HOSPITAL
SALUD | $ GENERAL
uuuuuuuuu o e = de MEXICO

" DR. DOUARDD LICEAGE

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

DE LA DIRECCION DE INVESTIGACION

JUNIO, 2016.



SALUD

IDENTIFICACION DE FIRMAS DE VALII?ACI()N DEL MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS DE LA DIRECCION DE INVESTIGACION

HOSPITAL
GENERAL
de MEXICO

DR. EDUARDO LICEAGA

NOMBRE Y CARGO FIRMA

DR. CESAR ATHIE GUTIERREZ 7 ﬂ%

Director General.

DR. SERGIO AGUSTIN ISLAS ANDRADE

Director de Investigacion.

Elaborado con base en la estructura organica de la Direccion de Investigacion, autorizada en el

Manual de Organizacion del 7 de Enero de 2015, este documento se integra de 340 fojas utiles.




HOSPITAL
SALUD | * MANUAL DE PROCEDIMIENTOS GEMERAL | RV 0
| U DE LA DIRECCION DE INVESTIGACION ittt
P nmsand i reds | Hoja 1 de 20
INDICE
HOJA

INTRODUCCION

I.- OBJETIVO DEL MANUAL

Il.- MARCO JURIDICO

[ll.- PROCEDIMIENTOS

1.

10.

11.

12.

13.

PROCEDIMIENTO PARA LA INTEGRACION DEL INFORME TRIMESTRAL DE LA
PRODUCCION CIENTIFICA.

PROCEDIMIENTO PARA LA ACTUALIZACION DEL CENSO DE LOS INVESTIGADORES
DEL HOSPITAL GENERAL DE MEXICO, “DR. EDUARDO LICEAGA".

PROCEDIMIENTO PARA LA CLASIFICACION DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION
POR LINEAS DE INVESTIGACION.

PROCEDIMIENTO PARA LA PRESENTACION DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION
EN LA DIRECCION DE INVESTIGACION.

PROCEDIMIENTO PARA LA ORGANIZACION Y DIFUSION DE LA CAPACITACION
CONTINUA EN INVESTIGACION.

PROCEDIMIENTO PARA LA DIFUSION DE CONVOCATORIAS DE TIPO ACADEMICO Y
CIENTIFICO.

PROCEDIMIENTO PARA LA RECEPCION DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION Y
ENVIO A LOS COMITES.

PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO, DICTAMEN Y SEGUIMIENTO DE LOS
PROYECTOS DE INVESTIGACION.

PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL Y SEGUIMIENTO DE LOS PROYECTOS DE
INVESTIGACION.

PROCEDIMIENTO PARA LA ASESORIA EN METODOLOGIA Y ESTADISTICA DE
PROYECTOS DE INVESTIGACION.

PROCEDIMIENTO PARA SOLICITAR LA ADQUISICION DE INSUMOS PARA PROYECTOS
DE INVESTIGACION VIGENTES.

PROCEDIMIENTO PARA SOLICITAR APOYO ECONOMICO PARA ASISTIR A
CONGRESOS, LIGADO A PROYECTOS FEDERALES REGISTRADOS Y VIGENTES EN LA
DIRECCION DE INVESTIGACION.

PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO Y CONTROL DEL FONDO REVOLVENTE ASIGNADO
A LA DIRECCION DE INVESTIGACION.




IR Y- R E S o

HOSPITAL R 0
UD |_$ MANUAL DE PROCEDIMIENTOS GEMERAL | R&V:

de MEXICO

DE LA DIRECCION DE INVESTIGACION

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

PROCEDIMIENTO PARA LA ADMINISTRACION Y CONTROL DE LA CORRESPONDENCIA
EN LA DIRECCION DE INVESTIGACION.

PROCEDIMIENTO PARA LA RECEPCION DE RECURSOS DE TERCEROS POR
PROYECTOS ESPECIFICOS DE INVESTIGACION.

PROCEDIMIENTO PARA LA ADQUISICION DE BIENES Y MATERIALES CON CARGO DE
RECURSOS DE TERCEROS DESTINADOS AL FINANCIAMIENTO DE PROYECTOS DE
INVESTIGACION.

PROCEDIMIENTO PARA EL PAGO DE APOYO ECONOMICO CON CARGO A RECURSOS
DE TERCEROS DESTINADOS AL FINANCIAMIENTO DE PROYECTOS DE
INVESTIGACION.

PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO CONTABLE DE PROYECTOS ESPECIFICOS DE
INVESTIGACION.

PROCEDIMIENTO PARA LA CONDUCCION DE LA SESION EXPERIMENTAL DE LA FASE
CLINICA DE UN ESTUDIO DE BIODISPONIBILIDAD O BIOEQUIVALENCIA.

PROCEDIMIENTO PARA EL DISENO Y DESARROLLO DE UN METODO ANALITICO PARA
ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD O BIOEQUIVALENCIA.

PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION DEL INFORME FINAL DE UN ESTUDIO DE
BIOEQUIVALENCIA O BIODISPONIBILIDAD.

PROCEDIMIENTO PARA LA CONDUCCION DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD DURANTE
UN ESTUDIO DE BIOEQUIVALENCIA O BIODISPONIBILIDAD.

e pmasitiais | Hoja 2 de 20



HOSPITAL
SALUD | * MANUAL DE PROCEDIMIENTOS GEMERAL | ReV-0

DE LA DIRECCION DE INVESTIGACION it
e pmasitais | Hoja 3 de 20

INTRODUCCION

La Direccion de Investigacién ha instrumentado este Manual con los procedimientos que caracterizan los objetivos
y funciones de la Direccién y sus Jefaturas de Departamento: Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacion
y Desarrollo, Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos, Departamento de Administracion,
Departamento de Bioestadistica y Bioinformatica y el Servicio de Farmacologia Clinica, conteniendo las funciones
expresadas en el Manual de Organizacion especifico del Hospital General de México.

Contiene procedimientos los cuales han sido desarrollados de acuerdo a la Guia Técnica para la Elaboracion de
Manuales de Procedimientos de la Secretaria de Salud, ademdas se presentan con sus propdsitos, alcances,
politicas de operacién, descripcién del procedimiento y su diagrama de flujo.

El Manual es una herramienta Gtil para la ejecucion de las actividades de cada uno de los procedimientos
sefialados y pretende ser una guia en la capacitaciéon del personal de nuevo ingreso, asi como para cualquier
persona interesada en conocer las actividades fundamentales de la Direccion de investigacion del Hospital
General de México.

El presente Manual consta de 22 procedimientos elaborados de conformidad con las areas establecidas en la
estructura orgénica autorizada en el manual de Organizacién de la Direccidén de Investigacion del 7 de enero de
2015.
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. OBJETIVO DEL MANUAL

Ser una herramienta que proporcione la informacion detallada que identifica a cada una de las actividades
operativas de los departamentos de la Direccién de Investigacion del Hospital General de México, a través de la
descripcion de sus procedimientos internos, con la finalidad de lograr que estas actividades se realicen de manera
efectiva y eficiente, tomando en cuenta siempre la facilidad de la mejora continua de estos procesos.
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Il. MARCO JURIDICO

Constitucion Politicg de los Estados Unidos Mexicanos.
D.O.F. 05-11-1917, Ultima Reforma D.O.F. 29-1-2016.

LEYES

Ley Organica de la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 29-XI11-1976, Ultima Reforma D.O.F. 30-XI1-2015.

Ley Federal de las Entidades Paraestatales.
D.O.F. 14-V-1986, Ultima Reforma D.O.F. 18-XII-2015.

Ley General de Salud.
D.O.F. 07-1-1984, Ultima Reforma D.O.F. 10-V-2016.

Ley de los Institutos Nacionales de Salud.
D.O.F. 26-V-2000, Ultima Reforma D.O.F. 17-XII-2015.

Ley General de Bienes Nacionales.
D.O.F. 20-V-2004, Ultima reforma D.O.F. 7-VI-2013.

Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria.
D.O.F. 30-111-2006, Ultima Reforma D.O.F. 11-VI1I-2014.

Ley de Coordinacion Fiscal.
D.O.F. 27-XII-1978, Ultima Reforma D.O.F. 11-VIII-2014.

Ley de Ingresos de la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2016.
D.O.F. 18-1X-2015

Ley de Planeacion.
D.O.F. 05-1-1983, Ultima Reforma D.O.F. 6-V-2015.

Ley Federal de Responsabilidades Administrativas de los Servidores Publicos.
D.O.F. 13-111-2002, Ultima Reforma D.O.F. 18-XII-2015.

Ley Federal de Responsabilidades de los Servidores Publicos.
D.O.F. 31-X11-1982, Ultima Reforma D.O.F. 24-XI1-2013.

Ley Federal de Procedimiento Administrativo.
D.O.F. 04-VIII-1994, Ultima Reforma D.O.F. 09-1V-2012.

Ley Federal de los Trabajadores al Servicio del Estado, Reglamentaria del Apartado B) del Articulo 123
Constitucional. )
D.O.F. 28-XII-1963, Ultima Reforma D.O.F. 02-1V-2014.

Ley Federal del Trabajo.
D.O.F. 01-1v-1970, Ultima Reforma D.O.F. 12-VI-2015.

Ley General de Educacion.
D.O.F. 13-VII-1993, Ultima Reforma D.O.F. 09-V-2016.

Ley del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado.
D.O.F. 31-111-2007, Ultima Reforma 12-X1-2015
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Ley de Premios, Estimulos y Recompensas Civiles.
D.O.F. 31-XII-1975, Ultima Reforma D.O.F. 17-X11-2015.

Ley Federal de Derechos.
D.O.F. 31-XII-1981, Ultima Reforma D.O.F. 23-XII-2015.

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién.
D.O.F. 01-VII-1992, Ultima Reforma D.O.F. 14-VII-2014.

Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.
D.O.F. 04-1-2000, Ultima Reforma D.O.F. 10-X-2014.

Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionados con las Mismas.
D.O.F. 04-1-2000, Ultima Reforma D.O.F. 13-1-2016.

Ley General de Proteccion Civil.
D.O.F. 06-V-2012, Ultima Reforma D.O.F. 03-VI-2014.

Ley del Sistema de Proteccién Civil para el Distrito Federal
G.O.D.F. 27-X1-2014.

Ley Reglamentaria del articulo 5° Constitucional, relativo al Ejercicio de las Profesiones en el Distrito Federal.
D.O.F. 26-V-1945, Ultima Reforma D.O.F. 19-VIII-2010

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

Ley de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.
D.O.F. 4-V-2015.

Ley de la Comision Nacional de los Derechos Humanos.
D.O.F. 29-VI-1992, Ultima Reforma D.O.F. 02-1V-2014.

Ley del Impuesto sobre la Renta.
D. O. F. 01-1-2002, Ultima Reforma D.O.F. 18-XI-2015.

Ley de los Derechos de las Personas Adultas Mayores.
D.O.F. 25-VI-2002, Ultima Reforma D.O.F. 17-XII-2015.

Ley de los Sistemas de Ahorro para el Retiro.
D.O.F. 23-V-1996, Ultima Reforma D.O.F. 10-1-2014.

Ley de Asistencia Social.
D.O.F. 02-1X-2004. Ultima Reforma D.O.F. 19-X11-2014.

Ley General para el Control del tabaco.
D.O.F. 30-V-2008. Ultima Reforma D.O.F. 06-1-2010.

Ley de ayuda alimentaria para los trabajadores.
D.O.F. 17-1-2011.

Ley Federal para prevenir y eliminar la discriminacién.
D.O.F. 11-VI-2003, Ultima Reforma D.O.F. 20-111-2014.
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Ley General para la inclusion de las personas con discapacidad.
D.O.F. 30-V-2011.

Ley General de los derechos de nifias, nifios y adolescentes.
D.O.F. 04-XI1-2014.

Ley General para la Igualdad entre mujeres y hombres.
D.O.F. 02-VIII-2006, Ultima Reforma D.O.F. 04-VI-2015.

Ley General de acceso de las mujeres a una vida libre de violencia.
D.O.F. 01-11-2007, Ultima Reforma D.O.F. 17-XI11-2015.

Ley General de Contabilidad Gubernamental.
D.O.F. 31-XII-2008. Ultima Reforma D.O.F. 30-XII-2015.

Ley de Fiscalizacién y Rendicion de Cuentas de la Federacién.
D.O.F. 29-V-2009. Ultima Reforma D.O.F. 18-VI-2010.

Ley del Instituto Nacional de las Mujeres.
D.O.F. 12-1-2001. Ultima Reforma D.O.F. 04-VI-2015.

Ley Federal para la administracion y enajenacion de bienes del Sector Publico.
D.O.F. 19-XI11-2002. Ultima Reforma D.O.F. 9-IV-2012.

Ley de Salud Mental del Distrito Federal
G.O.D.F. 23-1I-2011.

Ley General para la prevencioén y gestion integral de los residuos.
D.O.F. 08-X-2012. Ultima Reforma D.O.F. 22-V-2015.

Ley Federal del Derecho de Autor
D.O.F. 24-XI1-1996. Ultima reforma 13-1-2016.

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

CODIGOS

Cédigo Fiscal de la Federacion.
D.O.F. 31-XI1-1981, Ultima Reforma D.O.F. 1-VII-2015.

Codigo Penal Federal.
D.O.F. 14-VIII-1931, Ultima Reforma D.O.F. 12-111-2015.

Cadigo Civil Federal.
D.O.F. 26-V-1928, Ultima Reforma D.O.F. 24-XI1-2013.

Cabdigo Nacional de Procedimientos Penales.
D.O.F. 5-111-2014. Ultima Reforma D.O.F. 12-1-2016.

Cédigo de Comercio.
D.O.F. 07-X-1889, Ultima Reforma D.O.F. 7-IV-2006.

Estatuto de Gobierno del Distrito Federal.
D.O.F. 26-VII-1994, Ultima Reforma D.O.F. 27-VI-2014.
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Cadigo Fiscal del Distrito Federal.
G.0.D.F. 29-XII-2009, Ultima Reforma G.0.D.F. 26-1-2015.

TRATADOS Y DISPOSICIONES INTERNACIONALES

Decreto por el que se aprueba la Convencion Interamericana para la eliminacién de todas las formas de
discriminacion contra las personas con discapacidad, suscrita en la ciudad de Guatemala, el 7 de julio de 1999.
D.O.F. 09-VIII-2000.

Decreto por el que se aprueba el Protocolo Facultativo de la Convencién sobre los Derechos del Nifio relativo a la
Venta de Nifios, la Prostitucion Infantil y la Utilizacién de los Nifios en la Pornografia, adoptado por la Asamblea
General de las Naciones Unidas el veinticinco de mayo de dos mil.

D.O.F. 16-1-2002

Decreto Promulgatorio del Convenio sobre la Readaptacién Profesional y el Empleo de Personas Invélidas,
adoptado por la Conferencia General de la Organizacion Internacional del Trabajo, durante la Sexagésima Novena
Reunién, celebrada en Ginebra, el veinte de junio de mil novecientos ochenta y tres.

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

Decreto Promulgatorio del Acuerdo entre los Estados Unidos Mexicanos y el Comité Internacional de la Cruz Roja
relativo al Establecimiento en México de una Delegacion Regional del Comité, firmado en la Ciudad de México, el
veinte de julio de dos mil uno.

D.O.F. 24-V-2002

Decreto por el que se aprueba el Convenio de Estocolmo sobre Contaminantes Organicos Persistentes, adoptado
en Estocolmo, el veintiddés de mayo de dos mil uno.
D.O.F. 03-Xl1-2002

Decreto Promulgatorio del Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco.
D.O.F. 25-11-2005

Decreto Promulgatorio de las Enmiendas del Protocolo de Montreal relativo a las Sustancias que Agotan la Capa
de Ozono, 1987, adoptadas durante la Novena Reunién de las Partes, celebrada en Montreal del quince al
diecisiete de septiembre de mil novecientos noventa y siete.

D.O.F. 06-1X-2006

Decreto por el que se aprueban la Convencion sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad y su
Protocolo Facultativo aprobados por la Asamblea General de la Organizacion de las Naciones Unidas el trece de
diciembre de dos mil seis, asi como la Declaracion Interpretativa a Favor de las Personas con Discapacidad.
D.O.F. 24-X-2007

Decreto Promulgatorio del Acuerdo entre los Estados Unidos Mexicanos y el Gobierno de los Estados Unidos de
América sobre Cooperacion en la Administraciéon de Emergencias en Casos de Desastres Naturales y Accidentes,
firmado en Puerto Vallarta, México, el veintitrés de octubre de dos mil ocho.

D.O.F. 18-111-2011

Convenio Internacional del trabajo NUM. 19 relativo a la igualdad de trato entre los trabajadores extranjeros y
nacionales en materia de indemnizacion por accidentes de trabajo.
D.O.F. 23-1-1933

Convencion Internacional del trabajo (NUM. 87). Relativo a la libertad sindical y la proteccion al derecho sindical.
D.O.F. 26-1-1950

Convenio Internacional del Trabajo No. 100 relativo a la igualdad de remuneracion entre la mano de obra
masculina y femenina por un trabajo de igual valor. Conocido como el convenio sobre la igualdad de
remuneracion.

D.O.F. 26-VI-1952
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Convenio (NUM. 111) relativo a la discriminacién en materia de empleo y ocupacion. Conocido como Convenio
sobre la Discriminacion (empleo y ocupacion).
D.O.F. 3-I-1961

Convenio (159) sobre la readaptacion profesional y el empleo de personas invalidas.
D.O.F. 30-X1-2000.

REGLAMENTOS

Reglamento Interior de la Secretaria de Salud.
D.O.F. 19-1-2004. Ultima Reforma D.O.F. 10-1-2011.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencién Médica.
D.O.F. 14-V-1986. Ultima Reforma 24-111-2014

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de la Disposicion de Organos, Tejidos y
Cadaveres de Seres Humanos.
D.O.F. 20-11-1985, Ultima Reforma D.O.F. 26-111-2014.

Reglamento Interior de la Comision Interinstitucional para la Formacion de Recursos Humanos para la Salud.
D.O.F. 31-X-1986, Ultima Reforma D.O.F. 12-XI1-2006.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.
D.O.F. 06-1-1987, Ultima Reforma D.O.F. 2-1V-2014.

Reglamento del Sistema Nacional de Investigadores.
D.O.F. 21-111-2008, Ultima Reforma D.O.F. 14-XI-2014.

Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria.
D.O.F. 28-VI-2006, Ultima Reforma D.O.F. 13-VI1I-2015.

Reglamento de Procedimientos para la Atencion de Quejas Médicas y Gestion Pericial de la Comisién Nacional de
Arbitraje Médico.
D.O.F. 21-1-2003, Ultima Reforma D.O.F. 25-VII-2006.

Reglamento de la Ley General para el Control del Tabaco.
D.O.F. 31-V-2009, Ultima Reforma D.O.F.9-X-2012.

Reglamento Interior del Consejo Nacional contra las Adicciones.
D.O.F. 10-1-2011.

Reglamento de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales.
D.O.F. 26-1-1990, Ultima Reforma D.O.F. 23-X1-2010.

Reglamento para la Prestaciéon del Servicio Social de los Estudiantes de las Instituciones de Educacién Superior
de la Republica.
D.O.F. 30-111-1981.

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

Reglamento Interno de la Comisién Nacional de Arbitraje Médico.
D.O.F. 10-X-2002, Ultima Reforma D.O.F. 03-11-2013.
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Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.
D.O.F. 20-VIII-2001, Ultima Reforma 28-VII-2010.

Reglamento de la Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionados con las Mismas.
D.O.F. 20-VIII-2001, Ultima Reforma 28-VI1-2010.

Reglamento de Insumos para la Salud.
D.O.F. 04-11-1998, Ultima Reforma D.O.F. 14-111-2014.

Reglamento para el Transporte Terrestre de Materiales y Residuos Peligrosos.
D.O.F. 07-1V-1993. Ultima Reforma 20-X1-2012.

Reglamento de la Ley del Impuesto Sobre la Renta.
D.O.F. 17-X-2003. Ultima Reforma 04-XI1-2006.

Reglamento Interior del Consejo de Salubridad General.
D.O.F. 11-XI11-2009.

Reglamento Interior de la Comisién Interinstitucional del cuadro basico y catalogo de insumos del sector salud.
D.O.F. 22-VI-2006. Ultima Reforma 16-1-2014.

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

Reglamento de la Ley General de Proteccion Civil.
D.O.F. 13-V-2014. Ultima Reforma 9-X11-2015.

DECRETOS

Decreto por el que se reforma y adiciona la Ley Organica de la Administracion Publica Federal (donde cambia de
Secretaria de Salubridad y Asistencia a Secretaria de Salud).
D.O.F. 21-1-1985.

Decreto para realizar la Entrega-Recepcion del informe de los asuntos a cargo de los servidores publicos y de los
recursos que tengan asignados al momento de separarse de su empleo, cargo o comision.
D.O.F. 14-1X-2005.

Decreto por el que se establece en favor de los trabajadores al servicio de la Administracion Publica Federal que
estén sujetos al régimen obligatorio de la Ley del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores
del Estado, un sistema de ahorro para el retiro.
D.O.F. 27-111-1992. Ultima Reforma 7-VI-2013.

Decreto por el que se crea el Organismo Descentralizado Hospital General de México.
D.O.F. 11-V-1995. Ultima Modificacion 30-1V-2012

Decreto por el que se crea la Comisién Nacional de Arbitraje Médico.
D.O.F. 03-VI-1996.

Decreto por el que se establece el Sistema de Cartillas Nacionales de Salud.
D.O.F. 24-XI1-2002.

Decreto por el que se crea el Organo Desconcentrado denominado Comision Nacional de Bioética.
D.O.F. 07-1X-2005.

Decreto por el que se crea el Instituto de Geriatria.
D.O.F. 29-VII-2008.
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Decreto de Presupuesto de Egresos de la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2016.
D.O.F. 27-X1-2015.

Decreto por el que se ordenan diversas acciones en materia de salubridad general, para prevenir, controlar y
combatir la existencia y transmision del virus de influenza estacional epidémica.
D.O.F. 25-1V-2009, Ultima Reforma 24-1X-2010.

Decreto por el que se expide el Reglamento Interior de la Secretaria de la Funcion Publica y se reforma el
Reglamento del Instituto de Administracion y Avaluos de Bienes Nacionales.
D.O.F. 15-1V-2009. Ultima Reforma 14-V-2012.

Decreto que establece las medidas para el uso eficiente, transparente y eficaz de los recursos publicos, y las
acciones de disciplina presupuestaria en el ejercicio del gasto publico, asi como para la modernizacion de la
Administracion Publica Federal.

D.O.F. 10-Xl11-2012.

ACUERDOS

Acuerdo por el que se establece el reconocimiento al mérito médico.
D.O.F. 17-X-1995.

Acuerdo que establece los lineamientos y estrategias generales para fomentar el manejo ambiental de los
recursos en las oficinas administrativas de las Dependencias y Entidades de la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 26-111-1999. Ultima Reforma 15-111-2001.

Acuerdo por el que se expide el Manual de Normas Presupuestarias para la Administracion Puablica.
D.O.F. 31-XI1-2004.

Acuerdo por el que se abroga el diverso por el que se crea la Comision para la Transparencia y el Combate a la
Corrupcion de la Administracion Publica Federal, como una Comision Intersecretarial de caracter permanente.
D.O.F. 04-XI1-2000. Ultima Reforma 19-X11-2011.

Acuerdo por el que se establece que las Instituciones Publicas del Sistema Nacional de Salud sélo deberan utilizar
los insumos establecidos en el Cuadro Basico para el Primer Nivel de atencion médica y, para el Segundo y Tercer
nivel, el catalogo de insumos.

D.O.F. 24-XI1-2002.

Acuerdo por el que se expide el manual de Normas Presupuestarias para la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 31-XI1-2004.

Acuerdo de coordinacion que celebran la Secretaria de Salud con la participacion de la Subsecretaria de
Prevencion y Promocién de la Salud y la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, y el
Gobierno del Distrito Federal, para el ejercicio de facultades en materia de control y fomento sanitarios, asi como
de Sanidad Internacional.

D.O.F. 16-1-2006.

Acuerdo por el que se abroga el diverso que interpreta el Decreto Presidencial que estableciod el uso de las siglas
SSA y determina que tanto éstas como su logotipo se sigan utilizando para designar a la Secretaria de Salud,
publicado el 22 de febrero de 1985.

D.O.F. 25-111-2004.

Acuerdo nuamero 24, por el que se establecen las normas y lineamientos para la integracion y funcionamiento de
los Organos de Gobierno de las Entidades Paraestatales Coordinadas por la Secretaria de Salubridad y
Asistencia.

D.O.F. 30-111-1984.
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Acuerdo numero 55, por el que se integran patronatos en las unidades hospitalarias de la Secretaria de Salud y se
promueve su creacion en los institutos nacionales de salud.
D.O.F. 17-111-1986.

Acuerdo numero 71, por el que se crea el Sistema de Capacitacién y Desarrollo del Sector Salud.
D.O.F. 20-1Vv-1987.

Acuerdo numero 88, 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. 17-1V-1990.

Acuerdo namero 90, por el que se desconcentran funciones en los 6rganos administrativos desconcentrados que
se indican y se delegan facultades en sus titulares.
D.O.F. 31-V-1990.

Acuerdo nimero 106, por el que se establece el Centro Nacional de Capacitacion en Terapia del Dolor, con sede
en el Hospital General de México.
D.O.F. 19-X-1992.

Acuerdo nimero 127, por el que se crea el Comité Nacional para Estudio de la Mortalidad Materna y Perinatal.
D.O.F. 02-VIII-1995.

Acuerdo por el que se abroga el diverso por el que se reestructura el Centro Nacional de Displasias, publicado el 6
de octubre de 1997.
D.O.F. 14-XI1-2006.

Acuerdo para el desarrollo y funcionamiento del Sistema Nacional de Certificacién de Establecimientos de
Atencion Médica.
D.O.F. 13-VI-2008.

Acuerdo por el que se delegan en el titular de la Comisién Nacional de Arbitraje Médico y en su Director General
de Administracion, las funciones y facultades que se indican.
D.O.F. 19-VI-2000.

Acuerdo mediante el cual la Secretaria de Salud expide las siguientes Politicas, bases y lineamientos que deberan
seguirse en los procesos de adquisicién y arrendamiento de bienes muebles y la contratacion de la prestacion de
servicios de cualquier naturaleza, con excepcion a los servicios relacionados con la obra publica.

D.O.F. 31-VII-2000. Ultima Modificacién 09-V-2006.

Acuerdo por el que se expide el clasificador por objeto del gasto para la Administracién Pablica Federal.
D.O.F. 13-X-2000, Ultima Modificacion 24-VI1-2013.

Acuerdo por el que la Secretaria de Salud da a conocer las Reglas de Operacién e Indicadores de Gestion y
Evaluacion del Seguro Popular de Salud.
D.O.F. 15-111-2002. Ultima Modificacién 4-VII-2003.

Acuerdo que reforma, adiciona y deroga diversas disposiciones del Acuerdo por el que se designa a la Unidad de
Enlace y se integra el Comité de Informacién de la Secretaria de Salud.
D.O.F. 28-V-2003. Ultima Reforma 15-V-2012.

Acuerdo mediante el cual se adscriben organicamente las Unidades de la Secretaria de Salud.
D.O.F. 03-11-2003. Ultima Reforma 11-111-2010.

Acuerdo Nacional para la Descentralizacion de los Servicios de Salud.
D.O.F. 25-1X-1996.
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Acuerdo por el se establece la aplicacion obligatoria en las instituciones publicas y privadas del Sistema Nacional
de Salud, de los componentes sustantivos y estratégicos del Programa de Accion Arranque Parejo en la Vida y de
la Vigilancia Epidemioldgica Activa de las Defunciones Maternas.

