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INTRODUCCION

La importancia de Manual de Procedimientos consiste en describir la secuencia l6gica y cronoldgica de las distintas
" actividades relacionadas, sefialando quién, como, cuando, donde y para qué han de realizarse.

La finalidad, es la de uniformar y documentar las acciones que se realzan en la diferentes areas del Instituto y orienten
a los responsables de su ejecucion en el desarrollo de sus actividades.

CONTROL DE EMISION
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. OBJETIVO DEL MANUAL

Precisar la secuencia légica de los pasos de que se compone cada uno de los procedimientos, la responsabilidad
operativa del personal en cada area de trabajo y describir graficamente los flujos de las operaciones y servir como
medio de integracién y orientacién para el personal de nuevo ingreso, facilitando su incorporacion a su area de
trabajo. :
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il. MARCO JURIDICO

Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos. Con sus reformas y adiciones.
D. O. F. 5-11-1917 ultima reforma 15-VIII-2016

LEYES

Ley Organica de la Administracion Publica Federal
D.O.F. 29-XI11-19786, ultima reforma: 22-X11-2016

Ley General de Salud
D.O.F. 07-11-1984, ultima reforma: 16-XI1-2016

Ley Federal de Entidades Paraestatales
D.O.F. 14-V-1986, ultima reforma: 11-VIII-2014

Ley de los Institutos Nacionales de Salud
D.O.F. 26-V-2000, ultima reforma: 27-1-2015

Ley Federal de Responsabilidades de los Servidores Publicos
D.O.F. 31-X1I-1982, dltima reforma: 18-VII-2016

Ley Federal de Responsabilida'des Administrativas de los Servidores Publicos
D.O.F. 13-111-2002, ultima reforma: 18-VI1-2016

Ley General de Responsabilidades Administrativas
D.O.F. 18-VII-2016 (entrara en vigor el 19-VI-2017)

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

Ley Federal de Trahsparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental
Ultima Actualizacion 09-V-2016 (Abrogada), aplica en termmos del Transitorio Tercero de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica

Ley de Fiscalizacion y Rendiciéon de Cuentas de la Federacion
D.O.F. 18-VIl-2016

Ley Federal de Archivos
D.O.F. 23-1-2012

Ley Federal de Procedimiento Administrativo
D.O.F. 04-VI1l1-1994, ultima reforma: 09-IV-2012

CONTROL DE EMISION
Elaboro: Reviso: Autorizo:

Nombre: Dr. Gerardo Gamba Ayala Dr. David Kershenobich Stalnikowitz Dr. David Kershenobich Stalnikowitz
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Ley Federal de Procedimiento Contencioso Administrativo
D.O.F. 01-XIl-2005, ultima reforma: 13-VI-2016

Ley Federal de Responsabilidad Patrimonial del Estado
D.O.F. 31-XI1-2004, ultima reforma: 12-VI-2009

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion
D.O.F. 01-VII-1992, ultima reforma: 14-VII-2014

Ley de Planeacion
D.O.F. 05-1-1983, ultima reforma: 28-X1-2016

Ley General de Bienes Nacionales
D.O.F. 20-V-2004, dltima reforma: 01-VI-2016

Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria
D.O.F. 30-111-2006, ultima reforma: 30-X11-2015

Ley de Bioseguridad y Organismos Genéticamente modificados
D.O.F. 18-111-2005

Ley de Ciencia y Tecnologia
D.O.F. 05-VI-2002, ultima reforma: 08-XII-2015

Ley de Propiedad Industrial
D.O.F. 21-VI-1991, ultima reforma: 01-VI-2016

Ley Federal del Derecho de Autor
D.O.F. 24-X11-1996, tltima reforma: 13-1-2016

Ley Federal de Sanidad Animal
D.O.F. 25-VII-2007, ultima reforma: 07-VI-2012

Ley de Proteccién a los Animales del Distrito Federal
G.0. 26-11-2002, ultima reforma: 18-XI1-2014
REGLAMENTOS

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Investigacion para la Salud
D.O.F. 06-1-1987, ultima reforma: 02-1V-2014

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Prestacion de Servicios de Atencion Médica

D.O.F. 14-V-1986, ultima reforma: 19-X11-2016

CONTROL DE EMISION
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Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Control Sanitario de Actividades, Establecimientos, Productos y
Servicios
D.O.F. 18-1-1988, ultima reforma: 28-XI1-2004

Reglamento de la Ley de Bioseguridad y Organismo Genéticamente modificados
D.O.F. 19-111-2008, ultima reforma: 06-111-2009

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

Reglamento de Ia Ley Federal de las Entidades Paraestatales
D.O.F. 26-1-1990, ultima reforma: 23-X1-2010

Reglamento dela Ley General de Archivos
D.O.F. 13-05-2014

Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion
D.O.F. 14-01-1999, ultima reforma: 28-XI-2012

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

Reglamento Interior de la Secretaria de Salud
D.O.F. 19-1-2004, ultima reforma: 10-1-2011

Reglamento del Sistema Nacional de Investigadores
~ D.O.F. 21-111-2008, ultima reforma: 26-V11-2016

Reglamento de la Ley de Propiedad Industrial
D.O.F. 23-XI-2008, ultima reforma: 16-XI1-2016

Reglamento de la Ley Federal del Derecho de Autor
D.O.F. 22-V-1998, ultima reforma: 14-1X-2005

Reglamento de la Ley de Proteccion a los Animales del Distrito Federal
G.0. 24-1X-2010

NORMAS OFICIALES MEXICANAS

Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2013, Que establece los criterios para la ejecucién de proyectos de
investigacion para la salud en seres humanos

D.O.F. 04-1-2013
CONTROL DE EMISION
Elaboré: Revisé: Autorizo:
Nombre: Dr. Gerardo Gamba Ayala Dr. David Kershenobich Stalnikowitz Dr. David Kershenobich Stalnikowitz
Cargo-puesto: Director de In&sﬁ& iQn Director/Generaj Di tor eneral
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Firma:
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Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del Expediente Clinico
D.O.F. 15-X-2012

Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2002, Instalacién y operacion de la farmacovigilancia
D.O.F. 07-1-2013

Norma Oficial Mexicana NOM-062-ZO0-1999, Especificaciones técnicas para la produccion, cuidado y uso de los
animales de laboratorio.
D.O.F. 22-VII-2001

Norma Oficial Mexicana NOM-051-Z00-1995, Trato Humanitario en la Movilizacion de Animales
D.O.F. 23-11-1998

Norma Oficial Mexicana NOM-033-SAG/Z0O0-2014. Método para dar muerte a los animales domésticos y silvestres.
D.O.F. 26-08-2015

Norma Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSA-1-2002, Proteccion Ambiental-Salud Ambiental- residuos Peligrosos
Biolégico-Infecciosos-clasificacién y especificaciones de manejo

D.O.F. 17-11-2003
PLANES Y PROGRAMAS

Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018
D.O.F. 28-11-2013

Programa Sectorial de Salud 2013-2018
D.O.F. 12-X11-2013

Programa Especial de Ciencia, Tecnologia e Innovacion 2014-2018
D.O.F. 30 VII-2014

Programa de Accién Especifico Investigacion para la Salud 2013-2018
Version electronica 11-11-2014

DOCUMENTOS NORMATIVOS

Guia Técnica para la Elaboracién y Actualizacion de Manuales de Procedimientos de la Secretaria de Salud.
Fecha de expedicion: 1X-2013

Guia Interna para la Elaboracion de Manuales Administrativos y/o Documentos Normativos del INCMNSZ.

Julio 2014
CONTROL DE EMISION
Elaboro: Reviso: Autorizo:
Nombre: Dr. Gerardo Gamba Ayala Dr. David Kershenobich Stalnikowitz Dr. David Kershenobich Stalnikowitz
Cargo-puesto: Director de Investigacia Director General Director General
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OTRAS DISPOSICIONES

Estatuto Organico del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubiran.
Fecha de expedicion: 03-X-2016

Manual de Organizacion Especifico del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran.
Fecha de expedicion: 03-X-2016

Manual de Organizacion de la Direccion de Investigacion
Fecha de expedicion: Octubre 2009

Lineamientos para la Administracion de Recursos de Terceros destinados a financiar proyectos de investigacion en el
Institutos Nacionales de Salud.
Fecha de expedicion: 25-X1-2010

Reglas de Propiedad Intelectual del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran
Fecha de expedicion: 03 de octubre 2016 '

Politicas de Transferencia de Tecnologia del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran
Fecha de expedicion: 10 de junio 2016

CONTROL DE EMISION

Elaboré: Reviso: Autorizo:
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1. PROCEDIMIENTO PARA GESTIONAR LA MESA DE CONTROL
CONTROL DE EMISION
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1.0 PROPOSITO

Organizar los expedientes y carpetas electronicas de los protocolos de investigacién a través de una correcta
" identificacion e integracion para mantenerlos actualizados.

