y
Coordinador de 1a . < Requiere la participacion?
UEC Si: Envia disefio y variables de la base para gque los miembros del
CEC revisen y den sugerencias de analisis estadistico (Politica 4)
No: Asesora al usuario v transmite las sugerencias de analisis.
CoordlgaEdg rdela 4 Recaba las sugerencias de los miembros del CEC (Politica 5)
Coordinador de la Inicia serie de sesiones con el usuario para seguir las sugerencias
UEC de andlisis de los miembros del CEC, hasta completar los analisis
sugeridos (Politica 6)
TERMINA PROCEDIMIENTO
.CONTROL DE EMiSiON
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5.0 DIAGRAMA DE FLUJO
Asistente de la UEC Coordinador de la UEC
(=) .
INICIO
Reclbe los datos
estadisticos
Y 1
coops y s bass e v 3
datos
Revisa los datos y
determina si requisra a
ios Integrantes del CEC
LRequiers la
participacién?
Si v E No
Envia ios datos para su Agesora al usiario y

ravision v asesoria

transmite fas
sugerencias

—

Recibe solicitud de
apoyo y solicita base de
datos

¥ 5

inicia sesionss con el
ususrio

h 4
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2, Brindar Asesorias de Estrategias de Analisis HOJA: 5
Estadistico DE: 5
6.0 REGISTRO
Registros Tiempo de Responsable de Codigo de Registro o
9 Conservacién Conservarlo Identificacion Unica
NO APLICA NO APLICA NO APLICA NO APLICA
7.0 GLOSARIO
7.1. Analisis Estadistico Explorar las diferencias y semejanzas de series de datos numéricos para tratar de
establecer ia significancia de esas diferencias y semejanzas.
7.2. Biomédicos Medicina para seres bioldgicos, humanos y no humanos.

8.0 CAMBIOS EN ESTA VERSION

Nimero de Revision Fecha de la Actualizacidn Descripcion del Cambio
NO APLICA NQ APLICA NO APLICA
9.0 FORMATOS E INSTRUCTIVOS
NO APLICA
CONTROL DiEAGYON
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