D.O.F. 01-X1-2004.

Acuerdo por el se emite el Manual de Organizacién y Operacion del Sistema Nacional de Proteccién Civil.
D.O.F. 23-X-2006

Acuerdo por el que se establecen disposiciones generales obligatorias para la prevencion, atencion y control del
VIH/SIDA en las instituciones publicas del Sistema Nacional de Salud.
D.O.F. 12-X1-2004.

Acuerdo por el que se crea el Comité Nacional por la Calidad en Salud.
D.O.F. 24-X11-2007.

Acuerdo por el cual se establecen las disposiciones relativas a la vigencia de derechos de las familias con al
menos un nifio nacido en territorio nacional a partir del 1 de diciembre de 2006 que sean incorporados al Sistema
de Proteccién Social en Salud, asi como a la aplicacién de recursos que por concepto de cuota social y
aportaciones solidarias efectuaran los gobiernos federal, estatal y del Distrito Federal.

D.O.F. 21-11-2007.

Acuerdo por el que se crea el Comité Nacional de Guias de Practica Clinica.
D.O.F. 13-VI-2008.

Acuerdo por el que la Secretaria de Salud da a conocer los formatos de certificados de defunciéon y de muerte
fetal.
D.O.F. 30-1-2009. Ultima modificaciéon 06-11-2015.

Acuerdo por el que se adiciona y modifica la relacion de especialidades farmacéuticas susceptibles de
incorporarse al Catadlogo de Medicamentos Genéricos.
D.O.F. 29-VII-2008. Ultima Reforma 21-11-2012.

Acuerdo por el que se emite el Marco Conceptual de Contabilidad Gubernamental.
D.O.F. 20-VIII-2009.

Acuerdo por el que se emite el Manual de Contabilidad Gubernamental.
D.O.F. 22-X1-2010. Ultima Reforma 8-VII1-2013.

Acuerdo por el que se emiten reglas, requisitos y los modelos de contratos para formalizar el otorgamiento de
donativos.
D.O.F. 28-VIII-2008.

Acuerdo por el que se deroga el Acuerdo que declara a la influenza humana A H1N1 enfermedad grave de
atencién prioritaria.
D.O.F. 2-V-2009. Ultima Reforma 20-VI1II-2010

Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se emiten las Disposiciones en Materia de Control Interno y
se expide el Manual Administrativo de Aplicacion General en Materia de Control Interno.
D.O.F. 12-VII-2010. Ultima Reforma 27-VII-2012.

Acuerdo por el que se emiten las Disposiciones en Materia de Planeacion, Organizacién y Administracion de los
Recursos Humanos, y se expide el Manual Administrativo de Aplicacion General en dicha materia.
D.O.F. 12-VII-2010. Ultima Reforma 29-VI1I1-2011.
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Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se establecen las Disposiciones Generales para la
Realizacion de Auditorias, Revisiones y Visitas de Inspeccion.
D.O.F. 12-VII-2010. Ultima Reforma 16-VI-2011.

Acuerdo por el que se emite el Manual Administrativo de Aplicacidon General en Materia de Transparencia.
D.O.F. 12-VII-2010. Ultima Reforma 23-XI-2012.

Acuerdo que tiene por objeto emitir las politicas y disposiciones para la Estrategia Digital Nacional, en materia de
tecnologias de la informacion y comunicaciones y en la seguridad de la informacion, asi como establecer el
Manual Administrativo de la Aplicacion General en dichas materias.

D.O.F. 8-V-2014. Ultima Reforma 04-11-2016.

Acuerdo por el que se expide el Manual Administrativo de Aplicacion General en Materia de Recursos Financieros.
D.O.F. 15-VII-2010. Ultima Reforma 15-VII1-2011.

Acuerdo por el que se establecen las disposiciones en Materia de Recursos Materiales y Servicios Generales.
D.O.F. 16-VII-2010. Ultima Reforma 14-1-2015.

Acuerdo por el que se expide el Manual Administrativo de Aplicacion General en Materia de Adquisiciones,
Arrendamiento y Servicios Generales del Sector Publico.
D.O.F. 9-VIII-2010. Ultima Reforma 21-X1-2012.

Acuerdo por el que se expide el Manual Administrativo de Aplicacion General en Materia de Obras Publicas y
Servicios Relacionados con las mismas.
D.O.F. 9-VIII-2010. Ultima Reforma 21-X1-2012.

Acuerdo por el que se instruye a las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal, asi como a la
Procuraduria General de la Republica a abstenerse de emitir regulacion en las materias que se indican.
D.O.F. 10-VIII-2010. Ultima Reforma 21-VIII-2012.

Acuerdo por el que se establecen los lineamientos que regulan la practica de la cirugia bariatrica en México.
D.O.F. 11-1X-2009.

Acuerdo que establece las funciones del Titular del Organo Interno de Control en la Secretaria de Salud, para
coordinar las actividades de los titulares de los Organos Internos de Control en los 6rganos administrativos
desconcentrados de la Secretaria de Salud y en las entidades paraestatales que integran el Sector Salud.

D.O.F. 20-V-2013.

Acuerdo mediante el cual se expide el Manual de Percepciones de los Servidores Publicos de las Dependencias y
Entidades de la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 31-V-2006. Actualizacion 30-V-2014.

Acuerdo por el que se establece el procedimiento para la recepcion y disposicién de obsequios, donativos o
beneficios en general, que reciban los servidores publicos de la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 28-VI-2013.

Acuerdo por el que se expide el Manual de Percepciones de los Servidores Publicos de las Dependencias y
Entidades de la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 30-V-2014.

Acuerdo que tiene por objeto emitir el Codigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal, las Reglas
de Integridad para el ejercicio de la Funcidén Publica y los Lineamientos generales para propiciar las integridad de
los Servidores Publicos y para implementar acciones permanentes que favorezcan su comportamiento ético, a
través de los Comités de Etica y de Prevencion de Conflictos de interés.

D.O.F. 20-VIII-2015.
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CIRCULARES Y/U OFICIOS

Oficio mediante el cual se modifica la autorizacién otorgada a Aseguradora Hidalgo, S.A., para suprimir de la
operacion de accidentes y enfermedades, el ramo de salud.
D.O.F. 18-VII-2002

Oficio-Circular por el que se da a conocer el Cédigo de Etica de los Servidores Publicos de la Administracion
Publica Federal.
D.O.F. 31-VII-2002.

Oficio mediante el cual se otorga autorizacién a General de Salud, Compafia de Seguros, S.A., para que funcione
como institucién de seguros especializada en seguros de salud.
D.O.F. 04-1X-2003

Oficio mediante el cual se autoriza a Grupo Integral Seguros de Salud, S.A. de C.V., para que funcione como
institucién de seguros especializada en salud.
D.O.F. 06-X-2003

Oficio por el que se da a conocer el mecanismo para que las dependencias y entidades de la Administracion
Publica Federal capturen en la pagina de Internet, que el Instituto de Administracion y Avallos de Bienes
Nacionales (INDAABIN) destine para tal efecto, los datos relativos a los contratos de arrendamiento que suscriban
con el caracter de arrendatarias.

D.O.F. 09-V-2005

Oficio-Circular referente al tramite de publicaciéon de instrumentos consensuales en el Diario Oficial de la
Federacion. Direccion de Asuntos Juridicos de la Secretaria de Salud, 24 de abril del 2008.

Oficio No. 307-A.- 2292, relativo a los “Lineamientos para el proceso de programacion y presupuestacion para el
Ejercicio Fiscal 2016". Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, 22 de Junio del 2015.

Oficio-Circular 0062/2013, relativo a la publicacion de las Guias Técnicas para la elaboracion y actualizacion de los
manuales de organizacion y de procedimientos especificos de la Secretaria de Salud, 5 de Noviembre del 2013.

Circular relativa a los criterios de administracion del Patrimonio Inmobiliario Federal nimeros 01/2013 y 02/2013
emitidos por el Comité del Patrimonio Inmobiliario Federal y Paraestatal en la (4a./13) Cuarta Sesion Ordinaria
celebrada el 14 de noviembre de 2013.

D.O.F. 30-1-2014

NORMAS OFICIALES MEXICANAS

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

Norma Oficial Mexicana NOM-005-SSA2-1993, de los servicios de planificacién familiar.
D.O.F. 30-V-1994. Modificacion D.O.F. 16-VI-2004.

Norma Oficial Mexicana NOM-008-SSA3-2010, para el tratamiento integral del sobrepeso y la obesidad.
D.O.F. 12-1V-2000. Modificacion D.O.F. 4-VI111-2010.

Norma Oficial Mexicana NOM-009-SSA3-2013. Educacién en Salud. Criterios para la utilizacion de los
establecimientos para la atencién médica como campos clinicos para la prestacién del servicio social de medicina
y estomatologia.

28-VI1I-2014. Modificacién D.O.F. 07-VIII-2014.
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Norma Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-2010, para la prevencion y el control de la infeccion por virus de la
inmunodeficiencia humana.
D.O.F. 17-1-1995. Modificacion D.O.F. 10-XI-2010.

Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de
investigacién para la salud en seres humanos.
D.O.F. 04-1-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-2012, para la vigilancia epidemioldgica.
D.O.F. 19-11-12013.

Norma Oficial Mexicana NOM-019-SSA3-2013, para la practica de enfermeria en el Sistema Nacional de Salud.
D.O.F. 02-1X-12013.

Norma Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2012, Sistemas de informacion de registro electrénico para la salud.
Intercambio de informacion en salud
D.O.F. 30-XI-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-027-SSA3-2013, Regulacién de los servicios de salud. Que establece los criterios
de funcionamiento y atencién en los servicios de urgencias de los establecimientos para la atencién médica.
D.O.F. 04-1X-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-028-SSA2-2009, para la prevencion tratamiento y control de adicciones.
D.O.F. 21-VIII-2009.

Norma Oficial Mexicana NOM-031-SSA2-1999, para la atencién a la salud del nifio.
D.O.F. 09-11-2001. Modificacién D.O.F. 26-1X-2006.

Norma Oficial Mexicana NOM-034-SSA2-2013, Para la prevencion y control de los defectos al nacimiento.
D.O.F. 24-VI-2014.

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

Norma Oficial Mexicana NOM-043-SSA2-2012, Servicios basicos de salud. Promocién y educacion para la salud
en materia alimentaria. Criterios para brindar orientacion.
D.O.F. 22-1-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-045-SSA2-2005, para la vigilancia epidemioldgica, prevencién y control de las
infecciones nosocomiales.
D.O.F. 20-X1-2009.

Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-073-SSA1-2014 estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como
remedios herbolarios..
D.O.F. 4-1-2006. Modificacion D.O.F. 26-11-2015.

Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA3-2012, Educacion en salud. Para la organizacién y funcionamiento de
residencias médicas.
D.O.F. 04-1-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Proteccion Ambiental — Salud Ambiental — Residuos
peligrosos bioldgico — infecciosos — Clasificacién y especificaciones de manejo.
D.O.F. 14-1X-2005.
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Norma Oficial Mexicana NOM-229-SSA1-2002 Salud Ambiental. Requisitos técnicos para las instalaciones,
responsabilidades sanitarias, especificaciones técnicas para los equipos y proteccion radiolégica en
establecimiento de diagndstico médico con rayos “X”.
D.O.F. 15-1X-2006. Modificacion D.O.F. 26-XII-2011.

Norma Oficial Mexicana NOM-025-SSA3-2013, Para la organizacion y funcionamiento de las unidades de
cuidados intensivos.

D.O.F. 17-1X-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-015-SSA3-2012, Para la atencién integral a personas con discapacidad.

D.O.F. 14-1X-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-026-SSA3-2012, Para la préctica de la cirugia mayor ambulatoria.
D.O.F. 07-VII-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-028-SSA3-2012, Regulacién de los servicios de salud. Para la practica de la
ultrasonografia diagnostica.
D.O.F. 07-1-2013.

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. 8-1-2013.

Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-033-SSA3-2013, Educacion en Salud, utilizacién de campos clinicos para
ciclos clinicos e internado de pregrado.
D.O.F. 21-X-2014.

Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas e instalaciones
para su preparacion.
D.O.F. 04-111-2011.

Norma Oficial Mexicana NOM-032-SSA2-2010, Para la vigilancia epidemioldgica, prevencion y control de las
enfermedades transmitidas por vector.
D.O.F. 30-1X-2008. Modificacion D.O.F. 16-1V-2014.

Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2012, Instalacién y operacién de la farmacovigilancia.
D.O.F. 07-1-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-251-SSA1-2009, Practicas de higiene para el proceso de alimentos, bebidas o
suplementos alimenticios

D.O.F. 01-111-2010.

PLANES Y PROGRAMAS

Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018.
D.O.F. 20-V-2013.

Programa Sectorial de Salud 2013-2018.
D.O.F. 12-XI11-2013.

Programa Nacional de Normalizacion 2013.
D.O.F. 24-V-2004. Ultima Reforma 29-1V-2013.

Programa Sectorial de Educacién 2013-2018.
D.O.F. 13-XI11-2013.
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Programa Nacional para la igualdad de oportunidades y no discriminacion contra las mujeres 2013-2018.
D.O.F. 30-VIII-2013.

Programa Sectorial de Gobernacién 2013-2018.
D.O.F. 12-XI1-2013.

Programa para un Gobierno Cercano y Moderno 2013-2018.
D.O.F. 30-VIII-2013.

Programa Sectorial de Medio Ambiente y Recursos Naturales 2013-2018.
D.O.F 12-X11-2013.

Programa Institucional del Archivo General de la Nacion 2014-2018.
D.O.F 29-V-2014.

DOCUMENTOS NORMATIVOS

Catélogo de medicamentos genéricos. (Sexagésima Tercera Actualizacion)
D.O.F. 07-X1-2008. Madificacion D.O.F. 13-VII-2015.

Edicion 2012 del Cuadro Basico y Catalogo de Medicamentos (Cuarta actualizacion) 2014.
D.O.F. 18-VIII-2015.

Cuadro Bésico y Catélogo de Material de Curacién: Segunda actualizacién, Edicién 2014.
D.O.F. 23-11-2015.

Edicién 2014 del Cuadro Bésico y Catalogo de Auxiliares de Diagnostico (Tercera actualizacion).
D.O.F. 27-VIII-2015.

Edicién 2014 del Cuadro Basico y Catalogo de Instrumental y Equipo Médico.
D.O.F. 1-VIII-2013. 1a actualizacién 25-VIII-2015.

Edicion 2012 del Cuadro Basico y Catalogo de Auxiliares de Diagnéstico (Segunda actualizacion).
D.O.F. 1-VIII-2013.

Edicion 2012 del Cuadro Basico y Catalogo de Instrumental y Equipo Médico.
D.O.F. 1-VIII-2013.

Normas para la operacion del Registro de Servidores Publicos.
D.O.F. 04-1-2006. Ultima Reforma 24-1X-2012.

Guia Técnica para la elaboracion y actualizacién de manuales de organizacion especificos de la Secretaria de
Salud.
Octubre, 2013.

Guia Técnica para la elaboracion y actualizacién de manuales de procedimientos de la Secretaria de Salud.
Octubre, 2013.

OTRAS DISPOSICIONES
Lineamientos generales para la organizacion y conservacion de los archivos de las Dependencias y Entidades de

la Administracion publica Federal.
D.O.F. 20-11-2004.
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Politicas, bases y lineamientos que deberan observar los servidores publicos de las unidades administrativas y de
los 6rganos desconcentrados de la Secretaria de Salud, en los procesos de adquisicion y arrendamiento de bienes
muebles y la prestacion de servicios de cualquier naturaleza, con excepcion de los servicios relacionados con la
obra publica.

D.O.F. 9-V-2006.

Lineamientos que deberan observar las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal en el
envio, recepcién y tramite de las consultas, informes, resoluciones, criterios, notificaciones y cualquier otra
comunicacién que establezcan con el Instituto Federal de Acceso a la Informaciéon Publica.

D.O.F. 29-VI-2007

Lineamientos para evaluar la satisfaccion del usuario del Sistema de Proteccion Social en Salud.
D.O.F. 27-1X-2007.

Lineamientos para regular el funcionamiento del Registro Publico de Organismos Descentralizados
D.O.F. 23-X1-2011.

Lineamientos generales para el establecimiento de acciones permanentes que aseguren la integridad y el
comportamiento ético de los servidores publicos en el desempefio de sus empleos, cargos o comisiones.
D.O.F. 06-111-2012

Manual de Organizacion General de la Secretaria de Salud.
D.O.F. 17-VIII-2012.

Lineamientos Generales para la Administracion de Recursos de Terceros destinados a Financiar Proyectos de
Investigacion en el Hospital General de México, Dr. Eduardo Liceaga, Noviembre 2012.

Lineamientos de proteccién de datos personales.
D.O.F. 22-1X-2005. Ultima Reforma 18-VI11-2015.

Estatuto Organico del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”, O.D. )
Autorizacion por la Junta de Gobierno del Hospital en Sesién XLIV del 16-VI-2006, Ultima Reforma
05-111-2015.

Relacion de Entidades Paraestatales de la Administracion Pulblica Federal sujetas a la Ley Federal de las
Entidades Paraestatales y su Reglamento.
D.O.F. 15-VIII-2008. Ultima Reforma D.O.F 15-VIII-2014.

Lineamientos para la aplicacion y seguimiento de las medidas para el uso eficiente, transparente y eficaz de los
recursos publicos y las acciones de disciplina presupuestaria en el ejercicio del gasto publico, asi como para la
modernizacion de la Administracion Pablica Federal.

D.O.F. 30-1-2013. Ultima Reforma 30-XI1-2013.

Acuerdo por el que se establece el Comité para el seguimiento del desarrollo de la infraestructura fisica en salud.
D.O.F. 14-11-2014.

Acuerdo por el cual se determina el tabulador de becas para internos de pregrado y pasantes que se indican.
D.O.F. 15-1-2014.

Catélogo Maestro de Guias de Préctica Clinica CENETEC.
Sistema Nacional de Salud de México.
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Acuerdo por el que se emiten las disposiciones generales para la transparencia y los archivos de la administracién
publica federal y el manual administrativo de aplicacion general en las materias de transparencia y de archivos.
D.O.F. 12-VII-2011. Ultima Reforma D.O.F. 23-XI-2012.

Manual de Organizacion del Hospital General de México, “Dr. Eduardo Liceaga”.
Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital. 03-XII-2014.

Manual de Procedimientos del Hospital General de México, “Dr. Eduardo Liceaga”.
Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital. 05-111-2015.

Programa Anual de Trabajo 2016 del Hospital General de México, “Dr. Eduardo Liceaga”.
Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital, en la Primera Sesién Ordinaria 2016 del 06-1V-2016.
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1. PROCEDIMIENTO PARA LA INTEGRACION DEL INFORME TRIMESTRAL DE LA PRODUCCION
CIENTIFICA
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1. PROPOSITO

1.1 Integrar en un informe trimestral la produccion cientifica de los investigadores del Hospital o del personal de
salud que esté vinculada o no a los proyectos de investigacion registrados en la Direccion de Investigacion, para
su atenciéon en forma oportuna.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: La Direccion de Investigacién autoriza el informe trimestral de la produccion cientifica y el
Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo elabora el informe trimestral de la produccion
cientifica y los investigadores desarrollan los proyectos de investigacion en el Hospital.

2.2 A nivel externo: No tiene alcance.
3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 El Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo de la Direccion de Investigacion, es el
responsable de la difusién y aplicacion de este procedimiento entre el personal adscrito a la propia Direccion y
sera para su exclusivo uso y observacion o consulta interna.

3.2 El Departamento de Apoyo e Impulso a la investigacion y Desarrollo de la Direccion de Investigacion debera de
enviar por correo electrénico la solicitud de la produccién cientifica trimestral dirigido a los Jefes de Servicio,
Coordinadores de Investigacion e investigadores del Hospital en la primera semana de los meses de marzo, junio,
septiembre y diciembre del afio en curso.

3.3 Una vez que el correo electronico de solicitud de la produccion cientifica ha sido autorizado por el Director de
Investigacion, el Departamento Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo es el responsable de su envio.

3.4 Sera responsabilidad del Departamento Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo de la Direccion de
Investigacion, darle seguimiento a los correos de solicitud de la produccion cientifica.

3.5 El Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacién y Desarrollo de la Direccion de Investigacion sera el
responsable de pedir correo de no produccion cientifica durante el trimestre.

3.6 El Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacién y Desarrollo de la Direccion de Investigacién sera el
responsable de integrar el Informe Trimestral de la Produccién Cientifica.

3.7 El Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo de la Direccion de Investigacion, sera el
responsable de enviar el Informe Trimestral de la Produccién Cientifica, para su autorizacion por el Director de
Investigacion y su posterior envio a la Direccion de Planeacion y Desarrollo de Sistemas Administrativos.
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Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documento o anexo

Director de

Investigacion.

1

Instruye al Jefe de Departamento de Apoyo e Impulso a
la Investigacion y Desarrollo a elaborar el Informe
Trimestral de la Produccion Cientifica del Hospital
General de México “Dr. Eduardo Liceaga”.

Director de Investigacion
(Jefe de Departamento
de Apoyo e Impulso a la|
Investigacion y
Desarrollo).

Solicita por correo electronico, la produccion cientifica
con los Jefes de Servicio, Coordinadores de
Investigacion e investigadores en el periodo trimestral.

Integra informacién obtenida de los correos
electrénicos u oficios enviados a la Direccion de
Investigacion, que sustenten la produccién cientifica
trimestral de los diferentes Servicios del Hospital.

Elabora el informe trimestral de la produccién cientifica
con base a la evidencia de los correos electrénicos y
documentos recibidos en el trimestre.

Elabora oficio con el informe cualitativo con la
informacion mas relevante del trimestre para la
Direccién de Planeacién y Desarrollo de Sistemas
Administrativos para firma del Director de
Investigacion.

) Documentos.
) Correo
Electrénico.

. Informe.

. Oficio.

Director de

Investigacion.

10

Evalia el oficio con el informe cualitativo de Ila
produccion cientifica del trimestre.

¢Son correctos los datos?.

No: Instruye al Jefe de Departamento para su
correccién y regresa a la actividad 5.

Si: Autoriza oficio, con el informe y turna documentos
para su envio a la Direccion de Planeacion y Desarrollo
de Sistemas Administrativos.

Instruye al personal para el envio del oficio con el
informe cualitativo de la produccién cientifica del
trimestre a la Direccion de Planeacién y Desarrollo de
Sistemas Administrativos.

Instruye al Jefe de Departamento de Apoyo e Impulso
a la Investigacion y Desarrollo para el envio por correo
electrénico, del informe trimestral a la Direccion de
Planeacion y Desarrollo de Sistemas Administrativos y
el concentrado de datos de la produccién cientifica.

TERMINA.

. Oficio.
. Informe.
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION

(JEFE DE DEPARTAMENTO DE APOYO E IMPULSO A LA INVESTIGACION Y DESARROLLO)

INSTRUYE ELABORAR
INFORME TRIMESTRAL DE
PRODUCCION

1

+ 2
SOLICITA PRODUCCION
CIENTIFICA TRIMESTRAL

CORREO ELECTRONICO

INTEGRA INFORMACION QUE
SUSTENTA LA INFORMACION

DOCUMENTOS

ELABORA INFORME
TRIMESTRAL CON BASE A
EVIDENCIAS

CORREO ELECTRONICO

ELABORA OFICIO CON
INFORME CUALITATIVO CON
INFORMACION RELEVANTE
DEL TRIMESTRE

y -
EVALUA OFICIO CON

INFORME CUALITATIVO DE
LA PRODUCCION CIENTIFICA

OFICIO

¢ SON CORRECTOS LO:!

INSTRUYE PARA SU
DATOS? 6

CORRECCION

AUTORIZA OFICIO CON
INFORME Y TURNA

OFICIO

\/

IC)FIC\O




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
) - - HOSPITAL | o o
SALUD | . @ DIRECCION DE INVESTIGACION GENERAL
T - o & MENICD
1. Procedimiento para la Integracion del Informe Trimestral de la I GRS K
Produccion Cientifica. Hoja: 5 de 21
DIRECTOR DE INVESTIGACION (JEFE DE DEPARTAMENTO DE I/nglglfz Ilal\ﬁFlﬁ\l_/g(s)TAI\(I;_i?:\R/,\‘ESTIGACION Y DESARROLLO)

9

INSTRUYE AL PERSONAL
PARA EL ENVIO DEL
INFORME CUALITATIVO DE
LA PRODUCCION CIENTIFICA

INSTRUYE PARA EL ENVIO
DE CONCENTRADO DE
DATOS

INFORME

TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Cédigo (cuando
aplique)
6.1 Manual de Organizacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” .
2015. No aplica.
6.2 Manual de Organizacion de la Direccién de Investigacion 2015. No aplica.
6.3 Estatuto Organico del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga’
Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital en Sesion XLIV del 16-VI-2006, No aplica.
Ultima Reforma 5-111-2015.
6.4 Codigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal D.O.F. 20-VIII- i
2015, No aplica.
6.5 Programa Anual de Trabajo 2016 del Hospital General de México, “Dr. Eduardog No aolica
Liceaga”. Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital. 06-1V-2016. plica.
7. REGISTROS
. Tiempo de Responsable de Cddigo de registro o
Registros ‘7 . e L 2T
conservacion conservarlo identificacion Unica
Departamento de
7.1 Informe cualitativo trimestral de la ~ Apoyo e Impulso a la .
L 5 afios. oo No aplica.
produccion cientifica. Investigacion y
Desatrrollo.
Departamento de
7.2 Indicadores de la Produccion ~ Apoyo e Impulso a la .
I 5 afios. S No aplica.
Cientifica. Investigacion y
Desarrollo.
Departamento de
7.3 Reporte trimestral de la Produccion ~ Apoyo e Impulso a la .
o 5 afios. Lo No aplica.
Cientifica. Investigacion y
Desarrollo.

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Coordinador de Investigacion: Personal de Salud encargado de gestionar las actividades de investigacién en
el Servicio en donde haya sido otorgado su nombramiento.

8.2 Hospital: Institucién refererida al Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”.
8.3 Proyecto: Intencién de hacer algo y el plan que, a la par, es necesario para realizarlo.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO
Numero de Revision Fecha de actualizacion Descripcion del cambio

No aplica. No aplica. No aplica.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Reporte Trimestral de la Produccion Cientifica e Instructivo (fichas técnicas, documentos anexos para su
elaboracion).
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10.1 Reporte Trimestral de la Produccién Cientifica.
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10.1 Instructivo de llenado.

INSTRUCTIVO DE LLENADO PARA EL FORMATO

INVESTIGACION |
INFORME GENERAL -1

Este formato esta dedicado a presentar informacion semestral y anual, correspondiente a las actividades de investigacion y los
productos obtenidos de las mismas y tiene como propdsito contrastar los protocolos programados contra los proyectos
realizados en el periodo de informe, asi como con sus productos.

No. CONCEPTO SE ANOTARA:

1 Institucion Nombre completo de la institucion que
proporciona la informacion.

2 Fecha Afio, mes y dia en el que se reporta la informacion
(utilizar s6lo nUmeros arabigos).

3 Periodo Periodo que abarca la informacién presentada (el
formato de la fecha sera: afio, mes y dia inicial y
final).

4 Namero de proyectos a iniciar en el Namero de proyectos que seran iniciados en el

afio afio.

5 NUmero de proyectos vigentes. NUmero de proyectos que se encuentran en
desarrollo.

6 NUmero de proyectos totales NUmero de proyectos programados. Sera la suma

programados para el afio de los puntos 4 y 5.

7 Proyectos iniciados en el periodo que  NUmero total de proyectos iniciados en el periodo.

se informa.