2.0 ALCANCE

A Nivel Interno:  Este procedimiento aplica a los Comités de Investigacion y de Etica en Investigacion, a la Direccion

de Investigacion, al Departamento de Control de Fondos Especiales para la Investigacion y a los
Investigadores principales que someten proyectos a consideracion.

A Nivel Externo: Este procedimiento aplica a Investigadores principales de otras Instituciones Publicas y Privadas

con las que el Instituto desarrolla investigacion.

3.0 POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

GENERALES:
1. El Coordinador de la Mesa de Control valida que la documentacion en el protocolo de investigacion contenga
lo siguiente: ,

a. Forma Unica para registro de protocolos (Anexo 1)
b. Declaracion de los Investigadores (Anexo 2)
c. Certificado de finalizacion (Anexo 3)
d. Conflicto de intereses (Anexo 4)
e. Solicitud de evaluacion de protocolos de investigacion (Anexo 5)
f.  Modelo de Formato de Consentimiento informado para participar como sujeto de investigacion clinica

en el marco de algln proyecto de investigacion en el INCMNSZ (Anexo 6)

2. El Apoyo Administrativo es responsable de tener un expediente fisico y electronico de cada uno de los
protocolos de investigacion que reciban para la evaluacion.

3. El Personal de Departamento de Desarrollo y Mantenimiento de Sistemas es responsable de realizar
mensualmente el respaldo de la informacién del Sistema Electrénico para el Registro de Protocolos de
Investigacion (SERPI) y de enviarlo al Apoyo Informatico.

4. El Apoyo Informatico verifica que el respaldo de la informacion del SERPI, se encuentre ya realizado por el
Personal de Departamento Desarrollo y Mantenimiento de Sistemas.

5. El Coordinador de la Mesa de Control es responsable de enviar a todos los miembros del Comité de
Investigacién y de Etica en Investigacién, la carpeta electronica con el contenido de los protocolos de

investigacion.
CONTROL DE EMISION
Elaboro: Revisé: Autorizo:
Nombre: Dr. Gerardo Gamba Ayala Dr. David Kershenobich Stalnikowitz Dr. David Kershenobich Stalnikowitz
Cargo-puesto: Director de Investigaciﬁm Director General Director General
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6. El Presidente del Comité de Investigacion asigna a los revisores de cada protocolo de investigacion. En
casos excepcionales, seran asignados por el Presidente del Comité de Etica en Investigacién o por los
Secretarios de los Comités de Investigacion o de Etica en Investigacion.

7. El Coordinador de la Mesa de Control es el responsable de solicitar la informacion faltante al Investigador
Principal del protocolo, para ser integrado y evaluado en la siguiente sesion o en su caso a revisién
Unicamente por los presidentes de los comités.

8. El Coordinador de la Mesa de Control es responsable de integrar al Orden del Dia los proyectos que se
presentaran para su evaluacion en los Comités.

9. El Coordinador de la Mesa de Control es responsable de elaborar el escrito por el que se notifica al
Investigador Principal el dictamen inicial de su proyecto de investigacién. La notificacion es en dos
ejemplares, firmado cada uno por el respectivo Presidente del Comité de investigacion o del Comité de Etica
en Investigacion.

10.El Coordinador de la Mesa de Control es responsable de enviar la forma Unica de registro que se genera en
el SERPI a los Presidentes de los Comités de Investigacion y de Etica en Investigacion para firma de
autorizacion.

11.El Apoyo Informatico es usuario de tercer nivel de SERPI, autorizado para editar los protocolos en los rubros
de: folio (numero de version o duplicidad), fecha, titulo y financiamiento para que la informaciéon esté
actualizada. El Personal del Departamento de Desarrollo y Mantenimiento de Sistemas es el encargado de
administrar el SERPI.

12.El Coordinador de la Mesa de Control es responsable de gestionar que la forma unica de registro tenga las
- firmas de autorizacién del Director de Investigacién y del Director General.

13.El Coordinador de la Mesa de Control es responsable de enviar al Departamento de Control de Fondos
Especiales para la Investigacion las formas Unicas para registro de protocolos (Anexo 1) con financiamiento
externo y con financiamiento institucional.

14.El Coordinador de la Mesa de Control gestiona la autorizacion para el uso las instalaciones fisicas en las que
sesionaran los Comités y en forma quincenal elabora la convocatoria y notifica, previa indicacion del
Presidente del Comité de Investigacion, a los integrantes de los Comités la fecha, hora y lugar de la sesion.

15.El Apoyo Administrativo ordena y controla los expedientes de los protocolos de investigacion activos,
cerrados, pendientes o rechazados, mismos que ordena en forma cronolégica y la carpeta fisica en forma
numeérica.

16.El Apoyo Administrativo actualiza el indice de Expedientes Reservados de los Comités de Investigacion y
Etica en Investigacion, y elabora la lista para realizar la primera transferencia al archivo de concentracion.

CONTROL DE EMISION

Elaboré: Revisé: Autorizé:
Nombre: Dr. Gerardo Gamba Ayala Dr. David Kershenobich Stalnikowitz Dr. David Kershenobich Stalnikowitz
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17.El Apoyo Informatico es responsable de foliar todas las hojas de los protocolos de investigacion que se

encuentren activos, cerrados pendientes o rechazados por los comités.

18.El Apoyo Administrativo es el responsable de llenar el Vale para Préstamo de Expediente de Protocolo de

Investigacion (Formato 1) al momento de realizar el préstamo de dichos expedientes.

ESPECIFICAS:

19.La Mesa de Control se integra por un Coordinador, un Apoyo Administrativo y un Apoyo Administrativo

informatico, 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 Investigacién
Clinica.

20.La Mesa de Control verifica al momento de recibir los documentos que contengan los datos de identificacion

del Investigador Principal y del equipo de trabajo que participara en el protocolo de investigacion.

21.Los expedientes generados para cada uno de los protocolos evaluados por los Comités de Investigacion y

de Etica en Investigacidn, de acuerdo con el procedimiento para integrar los expedientes, descrito en el
Manual de Procedimientos de los Comités vigente, deberan incluir:

Protocolos

Declaraciones de ausencia de conflicto de interés de los investigadores
Dictamenes

Solicitudes del Comité de Investigacion

Solicitudes del Comité de Etica en Investigacion

Evaluaciones cientificas

Informes de lesiones a los participantes

Registros de las actividades de revision permanente

Correspondencia entre los Comités y el Investigador

Declaraciones de los nuevos hallazgos significativos a los participantes

Informe Final al término del protocolo de investigacion

Justificacion y protocolo especifico para una exencion o modificacion del proceso de consentimiento,
excepto en los casos que se documente en el acta de la sesién de los Comités.
Examen inicial y seguimiento de cada protocolo y la fecha para la siguiente revisién
Forma Unica para Registro de Protocolos

e Vale para Préstamo de Expediente de Protocolo de Investigacion

22.Para el examen inicial y seguimiento de la investigacion por el procedimiento de evaluacion rapida:

v' Categoria especifica admisible.
v" Descripcion de las medidas adoptadas por el revisor.
v’ Oftras que, en su caso, exija la normativa

CONTROL DE EMISION
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23.Los expedientes fisicos de los protocolos de investigacion estaran resguardados en la oficina de los Comités
de Investigacion y de Etica en Investigacion.

24 E| expediente electrénibo de los protocolos de investigacion estaran resguardados por el Departamento de
Desarrollo y Mantenimiento de Sistemas.

25.Los integrantes de la Mesa de Control proporcionan el vale para préstamo de expediente (Formato 1) de
protocolo de investigacion al Investigador Principal.

26.El Investigador Principal del protocolo es el responsable de gestionar la autorizacion del vale para préstamo
de expediente de protocolo de investigacion y de entregarlo a los integrantes de la Mesa de Control.

27.Los integrantes de la Mesa de Control prestan los expedientes de los protocolos de investigacion fisicos
como maximo tres dias habiles al Investigador. Su uso sera exclusivo para consulta dentro de las
instalaciones del Instituto, previa autorizacién por escrito de los Presidentes y/o Secretarios de los Comités o
por el Director de Investigacion.

4.0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

RESPONSABLE ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD
Coordinador de la y Recibe solicitud impresa de revisiéon de un proyecto de investigacion.
Mesa de Control
Revisa que el protocolo de investigacion contenga la documentacion
correspondiente (Politica 1).
: ; 4 N
Coordradarde.ls 5 ¢ Contiene la documentacién completa?
Mesa e Cantiol No: Regresa al Investigador
Si: Envia los documentos del protocolo de investigacion al Apoyo
Administrativo para abrir los expedientes.
Recibe y crea una carpeta electrénica y elabora un expediente fisico
Apoyo Administrativo 3 con el membrete de identificacién correspondiente del protocolo de
investigacion (Politicas 2, 3 y 4).
Apovo Administrativo Envia el expediente fisico del protocolo de investigacion al
poy " 4 Presidente del Comité de Investigacion para su visto bueno (Politica
y/o Apoyo Informatico 5)
CONTROL DE EMISION
Elaboro: Reviso: Autorizé:
Nombre: Dr. Gerardo Gamba Ayala Dr. David Kershenobich Stalnikowitz Dr. David Kershenobich Stalnikowitz
Cargo-puesto: Director deKnvestigacién Director General Director General
al N
)
Firma:
[ Fecha: 13-01% 130017 130117




i CODIGO:
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS T N AT
Direccion de Investigacién REV: 00
1. Procedimiento para Gestionar la Mesa de | smurosconaoe HOJA: 6
Control N 36

RESPONSABLE ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD
Recibe y revisa que la informacion del protocolo de investigacion
esté completa y sea la adecuada.
: ¢ La informacién cumple con las caracteristicas para ser evaluado?
Presidente del Comité 5
de Investigacion No: Solicita al coordinador de la mesa de control complemente la
informacién Regresa a la actividad 3 (Politica 7).
Si: Firma de visto bueno y regresa expediente al personal de la
mesa de control.
Eacrdinaderds lé 5 R_ecibe los expedientes de' los protocolos de in_v'estigacién con gl
A VIStO’ pueno e integra los mismos para la evaluacion de los Comités
(Politica 8).
Coordinador de la 7 Ingresa al sistema de almacenamiento la carpeta electronica del
Mesa de Control protocolo de investigacion para la consulta de los revisores.
Coordinador de la 8 Elabora convocatorias notificando fecha, hora y lugar de la reunion
Mesa de Control de los Comités. '
Cosrdinaderda s _Recibga rggoluciones o dictamenes iniciales de los protocplos de
Mesa d& Coitrs] 9 investigacion evaluados, puede ser. no aprobado, pendiente o
aprobado.
Recibe del coordinador de la mesa de control la documentacion
Apoyo Administrativo 10 correspondiente a las sesiones de los comités y archiva la
documentacion correspondiente a las sesiones del Comité.
Elabora oficios para dar a conocer el dictamen inicial, de acuerdo a
Seardirador s ks la res~o|ucién de la evaluacion de Ios_pr_otocolos de investi‘g’acién y a
Mesa de Control 11 lo se_na.lado en el Manual de Procedimientos de los _Comltes. Le da
seguimiento a los protocolos hasta su aprobacién o rechazo
(Politica 9).
caordinador de 13 Solicita a[ Investigador Pringipal informacion adiciongl, en caso de
Mesa de Caritrol 12 que el_dmtan_wgq sea pendiente para que el Comité emita una
resolucion definitiva (Pasa a la Actividad 20)
Coordinador de la 13 Entrega al apoyo administrativo y/o apoyo informatico los oficios
Mesa de Control para dar a conocer el dictamen inicial para su entrega.
Apoyo Administrativo Recibe y entrega los documentos que indique_ el coordinador de la
/o Abovo Informatico 14 mesa de_ control, en las areas correspondientes, _recabando la
y poy constancia de recibido (acuse) que consiste en sello y firma.
Apoyo Administrativo 15 Entrega los acuses del dictamen inicial al coordinador de la mesa de
y/o Apoyo Informatico control.
Coordinador de la 16 Revisa los acuses de los dictdmenes iniciales para su captura y
Mesa de Control seguimiento.
CONTROL DE EMISION
Elaboré: Reviso: Autorizé:

Nombre:

Dr. Gerardo Gamba Ayala

Dr. David Kershenobich Stalnikowitz Dr. David Kershenobich Stalnikowitz

Cargo-puesto:

Director de Investi*
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Director General Director General

)
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CODIGO:
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS M.P./0.6
Direccion de Investigacion REV: 00
1. Procedimiento para Gestionar la Mesa de | msmuroncouo HOJA: 4
Contl'0| SYAL?IAUDL: ;UCB'IF?A: DE 36

RESPONSABLE ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD
. Entrega al Apoyo Administrativo los documentos con acuse de
Clv?gsrglgzdg;gﬁ olf 17 recibido para integrarlos al expediente del protocolo de
investigacion.
Informa al Apoyo Informatico la conclusion de la integracion del
Apoyo Administrativo 18 expediente de los proyectos de investigacion y lo entrega (Politica
15).
Recibe y folia las hojas del expediente de los protocolos de
Avove Informatiea 19 investigacion registrados en los Comités de Investigacion y de Etica
poy en Investigacion y envia al Coordinador de la Mesa de Control
(Politica 15).
Recibe y revisa la respuesta a las observaciones del dictamen inicial
del protocolo de investigacion, suscrita por el Investigador Principal.
¢ Contiene la documentacion completa?
Coordinador de la 20
Mesa de Control No: Solicita al Investigador Principal que la documentacion cumpla
con la informacion faltante (Politica 7).
Si: Envia a los Presidentes de los Comités la respuesta y sus
anexos modificados conforme a los requerimientos de los mismos.
Boomiimderdes [ Remite al Presidente del Comité de Investigacion y de Etica en
Moessey vhes i 3csrshnel 21 Investigacion el protocolo de investigacion modificado conforme a
los requerimientos de los mismos.
Recibe y revisa la informacién del protocolo de investigacion
modificado.
Presidente del Comité ¢ La informacion cumple con las modificaciones requeridas por los
de Investigacion y comités?
Presidente del Comité 22
de Etica en No: Solicita al Coordinador de la Mesa de Control, que notifique al
Investigacion Investigador Principal del protocolo que complemente la informacion.
Si: Firma de visto bueno y regresa expediente al Personal de la
Mesa de Control.
Ingresa nuevamente la informacion al sistema para ser evaluado por
los Comités.
| L oy "
Caordinatsrds a 53 ¢,Cumple con los requisitos minimos de un protocolo?
Mess g Carirl No: Rechaza el protocolo de investigacion.
Si: Acepta el protocolo de investigacion.
CONTROL DE EMISION
Elaboré: Revisé: Autorizé:

Nombre:

Dr. Gerardo Gamba Ayala

Dr. David Kershenobich Stalnikowitz Dr. David Kershenobich Stalnikowitz

Cargo-puesto:

Director de Investiiacién

i 2

Director_g,eneral Director General
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Firma:
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CODIGO:
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS e
Direccion de Investigacion REV: 00
1. Procedimiento para Gestionar la Mesa de | msmmomcowo R 8
Control SadvavoR zisinan | . 26

RESPONSABLE ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD
. Entrega al Apoyo Administrativo la documentacion adicional para su
CNclnordlnador s lis 24 integracion en el expediente del protocolo de investigacion
esa de Control I
correspondiente.
Elabora oficios de respuesta, en seguimiento de los protocolos de
Apoyo Administrativo o5 investigacion, tales como enmiendas, manual del investigador,
anuncios, material para pacientes, cuestionarios, consentimientos
informados y re-aprobaciones, entre otros.
- . Captura en forma semestral en sistema las carpetas de los
ARDYE AErministElive 2k protocolos de investigacién clasificados como reservados.
Identifica los protocolos cerrados para enviarlos al archivo de
Apoyo Administrativo 27 concentracién una vez transcurrido el tiempo de conservacion de
tramite.
Depura a través de una transferencia primaria al archivo de
‘concentracion una vez al afio.
Apoyo Administrativo - 28
TERMINA PROCEDIMIENTO
CONTROL DE EMISION
Elabord: Reviso: Autorizé:

Nombre:

Dr. Gerardo Gamba Ayala

Dr. David Kershenobich Stalnikowitz

Dr. David Kershenobich Stalnikowitz

Cargo-puesto:

Director de Investig%iién

Firma:

e

Direch

/@E&qtor General
)
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Fecha:
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ;0:;(?601
Direccién de Investigacion I
1. Procedimiento para Gestionar la Mesa de Control HOJA: 9
‘ DE: 36

5.0 DIAGRAMA DE FLUJO

Coordinador de la Mesa de

Apoyo Administrativo

Apoyo Administrativo y/o

Presidente del Comité

No

¢ Contiene la
documentacién
completa?

nvia

documentos
para abrir

expedientes.

Regresa al
Investigador.

6

Recibe expedientes
con Vo.Bo. en
integra para
evaluacion

4 7

Ingresa al sistema
la carpeta
electronica para
consulta

Control Apoyo Informatico de Investigacion
‘ v 5
INICIO
l 3 l 4 Recibe y revisa la
. Recibe, crea documentacion.
A 1 Recibe, g carpeta electronica
carpeta electrénica y elabora
Recibe solicitud yhisiea: expediente fisico.
impresa. T
No Zla informacion Si
cumple para ser
evaluada?
y 2
. Solicita \}rms o
Revisa que complemente bogen
contenga la la informacion. o el
documentacion. =S

CONTROL DE EMISION

L~

Elaboré: Revisé: Autoriz6
Nombre: Dr. Gerardo Gamba Alyala Dr. David Kershenobich Stalnikowitz Dr. David Kershenobich Stalnikowitz
Cargo-puesto: Director de Investigadiom | , ¥ of General
Firma: ' !
Fecha: 13-01-17 13-01-17




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Eﬁ?/fg:
Direccion de Investigacion REV: 00
1. Procedimiento para Gestionar la Mesa de Control HOJA: 10
DE: 36

5.0 DIAGRAMA DE FLUJO

Coordinador de la Mesa de

Apoyo Administrativo

Apoyo Administrativo y/o

Apoyo Informatico

Elabora oficios y da
seguimiento a
protocolos hasta su
aprobacion o
rechazo

12

Solicita informacion
adicional para que
Comité emita
resolucion definitiva

l 13

Entrega los oficios
para dar a conocer
dictamen inicial

1

Revisa acuses para

capturay
seguimiento

. 17

Revisa acuses para

capturay
seguimiento

.