8 Proyectos terminados en el periodo Namero de proyectos que durante el periodo hayan

que se informa. sido concluidos en su totalidad y que cuenten con

un informe final, independientemente de que
hayan dado lugar o no a publicaciones u otros

productos.
9 Proyectos cancelados en el periédo que NUmero de proyectos que durante el periodo hayan
se informa sido cancelados y que cuenten con un informe

final, independientemente de que hayan dado lugar
0 no a publicaciones u otros productos.
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10

11

12

13

14

15

16

Articulos

11.1 Grupo |
11.2 Grupo Il
11.3 Grupo 111
11.4 Grupo IV
11.5 Grupo V
11.6 Grupo VI
11.7 Grupo VII

Libros

Capitulos de libros

Total de publicaciones

Tesis derivadas de proyectos de

investigacion

Trabajos de investigacion presentados
en congresos

Patentes

Nimero de articulos cientificos publicados en
revistas conforme a la clasificacién vigente
aprobada por la Comision Externa de Investigacién
de los INSALUD.

Sélo se deber&n tomar en cuenta articulos
publicados, ya que los que estén en prensa o
aceptados seran reportados en su oportunidad.

Numero de libros publicados en el periodo que se
informa. Solo se deberan tomar en cuenta libros
publicados, ya que los que estén en prensa o
aceptados seran reportados en su oportunidad.

NUmero de capitulos de libro publicados en el
periodo que se informa. Solo se deberan tomar en
cuenta capitulos de libro publicados, ya que los que
estén en prensa o aceptados seran reportados en su
oportunidad.

Suma de las cantidades de los articulos de los
Grupos I, 11, 111, 1V, V, VI y VII, capitulos de libros
y libros.

Nimero de tesis de especialidad, maestria y
doctorado, derivadas de los proyectos vigentes o
que fueron terminados en el periodo que se
informa.

Numero de trabajos de investigacién presentados
en Congresos durante el periodo que se informa.

NUmero de patentes registradas o en uso durante el
periodo que se informa.
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10.1 Instructivo de llenado.
INSTRUCTIVO DE LLENADO PARA EL FORMATO

INVESTIGACION I
SEGUIMIENTO DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

Este formato esta dedicado a presentar informacion semestral y anual, correspondiente a las actividades de investigacidn, tiene
como propésito conocer el avance de los proyectos en el periodo de informe.

No. CONCEPTO SE ANOTARA

1 Institucion Nombre completo de la institucion que
proporciona la informacion.

2 Fecha Afio, mes y dia en el que se reporta la informacion
(utilizar s6lo nimeros arabigos).

3 Periodo Periodo que abarca la informacién presentada (el
formato de la fecha sera: mes y afio inicial y final).

4 NUmero NUmero progresivo asignado al proyecto y que
serda PERMANENTE, el nimero no volvera a ser
utilizado adn cuando la investigacion sea
terminada, suspendida o cancelada. Usese esta
numeracion independientemente de la clave o
sistema de identificacion que la Institucion aplique
internamente. (Esta numeracion es la que desde
1993 se utiliza para el informe de Junta de

Gobierno).
5 Clave asignhada Clave interna de control del proyecto
6 Titulo del proyecto de investigacion Titulo completo, el cual debe indicar de manera

precisa el proposito y las palabras clave que
permitan su clasificacion.

7 Investigador principal El primer y segundo apellido completo y las
iniciales del nombre o nombres. Utilizar
NEGRITAS solo para investigador principal. Se
deberd incluir en el mismo orden los hombres de
los coautores.

8 Fecha programada de inicio Aflo y mes en que se programd el inicio del
proyecto de investigacion(definida por la
institucién).

9 Fecha estimada de término Afio y mes en que se estimé el término del
proyecto de investigacion (que defina la

institucion)

10 Financiamiento Si el recurso financiero proviene en su totalidad
del presupuesto institucional, una X en la columna
interno; si cuenta ademas con fuentes externas de
financiamiento, debé mencionar a la institucion
que financia en la columna externo.
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11 Situacion La letra V, si esta en vigente; T, terminado; S,
suspendido y C, cancelado.
12 Fecha real de término Afio y mes en que se terminé o cancel6 el proyecto
de investigacién (que defina la institucion).
13 Area de Investigacion Se marcara con ndmero “1”, en la columna que

comprenda, al area del proyecto de investigacién.

(B) Biomédica: Es aquella relativa al estudio de
los mecanismos celulares, moleculares, genéticos.
Bioquimicos, inmunolégicos y otros, que tengan
como propdsito ampliar el conocimiento de la
Ciencia Médica.

(C) Clinica: Es aquella que se orienta a la
comprension, prevencion, diagndstico, tratamiento
y rehabilitacion de problemas de salud
determinados

(S/E) Sociomédica/ Epidemiolégica: Aquella que
permite el conocimiento de los vinculos entre las
causas de enfermedad, la practica médica y la
estructura social; asi como la organizacién de los
servicios de salud.

(T) Tecnolbgica: Se orienta a la aplicaciéon del
conocimiento cietifico y la solucion de problemas
practicos; basados en un conocimiento innovador
para proveer bienes y servicios, asi como la mejora
en las condiciones de salud.
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10.1 Reporte Trimestral de la Produccién Cientifica.
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INSTRUCTIVO DE LLENADO PARA EL FORMATO

INVESTIGACION 111
INVESTIGADORES

Este formato esta dedicado a presentar informacion semestral y anual, correspondiente a la plantilla de investigadores que tiene
la institucion. El objetivo es conocer el nimero y la integracion de los mismos en la plantilla asi como su participacion en los
Sistemas Institucional de Investigacion (SIl) y Nacional de Investigadores (SNI).

No. CONCEPTO SE ANOTARA

1 Institucion Nombre completo de la institucion que
proporciona la informacion.

2 Fecha Afio, mes y dia en el que se reporta la informacion
(utilizar s6lo nimeros arabigos).

3 Periodo Periodo que abarca la informacién presentada (el
formato de la fecha sera: afio, mes y dia inicial y
final).

4 Plazas En los apartados correspondientes el nimero de

plazas de investigador autorizadas, ocupadas y
vacantes, por categoria, de acuerdo a la plantilla de
personal vigente de la institucion en el periddo a
evaluar.

5 Investigadores evaluados en el SlI En los apartados correspondientes: el ndmero de
investigadores evaluados por la Comision Externa
de Investigacion de los Institutos Nacionales de
Salud en el SII, en el periédo a evaluar.

5.1 NUmero de investigadores con plaza evaluados
por la Sll vigentes y no vigentes por categoria.

5.2 NUmero de directivos en el é&rea de
investigacion, evaluados por el SlI vigentes y no
vigentes por categoria.

6 En el Sistema Nacional de En los apartados correspondientes, el nimero de
Investigadores investigadores vigentes con distincion en el SNI

6.1 Investigadores en el SNI, evaluados por el Sli
adscritos a la SSA.

6.2 Investigadores en el SNI, NO evaluados por el
Sl adscritos a la SSA.

6.3 Investigadores con distincién del SNI de otra
adscripcién, evaluados por el SII.

6.4 Investigadores en el SNI en convenio con otra
institucion.

6.5 Suma de los investigadores con SNI vigente en
la institucion.
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INSTRUCTIVO DE LLENADO PARA EL FORMATO

INVESTIGACION IV
PRODUCTOS -1

Este formato esta dedicado a presentar informacion semestral y anual acerca de publicaciones derivadas de las actividades de
investigacion y tiene como propdsito conocer los resultados obtenidos de éstas en el periodo de informe.

No. CONCEPTO SE ANOTARA

1 Institucion Nombre completo de la institucion que
proporciona la informacidn.

2 Fecha Afio, mes y dia en el que se reporta la informacion
(utilizar s6lo nimeros arabigos).

3 Periodo Periodo que abarca la informacidn presentada (el
formato de la fecha sera: afio, mes y dia inicial y
final).

4 Productos de la investigacion Las citas bibliograficas (formato vancouver), de

todas las publicaciones producto del trabajo de
investigacion, en el siguiente orden de anotacion:
Articulos publicados en revistas del Grupo |,
articulos publicados en revistas del Grupo I,
articulos publicados en revistas del Grupo llI,
articulos publicados en revistas del Grupo 1V,
articulos publicados en revistas del Grupo V,
articulos publicados en revistas del Grupo VI,
articulos publicados en revistas del Grupo VII de
acuerdo a la clasificacion cualitativa de las revistas
cientificas periddicas vigente al periodo de
evaluacion; libros; capitulos de libro y tesis de
especialidad, maestria y doctorado derivadas de
proyectos de investigacion; Patentes registradas o
en uso. Es recomendable dejar un espacio y
subtitular cada uno de estos grupos de resultados.
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Tipo

Observaciones

Para fines de identificacion visual inmediata de la
categoria a la que pertenece cada uno de las
publicaciones realizadas por los investigadores, en
esta columna se debera anotar si el Articulo
publicado es en revistas del Grupo I, (Grupo 1), si
es Articulo publicado en revistas del Grupo II,
(Grupo 1), si es Articulo publicado en revistas del
Grupo 11, (Grupo I11), si es Articulo publicado
en revistas del Grupo IV, (Grupo V), si es
Articulo publicado en revistas del Grupo V,
(Grupo V), si es Articulo publicado en revistas del
Grupo VI, (Grupo VI), si es Articulo publicado en
revistas del Grupo VII, (Grupo VII), para las
demas publicaciones se anotard: Libro (L),
Capitulo (C), Tesis doctorado (TD), Tesis
maestria (TM), Tesis especialidad (TE), Patente
registrada (PR), Patente en uso (PU).

Observaciones que se consideren importantes.
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10.1 Instructivo de llenado.
INSTRUCTIVO DE LLENADO PARA EL FORMATO

INVESTIGACION IV
PRODUCTOS -2
PARTICIPACION EN ACTIVIDADES CIENTIFICAS

Este formato esta dedicado a presentar informacién semestral y anual acerca de los trabajos cientificos derivados de las
actividades de investigacion que fueron presentados en reuniones cientificas y tiene como propdsito conocer los resultados
obtenidos de éstas en el periodo de informe.

No. CONCEPTO SE ANOTARA

1 Institucion Nombre completo de la institucion que
proporciona la informacion.

2 Fecha Afio, mes y dia en el que se reporta la informacion
(utilizar s6lo nimeros arabigos).

3 Periodo Periodo que abarca la informacién presentada (el
formato de la fecha sera: afio, mes y dia inicial y
final).

4 Numero El nimero progresivo.

Nombre de la actividad El nombre del congreso, reunién, simposium,

encuentro o foro en la que se haya presentado el
trabajo  derivado de las actividades de
investigacion.

6 Fecha Afio, mes y dia en el que se llevd a cabo la
actividad cientifica (utilizar s6lo  numeros
arabigos).

7 Titulo del trabajo Titulo del trabajo presentado en la reunidn
cientifica.

8 Autores El nombre de los autores del trabajo cientifico.

Marcar con negritas, el autor principal (apellido
paterno, apellido materno, nombre(s)

9 Financiamiento Marcar con un “1”, si el financiamiento es
Personal (P) en caso de que el investigador
financie los gastos para la presentacion del trabajo,
Institucional (1) en caso de que la institucion sea la
que los financie y Externo (E) en caso de contar
con apoyo econémico de otras fuentes externas.




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
- - HOSPITAL Rev. 0
SALUD ' DIRECCION DE INVESTIGACION GEMERAL
T I'.Ll_ 2 *“ﬂﬂ
1. Procedimiento para la Integracion del Informe Trimestral de la T T
Produccioén Cientifica. Hoja: 20 de 21
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10.1 Instructivo de llenado.

INSTRUCTIVO DE LLENADO PARA EL FORMATO

INVESTIGACION V
COMITES DE INVESTIGACION, BIOETICA EN INVESTIGACION Y BIOSEGURIDAD

Este formato esta dedicado para presentar informacion semestral y anual acerca de las actividades de los Comités de
Investigacion, Bioética en Investigacion, Bioseguridad y de la Unidad Habilitada de Apoyo al Predictamen (cuando aplique)
de la institucion y tiene como propdsito conocer los resultados obtenidos de éstas en el periodo de informe.

No. CONCEPTO SE ANOTARA

1 Institucion Nombre completo de la institucion que
proporciona la informacion.

2 Fecha Afio, mes y dia en el que se reporta la informacion
(utilizar s6lo nimeros arabigos).

3 Periodo Periodo que abarca la informacién presentada (el
formato de la fecha sera: afio, mes y dia inicial y
final).

4 Numero de reuniones en el periodo  EI nimero de reuniones realizadas por los Comités

de Investigacion, Bioética en Investigacién y
Bioseguridad en el periodo.

5 NUmero de protocolos recibidos en el  El nimero de protocolos que fueron presentados
periodo por los investigadores en el periodo, para su
evaluacién por los Comités de Investigacion,

Bioética en Investigacion y Bioseguridad

6 Numero de proyectos aprobados en el  EIl nimero de proyectos aprobados por los Comités
periodo de Investigacion, Bioética en Investigacion vy

Bioseguridad en el periodo.
7 Numero de protocolos recibidos para EI nimero de protocolos recibidos para
predictaminar en el periodo predictaminar en el periodo, por la Unidad

Habilitada de Apoyo al Predictamen (cuando el
Instituto/Hospital sea autorizado para tal actividad
por COFEPRIS). Anotar los de la propia
Institucion (internos) y de otra (externos).

8 NUmero de consultas a expertos El nimero de consultas que realice la Unidad
Habilitada de Apoyo al Predictamen a expertos de
la Institucién (internos) o de otra (externos).

9 Resultados del Predictamen Numero de resultados para cada evaluacion a los
protocolos recibidos y que pueden ser de tres tipos:
Favorable, No idéneo y Rechazado.
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1. PROPOSITO

1.1 Mantener actualizado el censo del personal adscrito al Hospital, con hombramiento de la CCINSHAE y/o del
Sistema Nacional de Investigadores (SNI).

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: la Direccién de Investigacion promueve la realizacion de investigacién en el Hospital, el
Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo realiza el Censo y los propios investigadores
realizan actividades de investigacion en el Hospital.

2.2 A nivel externo: La Comisibn Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta
Especiallidad, (CCINSHAE) autoriza el Censo de los Investigadores.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 El Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo de la Direccién de Investigacion, es el
responsable de la difusion y aplicacion de este Procedimiento entre el personal adscrito a la propia Direccién y
sera para su exclusivo uso y observacion o consulta interna.

3.2 Es responsabilidad del Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo la actualizacion del
censo de los recursos humanos que se dedican a la investigacién en el Hospital, con plaza de investigador del
Hospital y nombramiento vigente de la Comisién Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de
Alta Especialidad (CCINSHAE), y/o nombramiento vigente del Sistema Nacional de Investigadores (SNI).

3.3 Es responsabilidad del Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo, informar mediante
correo electrénico a los investigadores para los tramites que haya lugar ante la Comision Coordinadora de
Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta Especialidad (CCINSHAE).

3.4 Es responsabilidad del Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo, elaborar los oficios
requeridos por los investigadores para los tramites ante el Sistema Nacional de Investigadores (SNI).

3.5 Es responsabilidad del Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo, elaborar los oficios
requeridos por los investigadores para los tramites ante el SNI.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable No. Descripciéon de actividades Documento o
Act. anexo
Director de 1 Instruye al Jefe de Departamento de Apoyo e Impulso a
Investigacion. la Investigacion y Desarrollo que informe a los
investigadores por correo electrénico, sobre la
convocatoria de ingreso, promocién o permanencia al
Sistema Institucional de Investigadores (CCINSHAE) y
los requisitos de ingreso o permanencia al Sistema
Nacional de Investigadores (SNI).
Director de 2 Informa por correo electronico sobre la convocatoria de |e Correo.
Investigacion (Jefe la CCINSHAE a los investigadores que les aplique y del
de Departamento de SNI y a todo el personal de Salud en el Hospital.
Apoyo e Impulso a
la Investigacion vy
Desarrollo).
Servicios del 3 Revisan e interpretan correo electronico de las |e Documentos.
Hospital convocatorias.
(Investigadores y
personal de salud). ¢ Es de su interés?.
4 No: Las convocatorias no son de su interés y termina el
procedimiento.
5 Si: Gestiona el envio de documentacion de acuerdo a
requisitos de la convocatoria de la CCINSHAE para la
evaluacion por la Comision Interna. En caso de la
convocatoria del SNI, la persona interesada inicia el
trAdmite correspondiente para su evaluacion.
Servicios del 6 Capturan la documentacion en la plataforma de Internet |e Documentos.
Hospital de la CCINSAHE para el envio y su preevaluacion por la
(Investigadores). Comision Interna.
Comision Interna. 7 Recibe y evalla documentos en la plataforma de |e Documentos.
internet.
¢,Son correctos los datos?.
8 No: Se informa al investigador desde la plataforma, para
la correccién correspondiente, su reenvio y regresa a la
actividad 6.
9 Si: Autoriza la documentacion y notifica al Director de
Investigacion.
Director de 10 Registra en la plataforma de intenet, la documentacién |e Documentos.
Investigacion. del Investigador a la CCINSHAE para su evaluacion final |e Oficio.
y notifica al Jefe del Departamento de Apoyo e Impulso a
la Investigacion y Desarrollo, la lista final.
11 Envia respuesta de dictamen al Director de Investigacion
por parte de la CCINSHAE.
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Responsable ANS,[' Descripcién de actividades Documento 0 anexo
Director de | 12 Recaba dictamen de la documentacion del | e Dictamen.
Investigacion (Jefe Investigador por parte de la CCINSHAE. e Censo de
de Departamento de Investigadores.
Apoyo e Impulso a ¢ Quedd calificado?.
la Investigacion vy
Desarrollo). 13 No:Informa resultados via correo electrénico al
investigador. Termina procedimiento.
14 Si: Notifica via correo electrénico al investigador y
actualiza el Censo de Investigadores.
Servicios del 15 Gestiona la solicitud de carta para el ingreso o | e Oficio.
Hospital permanencia al SNI a la Direccion de Investigacion
(Investigadores y a través del Departamento de Apoyo e Impulso a la
personal de salud). Investigacion y Desarrollo.
Director de 16 Revisa solicitud de carta para el ingreso 0 | e Carta.
Investigacion (Jefe permanencia ante el SNI y elabora oficio para firma | ¢ Oficio.
de Departamento de del Director de Investigacion.
Apoyo e Impulso a
la Investigacion vy
Desarrollo).
Director de 17 Evalla carta de solicitud para el ingreso o | e Carta.
Investigacion. permanencia ante el SNI y oficio. e Oficio.
¢Son correctos los datos?.
18 No: Instruye al Jefe de Departamento de Apoyo e
Impulso a la Investigacion y Desarrollo para su
correccién y regresa a la actividad 16.
19 Si: Firma oficio y gestiona el envio de la
documentacion.
Director de 20 Revisa resultados del Sistema Nacional de | e Censo de
Investigacion (Jefe Investigadores (SNI), en el sitio de Internet del Investigadores.
de Departamento de CONACVYT.
Apoyo e Impulso a
la Investigacion vy ¢Hay actualizaciones?.
Desarrollo).
21 No: No se requiere actualizar el Censo de los
Investigadores y termina procedimiento.
22 Si: Notifica al Director de Investigacion y actualiza el

Censo de Investigadores.

TERMINA.
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5. DIAGRAMA DE FLUJO
DIRECTOR DE INVESTIGACION (JEFE DE SERVICIOS DEL HOSPITAL
DIRECTOR DE INVESTIGACION DEPARTAMENTO DE APOYO E IMPULSO A (INVESTIGADORES Y PERSONAL DE SERI\{\:S‘EOS%DGiﬁ)giiZITAL COMISION INTERNA
LA INVESTIGACION Y DESARROLLO) SALUD) ( )

INICIO

INSTRUYE INFORME
SOBRE LA
CONVOCATORIA DE
INGRESO, PROMOCION
0 PERMANENCIA Y
REQUISITOS

1

'

INFORMA SOBRE LA
CONVOCATORIA ALOS
INVESTIGADORES

CORREO

— .

REVISAN E
INTERPRETAN
CONVOCATORIAS

DOCUMENTO:

ZES DE S!
INTERES?

LAS
CONVOCATORIAS
NO SON DE SU
INTERES

TERMINO

Sl 5

Y

GESTIONA EL ENVIO DE
LA DOCUMENTACION
DE ACUERDO A
REQUISITOS DE
CONVOCATORIA

* 6

CAPTURAN LA
DOCUMENTACION EN
LA PLATAFORMA DE
INTERNET DE LA
CCINSAHE PARA ENVIO

DOCUMENTO:

I

RECIBE Y EVALUA
DOCUMENTOS DE
INTERNET

Sl

DOCUMENTOS,

INFORMA PARA
CORRECCION

AUTORIZA LA
DOCUMENTACION Y
NOTIFICA

DOCUMENTO:!
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DIRECTOR DE INVESTIGACION (JEFE DE SERVICIOS DEL HOSPITAL SERVICIOS DEL HOSPITAL
DIRECTOR DE INVESTIGACION DEPARTAMENTO DE APOYO E IMPULSO A (INVESTIGADORES Y PERSONAL DE (INVESTIGADORES) COMISION INTERNA
LA INVESTIGACION Y DESARROLLO) SALUD)
10
REGISTRA EN EL
INTERNET —
DOCUMENTACION
PARA EVALUACION
FINAL
DOCUMENTO:!
11
ENVIA RESPUESTADE [
DICTAMEN DE LA
CCINSHAE * 12
OFICIO
RECABA DICTAMEN DE
LA DOCUMENTACION
DICTAMEN
¢QUEDO
CALIFICADO? 13
INFORMA
RESULTADOS
CORREO
sl 14
NOTIFICA Y ACTUALIZA
CENSO DE
INVESTIGADORES I
* 15
CENSO
GESTIONA LA
SOLICITUD DE CARTA
PARA EL INGRESO O
PERMANENCIA AL SNI
* - OFICIO
REVISA SOLICITUD DE
CARTA PARA EL
INGRESO O
PERMANENCIA ANTE EL
SNI'Y ELABORA OFICIO

CARTA




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

. HOSPITAL | oo o
SALUD | @ DIRECCION DE INVESTIGACION GENESAL '
T " | — - - s MENECD
- 2. Procedimiento para la Actualizacion del Censo de los i T
Investigadores del Hospital General de México “Dr. Eduardo Hoia: 7 de 9
Liceaga”. Oja: 7 de
BIRECTOR DE INVESTIGACION DEPARTAVENTO DE APOYO £ WPLLSD A SERVICIOS DL HOSPITAL SERVICI0S L HOSPITAL COMISION NTERNA

LA INVESTIGACION Y DESARROLLO)

17

EVALUA CARTA DE
SOLICITUD PARA EL
INGRESO O
PERMANENCIA ANTE EL
SNI'Y OFICIO

OFICIO

18

SOLICITA PARA
CORRECCION

OFICIO

s § 19

FIRMA OFICIO Y
GESTIONA EL ENVIO

OFICIO

y @

REVISA RESULTADOS
DEL SISTEMA
NACIONAL DE

INVESTIGADORES (SNI)

CENSO DE
INVESTIGADORES

¢(HAY
CTUALIZACIONES? 21

NO SE REQUIERE

ACTUALIZAR EL
CENSO
Sl L 22
TERMINA
NOTIFICA Y ACTUALIZA

EL CENSO

CENSO DE
INVESTIGADORES

TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
Documentos Cédigo (cuando aplique)
6.1 Estatuto Organico del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga’
Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital en Sesion XLIV del 16-VI-2006, No Aplica.
Ultima Reforma 5-111-2015.
6.2 Manual de Organizacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo .
; " No Aplica.
Liceaga” 2015.
6.3 Manual de Organizacién de la Direccién de Investigacion 2015. No Aplica.
6.4 Codigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal D.O.F. 20- .
No Aplica.
VI11-2015.
7. REGISTROS
Tiempo de Cédigo de registro
Registros conservacio Responsable de conservarlo o identificacion
n Unica
7.1 _ Censo de Permanente. Departamen.to d(_a,Apoyo e Impulso a No Aplica.
Investigadores. la Investigacion y Desarrollo.
7.2 Oficio dictamen Permanente Departamento de Apoyo e Impulso a No Aplica
CCINSHAE. ' la Investigacion y Desarrollo. piica.
7.3 Carta Oficio SIN. Permanente. Departamen.to d(_a,Apoyo € Impulso a No Aplica.
la Investigacion y Desarrollo.

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO
8.1 CCINSHAE: Comision Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta Especialidad.

8.2 Comisién Interna: Personal designado por el Director de Investigacion del Hospital para la revision previa de
expedientes de investigador en la plataforma de la CCINSHAE.

8.3 CONACYyT: Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia.

8.4 Hospital: Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”, O.D.
8.5 Investigacion: Andlisis de datos o indicios con el fin de descubrir algo.
8.6 Investigador: El que se encarga de investigar.

8.7 Personal de Salud del Hospital: Todo aquel personal médico y paramédico que labora en el Hospital General
de México “Dr. Eduardo Liceaga” y no tiene plaza de investigador o nombramiento del SNI, pero que lleva a cabo
actividades de investigacion registradas en la Direccién de Investigacion.

8.8 Plataforma de Internet CCINSHAE (CVIS): Pagina de Internet disefiada por la CCINSHAE para la evaluacion
de investigadores en la Convocatoria de Ingreso, Promocién y Permanencia del afio en curso.

8.9 SIN: Sistema Nacional de Investigadores.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO
Numero de Revision Fecha de actualizacién Descripcion del cambio
No aplica. No aplica. No aplica.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Censo de Investigadores.
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10.1 Censo de Investigadores.
CENSO DE INVESTIGADORES
NOMBRE <
ADSCRIPCION SNI GRADO <
No. (1) INVESTIGADOR SNI @) @) ACADEMICO (5) PROFESION | CCINSHAE
(@) (6) )
NOMBRE GRADO
No. (8) INVESTIGADOR SNI / ADSCRIPCION SNI - -
CON PLAZA ACADEMICO | PROFESION [ CCINSHAE
NOMBRE GRADO
No. (9) INVESTIGADOR SNI / ADSCRIPCION SNI - -
MANDO MEDIO ACADEMICO | PROFESION [ CCINSHAE
NOMBRE ’ GRADO
No. (10) INVESTIGADOR ADSCRIPCION SNI - -
CON PLAZA ACADEMICO PROFESION | CCINSHAE
NOMBRE ’ GRADO
No. (11) INVESTIGADOR ADSCRIPCION SNI - -
MANDO MEDIO ACADEMICO PROFESION | CCINSHAE
TOTAL: (12)

10.1 INSTRUCTIVO DE LLENADO DEL CENSO DE INVESTIGADORES

O~NO U WN P

. Indicar el nimero consecutivo del listado de los investigadores adscritos.
. Indicar el nombre completo del investigador con categoria de SNI.

. Especificar el area de adscripcion.
. Especificar el grado de SNI que tiene el investigador.
. Indicar ultimo grado académico.
. Especificar la profesion del investigador.
. Indicar si pertenece a la CCINSHAE.

. Escribir listado de investigadores SNI / con plaza de investigador y con nombramiento vigente de investigador

en la CCINSHAE en el Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”.

9. Indicar el nombre completo de investigadores SNI / mando medio y con hombramiento vigente de investigador

en la CCINSHAE en el Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”.
10. Escribir nimero consecutivo del listado de investigadores con plaza de investigador
vigente de investigador de la CCINSHAE en el Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”.

11. Indicar el nombre completo del investigador que se desempafien en un cargo de mando medio y con

y con nombramiento

nombramiento vigente de investigador de la CCINSHAE en el Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”.
12. Indicar el total de investigadores SNI, con y sin plaza de investigador.
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3. PROCEDIMIENTO PARA LA CLASIFICACION DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION POR LINEAS DE
INVESTIGACION
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1. PROPOSITO

1.1 Clasificar los proyectos de investigacion registrados en la Direccion de Investigacion, de acuerdo a las areas
del conocimiento y con estricto apego al Programa Sectorial de Salud para su aplicacion y control.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: La Direccién de Investigacion autoriza la aplicacion de este procedimiento y el Departamento
de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo clasifica los proyectos de investigaciéon por linea de
investigacion.