18

Recibe la
documentacion de
los Comités y
archiva

Control Apoyo Informatico
8 v 10
Elabora Recibe la
_| convocatorias para documentacién de 14
reuniones de los los Comités y 19
Comités - archiva Recibe y entrega - - =
documentos en ReCIb.e y folia
9 areas recabando hojas de
- acuse de recibido expediente de
Recibe protocolos
resoluciones o
dictamenes \4 15
iniciales
L | Entrega acuses 4
11 B

CONTROL DE EMISION

Elaboro6:

Reviso:

Autoriz6

Nombre:

Dr. Gerardo Gamba Ayala

Dr. David Kershenobich Stalnikowitz

Dr. David Kershenobich Stalnikowitz

Cargo-puesto: Director del Investidacion irector General
e of

Firma:

Fecha: 13-01-17 / 13-01-17




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

cODIGO:
M.P./0.6

Direccién de Investigacion

REV: 00

1. Procedimiento para Gestionar la Mesa de Control

HOJA: 11

DE: 36

5.0 DIAGRAMA DE FLUJO

Coordinador de la Mesa de Control Investigacion y Presidente del

Presidente del Comité de

Comité de Etica en Investigacion

Apoyo Administrativo

v 22

Recibe y revisa
informacion de
protocolo
modificado

Recibe y revisa la
respuesta a las
observaciones

No Si No ZCumple con |2
modificaciones

requeridas?

¢ Contiene la
documentacion
completa?

documentacion

nvia

respuesta y
anexos

modificados

Solicita la Firma de

Vo.Bo.

notifique se
complemente
informacién

faltante

Remite el protocolo
modificado
conforme
requerimientos

|
v 23

Ingresa informacion
par al sistema para
ser evaluado

No Si

<Cumple los
equisitos minimos?2

l 25

Elabora oficios de
respuesta

26

Captura en sistema
las carpetas de
protocolos

y 27

Identifica protocolos
cerrados para
enviarlos al archivo
de concentracion

. 28

Depura a través de
transferencia
primaria al archivo
de concentracion

A

TERMINA
Rechaza Acepta
protocolo protocolo
L 24
Entrega
documentacion
adicional para
integracién
I
CONTROL DE EMISION
Elaboré: g Reviso: Autorizd
Nombre: Dr. Gerardo Gamba Alyala Dr. David Kershenobich Stalnikowitz Dr. David Kershenobich Stalnikowitz
Cargo-puesto: Director del Investigadlig 4 ﬂctor General
Firma: /
Fecha: 13-01-17 13-01-17




j CODIGO:
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS i | M.PJ0.6
SALUD Direccidén de Investigacion REV: 00
1. Procedimiento para Gestionar la Mesa de gmm.;;?gm [ROeA: 12
Y NUTRICION
contro' SALVADOR ZUBIRAN DE 36
6.0 REGISTRO
Radlstros Tiempo de Responsable de Cadigo de Registro o
g Conservacion Conservarlo Identificacion Unica
Formato 1
Vale para Préstamo de Expediente de 12 afios Mesa de Control 2S.7
Protocolo de Investigacion
Anexo 1 s
Forma Unica para registro de protocolos 12gnes Mesa ae Contol .
Anexo 2 K
Declaracion de los Investigadores 12.ancs Wieeas, Sl e
Anexo 3 )
Certificado de finalizacién il Mesa de Control 257
Anexo 4 5
AT S— 12 afios Mesa de Control 2S.7
Anexo 5
Solicitud de evaluacion de protocolos de 12 afios Mesa de Control 2S.7
investigacion
Anexo 6
Modelo de Formato de Consentimiento
informado para participar como sujeto de 12 afios Mesa de Control 2S.7

investigacion clinica en el marco de algun
proyecto de investigacion en el INCMNSZ

7.0 GLOSARIO

7.1. Carpeta electrénica: Es un conjunto de informacién organizada que el Investigador Principal entrega en un
dispositivo electrénico a los Integrantes de la Mesa de Control para la revision inicial.

7.2. Expediente electrénico Es un conjunto de archivos que el Investigador Principal adjunta su protocolo en el

del protocolo de SERPI.
investigacion:

7.3. Investigador Principal: Profesional de la salud responsable de conducir, coordinar y vigilar el desarrollo de
un proyecto de investigacion.

7.4. MNesa de Control: Instancia que apoya administrativamente a los presidentes de los comités de
investigacion y de ética de investigacion y la direccion de investigacion para gestionar
los protocolos de investigacion desde el inicio de su desarrollo hasta su conclusion.

CONTROL DE EMISION
Elaboré: Reviso: Autorizé:
Nombre: Dr. Gerardo Gamba Ayala Dr. David Kershenobich Stalnikowitz Dr. David Kershenobich Stalnikowitz

Cargo-puesto: Director de Investi%aci()n

A

Director General
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Director General
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CODIGO:
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS M.P/0.6
Direccion de Investigacion REV: 00
1. Procedimiento para Gestionar la Mesa de | remromaomoe | HOJA: 13
ContrOI ;AL?IAUDL: éLfBIIF?A: DE: 36

7.5.

7.6.

Protocolo:

SERPI

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.

8.0 CAMBIOS EN ESTA VERSION

Sistema Electrénico para el Registro de Protocolos de Investigacion.

Nimero de Revision

Fecha de la Actualizacion

Descripcion del Cambio

NO APLICA

NO APLICA

NO APLICA

9.0 FORMATOS E INSTRUCTIVOS

FORMATO 9.1: VALE PARA PRESTAMO DE EXPEDIENTE DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Cargo-puesto:

Director de Investigagion

Firma:

No. CONCEPTO SE ANOTARA
1 Ciudad de México La fecha de préstamo iniciando por el dia, mes y afio.
2 Departamento El nombre del departamento de adscripcién de quien requiere el
expediente.
3 Extension El nimero de la extension del departamento de adscripcion del
solicitante.
4 Nombre completo y firma del solicitante  El nombre completo y firma del solicitante del expediente.
5 No. Ref. El nimero 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 Dia, mes y afio en que devolvera el expediente.
9 Nombre y firma de autorizacion El nombre completo y firma de quien autoriza el préstamo.
: CONTROL DE EMISION
Elaboré: Revisé: Autorizé:
Nombre: Dr. Gerardo Gamba Ayala Dr. David Kershenobich Stalnikowitz Dr. David Kershenobich Stalnikowitz

Director General

Director W\
g )

=

Fecha:

130117 |
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS | oo, |co0eo

Direccion de Investigacion REV: 00

1. Procedimiento para Gestionar la Mesa de | wmmomaowese | 1OJAT 14

CIENCIAS MEDICAS

Control S e 36
VALE PARA PRESTAMO DE EXPEDIENTE
DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION
Ciudad de México a de del 1
Departamento: : 2 Extensién 3
Nombre completo y firma del solicitante:
4
Tipo de Parcial: 6 Total: 6
No. Ref.: 5 préstamo 6
Especificar documentos:
7
Periodo de préstamo: 8
Nombre completo y firma de autorizacién:
9
. CONTROL DE EMISION
Elaboro: Revisé: Autorizo:
Nombre: Dr. Gerardo Gambk Ayala Dr. David Kershenobich Stalnikowitz Dr. David Kershenobich Stalnikowitz
Cargo-puesto: Director de Investi*c' Director Ge| ra‘; Direcfor General
¥ 7 4 7 ‘
Firma: \ %
Fecha: B01-17_, \ -01-17 13-01-17

\




| CODIGO:
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS | sy, |SOPISC
Direccion de Investigacion REV: 00
1. Procedimiento para Gestionar la Mesa de | msmmomaou: | HOJA: 15
Y NUTRICION
Control Snvavon zimean | D, 36
ANEXOS
"CONTROL DE EMISION
Elaboré: Reviso: Autorizd:

Nombre:

Dr. Gerardo Gamba Aydla

Dr. David Kershenobich Stalnikowitz

Dr. David Kershenobich Stalnikowitz

Cargo-puesto:

Director de Investigaciin

4

Director Gey/»H
s

Director General

Firma:

il 13-01-17

Fecha:

13-01-17




CODIGO:

M.P./0.6

REV: 00
HOJA: 16
DE: 36

MSTITUTO NACIONAL DE
CIENEIAS MEDICAS
Y MUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN

INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS

Y NUTRICION
SALVADOR ZUBIRAN

Direccidn de Investigacién
FORMA UNICA PARA REGISTRO DE

PROTOCOLOS

FECHA DE RECEPCION:

TiTULO:
OBIJETIVO DEL PROYECTO:

LINEA DE INVESTIGACION:
CIH OO mMCJAMBOS
GENERO BENEFlCIADb:
INVESTIGADOR PRINCIPAL:
DEPARTAMENTO O SERVICIO:
AREA DE INVESTIGACION:

l:l Inv. Biomédica D Inv. clinica

TIPO DE FINANCIAMIENTO: [JINCMNSZ [_JEXTERNO

PATROCINADORES:

Patrocinador

Cantidad
VIGENCIA DEL PROYECTO:
CALENDARIZACION DEL GASTO:
Trimestre 1 Trimestre 2 Trimestre 3

CLAVE:

I:I Inv. Sociomédica/ Epidemioldgica I:l Inv. Tecnoldgica

Trimestre 4




CODIGO:

M.P./0.6

REV: 00
HOJA: 17
DE: 36

COSTOS TOTALES DE LA INVESTIGACION

INSTITUCIONES PARTICIPANTES

Personal $0.00

(Sueldos y sobre sueldos al personal)

Equipos | $0.00 FIRMAS

(De laboratorio, cémputo, transporte, etc.)

Materiales S0.00 Investigador Jefe de
Principal Departamento

(Reactivos.consumibles,desechables,etc)

Animales de laboratorio $0.00 Comité de Comisién de
Investigacion Investigacidn en
en Humanos Animales

(Adquisicién, cuidado procedimientos, etc.)

Estudios S0.00 Director de Director General
investigacién

(de laboratorio , gabinete,especiales,etc)

Viaticos $0.00 Fecha de resolucion

(Reuniones cientificas y trabajo de campo)

Publicaciones | $0.00

Costos directos de publicacidn, sobregiro)

Suscripciones | $0.00

Libros revistas,software,periddicos,etc)

Varios | $0.00

(Teléfono, fax, fotocopias, mensajeria, etc.)

Gastos de administracién | $0.00

15%, 8%, 0% de la cantidad total del proyecto

Total: |




INSTITUTONACIONAL DE
CIEMCIAR MEDICAY
¥ BOTRICIOHN
SALYADOR ZURIRAY

Miércoles, 26 de marzo de 2016

DECLARACION DE LOS INVESTIGADORES

TITULO DEL PROYECTO:

Nimero de Registro CIIBH:

Los investigadores que participamos en el proyecto arriba mencionado
sometemos voluntariamente a evaluaciéon dicho proyecto ante el Comité
Institucional de Investigacién Biomédica en Humanos y libremente
declaramos:

Que conocemos todos los aspectos del estudio y contamos con la
capacidad de llevarlo a buen término.

Que la revisién minuciosa de los antecedentes cientificos del proyecto
justifican su realizacibn y nos comprometemos a mantener un
estandar cientifico elevado que permita obtener informacion util para
la sociedad.

Que conocemos los riegos potenciales a los que exponemos a los
pacientes invitados a participar los cuales hemos discutido
ampliamente con ellos.

Que pondremos el bienestar y la seguridad de los pacientes sujetos de
investigacion por encima de cualquier otro objetivo.

Que nos conduciremos de acuerdo con Ios estandares de
comportamiento ético y cientifico aceptados nacional e
internacionalmente segtn lo establecido por la Ley General de Salud y
el Reglamento en Materia de Investigacion para la Salud de México, las
Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion y Experimentacion
Biomédica en Seres Humanos de la Organizacion Mundial de la Salud
asi como la Declaracion de Helsinki.

CODIGO:

M.P./0.6

REV: 00
HOJA: 18
DE: 36

Nombre del investigador Firma




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS R
: M.P./0.6
Direccion de Investigacion REV: 00
1. Procedimiento para Gestionar la Mesa de | nsmuromcomoe HoR 19
Control Savavon zosman | D, 36
ANEXO 3: CERTIFICADO DE FINALIZACION
Certificado de finalizacién
La Oficing para Investigadiones Exirainstiucicnales de 1os instilutos
Nacienales de Salud (NIH) certilica gue 18
finalizado con exito el curso de capaditacion de NIH & revés de Intermet
“Froweccitn de los padicipantes humangs de ia investigacion”,
Feshiade finalizacism
Numern de certificacion:
CONTROL DE EMISION
Elaboro: Reviso: Autorizo:
Nombre: Dr. Gerardo Gambg Ayala Dr. David Kershenobich Stalnikowitz Dr. David Kershenobich Stalnikowitz
Cargo-puesto: Director de Investigacj@ Director General Director General
)
]
Firma: / /
Fecha: 13-01-17 = 13-01-17
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INSTITUTO HACIONAL DE
CIEMUIAS MEDICAS
¥ WUTRICION
SALYADOR FUBIRAN

CONFLICTO DE INTERESES
TITULO DEL PROYECTO: «”
Numero de Registro C.E.L:
;El investigador incurre en algiin de los siguientes Conflictos de Interés?

En caso de que exista o no el conflicto explicar el por qué.

CODIGO:

M.P./0.6

REV: 00
HOJA: 20
DE: 36

CONFLICTO DE INTERESES SI

NO

El interés es un valor superior a 10.000 délares EE.UU.
cuando se suman a la familia inmediata.

El interés no se cotiza en la bolsa de valores.

El valor de los intereses aumentara o disminuira
dependiendo de los resultados de la investigacién.

Es duefio del 5% o mas de la compaiiia que patrocina el
estudio 6 del producto generado (o 1% si participan
otros familiares)

El interés estd relacionado con una patente, marga
registrada, derecho de autor, o acuerdo de licencia.

Fecha:

Investigador Nombre y Firma:

Recibido:
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36

HOJA:
DE:
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Codigo:
’ Comité de Etica en Investigacién/Comité de Investigacién Rev. 1
Solicitud de evaluacién de protocolos de investigacion Hoja:1de 9

1. Titulo del proyecto

2.Numero y version del protocolo (incluya la fecha de la versién)

3.Tipo de investigacion

Tipo de investigacion

Seleccione una opcién

Farmacolégica

Biomédica

Epidemiolégica

Intercambiabilidad

Otra

4. Investigadores
4a. Identificacion

- INVESTIGADOR

Posicion institucional

Posicion en el Teléfono
proyecto (ext.)

Correo-E

4b. Pertinencia del grupo de investigadbres con respecto del proyecto

Investigador

Pertenencia al SNI

Experiencia en estudios de investigacién

5. Instituciones participantes

Institucién
(Razén social y direccién)

Papel que cumplira en el proyecto

Otorgod aprobacion al proyecto?




HOJA: 22

Centro coordinador (Aplicable solo
para estudios multicéntricos)

i—.é. Patrocinio -
6a. Organismos patrocinadores

6b. Especificar si los investigadores reciben pago (monetario o en especie) por su participacién especifica en la
 investigacion. - . o » ~

7. Resumen (Limite 400 palabras)




iHOJA:

\DE-.
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36

8. Antecedentes

9. Definicién del problema

10.Justificacion

11. Hipotesis

12. Objetivos.

Objetivo principal

Objetivos Especificos.

13. Metodologia: Disefio general.

14.Temporalidad del estudio.

Tipo de estudio

Seleccione una opcidn

Retrospectivo

Prospectivo

15.Proceso de asignacion de los grupos en estudio

Maniobra

Si (Incluya la informacién correspondiente)

No

No aplica

Aleatorizacion

Estudio abierto

Estudio ciego simple

Estudio doble ciego

Estudio triple ciego

16.Descripcion de las maniobras o las intervenciones
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17.Tratamientos (si aplica) (incluya una tabla para cada medicamento en estudio)

Medicamento 1

Incluya la informacidn correspondiente

No

No aplica

Nombre

¢Cumple con “Buenas
practicas de fabricacion”?