2.2 A nivel externo: el procedimiento no tiene alcance.
3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 El Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo de la Direccién de Investigacion, es el
responsable de la difusion y aplicacion de este procedimiento entre el personal adscrito a la propia Direccion y
sera para su exclusivo uso y observacion o consulta interna.

3.2 El Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo de la Direccién de Investigacion,
identificara y clasificara los proyectos de investigacion registrados en esta Direccion, por lineas de investigacion y
con estricto apego al Programa Sectorial de Salud.

3.3 El Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo de la Direccién de Investigacion,
identificara las palabras clave en el titulo y resumen para realizar la clasificacion de los proyectos de investigacion
de acuerdo a las lineas de investigacion correspondientes.

3.4 Es responsabilidad del Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacién y Desarrollo de la Direccion de
Investigacion, detectar e informar en el reporte trimestral, las diez lineas de investigacion predominantes en el
Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”.

3.5 El Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo de la Direccion de Investigacion,
identificara de forma clara en el proyecto que someta el investigador, el tipo de investigacion a realizar (biomédica,
clinica, sociomédica / epidemiolégica y tecnoldgica).
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Direccién de Planeacién y Desarrollo de Sistemas
Administrativos.

TERMINA.

i Hoja: 3 de 8
4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Responsable L\\lé)t. Descripciéon de actividades Documento o anexo
Director de 1 Instruye al Jefe de Departamento de Apoyo e
Investigacion Impulso a la Investigacion y Desarrollo que elabore
las lineas de investigacion de los proyectos.
Director de 2 Identifica los proyectos nuevos registrados en el |e Proyecto de
Investigacion  (Jefe SIGEDI para su clasificacion por linea de Investigacion.
de Departamento de investigacion. Informe.
Apoyo e Impulso a la Oficio.
Investigacion y 3 Localiza la palabra clave y la linea de investigacion
Desarrollo) a la que corresponde.
¢ Es correcto?.
4 No: Se crea la nueva linea de investigacion en el
SIGEDI y regresa a la actividad 2.
5 Si: Clasifica el proyecto por linea existente en el
SIGEDI.
6 Identifica el tipo de investigacion al que
corresponde Yy registra en el SIGEDI por proyecto,
con base en la hoja frontal de cada proyecto de
investigacion
7 Revisa en el SIGEDI las lineas de investigacion
registradas en el periodo (trimestral, semestral y
anual), exporta a excel e imprime reporte.
8 Agrupa por linea de investigacion segun reporte,
para elaborar el informe trimestral, semestral o
anual, segun corresponda.
9 Elabora informe y oficio para firma del Director de
Investigaciéon y envia.
Director de 10 Recibe el informe por lineas de investigacién, e Informe.
Investigacion oficio y los revisa. e Oficio.
¢ Son correctos?.
11 No: Instruye a la Jefatura del Departamento de
Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo
para su correccién y regresa a la actividad 9.
12 Si: Firma y gestiona el envio de la informacién a la
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL DEPARTAMENTO DE APOYO E IMPULSO A LA INVESTIGACION Y
DESARROLLO)

INICIO
1

INSTRUYE ELABORAR LAS
LINEAS DE INVESTIGACION
DE PROYECTOS

|

IDENTIFICA LOS

PROYECTOS NUEVOS

REGISTRADOS EN EL
SIGEDI PARA SU
CLASIFICACION

PROYECTOS DE
INVESTIGACIO

LOCALIZA LA PALABRA
CLAVE Y LA LINEA DE
INVESTIGACION

NO

(ES
ORRECTO2

SE CREA LINEA
NUEVA DE
INVESTIGACION

SI

CLASIFICA POR
LINEA EXISTENTE
EN EL SIGEDI

vy o
IDENTIFICA EL TIPO DE

INVESTIGACION Y
REGISTRA

PROYECTOS DE
INVESTIGACION

REVISA EN EL SIGEDI
LINEAS DE INVESTIGACION |+
EN PERIODO TRIMESTRAL,

SEMESTRAL Y ANUAL

INFORME

8

AGRUPA REPORTE PARA
ELABORAR INFORME
SEGUN CORRESPONDA

INFORME
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DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION

DESARROLLO)

(JEFE DEL DEPARTAMENTO DE APOYO E IMPULSO A LA INVESTIGACION Y

ELABORA INFORME Y OFICIO

OFICIO

INFORME

RECIBE INFORME, OFICIO Y
REVISA

INFORME

NO
(SON CORRECTOS?

12

Sl

FIRMA Y GESTIONA EL ENVIO
DE LA INFORMACION

INFORME

=

TERMINA

11

SOLICITA
CORRECCION
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Cédigo (cuando aplique)
6.1 Estatuto Organico del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital en Sesién XLIV del 16-VI-2006, No Aplica.

Ultima Reforma 5-111-2015.
6.2 Manual de Organizacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo

Liceaga” 2015. No Aplica.
6.3 Manual de Organizacién de la Direccion de Investigacion 2015. No Aplica.
6.4 Codigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal D.O.F. 20- .
No Aplica.
VI11I-2015.
7. REGISTROS
Registros Tiempo d.(? Responsable de conservarlo Cod|gq de _r(,ag|§tr.o N
conservacion identificacion Gnica
7.1 Informe por lineas ~ Jefe del Departamento de Apoyo e :
R 5 afios. S No aplica.
de Investigacion. Impulso a la Investigacion y Desarrollo.

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 CCINSHAE: Comision Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta
Especialidad.

8.2 CONACYyT: Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia.

8.3 Hospital: Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”.

8.4 Investigacion: Andlisis de datos o indicios con el fin de descubrir algo.

8.5 Investigador: El que se encarga de investigar.

8.6 Linea de Investigacion: Una linea es el resultado de la sintesis de muchos aspectos en un primer momento,
las areas de interés, y en segundo momento, corresponden a las areas de interés clinico, y en un tercer momento,
a los trabajos vy articulos publicados, las investigaciones realizadas y divulgadas, las ponencias desarrolladas y la
vinculacién con grupos de trabajo. Todos estos, al vincularse en un mismo eje tematico constituyen una
perspectiva de trabajo de investigacion.

8.7 Procuracién de fondos: Obtencion de recursos para el desarrollo de la investigacion.

8.8 Programa Sectorial de Salud: En concordancia con el Plan Nacional de Desarrollo de sexenio que
corresponda, establece los objetivos asociados a las Metas Nacionales.

8.9 Proyecto: Intencién de hacer algo y el plan que, a la par, es necesario para realizarlo.

8.10 SIGEDI: Sistema Integral de Informacion para la Gestion de la Direccidn de Investigacion.

8.11 Tipo de Investigacion:

a) Biomédica: Es aquella relativa al estudio de los mecanismos celulares, moleculares, genéticos. Bioguimicos,

inmunoldgicos y otros, que tengan como propdsito ampliar el conocimiento de la Ciencia Médica.

b) Clinica: Es aquella que se orienta a la comprension, prevencién, diagndéstico, tratamiento y rehabilitacion de
problemas de salud determinados
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c) Sociomédica/ Epidemioldgica: Aquella que permite el conocimiento de los vinculos entre las causas de
enfermedad, la practica médica y la estructura social; asi como la organizacién de los servicios de salud.

d) Tecnolégica: Se orienta a la aplicacion del conocimiento cietifico y la soluciéon de problemas practicos; basados

en un conocimiento innovador para proveer bienes y servicios, asi como la mejora en las condiciones de salud.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO
Numero de Revision Fecha de actualizacion Descripcién del cambio

No aplica. No aplica. No aplica.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Informe por Lineas de Investigacién e Instructivo.
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10.1 Informe por Lineas de Investigacion e Instructivo.

10.1 INFORME POR LINEAS DE INVESTIGACION

Tomando en cuenta lo anterior se actualiza la descripcién de las 10 lineas que se encuentran registradas en el
SIGEDI en el periodo:

Estudio de las ... (1).

XX proyectos (2).

Incluye a todos aquellos proyectos que en su titulo, resumen y descriptores se encuentra (3)
Los servicios donde se desarrollan estos protocolos son: (4)

Los aspectos que se estudian son (5)

10.1 INSTRUCTIVO DE LLENADO DEL INFORME POR LINEAS DE INVESTIGACION

1. Nombre de la linea de investigacion con base a la definicién de la misma.

2. Numero total de proyectos vigentes en el periodo que se encuentran en esa linea
3. Breve descripcion de la linea

4. Servicios del hospital donde se esta desarrollando la linea

5. Descripcién del tipo de investigaciones o aspectos que se estudian
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DIRECCION DE INVESTIGACION.
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1. PROPOSITO

1.1 Asesorar al personal de salud interno e instancias externas sobre los requisitos administrativos para la
presentacion de proyectos de investigacion en la Direccién de Investigacion.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: la Direccion de Investigacion autoriza la aplicacién de este procedimiento, el Departamento de
Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo proporciona asesoria administrativa a los investigadores del
Hospital General de México "Dr. Eduardo Liceaga”, quienes acuden a la Direccién de Investigacion.

2.2 A nivel externo: Los Investigadores externos e Industria Farmacéutica quienes solicitan asesoria administrativa
para la presentacién de proyectos de investigacién en el Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 El Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo de la Direccion de Investigacion, es el
responsable de la difusién y aplicacion de este procedimiento entre el personal adscrito a la propia Direccion y
sera para su exclusivo uso y observacion o consulta interna.

3.2 El Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacién y Desarrollo de la Direccion de Investigacion, es
responsable de vincular al personal externo interesado en realizar investigacion en el Hospital, con personal de
investigacion adscrito al Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”.

3.3 Es responsabilidad del Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo de la Direccion de
Investigacion, aclarar las dudas generadas durante la asesoria al personal interesado en realizar investigacién
dentro del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”.

3.4 El Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacién y Desarrollo de la Direccion de Investigacion, es
responsable de dar a conocer al personal interesado en realizar investigacién en el Hospital, informacién sobre los
procesos administrativos para la presentacién de proyectos de investigacion.

3.5 El Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo de la Direccidon de Investigacién, debera
otorgar asesoria al personal interesado en realizar investigacién y dar a conocer las funciones de todos los
departamentos durante el proceso, para el seguimiento respectivo.
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proyectos de investigacion, al correo electronico del
investigador.

TERMINA

Responsable L\\lé)t. Descripcién de actividades Documento o anexo
Director de| 1 Instruye al Jefe de Departamento de Apoyo e Impulso a
Investigacion la Investigacion y Desarrollo para que proporcione
asesoria administrativa al personal que asi lo requiera,
para la presentacion de proyectos de investigacion ante
la Direccion de Investigacion.
Personal del Hospital y| 2 Acuden a la Direccién de Investigacién para entrevista
externos de asesoria administrativa para la presentacion de
proyectos de investigacion.
Director de| 3 Establece en forma verbal el contenido y requisitos que | ¢ Guia de proyectos.
Investigacion (Jefe de se encuentran documentados en la guia para la | ¢ Documentos.
Departamento de presentacion de proyectos de investigacion y pregunta
Apoyo e Impulso a la a los interesados.
Invesgacion y
Desarrollo) ¢ Existen dudas?
4 No: Determina la conclusion de la asesoria y turna a la
Jefatura correspondiente para el seguimiento de la
asesoria y regresa a la actividad 2.
5 Sl: Disipa dudas y solicita el correo electronico del
investigador para el envio de la guia.
6 Informa verbalmente al personal interesado sobre las
fechas y horarios de recepcién de documentos.
7 Gestiona el envio de la guia para la presentacion de
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5. DIAGRAMA DE FLUJO
DIRECTOR DE INVESTIGACION DIRECTOR ?&;m’ggg?_ﬁ?m”ggﬁgig%ﬁipggﬁgggz&?E APOYOE PERSONAL DEL HOSPITAL Y EXTERNOS

INSTRUYE PROPORCIONAR

ASESORIA ADMINISTRATIVA

PARA LA PRESENTACION DE
PROYECTOS DE INVESTIGACION

* 2
ACUDEN A ENTREVISTA DE
ASESORIA ADMINISTRATIVA

PARA LA PRESENTACION DE
PROYECTOS

* s
ESTABLECE EL CONTENIDO Y
REQUISITOS DOCUMENTADOS

EN LA GUIA DE INVESTIGACION Y
PREGUNTA

GUIA DE PROYECTOS

(EXISTEN DUDAS?

DETERMINA LA
CONCLUSION DE
LA ASESORIA Y

ENVIA

Sl

DISIPA DUDAS Y SOLICITA
CORREO ELECTRONICO PARA EL
ENVIO DE LA GUIA

GUIA DE PROYECTOS

INFORMA SOBRE LAS FECHAS Y [
HORARIOS DE RECEPCION DE
DOCUMENTOS

DOCUMENTOS

GESTIONA EL ENVIO DE LA GUIA
PARA LA PRESENTACION DE
PROYECTOS DE INVESTIGACION

GUIA DE PROYECTOS

TERMINO
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Cdédigo (cuando aplique)
6.1 Estatuto Organico del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga’
Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital en Sesién XLIV del 16-VI-2006, No Aplica.
Ultima Reforma 5-111-2015.
6.2 Manual de Organizacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” .
2015 No Aplica.
6.3 Manual de Organizacién de la Direccion de Investigacion 2015. No Aplica.
6.4 Cédigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal D.O.F. 20-VIIl- .
2015. No Aplica.
6.5 Manual de procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”, .
oD. No Aplica.
7. REGISTROS
. Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
Registros - : o I
conservacion conservarlo identificacion unica

Jefe de Departamento de
1 afio Apoyo e Impulso a la No Aplica
Investigacion y Desarrollo

7.1 Correos electrénicos sobre
guias de proyectos

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Industria Farmacéutica y externos: Son los Laboratorios Farmacéuticos, CRO’s y otras Instituciones publicas
o0 privadas, nacionales o extranjeras.

8.2 Investigacion.- Andlisis de datos o indicios con el fin de descubrir algo.
8.3 Investigador.- El que se encarga de investigar.

8.4 Guia para la presentacién de proyectos de investigacidon.- Documento en formato electrénico que integra
todos los requisitos administrativos para presentar proyectos de investigacion en la Direccion de Investigacion.

8.5 Proyecto.- Intencién de hacer algo y el plan que, a la par, es necesario para realizarlo.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO
Namero de Revision Fecha de actualizacion Descripcién del cambio

No aplica. No aplica. No aplica.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Guia para la presentacion de proyectos de Investigacion e Instructivo.
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10.1 Guia para la Presentacion de Proyectos de Investigacion.
GUIA PARA LA PRESENTACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

(1) Documento que informa sobre los requisitos necesarios para la recepcién de proyectos y ser sometidos a
evaluacién por los Comités de Etica, Investigacion y en su caso Bioseguridad, para obtener su aprobacion y
registro en la Direccion de Investigacion.

(2) Se debe entregar el proyecto, las cartas respectivas y la lista de cotejo en original, (en el caso de los proyectos
de la Industria Farmacéutica debera de anexar una copia) sin engargolar (de preferencia con clip mariposa o Acco
Binder Clip). Las hojas del protocolo deberan ir numeradas a partir del desarrollo del proyecto. En el caso de los
proyectos de la Industria Farmacéutica, podran ser presentados en carpetas. Debera entregarse una copia de los
documentos solicitados en forma digital con formato PDF en un CD debidamente etiquetado con el titulo completo
del protocolo, nombre del investigador responsable y servicio/unidad a la que pertenece. El contenido del CD,
debera ser igual a lo entregado en formato impreso (Cartas de presentacion firmadas, hoja frontal con firmas
respectivas del investigador principal y colaboradores, resumen estructurado, protocolo completo, carta de
consentimiento y anexos en caso de existir), ya que de lo contrario no podra ser enviado a los Comités para su
revision y probable aprobacion.

1. LISTA DE COTEJO DE DOCUMENTOS. (Ver formato pagina 23)
Debera ser evaluada y estar firmada por el Coordinador de Investigacion del Servicio.

2. HOJA FRONTAL. SE PRESENTARA EN PAPEL MEMBRETADO DEL SERVICIO QUE CORRESPONDE Y
CONTENDRA:

o Titulo de la investigacion. Debe identificar el objeto del estudio o intervencion, la unidad de observacion
(sujetos sanos, pacientes, animales, etc.) y el lugar donde se realizara. El titulo debe ser corto, preciso, conciso y
describir adecuadamente el contenido.

o Institucién, Servicio y nUmero de la Unidad donde se realizara el protocolo.

A) Tipo de Investigacion:

Biomédica
Clinica
Sociomédica/Epidemioldgica
Tecnoldgica

o Tipo de Financiamiento.
o Anotar el tipo de apoyo que se solicitara:
Industria Farmacéutica
Recursos existentes en el Hospital
Apoyo Federal
CONACyT
Mixto (Financiamiento por 2 organismos o mas)
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o Mencionar si derivada de la presente investigacion, se espera obtener algun tipo de patente y/o registro de

derecho de autor (opcional).

o Investigadores. Personas que participaran en el proyecto; de acuerdo a sus funciones se dividen en:
investigador principal (personal de base adscrito al HGM), coordinador y asociado.

- Elinvestigador principal se encarga de coordinar todas las actividades relacionadas con la investigacion (cientificas,
académicas, administrativas, asi como el elaborar y presentar los informes parciales y finales de la investigacion);

- El investigador asociado ayuda al investigador principal en las actividades previamente establecidas en el protocolo de
investigacion y

- El coordinador supervisa las actividades de investigacion para que éstas cumplan con las metas establecidas.

B) Datos generales de los investigadores:

a) Nombre (apellidos paterno, materno, nombre)
b) Cargo hospitalario/Servicio a que pertenece

¢) Nombramiento Universitario (si existiese)

d) R.F.C.

e) Teléfono y Correo electrdnico

f) Firma

C) Declaracion de Autoria: mencionar autor (es) de la idea principal, si es idea de la Industria Farmacéutica o en
colaboracién y desarrollo de la idea por Industria Farmacéutica e Investigador.

1.- Nombre y firma del Visto Bueno del Coordinador de Investigacion del Servicio.
2.- Nombre y firma de autorizacién del Jefe de Servicio.
3.- Fechas de:

- Presentacion del protocolo

- Probable inicio

- Probable término

(3) 3. CARTAS DE PRESENTACION (Ver formatos de las paginas 11 - 20).

4. RESUMEN ESTRUCTURADO, SE DEBE PRESENTAR EN PAPEL MEMBRETADO DEL SERVICIO
CORRESPONDIENTE.

Contendra las partes esenciales del protocolo (planteamiento del problema, objetivos, hipotesis, metodologia y
analisis de resultados), de tal manera que permita al lector (revisor) tener una idea general del estudio a realizar.
No debe exceder de 1000 palabras. En proyectos de la industria farmacéutica, el resumen debera ser
elaborado por el investigador principal.

(4) Palabras clave:

Son las palabras que permitiran clasificar, definir o localizar el proyecto de investigacién, en una base de datos. Se
recomienda seleccionar las palabras mas representativas del protocolo. Incluir de 3 a 5 palabras clave.
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(5) 5. DESARROLLO DEL PROYECTO.
Antecedentes

Anotar la informacion relevante reportada en la literatura cientifica, especialmente la mas recientes, relacionadas
directamente con la justificacion, hipotesis, objetivos y disefio del estudio. (No exceder 4 cuartillas)

Planteamiento del problema

Describir claramente lo que se propone conocer, demostrar, probar, resolver o evaluar mediante la investigacion.
Debe resaltar la falta de conocimiento o evidencia sobre el problema a investigar.

Justificacion

Especificar las razones por las cuales el investigador pretende llevar a cabo el proyecto y los beneficios que
resultarian del mismo, tomando como marco las observaciones hechas por otros autores.

Hipotesis

Es una prediccion, explicacion tentativa o provisional de la relacion entre dos o mas variables; es decir, traduce la
pregunta de investigacion en una tentativa de solucion al problema planteado. Su elaboracion consta de 3
elementos: unidad de observacion, variables (independiente y dependiente) y enlace logico (relacion causal o
funcional)

o Objetivos

Especifican la finalidad del estudio y delimitan el problema por investigar. De ser posible, se clasificaran en general
y especifico(s). Deben iniciar con el verbo en tiempo infinitivo (ar, er, ir).

o Metodologia

Tipo y disefio del estudio
Se deben seleccionar de acuerdo a los objetivos, hipotesis, factibilidad y aceptabilidad del estudio.

Poblacién y tamafio de la muestra

Describir los sujetos, animales o unidades de observacién de donde se seleccionara la muestra de estudio. La
muestra debe ser representativa de la poblacién, se debe especificar claramente el nimero de sujetos a evaluar y
el procedimiento para obtener el tamafio de la muestra. Sefialar que se obtendr4 de manera aleatoria.

Criterios de inclusién, exclusiéon y eliminacion

Define las caracteristicas que deben cumplir los sujetos o0 unidades de observacion para participar (criterios de
inclusién) y las caracteristicas que impiden participar en la investigacion (criterios de exclusion). Los criterios de
eliminacién son los elementos que justifican que un paciente salga del estudio antes de que termine su evaluacion.

Definicion de las variables a evaluar y forma de medirlas
Especificar las caracteristicas o atributos a evaluar en los sujetos o unidades de observacion; definir de acuerdo al
tipo de variable y especificar las unidades de medicién que pueden ser:
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o Nominal: clasifican caracteristicas o atributos de una variable cualitativa, se expresan como categorias dicotémicas
(presente o ausente) y son exclusivas.
. Ordinal: ordenan caracteristicas o atributos de una variable cualitativa, se expresan como variables politomicas (leve,
moderado, severo), el tamafio del intervalo no se conoce.
. Discontinua: tienen un orden y la diferencia entre los intervalos esta perfectamente definido, se expresan en valores
numeéricos y no se pueden fraccionar (frecuencia cardiaca, nimero de hijos)
. Continua: tienen un orden y la diferencia entre los intervalos esta perfectamente definido, se expresan en valores

numéricos y la variable puede tomar cualquier valor (temperatura, peso)

Procedimiento

Especificar claramente el método e intervenciones que se utilizan para evaluar a los sujetos o unidades de
observacion; se debe especificar el objetivo de cada procedimiento e indicar y describir la forma o técnicas a
utilizar: encuestas, entrevistas, observacion, experimentacion. Anexar los formatos de recoleccion de datos,
elaborados para tal fin.

. Cronograma de actividades

Describe el plan de trabajo a seguir de acuerdo al tiempo establecido en el proyecto de investigacion,
especificando los procedimientos o maniobras a realizar con los sujetos de investigacion. (Presentarlo de
preferencia en forma de tabla).

Anadlisis estadistico

Especificar el andlisis descriptivo 0 analitico de las variables de estudio, haciendo énfasis en las variables que
permitan cumplir con los objetivos y demostrar la hipétesis de estudio.

Aspectos éticos y de bioseguridad

Describir los aspectos que involucran la participacion del paciente en el estudio, la necesidad de participacién en
éste, los riesgos a los que seran sometidos y los beneficios que obtendra. Someter con el protocolo la carta de
consentimiento informado y asentimiento informado, en caso de requerirlo. Carta de declaracion de conflicto de no
interés o conflicto de interés en caso de que alguno de los colaboradores los tenga.

Relevancia y expectativas

Determinar las areas de aplicacion de los resultados e incluir los productos que se esperan alcanzar, por ejemplo,
publicacién en revistas cientificas o de divulgacion, presentacibn en congresos, tesis, iniciar lineas de
investigacién, generar nuevo conocimiento, generacién de nuevas politicas, generacién de patentes o desarrollo
de nuevas tecnologias.
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Recursos disponibles

Son los recursos humanos, materiales y financieros que se tienen dentro del Servicio para desarrollar el protocolo
de investigacion. Se debe especificar las funciones o actividades de cada uno de los investigadores que participan
en el proyecto, de acuerdo al cronograma.

Recursos necesarios

Son los recursos humanos, materiales y financieros faltantes para realizar la investigacion. Se debe incluir nombre
de la estancia correspondiente a quien se solicitara los recursos (Industria farmacéutica, CONACYT, etc.)

Se debe realizar la descripcién completa del equipo necesario, numero de unidades de los insumos vy el perfil de
recursos humanos, asi como un presupuesto individual y total de ellos. El presupuesto debera ser especifico por
equipo o insumo en caso de recursos materiales, y en caso de recursos humanos debera incluir el periodo,
actividades a realizar, salario mensual y total de cada persona.

En caso de requerir estudios de laboratorio que se procesaran en laboratorio central se deber4d mencionar lo

siguiente:

. N
ombre de cada uno de los estudios de laboratorio a realizar en laboratorio central.

° N
ombre del personal y lugar de toma de muestras sanguineas.

o E

n caso de empaquetamiento de muestras para ser enviado a un laboratorio externo, especificar si el laboratorio
central sera encargado de toma de muestra, centrifugado, preparacién y empaquetamiento., o acudira personal
del laboratorio externo a realizar estas actividades.

° F
irma de visto bueno de la persona encargada de toma y procesamiento de laboratorios para estudios de
investigacion en el laboratorio central.

También se debera mencionar el plan de busqueda de soporte financiero. (Desarrollar las estrategias a
implementar por el investigador principal y sus colaboradores para solicitar recursos).

Anexos

Documentos o formatos elaborados previamente, que se utilizaran para llevar a cabo las actividades del protocolo
de investigacion: carta de consentimiento informado, hoja de recoleccion de datos, encuestas, cuestionarios, etc.

Referencias
Ordenar las citas bibliograficas, conforme al estilo Oxford: Autor(es) del articulo, titulo del articulo. Nombre

abreviado de la revista, afio, volumen, nimero y paginas; por ejemplo: Angust P. Inicial treatment of hipertension.
N Engl J Med 2003; 348(7): 610-617. Se incluyen en forma sucesiva, conforme aparecen en el texto del protocolo.
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6. Carta de consentimiento informado (adecuar al género y el nUmero)

El documento debera presentarse en papel membretado del Servicio donde se llevara a cabo el proyecto en esta
Institucion y contendra lo siguiente: titulo del proyecto en cada una de las hojas, paginacion continua sobre el total
de las paginas (1 de 3, 2 de 3, etc.), incluird nombre y teléfono disponible las 24 hrs. del investigador principal, asi
como el nombre y teléfono del presidente del Comité de Etica para informacion relacionada a la proteccion del
participante.

La Carta de Consentimiento Informado (consentimiento bajo informacién) es un documento de gran importancia en
investigacién. Su contenido debera estar estrictamente apegado a la Ley General de Salud y su reglamento en
Materia de Investigacion y a las Guias de la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH) sobre las Buenas
Practicas Clinicas (GCP). A través de este documento, el sujeto de estudio, 0 en su caso su representante legal,
debera recibir informacion clara y precisa de por lo menos los siguientes rubros con respecto a la investigacion:

1.- El proyecto de investigacion corresponde a:
a) investigacion sin riesgo *

b) investigacion con riesgo minimo **

C) investigacion con riesgo mayor al minimo ***

2.- Formato de consentimiento

a)Justificacion y objetivos de la investigacién

b) Procedimientos que vayan a usarse y su propadsito, incluyendo la justificacion de los procedimientos que son
experimentales.

¢) Molestias y riesgos esperados.

d) Beneficios que puedan obtenerse.

e) Procedimientos alternativas que pudieran ser ventajosos para el sujeto.

f) Garantia de recibir respuesta a cada pregunta y aclaracién a cualquier duda acerca de los procedimientos,
riesgos, beneficios, y otros asuntos relacionados con la investigacién y el tratamiento del sujeto.

g) Libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el estudio, sin que por ello
se creen perjuicios para continuar con su cuidado y tratamiento.

h) Seguridad de no se identificara al sujeto y que se mantendré la confidencialidad de la informacién relacionada
con su privacidad.

i) Compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida durante el estudio, aunque esta pudiera afectar
la voluntad del sujeto para continuar participando.

j) Disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacién a la que legalmente tendra derecho, por parte de la
institucion de atencion a la salud, en el caso de dafios que la ameriten, directamente causadas por la
investigacion.

k) Si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto de la investigacion.