Cédigos, etiquetado,
almacenamiento,
retencion y resguardo de
las muestras de
medicamento

Forma farmacéutica

Dosis

Intervalo de
administracion

Via de administracion

Velocidad de
administracion

Duracioén del tratamiento

18. Seguimiento

Incluya la informacion correspondiente

No

No aplica

Numero de fases del
estudio

Numero de visitas y su
programacion (incluya los
horarios)

Duracién de cada fase del
estudio

Estudios de laboratorio y
gabinete que seran usados

Duracion total del
seguimiento

Métodos de muestreo

Opciones de tratamiento
que se ofreceran al
término del estudio

19. Manejo de sobredosis =

20. Terapia de rescate

21. Terapias concomitantes permitidas

22. Terapias concomitantes prohibidas

23. Definicion de las variables de seguimiento
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24. Métodos que se usaran para la recoleccion de la informaciéon

25. Procedimiento de monitoreo y auditorias durante el desarrollo del estudio

26. Criterios de falla y de éxito

27. Tamaiio de muestra (por favor incluya la férmula empleada para el calculo y la fuente de informacién en que se
fundamentaron los supuestos) L

28. Descrnpcnon de las técnicas, aparatos y/o instrumentos que se utlhzaran en la medicién (Incluidos: equipos
mecanicos, electromcos, cibernéticos especuales) ,

29. Descripcién de los formatos de evaluacién, cuestionarios, tablas de cotejo, etc., sefialando los criterios de
validez, reproducibilidad y controles de calidad que se tengan de los mismos

30. ¢El protocolo lmpllca el manejo y ethuetado de muestras blologlcas'-’ En caso de ser aplicable, mencione los
procedimientos que se usaran ‘

31. Informacion cdrrespdndietite‘para ‘aseguﬁrar‘que fas muestras biologicas obtenidas no seran utilizadas para
lineas celulares permanentes ni inmortales o fines no relacionados al estudio

32. Descripcion de los grupos de tratamiento

33. Mecanismos para la asignacion de los tratamientos

34. Si se emplea un grupo con placebo, incluya su justificacion

35. Criterios para el retiro prematuro del estudio

36.Procedimientos para el retiro de un paciente del estudio

37. Criterios para la suspension prematura {parcial o completa) del estudio

38. Criterios de seleccion

a) Criterios de inclusién (Debera mcimr la definicion de los gmpos de edad sexo y la severidad del padecimiento que
seran permitidos en el estudio)

b) Criterios de exclusion

¢) Criterios de eliminacién

39. Desenlaces y variables

40. Métodos que seran usados para ponerse en contacto con los pacientes

41.Andlisis estadistico (Descripcion del plan de procesamiento y presentacién de la informacidn. Incluya la

§
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justificacion de las pruebas estadisticas que serédn usadas)

‘42 Justificacién del tamano de muestra (mcluya el poder del estudio y el valor de p que sera considerado como
significativo) ‘ ‘

43. Potencial de reclutamiento (ntimero de sujetos que se pretende reclutar)

44. En caso de ser multicéntrico, incluya el niumero giobal y el nimero local de la muestra

45. Procedimientos para reportar desviaciones del plan estadistico original

46. Molestias posibles resultantes del estudio

47. Riesgos potenciales

48. Métodos de deteccién de riesgos anticipados

49. Medidas de seguridad para el diagnéstico oportuno y prevencién de los riesgos

50. Procedimientos a seguir para resolver los riesgos en caso de que se presenten

51. Beneficios directos esperados

52. Beneficios indirectos esperados

53. Ponderacion general de riesgos contra beneficios del estudio propuesto

54, Especnflque costos (dlrectos/mdlrectos, monetarios, en tiempo de partlmpac:on, vxsltas/traslados) que la
investigacion genere para los su;etos del estudio '

55. Especifique si las consultas, exdmenes de laboratorio/gabinete y tratamientos médicos/quirtrgicos, generados
con motivo del estudio seran o no cubiertos por el paciente/sujeto de investigacion

56. Informe quién cubrira los costos asociados a la investigacién

57. En caso de que corresponda, especifica los incentivos que se ofrecerdn (se entiende incentivo como un
ofrecimiento o influencia que compele a realizar una accién sin que implique una desviacién importante con
nuestro plan general de vida; v. gr.: dar un libro por haber participado)

Nota: Una compensacién/incenhvdfuera de proporcion se considera una actitud coercitiva

| 58. Citas bibliogréficas.
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PARA PARTICIPAR COMO SUJETO DE lNVESTIGAQIéN 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 sujetos humanos. Su finalidad es informar, de manera
clara, precisa y comprensible en qué cosiste la participacion de los potenciales sujetos de
investigacién (procedimientos, intervenciones, duracién, visitas al hospital, etc.); asi como
hacerles saber los posibles riesgos o beneficios, en su persona y salud, derivados de su
participacién en el proyecto. Todo ello con el fin de que las personas puedan tomar una
decision verdaderamente informada al momento de elegir si participar o no como sujetos de
investigaciéon clinica. Por ello, el Consentimiento Informado deber ser claro a lectores
generalmente ajenos al lenguaje médico; es necesario redactarlo con un lenguaje sencillo y
poco técnico.

Este documento es una guia para la elaborar el Consentimiento Informado el cual cumple con
los requisitos minimos solicitados por las Buenas Practicas Clinicas, el Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion y otras agencias regulatorias

Constituye tan sélo un modelo de guia para elaborar el Consentimiento Informado de su
propio proyecto; por ello debera ser adaptado por ustedes, con base en las especificaciones
particulares de cada proyecto.

Ustedes es libre de adaptar la informacién de su consentimiento de acuerdo a las
caracteristicas propias del tipo de estudios a desarrollar usando una redaccién debe
coherente, clara y continua. Tenga en cuenta que su Consentimiento Informado debera estar
redactado para ser comprendido por personas ajenas al ambito médico y de escolaridad
minima (primaria incompleta).

Asimismo, debe ELIMINAR todo el texto (declaraciones y texto orientador) que no apliquen a
su estudio, a modo de evitar que el paciente tenga que leer innecesariamente.

Ejemplo: Si el estudio no incluye pruebas a realizar, debera borrarse TODO el inciso que dice:

Los procedimientos del estudio incluyen la realizacién de: (describir tipo y nimero de
pruebas, la logistica de las pruebas).

Se han resaltado en amarillo la mayor parte de las secciones que requieren edicion, para que
sea mas sencilla su revisién al momento de trabajarlo.

NOMBRE ¥ VERSION DEL PROTOCOLO; VERSION DEL CONSENTIMIENTO Y FECHA
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CIENCIAS MEDICAS

HNUYRICION

SALVADOR ZUBIRAR (INCLUIR FECHA DE PREPARACION Y VERS!(JN DEL PROTOCOLO)

Investigador principal:
Direccion del investigador: o T ‘
Telefono de contacto del mvestlgador (mcluyendo uno para emergenclas 24 horas):

Investlgadores partlmpantes 7
Nombre del patrocinador del estudio:
Direccién del patrocinador:

Versién del consentimiento mformado y fecha de su preparaCIon

INTRODUCCION:

Este documento es una invitacién a participar en un estudio de investigacién del Instituto. Por favor,
tome todo el tiempo que sea necesario para leer este documento; pregunte al investigador sobre
cualquier duda que tenga.

Procedimiento para dar su consentimiento. Usted tiene el derecho a decidir si quiere participar o no
como sujeto de investigacion en este proyecto. El investigador le debe explicar ampliamente los
beneficios y riesgos del proyecto sin ningun tipo de presion y usted tendra todo el tiempo que
requiera para pensar, solo o con quien usted decida consultarlo, antes de decidir si acepta
participar. Cualquiera que sea su decisioén no tendra efecto alguno sobre su atencién médica en el
Instituto.

Con el fin de tomar una decisiéon verdaderamente informada sobre si acepta participar o no en este
estudio, usted debe tener el conocimiento suficiente acerca de los posibles riesgos y beneficios a su
salud al participar. Este documento le dara informacién detallada acerca del estudio de investigacion,
la cual podra comentar quien usted quiera, por ejemplo un familiar, su médico tratante, el investigador
principal de este estudio o con algin miembro del equipo de investigadores. Al final, una vez leida y
entendida esta informacion, se le invitard a que forme parte del proyecto y si usted acepta, sin
ninguna presion o intimidacion, se le invitara a firmar este consentimiento informado.

Este consentimiento informado cumple con los lineamientos establecidos en el Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, la Declaracién de Helsinki, y a las
Buenas Practicas Clinicas emitidas por la Comision Nacional de Bioética.

Al final de la explicacién, usted debe entender los puntos siguientes:

I La justificacion y los objetivos de la investigacion.

1. Los procedimientos que se utilizaran y su propésito, incluyendo la identificacion de qué son
procedimientos experimentales.

II. Los riesgos o molestias previstos.

V. Los beneficios que se pueden observar. _
V. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para usted
V1. Garantia para recibir respuestas a las preguntas y aclarar cualquier duda sobre los

procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacion y el
tratamiento de la materia.
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VII. La libertad que tiene de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de
participar en el estudio, sin que por ello se afecte su atencion y el tratamiento en el
Instituto.

VIll.  La seguridad de que no se le va a ldentlflcar de forma particular y que se mantendra la
confidencialidad de la informacion relativa a su privacidad.

IX. El compromiso del investigador de proporcionarle la informacién actualizada que pueda

ser obtenida durante el estudio, aunque esto pudiera afectar a su disposicion para
continuar con su participacion.

X. La disponibilidad del tratamiento médico y compensacion a que legalmente tiene derecho,
en el caso de que ocurran dafios causados directamente por la investigacion.

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

INVITACION A PARTICIPAR COMO SUJETO DE INVESTIGACION Y DESCRIPCION DEL
PROYECTO

Estimado(a) Sr(a).

El Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran (INCMNSZ), a través del grupo
de investigacion, le mvﬁan a partlmpar como SUJeto de lnvestlgaC|on en este estudio que tiene como

objetivo: .
La duracion total del estudlo es: ‘ . . i
Su participacién en el estudio tendra una duramon de . (unidad de tiempo).

El nimero aproximado de participantes sera: . i
Usted fue invitado al estudio deblvdo_” aK que tiene las siguientes caracteristicas:

PROCEDIMIENTOS DEL ESTUDIO

El trata‘m‘ien‘to uné?