I) Indicar nombres, firmas, direccidon de dos testigos y su relacion con el sujeto de la investigacion.

m) Debera ser firmado por el sujeto de investigacion o su representante legal, en su caso, si el sujeto de
investigacién no supiera firmar, imprimira su huella digital y otra persona que él designe firmara por él.

n) Nombre y teléfono a la que el sujeto de investigacion podra dirigirse en caso de duda.

0) Referencia para atencién medica apropiada.

3.- Cuando el proyecto comprende investigacion en menores de edad o incapaces.

a) El investigador se ha asegurado previamente de que se han hecho estudios semejantes en personas de mayor
edad y en animales inmaduros, excepto cuando se trate de estudiar condiciones que son propias de la etapa
neonatal o padecimientos especificos de ciertas edades.

b) Se planea obtener el escrito de consentimiento informado de quienes ejercen la patria potestad o la
representacion legal del menor o incapaz de que se trate.
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¢) En caso de participantes en edad pediatrica se adicionara carta de asentimiento informado de los mayores de 8
afnos.

d) Cuando la incapacidad mental y el estado psicolégico del menor o incapaz lo permitan, se planea obtener
ademas su aceptacion para ser sujeto de investigacion, después de explicar lo que se pretende hacer.

4.- El proyecto comprende investigacion en mujeres en edad fértil, embarazadas, durante el Trabajo de parto,
puerperio, lactancia y recién nacidos.

a) En mujeres embarazadas, el investigador se ha asegurado que existen investigaciones realizadas en mujeres no
embarazadas que demuestren su seguridad, a excepcion de estudios especificos que requieran de dicha condicion.
b) Si se trata de investigaciones de riesgo mayor al minimo :

- Existe beneficio terapéutico

- Se ha certificado que las mujeres no estdn embarazadas previamente a su aceptacibn como sujetos de
investigacion y

- Se procura disminuir las posibilidades de embarazo durante el desarrollo de la investigacion.

c) Si el estudio se realiza en mujeres embarazadas, durante el trabajo de parto, puerperio y lactancia, debera obtener la carta
de consentimiento informado de la mujer y de su cényuge a concubinario, previa informacion de los riesgos posibles para el
embrién, feto o recién nacido en su caso. (El Consentimiento del conyuge o concubinario sélo podra disponerse en caso de
incapacidad o imposibilidad fehaciente o manifiesta para proporcionarlo, porque el concubinario no se haga cargo de la
mujer, o bien, cuando exista riesgo inminente para la salud o la vida de la mujer, embrién, feto o recién nacido).

d) Resumen de la experiencia del investigador principal y co-investigadores en este tipo de investigacién.

e) Descripcidn de las posibles contribuciones y beneficios de este estudio para los participantes y la sociedad.
f) Descripcion del proceso por el cual se va obtener el consentimiento de participacion en el estudio.

g) Medidas a seguir para mantener la confidencialidad de la informacion.

* Técnicas y métodos de investigacion documental: no se realiza intervencion o maodificacion relacionada con
variables fisiologicas, psicoldgicas o sociales (cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos, otros en
los que no traten aspectos sensitivos de su conducta).

** Estudios prospectivos que emplean el registro de datos a través de procedimientos comunes en examenes
fisicos o psicolégicos de diagnéstico o tratamiento rutinario, entre los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas
de agudeza auditiva, electrocardiograma, termografia, coleccidon de excretas o secreciones externas, obtencion de
placenta durante el parto, coleccion de liquido amnidtico al romperse las membranas, obtencion de saliva, dientes
deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacion terapéutica, placa dental y céalculos removidos por
procedimientos profilacticos no invasores, corte de pelos y ufias sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por
puncioén venosa en adultos en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen
maximo de 40 cc, en dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios, sanos, pruebas
Psicolégicas a individuos o grupos en los que no se manipulara la conducta del sujeto, investigacién con
medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las indicaciones,
dosis y vias de administracion establecidas y que no sean medicamentos de investigacion no registrados por la
Secretaria de Salud.
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*** | as probabilidades de afectar al sujeto sin significativas, entre las que se consideran: estudios radiol6gicos y
con microondas, ensayos con los medicamentos y su uso con modalidades, indicadores o vias de administracion
diferentes de los establecidos, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyen procedimientos
quirdrgicos, extraccion de sangre mayor al 25% de volumen circulante en neonatos amniocentesis y otras técnicas
invasoras o procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de asignacion terapéuticos y los que
tengan control con placebos, entre otros.

Debera incluirse en todos los protocolos que corresponden a riesgo mayor al minimo; en el caso de
investigaciones con riesgo minimo, a juicio de la comision podra autorizarse que el consentimiento informado se
obtenga sin formularse por escrito y, tratandose de investigaciones sin riesgo, podra dispensarse al investigador
la obtencién del consentimiento informado.

6. TODA DOCUMENTACION RELACIONADA CON UN PROYECTO (ENMIENDAS, ASUNTOS GENERALES,
EVENTOS ADVERSOS, ETC.), DEBERA SER PRESENTADA POR EL INVESTIGADOR PRINCIPAL EN PAPEL
MEMBRETADO DEL SERVICIO AL QUE PERTENEZCA, ANEXANDO UN OFICIO DIRIGIDO A LOS
PRESIDENTES DE LOS COMITES.
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¢ FORMATOS DE LAS CARTAS A PRESENTAR CON EL PROYECTO
1. 1.Carta de presentacion del proyecto por el investigador principal
XXX-Fecha

XXX-anotar el nombre del Director de Investigacién
Director de Investigacion

Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
Presente

Como investigador presento a Ud. El protocolo titulado “XXX anotar el nombre del protocolo” y la relacion de
documentos respectivos (carta de informacion y consentimiento informado, enmiendas, eventos adversos, etc.)
para ser sometidos a evaluacion por los Comités de Investigacion, Etica y en caso necesario Bioseguridad. El
protocolo y la carta de consentimiento se encuentran apegados a la Ley General de Salud y su Reglamento en
Materia de Investigacion; y a las Guias de la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH) sobre las Buenas
Practicas Clinicas (GCP).

El protocolo es resultado de la iniciativa de: (seleccionar una o mas de las siguientes posibilidades)
1) de un servidor (en referencia al investigador) y su grupo de colaboradores

2) de un grupo de investigadores en otra Institucion,

3) de la industria farmacéutica (colocar nombre de la industria) ***

y serd llevado a cabo en: XXX-anotar una der las opciones siguientes :

a) este centro hospitalario,

b) en varios centros de esta ciudad, (Anotar nombre completo de las instituciones)

¢) en varios centros del pais, (Anotar nombre completo de las instituciones)

d) en centros de varios paises. (Anotar nombre completo de las instituciones)

***|ncluir lo siguiente, si la opcion seleccionada en el primer parrafo fue 3: El patrocinador del estudio, el
Laboratorio XXX-anotar el nombre de la compafiia, ha comunicado al Director General de nuestra
institucion la intencién de llevar al cabo dicho proyecto en este centro y de seguir los lineamientos
respectivos.

Ademas de mi participacion —investigador principal del proyecto- el equipo de trabajo en esta institucion estara
integrado por: XXX-En forma de lista presentar el nombre de los colaboradores y sitios de adscripcién al
gue pertenecen.

Finalmente, ratifico a usted mi conocimiento e intencién de apegarme a los reglamentos y normas cientificas,
éticas y administrativas vigentes en nuestra institucion.

Atentamente

XXX-anotar el nombre del investigador principal
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2. Carta de autorizacion por el Jefe de Servicio y visto bueno del Coordinador de Investigacion.
En papel membretado del Servicio correspondiente

XXX-Fecha

XXX-anotar el nombre del Director de Investigacién
Director de Investigacion

Hospital General de México
Presente

Hago de su conocimiento que estoy de acuerdo en que el XXX-anotar el nombre del investigador principal
conduzca el protocolo titulado "XXX-anotar el nombre del protocolo” en esta XXX-anotar el nombre de la
unidad/servicio en el entendimiento que no interferira con las actividades habituales de la mismo.

Ademas, el Coordinador de investigacion del servicio ha evaluado la metodologia y estadistica del protocolo
anteriormente mencionado, con la certeza de tener un proyecto de investigacion de calidad. El coordinador
periédicamente recibird informacion por parte del investigador en relacion al desarrollo del proyecto de
investigacién, situacion presupuestal (reporte técnico parcial, anual y final) y la produccién cientifica derivada del
mismo.

Como jefe de ésta unidad/este servicio y junto con el coordinador de investigacion, nos comprometemos a otorgar
las facilidades necesarias para el desarrollo del proyecto y vigilar que éste se lleve conforme a la Ley General de
Salud y su Reglamento en Materia de Investigacion, las Guias de la Conferencia Internacional de Armonizacion
(ICH) sobre las Buenas Practicas Clinicas (GCP) y los Criterios para el Manejo de Recursos Externos destinados
al Financiamiento de Proyectos Especificos de Investigacion, Docencia y otras Actividades Académicas o
Asistenciales.

Atentamente

XXX-anotar el nombre del jefe de servicio Vo.Bo.
XXX-anotar el nombre del
Coordinador de Investigacion
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3. Carta de autorizacién por el Jefe de Servicio cuando el protocolo se lleve a cabo en dos Servicios o0 mas.
En papel membretado del Servicio correspondiente

XXX-Fecha

XXX-anotar el nombre del Director de Investigacién
Director de Investigacion

Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
Presente

A través de este conducto hago de su conocimiento que estoy de acuerdo en que el Dr. XXX-anotar el nombre
del investigador (asociado y/o coordinador del proyecto), colabore en el protocolo titulado "XXX-anotar el
nombre del protocolo" cuyo investigador principal es (anotar el nombre del Investigador principal), en esta XXX-
anotar el nombre de la unidad/servicio en el entendimiento que no interferira con las actividades habituales de
la misma y periédicamente recibiré informacién por parte del investigador.

Como jefe de esta unidad/este servicio, me comprometo a otorgar las facilidades necesarias para el desarrollo
del proyecto y a vigilar que éste se lleve conforme a la Ley General de Salud y su Reglamento en Materia de
Investigacion, a las Guias de la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH) sobre las Buenas Practicas
Clinicas (GCP) y los Criterios para el Manejo de Recursos Externos destinados al Financiamiento de Proyectos
Especificos de Investigacion, Docencia y otras Actividades Académicas o Asistenciales.

Atentamente,

XXX-Anotar el nombre del jefe de servicio
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4. DOCUMENTOS ESPECIALES PARA LA EVALUACION DE PROYECTOS INTERINSTITUCIONALES O DE
LA INDUSTRIA

4.1. Carta de informacién e intencion al Director General con copia al Director de Investigacion del Hospital
General de México “Dr. Eduardo Liceaga”, firmada por el investigador externo a la institucién que funge
como responsable del proyecto o el representante de la industria.

En papel membretado de la institucién correspondiente.

XXX-Fecha

XXX-anotar el nombre del Director General
Director General

Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
Presente

Hago de su conocimiento que hemos establecido contacto con XXX-anotar el nombre del investigador principal
con la intencion de llevar al cabo el protocolo titulado " XXX-anotar el nombre del protocolo” en la institucién que
Usted dirige, bajo el entendimiento de que tanto el desarrollo del proyecto en lo concerniente a los aspectos
cientificos, éticos, administrativos, juridicos y financieros seguiran las leyes, los reglamentos y las normas vigentes
en el Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”.

La inclusion de XXX-anotar el nombre del investigador principal en este proyecto se fundamenta en la
experiencia del mismo en la investigacion y en el andlisis de factibilidad del centro que él representa.

Esperando que el desarrollo de este proyecto llegué a feliz término, queda de Usted.
Atentamente

XXX-anotar el nombre del investigador externo a la institucién que funge como responsable del proyecto o
el representante de la industria

Ccp. XXX-Anotar el nombre del Director de Investigacién del Hospital General de México “Dr. Eduardo
Liceaga”
(11)
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4.2. Copia de la carta de invitacion al investigador o grupo de investigadores de la institucién firmada por
el responsable del proyecto o el responsable de la industria.
En papel membretado de la institucién correspondiente.

XXX-Fecha
XXX-anotar el nombre del investigador

Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
Presente

Como responsable del protocolo titulado "XXX-anotar el nombre del protocolo” me es grato invitar a Ud. y al
Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”, a participar en el desarrollo del mismo. Segun lo acordado con
anterioridad, la colaboracién que esperamos de Usted consistira en los siguientes puntos:

XXX-Anotar en qué consiste la colaboracion desde el punto de vista individual e institucional

Por nuestra parte, los beneficios que el proyecto aportara a Ud. y la institucién consistiran en:

XXX-Anotar en qué consiste el beneficio institucional e individual

El protocolo se encuentra apegado a la Ley General de Salud y su Reglamento en Materia de Investigacion.
Atentamente

XXX-anotar el nombre del investigador externo a la institucién que funge como responsable del proyecto o
representante de la industria

Ccp.

XXX-anotar el nombre del Director General del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”

XXX-anotar el nombre del Director de Investigacién del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
XXX-anotar el nombre del Jefe de servicio/unidad del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
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4.3. Copia de la carta de aceptacion del investigador principal del Hospital General de México “Dr.
Eduardo Liceaga”.
. En papel membretado del Servicio correspondiente

XXX-Fecha

XXX-anotar el nombre del investigador externo a la institucién que funge como responsable del proyecto o
del representante de la industria

XXX-anotar el nombre de la institucion de adscripcidon o de la empresa

A través de este conducto, confirmo a Ud., mi aceptacién como colaborador en el protocolo titulado “XXX-anotar
el nombre del protocolo” en el entendido que el desarrollo del proyecto en lo concerniente a los aspectos
cientificos, éticos, administrativos, juridicos y financieros seguiran las leyes, los reglamentos y las normas vigentes
en el Hospital General de México.

Segun lo acordado con anterioridad, mi colaboracion consistira en los siguientes puntos:

XX-Anotar en qué consiste la colaboracién desde el punto de vista institucional e individual.

Los beneficios que el proyecto aportara a su servidor y la institucion consistiran en:
XXX-Anotar en qué consiste el beneficio institucional e individual
Atentamente,

XXX-anotar el nombre del investigador principal.

Ccp.

XXX-anotar el nombre del Director General del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
XXX-anotar el nombre del Director de Investigaciéon del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
XXX-anotar el nombre del Jefe de servicio/unidad del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
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4.4, Carta de Informacién de Requerimientos.
. En papel membretado del Servicio correspondiente

México, Ciudad de México a

(DR. XXXXXXX)
Jefe del Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos
Presente.

Con relacién al proyecto titulado: (Titulo completo del protocolo de que se trate), le informo de los requerimientos
que son necesarios para llevar a cabo el estudio.
Total de pacientes que se incluirdn en esta Institucién:

Total de estudios de laboratorio y gabinete que se realizaran por paciente, en el Hospital General de
México “Dr. Eduardo Liceaga”:

Total de estudios de laboratorio y gabinete que se realizaran por paciente, fuera del Hospital General de
México “Dr. Eduardo Liceaga”:

Duracion aproximada del estudio:

Sin otro particular por el momento, aprovecho la ocasion para saludarle.

“Ala Vanguardia en el Cuidado de la Vida”
Atentamente

NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
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5. Carta Compromiso del investigador principal del Hospital General de México
“Dr. Eduardo Liceaga”.
. En papel membretado del Servicio correspondiente

México, Ciudad de México a

¢ CARTA COMPROMISO

TITULO DEL PROYECTO:

INVESTIGADOR PRINCIPAL:

Como investigador principal del proyecto me comprometo a cumplir con los siguientes lineamientos que establece
la Direccién de Investigacion:

1.- Entregar por escrito la fecha de inicio real del proyecto de investigacion.

2.- Entregar por escrito el avance del protocolo cada 12 meses a partir de la fecha en que fue aprobado (con o sin
apoyo de Presupuesto Federal, Recursos Propios o CONACYyYT), de acuerdo a lo establecido en la Norma Oficial
Mexicana NOM-012-SSA3-2012, de la Secretaria de Salud.

3.- En caso de ser protocolos apoyados por la Industria Farmacéutica, deberé presentar los avances por escrito
cada 6 meses, de acuerdo a lo establecido en el Capitulo I, numeral 7: De las obligaciones del Responsable del
Proyecto de Investigacion, inciso g); de los “Lineamientos Generales para la Administracion de Recursos de
Terceros Destinados a Financiar Proyectos de Investigacion en el Hospital General de México Dr. Eduardo
Liceaga”, de la Direccion de Investigacion. De no presentar los avances del proyecto referidos en el punto 2y 3
de esta Carta, la Direccidon de Investigaciéon se reserva el derecho de no otorgarme apoyo econdémico de
acuerdo ala naturaleza del protocolo y hasta la entrega del avance.

4.- Informar por escrito el reporte de término o de cancelacion del proyecto.

5.- Si el proyecto genera algun articulo cientifico, capitulo de libro; libro o presentacion en Congreso debo informarlo
por escrito haciendo la citaciéon en formato Vancouver.

6.- En caso de que origine una Tesis indicar grado, titulo, autor, tutores, universidad, fecha de presentacién y fecha
de obtencidn del grado.

7.- Supervisar que el proyecto se lleve a cabo en estricto apego al protocolo autorizado por las Comisiones de Etica,
Investigacion y Bioseguridad (en su caso).

8.- Permitir y responder adecuadamente en tiempo y forma a las auditorias que se realicen por parte de la Direccion
de Investigacion u otras instancias.

NOMBRE Y FIRMA
INVESTIGADOR PRINCIPAL
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México, Ciudad de México a
DECLARACION DE NO CONFLICTO DE INTERES

De acuerdo al articulo 63 de la Ley General de Salud en materia de Investigacion y al capitulo 7 numeral 4.5 de la
Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, declaro bajo protesta de decir la verdad que durante el tiempo en
gue me encuentre desarrollando las funciones asignadas en el Proyecto (xxx Anotar nombre del proyecto), me
comprometo en todo momento a actuar bajo los mas estrictos principios de ética, para lo cual me apegaré a lo
siguiente:

En el desarrollo de mis funciones tendré acceso a cierta informacion perteneciente a temas cientificos y
académicos, asi como datos personales de los participantes, tal informacién es de caracter confidencial.

En este sentido, declaro que:

1.- Cumpliré con mis funciones exclusivamente en el cargo que me encuentre.

2.- No tengo ninguna situacién de conflicto de interés real, potencial o evidente, incluyendo ningun interés financiero,
personal, familiar u otro tipo en, y otra relacion con el patrocinador, que:

a) Puede tener un interés comercial atribuido en obtener el acceso a cualquier informacién confidencial obtenida de la
investigacion.

b) Puede tener un interés personal o familiar, en el resultado de la opinidn técnica y ética, pero no limitado a terceros como
los fabricantes de insumos para la salud.

3.- Hago constar que me conduzco por los principios generales de legalidad, honradez, lealtad, eficiencia, imparcialidad,
independencia, integridad, confidencialidad y competencia técnica. El cumplimiento de estos principios garantiza la
adecuada emisién de mi opinion técnica y ética solicitada.

4.- Al advertir alguna situacién de conflicto de interés real, potencial o evidente lo comunicaré al Presidente o Secretario del
Comité de Etica en Investigacion.

5.- Declaro que no estoy sujeto a ninguna influencia directa por algin fabricante, comerciante o persona moral mercantil de
los procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios y actividades a realizar en el desarrollo del proyecto de
investigacion.

En todo momento me conduciré con responsabilidad, honestidad y profesionalismo en el desarrollo de mis actos.
Por la presente acepto y estoy de acuerdo con las condiciones y provisiones contenidas en este documento, a
sabiendas de las responsabilidades legales en las que pudiera ocurrir por un mal manejo y desempefio en la
honestidad y profesionalismo en el desarrollo de mi trabajo.

ATENTAMENTE
(**Se debe agregar a todos los participantes del protocolo de investigacion)

**Nombre **Eirma
**|nstitucion a la que pertenece

**Fecha **Cargo a desempefiar

**Nombre **Eirma
**|nstitucion a la que pertenece

**Fecha **Cargo a desempenar

*Nombre **Firma

**|nstitucion a la que pertenece
**Fecha **Cargo a desempeniar
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Declaraciéon de conflicto de interés

Fecha
(Nombre del presidente del comité de etica)
Presidente del Comité de Etica en Investigacion
Presente
(0 TP declaro tener conocimiento del Codigo de Etica y las

situaciones que se consideran como Conflicto de Interés y de la necesidad de informar cualquier situacion que
pueda ser fuente de un potencial conflicto de interés, razén por la cual declaro:

Que las siguientes situaciones que expongo, a mejor saber y entender, deseo queden registradas ya que podrian
ser consideradas eventualmente como Potenciales Conflictos de Interés (debe especificarse la situacién, en caso
que corresponda, nombre de las personas, parentesco, nombre de la empresa relacionada, sociedad, actividad):

Atentamente

(Nombre y firma del investigador)
C.c.p. *Nombre del Director de Investigacion
17
REPORTE DE INFORME: PARCIAL Y FINAL.
SE PRESENTARAN EN PAPEL MEMBRETADO DEL SERVICIO A QUE CORRESPONDA.

Una vez aprobado el Protocolo, el Investigador Principal debe informar a la Direcciéon de Investigacion lo siguiente:

1.- Informe de avance parcial o final
2.- Produccion Cientifica generada del Protocolo (Tesis, Presentaciones en Congresos, Articulos)
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Se debera enviar una carta dirigida al Director de Investigacién con copia para el Jefe del Departamento de
Registro y Seguimiento de Proyectos, asi como al Jefe del Departamento de Promocién e Impulso a la
Investigacion.

El informe se debera entregar cada 12 meses a partir de la fecha en que fue aprobado en el caso de los proyectos
con o sin apoyo de Presupuesto Federal, Recursos Propios o CONACYT. En caso de ser protocolos apoyados
por la Industria Farmacéutica, se debera presentar cada 6 meses.

Deberan contener como minimo los elementos siguientes:

a) Presentarlos en papel membretado del servicio que corresponda;
b) Titulo del proyecto, nimero de registro, nombre del investigador principal y firma;

c) Datos de identificacion, entre los que se incluira el caracter parcial o final del informe, la fecha de inicio del
estudio y la fase, periodo o etapa del estudio con relacion a los resultados o avances reportados de que se trate;

d) Material y métodos, mencionando los aparatos e instrumentos y haciendo referencia a los mecanismos de
control de calidad y seguridad con que fueron utilizados;

e) Resultados, mismos que deberan presentarse en forma descriptiva, apoyados con cuadros, graficas, dibujos o
fotografias, segun sea el caso, a los que deberéa anexarse el andlisis e interpretacion correspondientes;

f) Conclusiones, las cuales deberan relacionarse con la o las hipétesis, asi como con los objetivos planteados en el
protocolo o proyecto de investigacion;

g) Referencias bibliogréaficas, entre las que deberan incluirse aquellas que sirvieron de base para la planeacion y
ejecucidn de la investigacion, asi como para el analisis de los resultados, y

h) Los anexos que el investigador considere necesarios para el sustento del informe técnico-descriptivo o los que
requiera la Institucion en la que se lleve a cabo la investigacion.

Los informes de la Produccion Cientifica generada del proyecto deberan presentarse de manera trimestral o
semestral de la siguiente manera:

3.- Articulos: Apellido(s) e inicial(es) de los autores. Titulo del articulo. Nombre de la revista, afio; volumen (#):
paginas.

4.- Libros: Apellido(s) e inicial(es) de autores. Titulo del libro. Edicién en caso de no ser la primera. Ciudad de
publicacién. Editorial. Afio.

5.- Capitulos de libro: Apellido(s) e inicial(es) del/los autor(es). Titulo del capitulo. En: Autores. Titulo del libro.
Edicion en caso de no ser la primera. Ciudad de publicacion. Editorial. Afio. Namero de péaginas.

6.- Tesis: Apellidos y Nombre del Autor. Titulo de la tesis. Grado obtenido. Afio de publicacién. Afio de obtencion
de grado. Nombre y nimero de protocolo de investigaciéon que dio lugar a la tesis. Tutor(es).

7.- Presentacién en Congreso: Apellidos(s) e inicial(es) de los autores. Titulo de la presentacién. Nombre del
congreso. Lugar y fecha de presentacion.

8.- Obtencion de premio o distincidon derivado de su trabajo de investigacion. Breve descripcion del mismo y
copia del documento que avala el premio.
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LISTA DE COTEJO
Nombre del Proyecto
Nombre del Investigador Principal
Unidad/Servicio al que pertenece
No. de Proyecto (Se agregara en la recepcion de la Direccion de Investigacion)

Nombre del Documento Marcar con Marcar por
una x Recepcion
si esta enD.I.

completo.
1 Carta de presentacion del proyecto por el Investigador Principal
2 Carta de Autorizacion por el jefe de Servicio/Unidad y Vo.Bo. por
Coordinador de Investigaciéon
3 Carta de participacion de otro servicio/unidad en el proyecto. (En
caso de que aplique)
4 Carta compromiso del investigador principal
5 Proyecto y resumen estructurado en medio impreso y digital.
6 Hoja de Recoleccién de datos
7 Consentimiento Informado (En caso que el proyecto de investigacién lo
requiera).
Membretado con la Unidad o Servicio correspondiente.
Paginacién completa del documento.
Titulo del proyecto en cada hoja.
Datos completos del Investigador Responsable.
Datos completos del presidente del Comité de Etica.
Zona de Firma del Investigador principal, paciente y dos testigos.
Anexos
8 Carta de no conflicto de interés / declaracién de no conflicto de
interés
9 Carta de Informacién de Requerimientos
Proyectos patrocinados por la Industria farmacéutica
10 Carta de informacion e intencién al Director General
11 Copia de la carta de invitacién al investigador o grupo de
investigadores
12 Copia de la carta de aceptacién del investigador principal
13 Copia del recibo de pago para sometimiento de proyectos a
Comités

Vo.Bo.
Nombre de Coordinador de Investigacién
Unidad o Servicio al que pertenece.

Sello de Recepcidn

De la Direccién de Investigacion
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10.1 INSTRUCTIVO DE LLENADO DE LA GUIA PARA LA PRESENTACION DE PROYECTOS DE
INVESTIGACION

1. Documento que informa sobre los requisitos necesarios para la recepcién de proyectos y ser sometidos a
evaluacion por los Comités de Etica, Investigacion y en su caso Bioseguridad, para obtener su aprobacion y
registro en la Direccion de Investigacion.

2. Descripcién detallada de documentos que debera incluir junto con el proyecto de investigacion, como lo son:
nombre del proyecto, institucién, servicio, tipo de investigacion, financiamiento, nobre de los investigadores, etc.

3. Oficios dirigidos al Director de Investigacion y Jefes de Servicio informando sobre la intencion de llevar a cabo el
proyecto de investigacion en el servicio, con firma autégrafa del Jefe del Servicio.

4. Especificar las palabras clave con las que se va a identificar el proyecto de investigacion.

5. Indicar a detalle los antecedentes, planteamiento del problema, justificacion, hipétesis, metodologia, etc.

6. Especificar los detalles del proyecto e indicar si genera riesgos o beneficios para el paciente, etc.

7. Indicar en oficio el nombre del protocolo, lugar donde se va a realizar la investigacion, patrocinador del estudio,
entre otros.

8. Oficio de natificacion del Jefe del Servicio al Director de Investigacién de que la realizacion del proyecto de
investigacién no interferira con las actividades que se desempefan en el mismo.

9. Indicar en un oficio si la investigacion se llevara a cabo en dos 0 mas servicios del hospital, especificando de
que no afectaran sus actividades dentro de los mismos.

10. Especificar en oficio, la intension de participar en un proyecto de investigacion dentro del hospital, por parte de
un investigador externo.

11. Detallar en oficio si se va a invitar a un investigador del hospital como investigador exteno en otro instituto y
detalla en que consistird dicha aportacion.

12. Indicar en oficio si se acepta o0 no la invitacion para participar en colaboracién como investigador externo y en
gué consiste dicha colaboracion.

13. Indicar en relacion anexa el total de estudios de laboratorio o gabinete que se utilizaran en el proyecto de
investigacién por paciente.

14. Especificar en oficio los compromisos que tendra el investigador de acuerdo a los lineamientos de la Direccion
de Investigacion.

15. Indicar en oficio la declaracién de no conflictos de interés para realizar el proyecto.

16. Detallar en oficio el nombre de las instituciones, personas, empresas, sociedades y actividades que pudieran
ser consideradas como potenciales conflictos de interés.

17. Redactar en oficio el nivel de avance que se tiene dentro del proyecto de investigacion y lo que se espera
obtener: publicacion en ibro, revista, tesis, congreso, etc.

18. Marcar con una X en la lista de cotejo, las casillas de acuerdo a lo que se especifica si trae 0 no la
documentacion completa.
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5.PROCEDIMIENTO PARA LA ORGANIZACION Y DIFUSION DE LA CAPACITACION
CONTINUA EN INVESTIGACION.
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1. PROPOSITO

1.1 Organizar y difundir la capacitacion continua en investigacion con el fin de promover la vinculacion de
actividades en investigacion entre el personal del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: la Direccion de Investigacion autoriza, la aplicacion de este procedimiento, el Departamento de
Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo organiza y difunde la capacitacion a los investigadores del
Hospital. General de México “Dr. Eduardo Liceaga”, quienes asisten.

2.2 A nivel externo: Este procedimiento no aplica.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 El Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo de la Direccion de Investigacion, es el
responsable de la difusién y aplicacion de este procedimiento entre el personal adscrito a la propia Direccion y
sera para su exclusivo uso y observacion o consulta interna.

3.2 El Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacién y Desarrollo de la Direccion de Investigacion, es
responsable de organizar o difundir la capacitacién, entre los investigadores adscritos al Hospital General de
México “Dr. Eduardo Liceaga”.

3.3 El Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo de la Direccion de Investigacion, es
responsable de notificar por oficio (cuando aplique), a la Direccion de Educacion y Capacitacion en Salud, para su
conocimiento de la capacitacion propuesta.

3.4 El Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo de la Direccion de Investigacién, debera
asegurarse que el coordinador de la capacitacién, cuente con la lista de asistencia para la fecha programada y
lugar de imparticion (cuando aplique).

3.5 El Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacién y Desarrollo de la Direccion de Investigacion, es
responsable de notificar via correo electronico al personal del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”,
de la capacitacién propuesta.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
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Desarrollo)

TERMINA.

Responsable ANé)t. Descripcion de actividades Documento o anexo
Director de 1 Instruye al Jefe de Departamento de Apoyo e Impulso a la
Investigacion. Investigacion y Desarrollo para la organizacién y difusién
de la capacitacion en investigacion para el personal del
Hospital.
Director de | 2 Recibe por correo electrénico, oficio o via telefonica, | e Oficio.
Investigacion (Jefe de informacion sobre cursos de capacitacion en investigacion
Departamento de a realizarse dentro y fuera de la institucién, referente a
Apoyo e Impulso a la temas cientificos de interés dirigido al personal del
Investigacion y Hospital.
Desarrollo).
3 Notifica y valora la informacion de la capacitacion.
¢ Es dentro del Hospital?.
4 No: Envia correo electrénico con la informacion de la
capacitacion al personal y termina el procedimiento.
5 Sl: Gestiona el seguimiento del (los) curso (s) de
capacitacion.
6 Elabora oficio de solicitud para la Direccion de Educacion y
Capacitacion en Salud informando sobre las fechas
programadas para la capacitacion, y en su caso, solicita
apoyo en la logistica y envia al Director de Investigacion
para su firma.
Director de 7 Evalua oficio y confirma fechas de la capacitacion. . Oficio.
Investigacion
¢Son correctos los datos?.
8 No: Solicita aclaracién y regresa a la actividad 6.
9 Sl: Gestiona el envio del oficio de capacitaciéon.
Director de | 10 | Efectia el envio del correo electrénico al personal del | e Programa de
Investigacion (Jefe de Hospital, adjuntando el programa del curso a efectuar Curso.
Departamento de
Apoyo e Impulso a la
Investigacion y
Desarrollo).
Personal del Hospital | 11 | Recibe y revisa correo electrénico con informacion del | e Oficio.
(Investigadores y curso. . Programa.
personal interesado)
¢Es de su interés?:
12 | No: No interesa el curso y termina el procedimiento.
13 | Si: Confirma asistencia al curso via correo electrénico,
oficio o via telefénica.
Director de | 14 | Registray resguarda lista de Asistencia de los interesados | e Lista de
Investigacion (Jefe de al curso (cuando aplique). Asistencia.
Departamento de
Apoyo e Impulso a la
Investigacion y
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION (JEFE DE
DEPARTAMENTO DE APOYO E IMPULSO A LA
INVESTIGACION Y DESARROLLO)

PERSONAL DEL HOSPITAL (INVESTIGADORES Y
PERSONAL INTERESADO)

INICIO

INSTRUYE PARA LA
ORGANIZACION Y DIFUSION DE
LA CAPACITACION PARA EL
PERSONAL

+ 2
RECIBE INFORMACION SOBRE

CURSOS DE CAPACITACION DE
TEMAS CIENTIFICOS

OFICIO

NOTIFICA Y VALORA LA
INFORMACION DE LA
CAPACITACION

NO

ZES DENTRO DE
HOSPITAL?

ENViA
INFORMACION

SI

TERMINO

E+

GESTIONA EL SEGUIMIENTO DE
CAPACITACION

y o
ELABORA SOLICITUD SOBRE LAS

FECHAS PROGRAMADAS PARA
LA CAPACITACION Y ENVIA

y

EVALUA OFICIO Y CONFIRMA
FECHAS DE LA CAPACITACION

OFICIO

&
CORRECTOS LOS
DATOS?

SOLICITA
ACLARACION

Sl

GESTIONA EL SEGUIMIENTO DE
CAPACITACION

OFICIO

OFICIO
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DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION (JEFE DE
DEPARTAMENTO DE APOYO E IMPULSO A LA
INVESTIGACION Y DESARROLLO)

PERSONAL DEL HOSPITAL (INVESTIGADORES Y
PERSONAL INTERESADO)

ENVIA EL CORREO I

ELECTRONICO DEL CURSO A
EFECTUAR

PROGRAMA DE CURSO

+ u

RECIBE Y REVISA CORREO
ELECTRONICO CON LA
INFORMACION DEL CURSO

PROGRAMA DE CURSO

12

NO INTERESA EL
CURSO

S| 13 +

TERMINO
CONFIRMA ASISTENCIA AL

CURSO

e

REGISTRA Y RESGUARDA LISTA
DE ASISTENCIA AL CURSO

LISTA DE ASISTENCIA

TERMINO

OFICIO
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Cdédigo (cuando aplique)
6.1 Estatuto Organico del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga’
Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital en Sesién XLIV del 16-VI-2006, No Aplica.

Ultima Reforma 5-111-2015.

6.2 Manual de Organizacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”

2015 No Aplica.
6.3 Manual de Organizacién de la Direccion de Investigacion 2015. No Aplica.
6.4 Cédigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal D.O.F. 20-VIIl- .
2015. No Aplica.
6.5 Manual de procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”, .
oD. No Aplica.
7. REGISTROS
Registros Tiempo d.(? Responsable de conservarlo (;odgo_ delr,eg|§tr.o N
conservacion identificacidon Unica
Jefe de Departamento de Apoyo e
7.1 Listas de Asistencia 1 afio Impulso a la Investigacion y No Aplica
Desarrollo

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO
8.1 Investigacion: Analisis de datos o indicios con el fin de descubrir algo.
8.2 Investigador: El que se encarga de investigar.

8.3 Curso: Reunion especializada que tiene naturaleza técnica y académica cuyo objetivo es fortalecer los
conocimientos en investigacion.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO
Nimero de Revision Fecha de actualizacion Descripcion del cambio

No aplica. No aplica. No aplica.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Oficio e Instuctivo.
10.2 Lista de Asistencia e Instructivo.
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10.1 Oficio
HIOEPITAL
i ] GEMERAL
..llllll: 1:| e W E X FCC
México, Ciudad de México a ...... (0]
Oficio No. (2)
Dr....... 3
Director de Investigacion
Presente

Por este conducto le solicito a usted que ..... 4)

Sin otro particular, reciba un cordial saludo.

“A la vanguardia en el cuidado de la Vida”

ATENTAMENTE

Dr. XXXXXXX.... (5)
Jefe del Servicio xxx..... (6)
Investigador del Servicio xxx

OO~ WNPE

10.1 INSTRUCTIVO DE LLENADO DEL OFICIO

. Indicar la fecha de elaboracion del oficio.

. Indicar con nimero consecutivo el numero de oficio asignado al documento.

. Indicar el nombre completo y cargo de la persona a la que va dirigido el oficio.

. Describir a detalle la solicitud de inscripcién al curso de capacitacién de su interés.
. Indicar el nombre completo de la persona que solicita la inscripcion al curso.

. Especificar el cargo de la persona que firma el oficio y servicio de procedencia.
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10.2 LISTA DE ASISTENCIA
LUGAR: (1) FECHA: (2) HORA: (3) NOMBRE DEL EVENTO: (4)
INSTRUCTOR: INTERNO: ( ) EXTERNO: () HOJA: 1 de ....
©) (6) (1) (8)
NOMBRE (9) PUESTO (10) AREA / ASIGNACION (11) FIRMA (12)
10.2 INSTRUCTIVO DE LLENADO DEL FORMATO DE LISTA DE ASITENCIA
1. Especificar el lugar donde se realiza el evento.
2. Indicar la fecha en la que se realiza el evento (dia, mes y afio).
3. Indicar la hora en la que se realiza el evento (formato de 24 hrs.).
4. Indicar el nombre del evento.
5. Poner el nombre completo del instructor o coordinador del evento.
6. Marcar con una “X” dentro del paréntesis si se trata de instructor interno.
7. Marcar con una “X” dentro del paréntesis si se trata de instructor externo.
8. Indicar el niUmero total de paginas que se necesitaron para el registro de los participantes.
9. Poner el nombre completo del participante.

10. Indicar el cargo que ostenta el participante.
11. Indicar el area de adscripcién del participante.
12. Plasmar firma autégrafa del participante.




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
HOSPITAL Rev. 0
SALUD @ DIRECCION DE INVESTIGACION {I GEMERAL | "
TR TR . RN b =& .J e MAEXICO
6. Procedimiento para la Difusiéon de Convocatorias de Tipo . ROLSADN AR
Académico y Cientifico. Hoja: 1 de 7

6. PROCEDIMIENTO PARA LA DIFUSION DE CONVOCATORIAS DE TIPO ACADEMICO Y CIENTIFICO
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1. PROPOSITO

1.1 Informar a los investigadores adscritos al Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”, mediante medios
electrénicos, sobre las convocatorias de tipo académico y cientifico que se ofertan a través de Instituciones externas
gue incentivan y actualizan a los investigadores en sus investigaciones.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: la Direccion de Investigacion autoriza la aplicacion de este procedimiento y el Departamento de
Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo difunde las convocatorias de tipo académico y cientifico.

2.2 A nivel externo: el procedimiento no plica.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 El Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacién y Desarrollo de la Direccion de Investigacion, es el
responsable de la difusion y aplicacion de este procedimiento entre el personal adscrito a la propia Direccién y sera
para su exclusivo uso y observacion o consulta interna.

3.2 El Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo de la Direccién de Investigacion, identificara
en diferentes fuentes impresas o electrénicas: convocatorias, invitaciones y promociones del CONACyT, CCINSHAE,
instituciones privadas, nacionales e internacionales, publicas o privadas, etc., para impulsar el desarrollo de la
investigacion dentro del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”

3.3 Es responsabilidad del Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacién y Desarrollo de la Direccién de
Investigacion, notificar a la Direccién de Investigacién las convocatorias identificadas para el envio de la informacion a
los investigadores y personal de salud interesado en investigacion.

3.4 Es responsabilidad del Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo de la Direccién de
Investigacion notificar correo electrénico sobre las convocatorias, invitaciones y promociones del CONACyT,
CCINSHAE, Instituciones Privadas, nacionales e internacionales, publicas o privadas etc., a todo el personal de salud
interesado en capacitarse en materia de investigacion.

3.5 Es responsabilidad del Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo de la Direccién de
Investigacion, apoyar a los investigadores interesados en las actividades que apliqguen, para el trdmite de las
convocatorias seleccionadas por los investigadores.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
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Responsable L\Igt. Descripcion de actividades Documento o anexo
Director de 1 Instruye al Jefe de Departamento de Apoyo e Impulso a la
Investigacion. Investigaciéon y Desarrollo, para que informe a los
investigadores adscritos a la Direccion de Investigacion
sobre las convocatorias de instancias publicas y privadas,
nacionales e internacionales.
Director de 2 Informa via correo electrénico a los investigadores y al
Investigacion (Jefe personal de salud que realiza investigacion interesado en
de Departamento capacitarse en materia de investigacién, sobre las
de Apoyo e Impulso convocatorias, invitaciones y promociones del CONACyT,
a la Investigacion y CCINSHAE, Instituciones  Privadas, nacionales e
Desarrollo). internacionales, publicas o privadas etc., para su
conocimiento.
Servicios del 3 Revisa la informaciébn de las convocatorias de tipo |e Documentacion.
Hospital académico y cientifico.
(Investigadores).
¢ Es de su interés?.
4 No: No interesan las convocatorias y termina procedimiento.
5 Si: Solicita via correo electronico (en caso necesario),
documentacién al Departamento de Apoyo e Impulso a la
Investigacién y Desarrollo, de acuerdo a los requisitos de la
misma.
Director de 6 Recaba y evalta solicitud del investigador y elabora oficio |e  Solicitud del
Investigacion (Jefe de acuerdo a los requisitos de la convocatoria. investigador.
de Departamento
de Apoyo e Impulso
a la Investigacion y
Desarrollo).
Director de 7 Revisa la documentacion de convocatoria de tipo |e Documentacion.
Investigacion. académico y cientifico.
¢Son correctos los datos?.
8 No: Notifica al Jefe de Departamento de Apoyo e Impulso a
la Investigacion y Desarrollo para su modificacion y regresa
a la actividad 6.
9 Si:  Autoriza y firma documentacién y continda
procedimiento.
Director de 10 Recaba documentacién y envia al investigador para que |e Documentacion.
Investigacién (Jefe continle su tramite ante la instancia correspondiente. e Informe Cualitativo.
de Departamento
de Apoyo e Impulso | 11 Da seguimiento de la conclusion del tramite requerido y
a la Investigacién y verifica.
Desarrollo)
¢ Es favorable el tramite?
12 No: es desfavorable el tramite y termina procedimiento.
13 Si: Actualiza en el Informe Cualitativo de la Produccion

Cientifica.

TERMINA.
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL DEPARTAMENTO DE APOYO E IMPULSO A LA INVESTIGACION Y
DESARROLLO)

SERVICIOS DEL HOSPITAL (INVESTIGADORES)

INICIO

INSTRUYE PARA INFORMAR
SOBRE LAS CONVOCATORIAS
DE INSTANCIAS PUBLICAS Y
PRIVADAS

¥ 2
INFORMA SOBRE LAS
CONVOCATORIAS DE

CAPACITACION PARA
INVESTIGADORES

* 3

REVISA LA INFORMACION DE
LAS CONVOCATORIAS DE TIPO
ACADEMICO Y CIENTIFICO

DODUMENTACION

NO INTERESAN LAS
CONVOCATORIAS

SI 5

v

SOLICITA DOCUMENTACION DE
ACUERDO A REQUISITOS

TERMINO

\J 6
RECABA, EVALUA SOLICITUD Y

ELABORA OFICIO DE ACUERDO
A REQUISITOS

Y 7

REVISA LA DOCUMENTACION
DE CONVOCATORIA

Sl

DOCUMENTACION

ZSON CORRECTOS
LOS DATOS?

NOTIFICA PARA
MODIFICACION

AUTORIZA'Y FIRMA
DOCUMENTACION

DOCUMENTACION

SOLICITUD DEL INVESTIGADOR

DODUMENTACION
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DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION

(JEFE DEL DEPARTAMENTO DE APOYO E IMPULSO A LA INVESTIGACION Y

DESARROLLO)

SERVICIOS DEL HOSPITAL (INVESTIGADORES)

RECABA DOCUMENTACION Y
NVIA

DOCUMENTACION

DA SEGUIMIENTO DE LA
CONCLUSION DEL TRAMITE Y
VERIFICA

NO

ZES FAVORABLI
EL TRAMITE?

12

ES DESFAVORABLE

Sl

v

ACTUALIZA EL INFORME
CUALITATIVO DE LA
PRODUCCION CIENTIFICA

INFORME CUALITATIVO

TERMINA

TERMINO
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA.

Documentos Cdédigo (cuando aplique)
6.1 Estatuto Organico del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga’
Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital en Sesién XLIV del 16-VI-2006, No Aplica.

Ultima Reforma 5-111-2015.

6.2 Manual de Organizacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”

2015 No Aplica.
6.3 Manual de Organizacién de la Direccion de Investigacion 2015. No Aplica.
6.4 Cédigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal D.O.F. 20-VIIl- .
2015. No Aplica.
6.5 Manual de procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”, .
oD. No Aplica.
7. REGISTROS
Registros Tiempo d.(? Responsable de conservarlo C_:od|gq de_r/egl.f,trp 0
conservacion identificacion Unica
7.1 Correos de ~ Departamento  de ApO)_/E) N .
) 1 afio. Impulso a la Investigacion y No Aplica.
convocatorias.
Desarrollo.
7.2 Informe Cualitativo Departamento de Apoyo e
de la Produccion 3 afios. Impulso a la Investigacion y No Aplica.
Cientifica. Desarrollo.

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 CCINSHAE: Comisién Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta Especialidad.

8.2 CONACYyT: Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia.

8.3 Hospital: Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”.

8.4 Investigacion: Andlisis de datos o indicios con el fin de descubrir algo.

8.5 Investigador: El que se encarga de investigar.

8.6 Personal de Salud que realicen investigacion: Todo aquel personal médico y paramédico que labora en el
Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”, que no tiene plaza de investigador o nombramiento del SNI,
pero que lleva a cabo actividades de investigacion registradas en la Direccion de Investigacion.

8.7 Proyecto: Intencién de hacer algo y el plan que, a la par, es necesario para realizarlo.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Revision Fecha de actualizacion Descripcion del cambio

No aplica. No aplica. No aplica.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Informe Cualitativo de la Produccién Cientifica e Instructivo.
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10.1 Informe Cualitativo de la Produccién Cientifica.

10.1 INFORME CUALITATIVO DE LA PRODUCCION CIENTIFICA

Apartado:
OTROS PREMIOS, DISTINCIONES Y LOGROS:

Nombre (1)

Fecha (2)

Lugar (3)

Premio, distincion o logro (4)

10.1 INSTRUCTIVO DE LLENADO DEL INFORME CUALITATIVO DE LA PRODUCCION CIENTIFICA

1. Nombre de la persona que obtiene el premio, distincién o logro
2. Fecha de la obtencion

3. Lugar en caso de que aplique

4. Premio, distincién o logro: descripcion del
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1. PROPOSITO

1.1 Registrar, validar y dar seguimiento a los Proyectos de Investigacion que ingresan a la Direccion de
Investigacion, a través de su revision y analisis, para dar cumplimiento a los lineamientos preestablecidos, asi
como su envio a los Comités de Etica, Investigacién y, en su caso, de Bioseguridad.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: La Direccion de Investigacion supervisa la aplicacion correcta de este procedimiento y el
Departamento de Apoyo e Impulso a la Investigacién y Desarrollo y a los Comités de Etica, Investigacion o de
Bioseguridad de esta Direccidn, que participan en el seguimiento de los proyectos de investigacion.

2.2 A nivel externo: no tiene alcance.
3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 El Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccion de Investigacion, sera responsable
de la difusion y aplicaciéon de este Procedimiento entre el personal adscrito a la propia Direccién y sera para su
exclusivo uso y observacion o consulta interna.

3.2 Es responsabilidad del Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccion de
Investigacion, llevar el control diario de los Proyectos o Protocolos que se reciban de parte del personal médico
del propio Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”, relacionado con el campo de la Investigacion de
su preferencia, asi como el seguimiento que se le de a dicho Proyecto.

3.3 Es responsabilidad del Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccion de
Investigacion, atender de manera pronta, todos y cada uno de los Proyectos que se le presenten.

3.4 Los Documentos que se reciben en el Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos de la
Direccion de Investigacion, seran clasificados de conformidad con los siguientes conceptos:

¢ Proyectos Nuevos = Proyectos de Investigacion de reciente creacion para los que se solicita registro.

e Proyectos Condicionados = Proyectos de Investigacion con alguna observacién por parte de los Comités,
antes de ser aprobados y que requieren respuesta de los investigadores a los comités;

¢ Enmiendas = Modificaciones hechas al Proyecto Original, después de haber sido aprobados por los comités
de Investigacion o Etica, que requieren de re-aprobacion.

e Eventos Adversos = corresponde a la actualizacidn de eventos adversos que se han reportado con el uso de
cualquier medicamento en investigacién que se esté utilizando en proyectos de investigacion en el Hospital
General de México “Dr. Eduardo Liceaga”.

¢ Informacién para el Investigador o “Brochure” = Se refiere al documento que integra la informacion preclinica
y clinica actualizada de algiin medicamento en investigacién de la industria farmacéutica con el que algun
investigador del Hospital General de México esta participando en un proyecto registrado en la Direccion de
Investigacion

e Asuntos Generales = Son todos aquellos documentos relacionados con las actividades de proyectos de
investigacién registrados en la Direccién de Investigacion.

3.5 En el caso de Proyectos Nuevos, es responsabilidad del Médico adscrito al Hospital General de México “Dr.
Eduardo Liceaga”, y/o al Investigador Interesado (s), presentar debidamente contestadas las observaciones que
hayan hecho los Comites de Etica o investigacion. que debe llevar implicita el Protocolo que se pretende
autorizar, considerando —también- lo siguiente:

Debidamente presentado seglin la Guia para la presentacion de Proyectos de Investigacion;
Escrito en espafiol;

Ser Médico de Base y/o Investigador adscrito al Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”;
Firmado por todos los Co-Investigadores;
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Autorizado por el Jefe del Servicio;

Presentar solamente una copia impresa del Documento original;

Fotocopia de su credencial de trabajador en activo adscrito al HGM,;

Presentar en medio magnético todos los documentos solicitados en la guia para la presentacién de
Proyectos de Investigacion.

3.6 En el caso de Proyectos condicionados, es responsabilidad del Médico adscrito al Hospital General de
México “Dr. Eduardo Liceaga” y/o al Investigador Interesado (s), presentar las respuestas a las observaciones
hechas por el comité de ética, Investigacion o Bioseguridad, integradas en el documento sujeto a las
observaciones (consentimiento informado o protocolo de investigacién), acompafiado de un oficio de respuesta.

3.7 En el caso de enmiendas al protocolo, es responsabilidad del Médico adscrito al Hospital General de México
“Dr. Eduardo Liceaga” y/o al Investigador Interesado (s), presentar el protocolo enmendado, acompafiado de un
oficio justificando la enmienda al protocolo y solicitando la revision de la enmienda por los comités de ética e
investigacion.

3.8 Es responsabilidad de los Comités de Etica e Investigacion de la Direccion de Investigacion, revisar
minuciosamente los Proyectos que reciban de esta Direccion, poniendo especial atencion en la seguridad del
paciente y en la estructura y calidad metodologica que presenten.

3.9 Es responsabilidad del investigador principal informar por escrito en tiempo y forma a la Direccion de
Investigacion sobre la cancelacion o suspension de protocolos de investigacion que se encuentran registrados
en esta Direccion y que pongan en riesgo la salud de los pacientes participantes en ellos, adjuntando en el
informe, los motivos de la cancelacion o suspension, tales como:

Falta de reclutamiento de pacientes en los tiempos establecidos.

No contar con respuesta oportuna por parte de COFEPRIS.

El grupo de investigadores no llega acuerdos para el trabajo en equipo.

Por presentarse problemas presupuestales o administrativos atribuibles a los investigadores o cualquier otra

instancia ajena.

e Presentarse eventos adversos severos detectados en los institutos multicéntricos y binacionales, que
pongan en riesgo la salud del paciente.

e Razones de organizacién atribuibles al equipo de investigadores, Industria Farmacéutica o cualquier otra
instancia ajena.

e Motivos atribuibles a la Industria Farmacéutica.

e Cualquier otro motivo no contemplado en lo anteriormente enunciado y que ponga en riesgo la ejecucion del

protocolo de investigacion o la seguridad del paciente.

3.10 Es responsabilidad del Investigador principal informar por escrito en tiempo y forma al Comité de Etica,
Investigacion y en su caso, Bioseguridad, sobre la cancelacion o suspension de protocolos de investigacion que
se encuentran registrados en esta Direccidén y que pongan en riesgo la salud de los pacientes participantes en
ellos, adjuntando la documentacién soporte necesaria para su justificacion.

3.11 Es responsabilidad del Investigador principal informar por escrito en tiempo y forma a la Unidad Contable
de Proyectos, sobre la cancelacién o suspension de protocolos de investigacién que se encuentran registrados
en esta Direccién y que pongan en riesgo la salud de los pacientes participantes en ellos, adjuntando la
documentacion soporte necesaria para su justificacion, con la finalidad de que se realice el registro contable
correspondiente.

3.12 La Direccidn de Investigacion tendra en todo momento la responsabilidad de revisar, autorizar y firmar los
documentos que se generen derivados del desarrollo del presente Procedimiento.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Responsable No. Descripciéon de actividades Documento o
Act. anexo
Director de Investigacion 1 Instruye al Jefe de Departamento de Registro v
Seguimiento de Proyectos para la revision, clasificacion
y seguimiento de proyectos de investigacion.
Director de Investigacion 2 Recibe de los Investigadores el proyecto de|e Proyecto
(Jefe de Departamento de Investigacién y documentos relacionados. Se clasifical
Registro y Seguimiento de por tipo de documento y procede a su revision.
Proyectos). = Proyecto Nuevo.
=  Proyecto Condicionado.
=  Enmienda.
=  Reportes de Eventos Adversos
=  Manual del Investigador o Brochure
= Documentos para Asuntos Generales
relacionados con proyectos de investigacion.
= Informe de suspension o cancelacion de protocolo
3 Revisa que la documentacién cumpla con los requisitos| e Documenta
administrativos solicitados en la Guia para lal cion
Presentacion de Proyectos de Investigacion, en el caso| o Guia
de proyectos nuevos.
¢ Es correcta la informacién?
4 No: Devuelve al investigador la documentacion vy
regresa a la actividad 2.
5 Si: Separa protocolos para su envio a cada Comité.
6 Verifica que el oficio sea dirigido al presidente de cada| e Protocolos
Comité y se acompafie del documento objeto de la| o Oficio
revision, en el caso de proyectos condicionados.
¢ Es correcta la documentacion?
7 No: Corrige documentacion para su envio nuevamente
a los Comités y regresa a la actividad 3.
8 Si: Separa documentos para su envio a cada Comité.
9 En el caso de enmienda, verifica que esté registrado en| ¢ Proyecto
el Sistema SIGEDI la vigencia del proyecto y que se
acompafie de la justificacion de la enmienda y el
documento objeto de la misma, donde se especifican
las declaraciones originales y las modificatorias.
¢ Es correcta la documentacion?
10 |No: Envia la documentacion al investigador para su
correccion y regresa a la actividad 9.
11 |Si: Separa documentos para su envio a cada Comité.