‘evaluado es (0 en su caso las maniobras del estudio a realizar)

Sera comparado conn . . »
Su probabilidad para ser as;gnado a uno de los grupos antes menmonado es: (Si aplica)

Su participacion en el estudio consiste en:. . (describir nimero, frecuencia y
horarios de las visitas, duracién de la entrev:sta, condlclones en que debera asistir, toma de
medicamentos, modificaciones de la alimentacion o actividad fisica, llenado de cuestionarios o
cualquier otra accién que el paciente deba realizar). I ‘

Los procedimientos del estudio incluyen la realizacion de: . (describir tipo y numero de
pruebas, la logistica de las pruebas).

Las intervenciones experimentales propuestas son: » . : L .
Las intervenciones incluidas en el estudio que son parte de su tratam|ento habitual (estandar)
requendo _para R ‘su gl nhl condicién » son:

Las responsabmdades de Ios parhcupantes mcluyen _ (Ejemplos: reportar cambios de
direccién o del estado de salud, informar cambios en et tratamiento o cualquier otra accion
que modifique los resultados del estudio) .
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Debe describir en detalle los riesgos e inconvenientes para el participante, haciendo
comentarios especificos para el embrion, feto, lactante o pareja sexual cuando sea aplicable.
Es necesario describir los procedimientos que seguira el investigador para garantizar Ia
privacidad de los participantes. Ejemplos:

El Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, sefiala que la
obtencion de muestras biolégicas representa un riesgo minimo dentro de la investigacion. Los riesgos
de la toma de muestra sanguinea son: posibilidad de sangrado ligero o moretén en el sitio de la
puncion, mareo o sensaciéon de desmayo y raramente puede producirse puncion arterial. El personal
que extraera la muestra sanguinea estd entrenado para ello, lo que minimizara los riesgos de
complicaciones.

No existe riesgo de ningln tipo en la obtencién de la muestra de orina.

Los datos acerca de su identidad y su informacién médica no seran revelados en ningtin momento
como lo estipula la ley, por tanto, en la recoleccién de datos clinicos usted no enfrenta riesgos
mayores a los relativos a la proteccion de la confidencialidad la cual serd protegida mediante la
codificacion de las muestras y de su informacion.

BENEFICIOS POTENCIALES

mencionado.

Ejemplo:

Este estudio no esta disefiado para beneficiarle directamente. Sin embargo, la bUsqueda de
‘ . o L e ‘ podria
permitir desarrollar nuevos blancos terapéuticos y con esto hacer un tratamiento mas personalizado
de esta enfermedad. Ademas, gracias a su participacién altruista, su comunidad se puede beneficiar
significativamente al encontrar nuevas formas de atender esta complicacién médica.

CONSIDERACIONES ECONOMICAS ;

Debe explicar los gastos anticipados por participar en el estudio, la compensacion que el
paciente puede recibir por su participacion, los procedimientos que debe seguir para obtener
la compensacién.

Ejemplo;
No se cobrara ninguna tarifa por participar en el estudio ni se le hard pago alguno. El investigador
podra cubrir los gastos de su transporte al Instituto hasta por una cantidad de _ pesos

por visita. Para ello, debera presentar comprobantes o facturas (si corresponde).
Por ser parte de la atencién médica requerida para su padecimiento, fuera de este estudio, los costos
causados  por los  siguientes  rubros seran cubiertos por usted:

COMPENSACION lloe . 21

Debe explicarse detalladamente la atencion que recibira el/la sujeto de investigacién clinica, en
caso de eventos adversos; asi como el responsable de los costos, junto con las condiciones
que eximen de responsabilidad al investigador en caso de ocurrir un evento adverso.

Ejemplo: -

Si llegara a presentarse alguna complicacién como resultado directo de su participaciéon en este
estudio, por parte del protocolo le proporcionaremos el tratamiento inmediato y lo referiremos, si lo
amerita, al especialista médico que requiera. El protocolo por su parte, puede cubrir la atencion
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médica de Ias lesaones que se deﬁnan como dlrectamente asoc:adas al mismo; se tiene contratada
una poliza de seguro para ello, con ‘ e e

ALTERNATIVAS A SU _P_A‘RTICIPA CION:
Debe senalar que la part:c:pac:on en el estudio es voluntaria. Debe mencionarse el tratamiento
estandar | para su condicion y las alternativas que puede seguir en caso de no participar en el

estudio

Ejemplo:
Su participacion es voluntaria. Por lo que usted puede elegir no participar en el estudio. En caso de

decidir no participar, usted segwra reCIb|endo el tratamlento o) manejo habltual (estandar) para su
enfermedad, el cual consiste en:, L

POSIBLES PRODUCTOS COMERCIALES DERIVABLES DEL ESTUDIO:

Debe describir la propledad de los materiales b:otogtcos y productos resultantes del estudio,
menc:onando los beneficios que podria obtener el paciente

Ejemplo:

Los resultados o materiales obtenidos en el estudio seran propiedad del INCMNSZ. Si un producto
comercial es desarrollado como resultado del estudio, tal insumo seré propiedad del Instituto o
quienes ellos designen. En tal caso, usted no recibira un beneficio financiero por el mismo.

ACCIONES A SEGUIR DESPUES DEL TERMINO DEL ESTUDIO:

Debe descnbrr las acc:ones para ‘cuidar al participante despues de que el estudio ha

terminado. Se debe ‘mencionar si existe la posibilidad de que el paciente sea contactado

después de la conclusién del estudio

Ejemplo:

Usted puede sohcxtar los resultados de sus examenes clinicos y de las conclusnones del estudio al Dr.
: _ del INCMNSZ (tel. . » ). La investigacion

es un proceso Iargo y complejo El obtener los resultados finales del proyecto puede tomar varios

meses.

PARTICIPACION Y RETIRO DEL ESTUDIO:

Recuerde que su participacion es VOLUNTARIA. Si usted decide no participar, tanto su relacion
habitual con el INCMNSZ como su derecho para recibir atencién médica o cualquier servicio al que
tenga derecho no se veran afectados®. Si decide participar, tiene la libertad para retirar su
consentimiento e interrumpir su participaciéon en cualquier momento sin perjudicar su atencién en el
INCMNSZ. Se le informara a tiempo si se obtiene nueva informacién que pueda afectar su decisiéon
para continuar en el estudio.

El |nvest|gador ”o‘ el patrocmador del estudlo puede excluirlo del estudio si

Los procedlm|entos que seran necesarlos SI el lnvestlgador o eI patrocmador lo retiran del estud|o
son: o 0 o : :

El estudio puede darse por terminado en forma prematura si_ . »
Los procedlmlentos que seran necesarlos Si usted termma su participacion en el estudlo son

*Puede ajustarse, p. ej. en protocolos en los que no se incluyan pacientes con expediente en el
lnstltuto

NOMBRE'Y VERSION DEL BRbTocm;o, VERSION DEL CONSENTIMIENTO Y FECHA




CODIGO:

M.P./0.6

REV: 00

HOJA: 32
CONFIDENCIALIDAD Y MANEJO DE SU INFORMACION DE: 36

Su nombre no sera usado en ninguno de los reporte publicos del estudio. Las muestras biolégicas
obtenidas no contendran ninguna informacién personal y seran codificadas con un nimero de serie
para evitar cualquier posibilidad de identificacion. Por disposicion legal, las muestras biolégicas,
incluyendo la sangre, son catalogadas como residuos peligrosos biolégico-infecciosos y por esta
razén durante el curso de la investigacion su muestra no podra serle devuelta. Es posible que sus
muestras biologicas, asi como su informacién médica y/o genética, puedan ser usadas para otros
proyectos de investigacion analogos relacionados con la enfermedad en estudio. No podran ser
usados para estudios de investigacién que estén relacionados con condiciones distintas a las
estudiadas en este proyecto, y estos estudios deberan ser sometidos a aprobacion por un Comité de
Etica.

Sus muestras podran ser almacenadas por los investigadores hasta por (tiempo).

Los cddigos que identifican su muestra estaran sélo disponibles a los investigadores titulares, quienes
estan obligados por Ley a no divulgar su identidad. Estos cédigos seran guardados en un archivero
con llave. Sélo los investigadores tendran acceso a ellos. El personal del estudio (monitores o
auditores) podra tener acceso a la informacion de los participantes.

Si bien existe la posibilidad de que su privacidad sea afectada como resultado de su participacién en
el estudio, su confidencialidad serd protegida como lo marca la ley, asignando cédigos a su
informacion. El coédigo es un numero de identificacion que no incluye datos personales. Ninguna
informacion sobre su persona seréa compartida con otros sin su autorizacion, excepto:

- Si es necesario para proteger sus derechos y bienestar (por ejemplo, si ha sufrido una lesién y
requiere tratamiento de emergencia); o

- Es solicitado por la ley.

Si usted decide retirarse del estudio, podra solicitar el retiro y destruccién de su material blOlOgICO y
de su informacion. Todas las hojas de recoleccion de datos seran guardadas con las mismas medidas
- de confidencialidad, y solo los investigadores titulares tendran acceso a los datos que tienen su
nombre. Si asi lo desea, usted debera contactara _y expresar su decision por escrito.