PROCEDIMIENTO

DIRECCION DE INVESTIGACION

7. Procedimiento para la recepcién de los proyectos de investigacion y envio a los Comités.

Hoja: 5 de 32

Responsable

No.
Act.

Descripcion de actividades

Documento o
anexo

de Registro
Seguimiento
Proyectos).

Director de Investigacion
(Jefe de Departamento

Y|
de|

12

13

14

15

16

Revisa la documentacién anexa y registra en el
SIGEDI, la categoria correspondiente segun el status
de acuerdo a los siguientes motivos, en caso de
suspension o cancelacion de protocolo de
investigacion.

o Falta de reclutamiento de pacientes en los
tiempos establecidos.

. No contar con respuesta oportuna por parte de
COFEPRIS.

o El grupo de investigadores no llega acuerdos
para el trabajo en equipo.

o Por presentarse problemas presupuestales o
administrativos atribuibles a los investigadores o
cualquier otra instancia ajena.

. Presentarse  eventos adversos severos
detectados en los institutos multicéntricos 'y
binacionales, que pongan en riesgo la salud del
paciente.

o Razones de organizacion atribuibles al equipo
de investigadores, Industria Farmacéutica o cualquier
otra instancia ajena.

. Motivos atribuibles a la Industria Farmacéutica.
o Cualquier otro motivo no contemplado en lo
anteriormente enunciado y que ponga en riesgo la
ejecucidn del protocolo de investigacién o la seguridad
del paciente.

¢ Es correcta la documentacion?

No: Envia la documentacién al investigador para su
correccion y regresa a la actividad 9.

Si: Separa documentos para su envio a cada Comite,
registra en el SIGEDI de acuerdo al status y notifica
por escrito a la Unidad Contable de Proyectos para su
conocimiento.

Inicia el registro del proyecto nuevo en el SIGEDI.
Posteriormente programa las fechas para la revision
de los documentos generados para conocimiento y
revision de los Comités.

Elabora relacion de proyectos nuevos, enmiendas,
eventos adversos, respuesta a condicionados,
brochure y asuntos generales y envia la relacion de
documentos y los proyectos nuevos con sus
respectivos formatos de evaluacion, seis dias habiles
antes de la sesion de los comités.

Documentos

Documentos

Proyecto
Relacién
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Responsable No. Descripcion de actividades Documento o
Act. anexo
Director de Investigacion | 17 |Reciben documentos relacionados con los proyectos Proyecto
(Comités de  Etica, para su evaluacién segln sea el caso. Seis dias Relacion
Investigacion y de habiles antes de la fecha programada para la Sesion. Acta
Bioseguridad).
18 |Evallan y dictaminan en sesion sobre los documentos
recibidos de la Direccion de Investigacion y verifican
su condicién, segun sea el caso.
19 |Elaboran Acta de Hechos con firma de los integrantes

de cada Comité.

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL DEPARTAMENTO DE REGISTRO Y SEGUIMIENTO DE PROYECTOS)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(COMITES DE ETICA, INVESTIGACION Y DE BIOSEGURIDAD)

INICIO
1

INSTRUYE PARA LA
REVISION, CLASIFICACION
Y SEGUIMIENTO DE
PROYECTOS

* 2
RECIBE PROYECTO Y
DOCUMENTOS

RELACIONADOS Y
CLASIFICA

PROYECTO

GUIA

REVISA QUE LA
DOCUMENTACION
CUMPLA CON LOS

REQUISITOS
SOLICITADOS
DOCUMENTACION

¢ES CORRECTA
LA INFORMACION?

DEVUELVE
DOCUMENTACION

S|

SEPARA LOS
PROTOCOLOS PARA
ENVIO A COMITE

DOCUMENTACION

PROTOCOLOS

6

VERIFICA QUE EL OFICIO
SEA DIRIGIDO AL
PRESIDENTE DE CADA -
COMITE Y
DOCUMENTACION

DOCUMENTACION

CORRIGE
DOCUMENTACION
PARA ENVIO A
COMITES

SEPARA DOCUMENTOS
PARA SU ENVIO A CADA
COMITE.

DOCUMENTACI

DOCUMENTACION
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DIRECTOR DE INVESTIGACION DIRECTOR DE INVESTIGACION DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL DEPARTAMENTO DE REGISTRO Y SEGUIMIENTO DE PROYECTOS) (COMITES DE ETICA, INVESTIGACION Y DE BIOSEGURIDAD)

EN EL CASO DE
ENMIENDA, VERIFICA QUE
ESTE REGISTRADO EL
PROYECTO

PROYECTO

ZES CORRECTA LA

QOCUMENTACION2 0

REGRESA LA
DOCUMENTACION
s PARA SU
u CORRECCION.
DOCUMENTACION
SEPARA DOCUMENTOS
PARA SU ENVIO A CADA
COMITE. B
PROYECTO
12
REVISA LA
DOCUMENTACION Y
REGISTRAEN EL SIGEDI, |-
EN CASO DE SUSPENSION
O CANCELACION.

DOCUMENTOS

CES CORRECTA LA
QOCUMENTACION: 13

ENVIA LA
DOCUMENTACION
s PARA SU
14 CORRECCION
DOCUMENTACION
SEPARA DOCUMENTOS

PARA ENVIO, REGISTRA
EN EL SIGEDI Y NOTIFICA.  [T]

DOCUMENTOS

15

INICIA EL REGISTRO DEL
PROYECTO NUEVO EN EL
SIGEDI.

DOCUMENTOS

16

ELABORA RELACION DE
PROYECTOS Y ENVIA. -

PROYECTOS




SALUD

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

DIRECCION DE INVESTIGACION

7. Procedimiento para la recepcién de los proyectos
de investigacion y envio a los Comités.

HOSPITAL
GEMERAL Rev. 1
= MEXICO
[ R | Hoja: 9 de 32

DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL DEPARTAMENTO DE REGISTRO Y SEGUIMIENTO DE PROYECTOS)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(COMITES DE ETICA, INVESTIGACION Y DE BIOSEGURIDAD)

17

RECIBEN PROYECTOS
NUEVOS Y DOCUMENTOS
RELACIONADOS

PROYECTO

RELACION

EVALUAN Y DICTAMINAN
EN SESION LA
DOCUMENTACION

PROYECTO

ELABORA ACTA DE
HECHOS CON FIRMA DE
INTEGRANTES DE
COMITES

TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Cédigo (cuando aplique)

6.1 Manual de Organizacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo

Liceaga” 2016. No aplica.

6.2 Estatuto Orgéanico del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital en Sesion XLIV del 16-VI-2006, No aplica.
Ultima Reforma 5-111-2015.

6.3 Cadigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal, D.O.F. 20-

VIII-2015. No aplica.

6.4 Guia para la presentacion de proyectos de investigacion del Hospital General

de México “Dr. Eduardo Liceaga”. No aplica.

6.5 Manual del Investigador (Brochure). No aplica.

6.6 Programa Anual de Trabajo 2016 del Hospital General de México, “Dr.

Eduardo Liceaga”. Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital. 06-1V-2016. No aplica.
7. REGISTROS
Reqi Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
egistros - ) S A
conservacion conservarlo identificacion Unica
7.1 Proyecto de L Departamento de Registro y .
L Hasta su conclusion. S No aplica.
Investigacion. Seguimiento de Proyectos.
7.2  Expediente  del o Departamento de Registro y .
Hasta su conclusion. S No aplica.
Proyecto. Seguimiento de Proyectos.

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Brochure: Documento que proporciona al Investigador la informacion técnica para facilitar el desarrollo de
su Proyecto.

8.2 Investigacion: Andlisis de datos o indicios con el fin de descubrir algo.
8.3 Investigador: El que se encarga de investigar.
8.4 Proyecto: Intencion de hacer algo y el plan que, a la par, es necesario para realizarlo.

8.5 Proyecto Aprobado por los Comités.- Proyecto aprobado por los Comités de Etica, Investigacion y
Bioseguridad, segun sea el caso.

8.6 Proyecto en Tramite de Elaboracion de Convenio.- El proyecto es aprobado por COFEPRIS y se
encuentra en tramite la elaboracion y formalizacion del convenio.

8.7 Proyecto en Desarrollo.- Una vez que se tiene el convenio debidamente formalizado con la Unidad
Juridica del Hospital, se apertura el sitio de investigacién.

8.8 Proyecto Cancelado.- Se puede cancelar por los siguientes motivos: A) No cuenta con la aprobacion de
COFEPRIS y por lo tanto no se formalizé el convenio. B) Cuando un proyecto no se desarrolla por causas
ajenas a los investigadores y que no cuente con aportaciones de los patrocinadores. C)Debido a que se
alcanzo la meta global en los institutos multicéntricos y binacionales. D) Por presentarse eventos adversos
severos detectados en los institutos multicéntricos y binacionales, sin haber iniciado el desarrollo en el Hospital
o cualquier otro motivo descrito en el procedimiento.
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8.9 Proyecto Suspendido.- Por presentarse eventos adversos severos detectados en los institutos
multicéntricos y binacionales, sin haber iniciado el desarrollo en el Hospital o cualquier otro motivo descrito en el
procedimiento.

8.10 Proyecto Terminado Técnicamente.- Es cuando el investigador responsable ha cumplido con el fin
estipulado por escrito en el convenio entre el Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” y el
patrocinador, en el cual el Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccion de
Investigacion, debera contar con la informacién técnica final. En ésta etapa existen adeudos financieros por
parte del patrocinador correspondiente a la Ultima etapa del desarrollo del proyecto.

a) Se completd todo lo establecido en el protocolo de investigacion.
b) Por no completar el reclutamiento.

¢) Por causas imputables al patrocinador.

d) Porque ya no decide participar el investigador principal.

e) Cualquier otro motivo no contemplado en el procedimiento.

8.11 Proyecto Terminado Financieramente.- El patrocinador ha realizado todos los pagos de acuerdo al
convenio celbrado y se han efectuado los apoyos de acuerdo a lo convenido en el presupuesto anexo al
convenio.

8.12 Proyecto Finiquitado.- Al término del proyecto , el investigador responsable debera presentar el informe
final técnico al patrocinador y al Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos. El patrocinador debera
depositar las aportaciones convenidas en el presupuesto anexo al convenio.

8.13 SIGEDI.- Sistema Integral de Informacién para la Gestion de la Direccion de Investigacion.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO
Numero de Revision Fecha de actualizacion Descripcion del cambio

Readecuacion del

1 Junio 2016 o
procedimiento.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Guia para la Presentacion de Proyectos de Investigacion e instructivo.
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10.1 Guia para la Presentacion de Proyectos de Investigacion
GUIA PARA LA PRESENTACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

(1) Documento que informa sobre los requisitos necesarios para la recepcion de proyectos y ser sometidos a
evaluacion por los Comités de Etica, Investigacién y en su caso Bioseguridad, para obtener su aprobacion y
registro en la Direccion de Investigacion.

(2) Se debe entregar el proyecto, las cartas respectivas y la lista de cotejo en original, (en el caso de los
proyectos de la Industria Farmacéutica deberd de anexar una copia) sin engargolar (de preferencia con clip
mariposa o Acco Binder Clip). Las hojas del protocolo deberan ir numeradas a partir del desarrollo del proyecto.
En el caso de los proyectos de la Industria Farmacéutica, podran ser presentados en carpetas. Debera
entregarse una copia de los documentos solicitados en forma digital con formato PDF en un CD debidamente
etiquetado con el titulo completo del protocolo, nombre del investigador responsable y servicio/unidad a la que
pertenece. El contenido del CD, debera ser igual a lo entregado en formato impreso (Cartas de presentacién
firmadas, hoja frontal con firmas respectivas del investigador principal y colaboradores, resumen estructurado,
protocolo completo, carta de consentimiento y anexos en caso de existir), ya que de lo contrario no podra ser
enviado a los Comités para su revision y probable aprobacion.

2. LISTA DE COTEJO DE DOCUMENTOS. (Ver formato pagina 23)
Debera ser evaluada y estar firmada por el Coordinador de Investigacion del Servicio.

2. HOJA FRONTAL. SE PRESENTARA EN PAPEL MEMBRETADO DEL SERVICIO QUE CORRESPONDE
Y CONTENDRA:

e Titulo de la investigacion. Debe identificar el objeto del estudio o intervencion, la unidad de
observacién (sujetos sanos, pacientes, animales, etc.) y el lugar donde se realizara. El titulo debe
ser corto, preciso, conciso y describir adecuadamente el contenido.

e Institucién, Servicio y nimero de la Unidad donde se realizaré el protocolo.

A) Tipo de Investigacion:
Biomédica
Clinica
Sociomédica/Epidemioldgica
Tecnologica

e Tipo de Financiamiento.
e Anotar el tipo de apoyo que se solicitara:
Industria Farmacéutica
Recursos existentes en el Hospital
Apoyo Federal
CONACyT
Mixto (Financiamiento por 2 organismos 0 mas)

e Mencionar si derivada de la presente investigacion, se espera obtener algun tipo de patente y/o
registro de derecho de autor (opcional).

e Investigadores. Personas que participaran en el proyecto; de acuerdo a sus funciones se dividen en:
investigador principal (personal de base adscrito al HGM), coordinador y asociado.
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- El investigador principal se encarga de coordinar todas las actividades relacionadas con la investigacion
(cientificas, académicas, administrativas, asi como el elaborar y presentar los informes parciales y finales
de la investigacion);

- El investigador asociado ayuda al investigador principal en las actividades previamente establecidas en el
protocolo de investigacion y

- El coordinador supervisa las actividades de investigacion para que éstas cumplan con las metas
establecidas.

B) Datos generales de los investigadores:
a) Nombre (apellidos paterno, materno, nombre)
b) Cargo hospitalario/Servicio a que pertenece
¢) Nombramiento Universitario (si existiese)
d) R.F.C.
e) Teléfono y Correo electrénico
f) Firma

C) Declaracion de Autoria: mencionar autor (es) de la idea principal, si es idea de la Industria Farmacéutica o
en colaboracién y desarrollo de la idea por Industria Farmacéutica e Investigador.

1.- Nombre y firma del Visto Bueno del Coordinador de Investigacion del Servicio.
2.- Nombre y firma de autorizacién del Jefe de Servicio.
3.- Fechas de:

- Presentacion del protocolo

- Probable inicio

- Probable término

(3) 3. CARTAS DE PRESENTACION (Ver formatos de las paginas 11 - 20).

4. RESUMEN ESTRUCTURADO, SE DEBE PRESENTAR EN PAPEL MEMBRETADO DEL SERVICIO
CORRESPONDIENTE.

Contendra las partes esenciales del protocolo (planteamiento del problema, objetivos, hip6tesis, metodologia y
analisis de resultados), de tal manera que permita al lector (revisor) tener una idea general del estudio a
realizar. No debe exceder de 1000 palabras. En proyectos de la industria farmacéutica, el resumen deberéa
ser elaborado por el investigador principal.

(4) Palabras clave:

Son las palabras que permitiran clasificar, definir o localizar el proyecto de investigacién, en una base de datos.
Se recomienda seleccionar las palabras mas representativas del protocolo. Incluir de 3 a 5 palabras clave.
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(5) 5. DESARROLLO DEL PROYECTO.
Antecedentes

Anotar la informacion relevante reportada en la literatura cientifica, especialmente la méas recientes,
relacionadas directamente con la justificacion, hipotesis, objetivos y disefio del estudio. (No exceder 4
cuartillas)

Planteamiento del problema

Describir claramente lo que se propone conocer, demostrar, probar, resolver o evaluar mediante la
investigacion. Debe resaltar la falta de conocimiento o evidencia sobre el problema a investigar.

Justificacion

Especificar las razones por las cuales el investigador pretende llevar a cabo el proyecto y los beneficios que
resultarian del mismo, tomando como marco las observaciones hechas por otros autores.

Hipotesis

Es una prediccion, explicacion tentativa o provisional de la relacion entre dos o mas variables; es decir, traduce
la pregunta de investigacion en una tentativa de solucion al problema planteado. Su elaboracion consta de 3
elementos: unidad de observacioén, variables (independiente y dependiente) y enlace ldgico (relacién causal o
funcional)

e Objetivos

Especifican la finalidad del estudio y delimitan el problema por investigar. De ser posible, se clasificaran en
general y especifico(s). Deben iniciar con el verbo en tiempo infinitivo (ar, er, ir).

e Metodologia

Tipo y disefio del estudio
Se deben seleccionar de acuerdo a los objetivos, hipotesis, factibilidad y aceptabilidad del estudio.

Poblacién y tamafio de la muestra

Describir los sujetos, animales o unidades de observacion de donde se seleccionara la muestra
de estudio. La muestra debe ser representativa de la poblacion, se debe especificar claramente
el nUmero de sujetos a evaluar y el procedimiento para obtener el tamafio de la muestra. Sefialar
gue se obtendra de manera aleatoria.

Criterios de inclusion, exclusién y eliminacién

Define las caracteristicas que deben cumplir los sujetos o unidades de observacion para participar (criterios de
inclusion) y las caracteristicas que impiden participar en la investigacion (criterios de exclusion). Los criterios de
eliminacion son los elementos que justifican que un paciente salga del estudio antes de que termine su
evaluacion.
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Definicion de las variables a evaluar y forma de medirlas
Especificar las caracteristicas o atributos a evaluar en los sujetos o unidades de observacion; definir de
acuerdo al tipo de variable y especificar las unidades de medicion que pueden ser:

e Nominal: clasifican caracteristicas o atributos de una variable cualitativa, se expresan como categorias dicotomicas
(presente o ausente) y son exclusivas.

¢ Ordinal: ordenan caracteristicas o atributos de una variable cualitativa, se expresan como variables politdmicas (leve,
moderado, severo), el tamafio del intervalo no se conoce.

e Discontinua: tienen un orden y la diferencia entre los intervalos esta perfectamente definido, se expresan en valores
numeéricos y no se pueden fraccionar (frecuencia cardiaca, nimero de hijos)

e Continua: tienen un orden y la diferencia entre los intervalos esta perfectamente definido, se expresan en valores
numeéricos y la variable puede tomar cualquier valor (temperatura, peso)

Procedimiento

Especificar claramente el método e intervenciones que se utilizan para evaluar a los sujetos o unidades de
observacion; se debe especificar el objetivo de cada procedimiento e indicar y describir la forma o técnicas a
utilizar; encuestas, entrevistas, observacion, experimentacion. Anexar los formatos de recolecciéon de datos,
elaborados para tal fin.

e Cronograma de actividades

Describe el plan de trabajo a seguir de acuerdo al tiempo establecido en el proyecto de investigacion,
especificando los procedimientos 0 maniobras a realizar con los sujetos de investigacién. (Presentarlo de
preferencia en forma de tabla).

Analisis estadistico

Especificar el andlisis descriptivo o analitico de las variables de estudio, haciendo énfasis en las variables que
permitan cumplir con los objetivos y demostrar la hipétesis de estudio.

Aspectos éticos y de bioseguridad

Describir los aspectos que involucran la participacion del paciente en el estudio, la necesidad de participacion
en éste, los riesgos a los que seran sometidos y los beneficios que obtendra. Someter con el protocolo la carta
de consentimiento informado y asentimiento informado, en caso de requerirlo. Carta de declaracién de conflicto
de no interés o conflicto de interés en caso de que alguno de los colaboradores los tenga.

Relevancia y expectativas

Determinar las areas de aplicacion de los resultados e incluir los productos que se esperan alcanzar, por
ejemplo, publicacion en revistas cientificas o de divulgacion, presentacion en congresos, tesis, iniciar lineas de
investigacién, generar nuevo conocimiento, generacion de nuevas politicas, generacién de patentes o
desarrollo de nuevas tecnologias.
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Recursos disponibles

Son los recursos humanos, materiales y financieros que se tienen dentro del Servicio para desarrollar el
protocolo de investigacién. Se debe especificar las funciones o actividades de cada uno de los investigadores
que participan en el proyecto, de acuerdo al cronograma.

Recursos necesarios

Son los recursos humanos, materiales y financieros faltantes para realizar la investigacion. Se debe incluir
nombre de la estancia correspondiente a quien se solicitard los recursos (Industria farmacéutica, CONACYT,
etc.)

Se debe realizar la descripcién completa del equipo necesario, nUmero de unidades de los insumos y el perfil
de recursos humanos, asi como un presupuesto individual y total de ellos. El presupuesto debera ser especifico
por equipo o insumo en caso de recursos materiales, y en caso de recursos humanos debera incluir el periodo,
actividades a realizar, salario mensual y total de cada persona.

En caso de requerir estudios de laboratorio que se procesaran en laboratorio central se debera mencionar lo

siguiente:

e Nombre de cada uno de los estudios de laboratorio a realizar en laboratorio central.

e Nombre del personal y lugar de toma de muestras sanguineas.

e En caso de empaquetamiento de muestras para ser enviado a un laboratorio externo, especificar si el
laboratorio central sera encargado de toma de muestra, centrifugado, preparaciéon y empaquetamiento., o
acudira personal del laboratorio externo a realizar estas actividades.

e Firma de visto bueno de la persona encargada de toma y procesamiento de laboratorios para estudios de
investigacion en el laboratorio central.

También se deberd mencionar el plan de busqueda de soporte financiero. (Desarrollar las estrategias a
implementar por el investigador principal y sus colaboradores para solicitar recursos).

Anexos

Documentos o formatos elaborados previamente, que se utilizardn para llevar a cabo las actividades del
protocolo de investigacion: carta de consentimiento informado, hoja de recoleccion de datos, encuestas,
cuestionarios, etc.

Referencias

Ordenar las citas bibliograficas, conforme al estilo Oxford: Autor(es) del articulo, titulo del articulo. Nombre
abreviado de la revista, afio, volumen, ndmero y paginas; por ejemplo: Angust P. Inicial treatment of
hipertension. N Engl J Med 2003; 348(7): 610-617. Se incluyen en forma sucesiva, conforme aparecen en el
texto del protocolo.
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6. Carta de consentimiento informado (adecuar al género y el niumero)

El documento debera presentarse en papel membretado del Servicio donde se llevara a cabo el proyecto en
esta Institucion y contendrd lo siguiente: titulo del proyecto en cada una de las hojas, paginacion continua
sobre el total de las paginas (1 de 3, 2 de 3, etc.), incluird nombre y teléfono disponible las 24 hrs. del
investigador principal, asi como el nombre y teléfono del presidente del Comité de Etica para informacion
relacionada a la proteccion del participante.

La Carta de Consentimiento Informado (consentimiento bajo informacién) es un documento de gran importancia
en investigacion. Su contenido debera estar estrictamente apegado a la Ley General de Salud y su reglamento
en Materia de Investigacion y a las Guias de la Conferencia Internacional de Armonizacién (ICH) sobre las
Buenas Practicas Clinicas (GCP). A través de este documento, el sujeto de estudio, 0 en su caso su
representante legal, debera recibir informacion clara y precisa de por lo menos los siguientes rubros con
respecto a la investigacion:

1.- El proyecto de investigacion corresponde a:
a) investigacion sin riesgo *

b) investigacién con riesgo minimo **

¢) investigacion con riesgo mayor al minimo ***

2.- Formato de consentimiento

a)Justificacion y objetivos de la investigacién

b) Procedimientos que vayan a usarse y su propadsito, incluyendo la justificacion de los procedimientos que son
experimentales.

¢) Molestias y riesgos esperados.

d) Beneficios que puedan obtenerse.

e) Procedimientos alternativas que pudieran ser ventajosos para el sujeto.

f) Garantia de recibir respuesta a cada pregunta y aclaracién a cualquier duda acerca de los procedimientos,
riesgos, beneficios, y otros asuntos relacionados con la investigacion y el tratamiento del sujeto.

g) Libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el estudio, sin que por
ello se creen perjuicios para continuar con su cuidado y tratamiento.

h) Seguridad de no se identificara al sujeto y que se mantendré la confidencialidad de la informacién
relacionada con su privacidad.

i) Compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida durante el estudio, aunque esta pudiera
afectar la voluntad del sujeto para continuar participando.

j) Disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacién a la que legalmente tendra derecho, por parte de la
institucion de atencidn a la salud, en el caso de dafios que la ameriten, directamente causadas por la
investigacion.

k) Si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto de la investigacion.

I) Indicar nombres, firmas, direccion de dos testigos y su relacién con el sujeto de la investigacion.

m) Debera ser firmado por el sujeto de investigacién o su representante legal, en su caso, si el sujeto de
investigacion no supiera firmar, imprimira su huella digital y otra persona que él designe firmara por él.

n) Nombre y teléfono a la que el sujeto de investigacion podra dirigirse en caso de duda.

0) Referencia para atencién medica apropiada.

3.- Cuando el proyecto comprende investigacion en menores de edad o incapaces.

a) El investigador se ha asegurado previamente de que se han hecho estudios semejantes en personas de
mayor edad y en animales inmaduros, excepto cuando se trate de estudiar condiciones que son propias de la
etapa neonatal o padecimientos especificos de ciertas edades.
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b) Se planea obtener el escrito de consentimiento informado de quienes ejercen la patria potestad o la
representacién legal del menor o incapaz de que se trate.

c) En caso de participantes en edad pediatrica se adicionara carta de asentimiento informado de los mayores
de 8 afos.

d) Cuando la incapacidad mental y el estado psicologico del menor o incapaz lo permitan, se planea obtener
ademas su aceptacion para ser sujeto de investigacion, después de explicar lo que se pretende hacer.

4.- El proyecto comprende investigacion en mujeres en edad fértil, embarazadas, durante el Trabajo de parto,
puerperio, lactancia y recién nacidos.

a) En mujeres embarazadas, el investigador se ha asegurado que existen investigaciones realizadas en mujeres no
embarazadas que demuestren su seguridad, a excepcion de estudios especificos que requieran de dicha condicion.
b) Si se trata de investigaciones de riesgo mayor al minimo :

- Existe beneficio terapéutico

- Se ha certificado que las mujeres no estan embarazadas previamente a su aceptacion como sujetos de
investigacion y

- Se procura disminuir las posibilidades de embarazo durante el desarrollo de la investigacién.

c) Si el estudio se realiza en mujeres embarazadas, durante el trabajo de parto, puerperio y lactancia, debera obtener la
carta de consentimiento informado de la mujer y de su conyuge a concubinario, previa informacion de los riesgos posibles
para el embrién, feto o recién nacido en su caso. (EI Consentimiento del cényuge o concubinario sélo podra disponerse
en caso de incapacidad o imposibilidad fehaciente o manifiesta para proporcionarlo, porque el concubinario no se haga
cargo de la mujer, o bien, cuando exista riesgo inminente para la salud o la vida de la mujer, embrion, feto o recién
nacido).

d) Resumen de la experiencia del investigador principal y co-investigadores en este tipo de investigacion.

e) Descripcion de las posibles contribuciones y beneficios de este estudio para los participantes y la sociedad.
f) Descripcion del proceso por el cual se va obtener el consentimiento de participacion en el estudio.

g) Medidas a seguir para mantener la confidencialidad de la informacion.

* Técnicas y métodos de investigacién documental: no se realiza intervencién o modificacion relacionada con
variables fisiolégicas, psicolégicas o sociales (cuestionarios, entrevistas, revisién de expedientes clinicos, otros
en los que no traten aspectos sensitivos de su conducta).