El Comité de Etica en Investigacion del INCMNSZ aprobé la realizacion de este estudio. Dicho comité
es quien revisa, aprueba y supervisa los estudios de investigacion en humanos en el Instituto. En el
futuro, si identificamos informacién que consideremos importante para su salud, consultaremos con el
Comité de Etica en Investigacion para decidir la mejor forma de darle esta informacién a usted y asu
médico. Ademas, le solicitamos que nos autorice contactarlo, en caso de ser necesario, para
solicitarle informacion que podria ser relevante para el desarrollo de este proyecto.

Los datos cientificos obtenidos como parte de este estudio podrian ser utilizados en publicaciones o
presentaciones médicas. Su nombre y otra informacion personal seran eliminados antes de usar los
datos.

Si usted lo solicita su médico de cabecera sera informado sobre su participacion en el estudio.

[Para estudios genéticos (SOLO SI APLICA):]
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[Por su participacién en el estudio, podria ser necesario contactar a los miembros de su familia (si
aplica). Sus familiares no seran contactados sm Su permiso.

Su material genético no sera usado con fines distintos a los mencionados en este documento. Si se
tienen células, éstas no se utilizarén para la creacion de lineas celulares inmortales. Si el investigador
desea usarlos con fines distintos, debera notificarselo y solicitarle su firma en un documento similar al
que usted esta leyendo, ademas de contar con la aprobacién del Comité de Etica en Investigacion.

Los resultados de estudios genéticos podrian ser causa de discriminaciéon para las personas que
tengan alguna anormalidad que los predisponga a una enfermedad. Tomaremos las precauciones y
acciones necesarias para evitar que su |nformaC|on sea conomda por terceros que pudieran tomar
acciones discriminatorias contra usted. v

Los resultados de los estudios genetlcos no seran mclu1dos en su expediente del Instituto, a menos
qgue tengan implicaciones para su tratamiento.]

En caso de que el estudio incluya la evaluacion de un medicamento o dispositivo experimental, el
patrocinador debe informar de inmediato al INCMNSZ los resultados de los monitoreos (revisiones)
del estudio que podrian afectar a la seguridad de los participantes, y que podria afectar la disposicién
para continuar participando o podria alterar la aprobacién del Comité de Etica en Investigacion para
continuar el estudio. Cuando los resultados afectan directamente la seguridad o la atencién médica
de los participantes el patrocinador o el investigador responsable deberan comunicar los resultados
de los estudios de investigacion a los participantes.

IDENTIFICACION DE LOS INVESTIGADORES:
En caso de que usted sufra un dano reIacnonado al estudio, por favor péngase en contacto con

- : en el INCMNSZ (teléfono: . ).
Si usted tlene preguntas sobre el  estudio, puede ponerse en contacto con
‘ ' ___enelINCMNSZ (teléfono:. . ).

Si usted tlene preguntas acerca de sus derechos como partlc:lpante en el estudio, puede hablar con el
Presidente del Comité de Etica en Investigacion del INCMNSZ (INOMBRE DEL PRESIDENTE DEL
COMITE DE ETICA, teléfono: 54870900 ext. 6101).

DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

He leido con cuidado este consentimiento informado, he hecho todas las preguntas que he tenido y
todas han sido respondidas satisfactoriamente. Para poder participar en el estudio, estoy de acuerdo
con todos los siguientes puntos:

Estoy de acuerdo en participar en el estudio descrito anteriormente. Los objetivos generales,
particulares del reclutamiento y los posibles dafios e inconvenientes me han sido explicados a mi
entera satisfaccion. ‘ ‘ _

Estoy de acuerdo en donar de forma voluntaria mis muestras blotoglcas‘( cuales?) para ser
utilizadas en este estudio. Asi mismo, mi informacién médica y bioldgica podra ser utilizada con los
mismos fines.

Estoy de acuerdo, en caso de ser necesario, que se me contacte en el futuro si el proyecto requiere
colectar informacién adicional o si encuentran informacion relevante para mi salud.

Mi firma también indica que he recibido un duplicado de este consentimiento informado.

Por favor responda las siguientes preguntas: (deje en el documento so6lo las preguntas que
apliquen a su protocolo de investigacion).
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a. ¢Haleidoy entendido el formato de consentimiento informado, en su
lengua materna?

b. ¢Ha tenido la oportunidad de hacer preguntas y de discutir este
estudio?

c. ¢ Harecibido usted respuestas satisfactorias a todas sus preguntas?

d.  ¢Ha recibido suficiente informacion acerca del estudio y ha tenido el
tiempo suficiente para tomar la decision?

e. ¢ Entiende usted que su participacion es voluntaria y que es libre de
suspender su participacion en este estudio en cualquier momento sin
tener que justificar su decision y sin que esto afecte su atencion
médica o sin la pérdida de los beneficios a los que de otra forma
tenga derecho?

f.  SOLO SIAPLICA: ; Autoriza se dé acceso a sus registros médicos
para este estudio de investigacion y para propésitos regulatorios
a ., sus representantes, los auditores, oficinas
regulatorias del estudio, otras agencias gubernamentales de la salud
en México y posiblemente otras agencias gubernamentales de la
salud en otros paises en donde se pueda considerar al farmaco en
estudio para la aprobaciéon de su comercializacion?

g. ¢Entiende los posibles riesgos, algunos de los cuales son atn
desconocidos, de participar en este estudio?

h.  ¢Entiende que puede no recibir algtin beneficio directo de participar
en este estudio?

i.  SOLO SIAPLICA: ;Ha discutido usted otras opciones de
tratamiento con el médico participante en el estudio y entiende usted
que otras opciones de tratamiento estan a su disposicion?

j. ¢ Entiende que no esta renunciando a ninguno de sus derechos
legales a los que es acreedor de otra forma como sujeto en un
estudio de investigacion?

k.  ¢Entiende que el médico participante en el estudio puede retirarlo del
mismo sin su consentimiento, ya sea debido a que usted no siguid
los requerimientos del estudio o si el médico participante en el
estudio considera que médicamente su retiro es en su mejor interés?

I.  SOLO SI APLICA ;Entiende que el estudio puede ser suspendido
por el patrocinador del estudio en cualquier momento?

m. ¢ Entiende que usted recibira un original firmado y fechado de esta
Forma de Consentimiento para sus registros personales?

Declaracion del paciente: Yo,
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si
(marque
por
favor)

O

O

NO

(marque
por
favor)

O

O

declaro que es mi
decisién participar como sujeto de investigacion clinica en el estudio. Mi participacién es voluntaria.




REV: 00
HOJA: 35
Se me ha informado que puedo negarme a participar o terminar mi'participacién en cualquier DE: 36

momento del estudio“\sin que sufra penalidad alguna o pérdida de beneficios. Si suspendo mi
participacion, recibiré el tratamiento médico habitual al que tengo derecho en el Instituto Nacional de
Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubiran (INCMNSZ) y no sufriré perjuicio en mi atencion
médica ni en futuros estudios de investigacion. Yo puedo solicitar informacién adicional acerca de los
riesgos o beneficios potenciales derivados de mi participacion en este estudio. También puedo
obtener los resultados de mis examenes clinicos si asi los solicito.

Si tengo preguntas sobre el estudio, puedo ponerme en contacto con

L tel

Debo informar a los investigadores de cualquier cambio en mi estado de salud (por ejemplo, uso de
nuevos medicamentos, cambios en el consumo de tabaco) o en la ciudad donde resido, tan pronto
como sea posible.

He leido y entendido toda la informacién que me han dado sobre mi participacion en el estudio. He
tenido la oportunidad para discutirlo y hacer preguntas. Todas las preguntas han sido respondidas a
mi satisfaccion. He entendido que recibiré una copia firmada de este consentimiento informado.

Tengo claro que en caso de tener preguntas sobre mis derechos como sujeto de investigacioén clinica
en este estudio, problemas, preocupaciones o dudas, y deseo obtener informacion adicional, o bien,
hacer comentarios sobre el desarrollo del estudio, tengo la libertad de hablar con el presidente del
Comité de Etica en Investigacion del INCMNSZ (INOMBRE DEL PRESIDENTE DEL COMITE DE

ETICA], tel: 54870900. ext. 6101).

Nombre del / de la Participante Firma del / de la Participante

Fecha

Coloque la huella digital del participante sobre esta linea si no sabe escribir

Nombre del representante legal (si aplica) Firma del representante legal
Fecha
Nombre del Investigador Firma del Investigador

que explico el documento
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CODIGO:
M.P./0.6
REV: 00
HOJA: 36

Fecha DE: 36

Nombre del Testigo 1 Firma del Testigo 1
Fecha Relacion con el participante:
Direccion:

Nombre del Testigo 2 Firma del Testigo 2

Fecha Relacién con el participante:

Direccion:

Lugar y Fecha:

(El presente documento es original y constade ___ paginas)
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