** Estudios prospectivos que emplean el registro de datos a través de procedimientos comunes en examenes
fisicos o psicologicos de diagnoéstico o tratamiento rutinario, entre los que se consideran: pesar al sujeto,
pruebas de agudeza auditiva, electrocardiograma, termografia, coleccién de excretas o secreciones externas,
obtencién de placenta durante el parto, coleccion de liquido amniotico al romperse las membranas, obtencion
de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacion terapéutica, placa dental y
célculos removidos por procedimientos profilacticos no invasores, corte de pelos y ufias sin causar
desfiguracién, extraccion de sangre por puncién venosa en adultos en buen estado de salud, con frecuencia
maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de 40 cc, en dos meses, excepto durante el embarazo,
ejercicio moderado en voluntarios, sanos, pruebas Psicoldgicas a individuos o grupos en los que no se
manipulara la conducta del sujeto, investigacién con medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico,
autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas y que no
sean medicamentos de investigacion no registrados por la Secretaria de Salud.
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*** | as probabilidades de afectar al sujeto sin significativas, entre las que se consideran: estudios radiolégicos y
con microondas, ensayos con los medicamentos y su uso con modalidades, indicadores o vias de
administracion diferentes de los establecidos, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyen
procedimientos  quirdrgicos, extraccion de sangre mayor al 25% de volumen circulante en neonatos
amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de
asignacion terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros.

Debera incluirse en todos los protocolos que corresponden a riesgo mayor al minimo; en el caso de
investigaciones con riesgo minimo, a juicio de la comision podra autorizarse que el consentimiento informado
se obtenga sin formularse por escrito y, tratdndose de investigaciones sin riesgo, podra dispensarse al
investigador la obtencion del consentimiento informado.

6. TODA DOCUMENTACION RELACIONADA CON UN PROYECTO (ENMIENDAS, ASUNTOS
GENERALES, EVENTOS ADVERSOS, ETC.), DEBERA SER PRESENTADA POR EL INVESTIGADOR
PRINCIPAL EN PAPEL MEMBRETADO DEL SERVICIO AL QUE PERTENEZCA, ANEXANDO UN OFICIO
DIRIGIDO A LOS PRESIDENTES DE LOS COMITES.
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FORMATOS DE LAS CARTAS A PRESENTAR CON EL PROYECTO
1.Carta de presentacion del proyecto por el investigador principal
XXX-Fecha

XXX-anotar el nombre del Director de Investigacién
Director de Investigacion

Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
Presente

Como investigador presento a Ud. El protocolo titulado “XXX anotar el nombre del protocolo” y la relacién de
documentos respectivos (carta de informacion y consentimiento informado, enmiendas, eventos adversos, etc.)
para ser sometidos a evaluacion por los Comités de Investigacion, Etica y en caso necesario Bioseguridad. El
protocolo y la carta de consentimiento se encuentran apegados a la Ley General de Salud y su Reglamento en
Materia de Investigacion; y a las Guias de la Conferencia Internacional de Armonizacién (ICH) sobre las
Buenas Practicas Clinicas (GCP).

El protocolo es resultado de la iniciativa de: (seleccionar una o mas de las siguientes posibilidades)
1) de un servidor (en referencia al investigador) y su grupo de colaboradores

2) de un grupo de investigadores en otra Institucion,

3) de la industria farmacéutica (colocar nombre de la industria) ***

y serd llevado a cabo en: XXX-anotar una der las opciones siguientes :

a) este centro hospitalario,

b) en varios centros de esta ciudad, (Anotar nombre completo de las instituciones)

¢) en varios centros del pais, (Anotar nombre completo de las instituciones)

d) en centros de varios paises. (Anotar nombre completo de las instituciones)

***|ncluir lo siguiente, si la opcion seleccionada en el primer parrafo fue 3: El patrocinador del estudio, el
Laboratorio XXX-anotar el nombre de la compafiia, ha comunicado al Director General de nuestra
institucion la intencién de llevar al cabo dicho proyecto en este centro y de seguir los lineamientos
respectivos.

Ademas de mi participacion —investigador principal del proyecto- el equipo de trabajo en esta institucion estara
integrado por: XXX-En forma de lista presentar el nombre de los colaboradores y sitios de adscripcion al
gue pertenecen.

Finalmente, ratifico a usted mi conocimiento e intencion de apegarme a los reglamentos y normas cientificas,
éticas y administrativas vigentes en nuestra institucion.

Atentamente

XXX-anotar el nombre del investigador principal
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2. Carta de autorizacién por el Jefe de Servicio y visto bueno del Coordinador de Investigacion.
En papel membretado del Servicio correspondiente
XXX-Fecha

XXX-anotar el nombre del Director de Investigacién
Director de Investigacion

Hospital General de México
Presente

Hago de su conocimiento que estoy de acuerdo en que el XXX-anotar el nombre del investigador principal
conduzca el protocolo titulado "XXX-anotar el nombre del protocolo” en esta XXX-anotar el nombre de la
unidad/servicio en el entendimiento que no interferira con las actividades habituales de la mismo.

Ademas, el Coordinador de investigacion del servicio ha evaluado la metodologia y estadistica del protocolo
anteriormente mencionado, con la certeza de tener un proyecto de investigacion de calidad. El coordinador
periddicamente recibird informacion por parte del investigador en relacion al desarrollo del proyecto de
investigacion, situacion presupuestal (reporte técnico parcial, anual y final) y la produccién cientifica derivada
del mismo.

Como jefe de ésta unidad/este servicio y junto con el coordinador de investigacién, nos comprometemos a
otorgar las facilidades necesarias para el desarrollo del proyecto y vigilar que éste se lleve conforme a la Ley
General de Salud y su Reglamento en Materia de Investigacion, las Guias de la Conferencia Internacional de
Armonizacion (ICH) sobre las Buenas Practicas Clinicas (GCP) y los Criterios para el Manejo de Recursos
Externos destinados al Financiamiento de Proyectos Especificos de Investigacion, Docencia y otras Actividades
Académicas o Asistenciales.

Atentamente

XXX-anotar el nombre del jefe de servicio Vo.Bo.
XXX-anotar el nombre del
Coordinador de Investigacion
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3. Carta de autorizacion por el Jefe de Servicio cuando el protocolo se lleve a cabo en dos Servicios 0 mas.
En papel membretado del Servicio correspondiente

XXX-Fecha

XXX-anotar el nombre del Director de Investigacién
Director de Investigacion

Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
Presente

A través de este conducto hago de su conocimiento que estoy de acuerdo en que el Dr. XXX-anotar el nombre
del investigador (asociado y/o coordinador del proyecto), colabore en el protocolo titulado "XXX-anotar el
nombre del protocolo" cuyo investigador principal es (anotar el nombre del Investigador principal), en esta
XXX-anotar el nombre de la unidad/servicio en el entendimiento que no interferira con las actividades
habituales de la misma y periédicamente recibiré informacion por parte del investigador.

Como jefe de esta unidad/este servicio, me comprometo a otorgar las facilidades necesarias para el
desarrollo del proyecto y a vigilar que éste se lleve conforme a la Ley General de Salud y su Reglamento en
Materia de Investigacion, a las Guias de la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH) sobre las Buenas
Practicas Clinicas (GCP) y los Criterios para el Manejo de Recursos Externos destinados al Financiamiento de
Proyectos Especificos de Investigacion, Docencia y otras Actividades Académicas o Asistenciales.

Atentamente,

XXX-Anotar el nombre del jefe de servicio
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4. DOCUMENTOS ESPECIALES PARA LA EVALUACION DE PROYECTOS INTERINSTITUCIONALES O DE
LA INDUSTRIA

4.1. Cartade informacién e intencién al Director General con copia al Director de Investigacion del Hospital
General de México “Dr. Eduardo Liceaga”, firmada por el investigador externo a la institucién que funge
como responsable del proyecto o el representante de la industria.

En papel membretado de la institucién correspondiente.

XXX-Fecha

XXX-anotar el nombre del Director General
Director General

Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
Presente

Hago de su conocimiento que hemos establecido contacto con XXX-anotar el nombre del investigador
principal con la intencién de llevar al cabo el protocolo titulado "XXX-anotar el nombre del protocolo” en la
institucion que Usted dirige, bajo el entendimiento de que tanto el desarrollo del proyecto en lo concerniente a
los aspectos cientificos, éticos, administrativos, juridicos y financieros seguirén las leyes, los reglamentos y las
normas vigentes en el Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”.

La inclusion de XXX-anotar el nombre del investigador principal en este proyecto se fundamenta en la
experiencia del mismo en la investigacion y en el andlisis de factibilidad del centro que él representa.

Esperando que el desarrollo de este proyecto llegué a feliz término, queda de Usted.
Atentamente

XXX-anotar el nombre del investigador externo a la institucion que funge como responsable del
proyecto o el representante de la industria

Ccp. XXX-Anotar el nombre del Director de Investigacién del Hospital General de México “Dr. Eduardo
Liceaga”
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4.2. Copia de la carta de invitacion al investigador o grupo de investigadores de la institucién firmada por el
responsable del proyecto o el responsable de la industria.
En papel membretado de la institucidon correspondiente.

XXX-Fecha
XXX-anotar el nombre del investigador

Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
Presente

Como responsable del protocolo titulado "XXX-anotar el nombre del protocolo” me es grato invitar a Ud. y al
Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”, a participar en el desarrollo del mismo. Segun lo acordado
con anterioridad, la colaboracion que esperamos de Usted consistira en los siguientes puntos:

XXX-Anotar en qué consiste la colaboraciéon desde el punto de vista individual e institucional

Por nuestra parte, los beneficios que el proyecto aportara a Ud. y la institucion consistiran en:

XXX-Anotar en qué consiste el beneficio institucional e individual

El protocolo se encuentra apegado a la Ley General de Salud y su Reglamento en Materia de Investigacion.
Atentamente

XXX-anotar el nombre del investigador externo a la institucién que funge como responsable del
proyecto o representante de la industria

Ccp.

XXX-anotar el nombre del Director General del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
XXX-anotar el nombre del Director de Investigacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo

Liceaga”
XXX-anotar el nombre del Jefe de servicio/unidad del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
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4.3. Copia de la carta de aceptacién del investigador principal del Hospital General de México “Dr. Eduardo
Liceaga”.
En papel membretado del Servicio correspondiente

XXX-Fecha

XXX-anotar el nombre del investigador externo a la institucién que funge como responsable del
proyecto o del representante de la industria

XXX-anotar el nombre de la institucion de adscripcidon o de la empresa

A través de este conducto, confirmo a Ud., mi aceptacion como colaborador en el protocolo titulado “XXX-
anotar el nombre del protocolo” en el entendido que el desarrollo del proyecto en lo concerniente a los
aspectos cientificos, éticos, administrativos, juridicos y financieros seguiran las leyes, los reglamentos y las
normas vigentes en el Hospital General de México.

Segun lo acordado con anterioridad, mi colaboracién consistira en los siguientes puntos:

XX-Anotar en qué consiste la colaboracién desde el punto de vista institucional e individual.

Los beneficios que el proyecto aportara a su servidor y la instituciéon consistiran en:

XXX-Anotar en qué consiste el beneficio institucional e individual
Atentamente,

XXX-anotar el nombre del investigador principal.

Ccp.

XXX-anotar el nombre del Director General del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
XXX-anotar el nombre del Director de Investigacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo
Liceaga”

XXX-anotar el nombre del Jefe de servicio/unidad del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
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4.4. Carta de Informacion de Requerimientos.
En papel membretado del Servicio correspondiente

México, Ciudad de México a

(DR. XXXXXXX)
Jefe del Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos
Presente.

Con relacion al proyecto titulado: (Titulo completo del protocolo de que se trate), le informo de los
requerimientos que son necesarios para llevar a cabo el estudio.
Total de pacientes que se incluiran en esta Institucién:

Total de estudios de laboratorio y gabinete que se realizaran por paciente, en el Hospital General de
México “Dr. Eduardo Liceaga”:

Total de estudios de laboratorio y gabinete que se realizaran por paciente, fuera del Hospital General de
México “Dr. Eduardo Liceaga”:

Duracion aproximada del estudio:

Sin otro particular por el momento, aprovecho la ocasion para saludarle.

“Ala Vanguardia en el Cuidado de la Vida”
Atentamente

NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
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5. Carta Compromiso del investigador principal del Hospital General de México
“Dr. Eduardo Liceaga”.
En papel membretado del Servicio correspondiente
México, Ciudad de México a

CARTA COMPROMISO

TITULO DEL PROYECTO:

INVESTIGADOR PRINCIPAL:

Como investigador principal del proyecto me comprometo a cumplir con los siguientes lineamientos que
establece la Direccién de Investigacion:

1.- Entregar por escrito la fecha de inicio real del proyecto de investigacion.

2.- Entregar por escrito el avance del protocolo cada 12 meses a partir de la fecha en que fue aprobado (con o
sin apoyo de Presupuesto Federal, Recursos Propios o CONACyT), de acuerdo a lo establecido en la
Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, de la Secretaria de Salud.

3.- En caso de ser protocolos apoyados por la Industria Farmacéutica, deberé presentar los avances por
escrito cada 6 meses, de acuerdo a lo establecido en el Capitulo I, numeral 7: De las obligaciones del
Responsable del Proyecto de Investigacion, inciso g); de los “Lineamientos Generales para la Administracion
de Recursos de Terceros Destinados a Financiar Proyectos de Investigacién en el Hospital General de México
Dr. Eduardo Liceaga”, de la Direccion de Investigacién. De no presentar los avances del proyecto referidos
en el punto 2 y 3 de esta Carta, la Direccién de Investigacién se reserva el derecho de no otorgarme
apoyo econdmico de acuerdo a la naturaleza del protocolo y hasta la entrega del avance.

4.- Informar por escrito el reporte de término o de cancelacion del proyecto.

5.- Si el proyecto genera algun articulo cientifico, capitulo de libro; libro o presentacion en Congreso debo
informarlo por escrito haciendo la citacion en formato Vancouver.

6.- En caso de que origine una Tesis indicar grado, titulo, autor, tutores, universidad, fecha de presentacion y
fecha de obtencion del grado.

7.- Supervisar que el proyecto se lleve a cabo en estricto apego al protocolo autorizado por las Comisiones de
Etica, Investigacion y Bioseguridad (en su caso).

8.- Permitir y responder adecuadamente en tiempo y forma a las auditorias que se realicen por parte de la
Direccion de Investigacion u otras instancias.

NOMBRE Y FIRMA

INVESTIGADOR PRINCIPAL
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6. Carta de Conflicto de Interés

México, Ciudad de México a
DECLARACION DE NO CONFLICTO DE INTERES

De acuerdo al articulo 63 de la Ley General de Salud en materia de Investigacion y al capitulo 7 numeral 4.5 de
la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, declaro bajo protesta de decir la verdad que durante el
tiempo en que me encuentre desarrollando las funciones asignadas en el Proyecto (xxx Anotar nombre del
proyecto), me comprometo en todo momento a actuar bajo los mas estrictos principios de ética, para lo cual
me apegaré a lo siguiente:

En el desarrollo de mis funciones tendré acceso a cierta informacion perteneciente a temas cientificos y
académicos, asi como datos personales de los participantes, tal informacion es de caracter confidencial.

En este sentido, declaro que:

1.- Cumpliré con mis funciones exclusivamente en el cargo que me encuentre.

2.- No tengo ninguna situacion de conflicto de interés real, potencial o evidente, incluyendo ningun interés financiero,
personal, familiar u otro tipo en, y otra relacion con el patrocinador, que:

a) Puede tener un interés comercial atribuido en obtener el acceso a cualquier informacién confidencial obtenida de la
investigacion.

b) Puede tener un interés personal o familiar, en el resultado de la opinidn técnica y ética, pero no limitado a terceros
como los fabricantes de insumos para la salud.

3.- Hago constar que me conduzco por los principios generales de legalidad, honradez, lealtad, eficiencia, imparcialidad,
independencia, integridad, confidencialidad y competencia técnica. El cumplimiento de estos principios garantiza la
adecuada emisién de mi opinion técnica y ética solicitada.

4.- Al advertir alguna situacion de conflicto de interés real, potencial o evidente lo comunicaré al Presidente o Secretario
del Comité de Etica en Investigacion.

5.- Declaro que no estoy sujeto a ninguna influencia directa por algun fabricante, comerciante o persona moral mercantil
de los procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios y actividades a realizar en el desarrollo del proyecto de
investigacion.

En todo momento me conduciré con responsabilidad, honestidad y profesionalismo en el desarrollo de mis
actos.

Por la presente acepto y estoy de acuerdo con las condiciones y provisiones contenidas en este documento, a
sabiendas de las responsabilidades legales en las que pudiera ocurrir por un mal manejo y desempefio en la
honestidad y profesionalismo en el desarrollo de mi trabajo.

ATENTAMENTE

(**Se debe agregar a todos los participantes del protocolo de investigacion)
*Nombre **Firma
**|nstitucion a la que
pertenece
**Fecha **Cargo a desempefiar
*Nombre **Firma
**|nstitucion a la que pertenece
**Fecha **Cargo a desempefiar
*Nombre **Firma

**|nstitucion a la que pertenece
**Fecha **Cargo a desempefiar
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DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES (Llenar en caso de que algun integrante del equipo de
investigacion presente un conflicto de interés). Se refiere a cualquier situacion en la que se pueda percibir
gue un beneficio o interés personal o privado puede influir en el juicio o decision profesional de
investigador relativo al cumplimiento de sus obligaciones con el proyecto de investigacion.

Declaraciéon de conflicto de interés

Fecha
(Nombre del presidente del comité de ética)
Presidente del Comité de Etica en Investigacion
Presente
20 T declaro tener conocimiento del Codigo de Etica y las

situaciones que se consideran como Conflicto de Interés y de la necesidad de informar cualquier situacién que
pueda ser fuente de un potencial conflicto de interés, razén por la cual declaro:

Que las siguientes situaciones que expongo, a mejor saber y entender, deseo queden registradas ya que
podrian ser consideradas eventualmente como Potenciales Conflictos de Interés (debe especificarse la
situacion, en caso que corresponda, nombre de las personas, parentesco, nombre de la empresa relacionada,
sociedad, actividad):

Atentamente

(Nombre y firma del investigador)

C.c.p. *Nombre del Director de Investigacion
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REPORTE DE INFORME: PARCIAL Y FINAL.

SE PRESENTARAN EN PAPEL MEMBRETADO DEL SERVICIO A QUE CORRESPONDA.

Una vez aprobado el Protocolo, el Investigador Principal debe informar a la Direccién de Investigacion lo
siguiente:

1.- Informe de avance parcial o final
2.- Produccion Cientifica generada del Protocolo (Tesis, Presentaciones en Congresos, Articulos)

Se debera enviar una carta dirigida al Director de Investigacién con copia para el Jefe del Departamento de
Registro y Seguimiento de Proyectos, asi como al Jefe del Departamento de Promociéon e Impulso a la
Investigacion. El informe se debera entregar cada 12 meses a partir de la fecha en que fue aprobado en el
caso de los proyectos con o sin apoyo de Presupuesto Federal, Recursos Propios o CONACyT. En caso
de ser protocolos apoyados por la Industria Farmacéutica, se debera presentar cada 6 meses.

Deberan contener como minimo los elementos siguientes:

a) Presentarlos en papel membretado del servicio que corresponda;

b) Titulo del proyecto, nimero de registro, nombre del investigador principal y firma;

c¢) Datos de identificacion, entre los que se incluird el caracter parcial o final del informe, la fecha de inicio del
estudio y la fase, periodo o etapa del estudio con relacion a los resultados o avances reportados de que se
trate;

d) Material y métodos, mencionando los aparatos e instrumentos y haciendo referencia a los mecanismos de
control de calidad y seguridad con que fueron utilizados;

e) Resultados, mismos que deberan presentarse en forma descriptiva, apoyados con cuadros, graficas, dibujos
o fotografias, segun sea el caso, a los que debera anexarse el andlisis e interpretacién correspondientes;

f) Conclusiones, las cuales deberan relacionarse con la o las hipétesis, asi como con los objetivos planteados
en el protocolo o proyecto de investigacion;

g) Referencias bibliograficas, entre las que deberan incluirse aquellas que sirvieron de base para la planeacién
y ejecucion de la investigacion, asi como para el analisis de los resultados, y

h) Los anexos que el investigador considere necesarios para el sustento del informe técnico-descriptivo o los
gue requiera la Institucion en la que se lleve a cabo la investigacién.

Los informes de la Produccion Cientifica generada del proyecto deberan presentarse de manera trimestral o
semestral de la siguiente manera:

3.- Articulos: Apellido(s) e inicial(es) de los autores. Titulo del articulo. Nombre de la revista, afio; volumen (#):
paginas.

4.- Libros: Apellido(s) e inicial(es) de autores. Titulo del libro. Edicion en caso de no ser la primera. Ciudad de
publicacién. Editorial. Afio.

5.- Capitulos de libro: Apellido(s) e inicial(es) del/los autor(es). Titulo del capitulo. En: Autores. Titulo del libro.
Edicion en caso de no ser la primera. Ciudad de publicacion. Editorial. Afio. NUmero de péaginas.

6.- Tesis: Apellidos y Nombre del Autor. Titulo de la tesis. Grado obtenido. Afilo de publicacion. Afio de
obtencién de grado. Nombre y nimero de protocolo de investigacion que dio lugar a la tesis. Tutor(es).

7.- Presentacién en Congreso: Apellidos(s) e inicial(es) de los autores. Titulo de la presentacion. Nombre del
congreso. Lugar y fecha de presentacion.

8.- Obtencién de premio o distincién derivado de su trabajo de investigacion. Breve descripcion del mismo y
copia del documento que avala el premio.
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LISTA DE COTEJO
Nombre del Proyecto
Nombre del Investigador Principal
Unidad/Servicio al que pertenece
No. de Proyecto (Se agregara en la recepcion de la Direccion de Investigacién)
Nombre del Documento e completo, | reception én 0.1
1 | Carta de presentacion del proyecto por el Investigador Principal
2 | Carta de Autorizacion por el jefe de Servicio/Unidad y Vo.Bo.
Coordinador de Investigacion
3 | Carta de participacion de otro servicio/unidad en el proyecto. (En casq
que aplique)
4 | Carta compromiso del investigador principal
5 | Proyecto y resumen estructurado en medio impreso y digital.
6 | Hoja de Recoleccion de datos
7 | e Consentimiento Informado (En caso que el proyecto de investigacio
requiera).
0 Membretado con la Unidad o Servicio correspondiente.
0 Paginacion completa del documento.
Titulo del proyecto en cada hoja.
o0 Datos completos del Investigador Responsable.
o Datos completos del presidente del Comité de Etica.
0 Zonade Firma del Investigador principal, paciente y dos testigos.
e Anexos
8 | Carta de no conflicto de interés / declaracién de no conflicto de interés
9 | Carta de Informacion de Requerimientos
Proyectos patrocinados por la Industria farmacéutica
10 | Carta de informacion e intencion al Director General
11 | Copia de la carta de invitacién al investigador o grupo de investigadore
12 | Copia de la carta de aceptacién del investigador principal
13 | Copia del recibo de pago para sometimiento de proyectos a Comités
Vo.Bo. Sello de Recepciodn

Nombre de Coordinador de Investigacion
Unidad o Servicio al que pertenece.

De la Direccidn de Investigacion
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10.1 INSTRUCTIVO DE LLENADO DE LA GUIA PARA LA PRESENTACION DE PROYECTOS DE
INVESTIGACION

1. Documento que informa sobre los requisitos necesarios para la recepcion de proyectos y ser sometidos a
evaluacion por los Comités de Etica, Investigacion y en su caso Bioseguridad, para obtener su aprobacion y
registro en la Direccion de Investigacion.

2. Descripcién detallada de documentos que debera incluir junto con el proyecto de investigacion, como lo son:
nombre del proyecto, institucién, servicio, tipo de investigacion, financiamiento, nobre de los investigadores,
etc.

3. Oficios dirigidos al Director de Investigacién y Jefes de Servicio informando sobre la intencion de llevar a
cabo el proyecto de investigacion en el servicio, con firma autégrafa del Jefe del Servicio.

4. Especificar las palabras clave con las que se va a identificar el proyecto de investigacion.

5. Indicar a detalle los antecedentes, planteamiento del problema, justificacion, hipétesis, metodologia, etc.

6. Especificar los detalles del proyecto e indicar si genera riesgos o beneficios para el paciente, etc.

7. Indicar en oficio el nombre del protocolo, lugar donde se va a realizar la investigacién, patrocinador del
estudio, entre otros.

8. Oficio de notificacién del Jefe del Servicio al Director de Investigacion de que la realizacion del proyecto de
investigacién no interferira con las actividades que se desempefan en el mismo.

9. Indicar en un oficio si la investigacion se llevara a cabo en dos o0 méas servicios del hospital, especificando de
que no afectaran sus actividades dentro de los mismos.

10. Especificar en oficio, la intension de participar en un proyecto de investigacion dentro del hospital, por parte
de un investigador externo.

11. Detallar en oficio si se va a invitar a un investigador del hospital como investigador exteno en otro instituto y
detalla en que consistira dicha aportacion.

12. Indicar en oficio si se acepta o no la invitacién para participar en colaboracién como investigador externo y
en qué consiste dicha colaboracién.

13. Indicar en relacién anexa el total de estudios de laboratorio o gabinete que se utilizaran en el proyecto de
investigacién por paciente.

14. Especificar en oficio los compromisos que tendra el investigador de acuerdo a los lineamientos de la
Direccién de Investigacion.

15. Indicar en oficio la declaracién de no conflictos de interés para realizar el proyecto.

16. Detallar en oficio el nombre de las instituciones, personas, empresas, sociedades y actividades que
pudieran ser consideradas como potenciales conflictos de interés.

17. Redactar en oficio el nivel de avance que se tiene dentro del proyecto de investigacion y lo que se espera
obtener: publicacion en ibro, revista, tesis, congreso, etc.

18. Marcar con una X en la lista de cotejo, las casillas de acuerdo a lo que se especifica si trae 0 no la
documentacién completa.



SALUI

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

DIRECCION DE INVESTIGACION

8. Procedimiento para el registro, dictamen y seguimiento
de los proyectos de investigacion.

i,

HIEPITAL
GEMERAL
e MEXICEO

Rev. 1

Hoja: 1 de 35

8. PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO, DICTAMEN Y SEGUIMIENTO DE LOS PROYECTOS DE

INVESTIGACION




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
HOEPITAL
CATIIT - . Gemepal |Rev 1
y LU DIRECCION DE INVESTIGACION ey oy
8. Procedimiento para el registro, dictamen y seguimiento
de los proyectos de investigacion. i Hoja: 2 de 35
1. PROPOSITO

1.1 Controlar y validar los Proyectos de Investigacion que ingresen a la Direccion de Investigacion, para su
revision y dictamen y su envio a los Comités de Etica, Investigacion, y en su caso, de Bioseguridad.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: La Direccion de Investigacion autoriza la aplicacion de este procedimiento, el Departamento
de Registro y Seguimiento de Proyectos registra y da continuidad a los proyectos de investigacion y los Comités
de Etica, Investigacion o de Bioseguridad son quienes dictaminan

2.2 A nivel externo: El procedimiento aplica a los profesionales de la medicina, cuyo perfil esté calificado para
desempefiarse dentro del ambito de competencia de la Direccién de Investigacién y que estén interesados en el
ejercicio de la Investigacién en el area de la Salud.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 El Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccion de Investigacion, es responsable
de la difusion y aplicaciéon de este Procedimiento entre el personal adscrito a la propia Direccion y sera para su
exclusivo uso y observacion o consulta interna.

3.2 Es responsabilidad del Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccion de
Investigacion, llevar el control consecutivo de los Proyectos que se reciban de parte del personal médico del
propio Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”, relacionados con el campo de la Investigacion de su
preferencia, asi como el seguimiento que se le dé a dichos Proyectos.

3.3 Es responsabilidad del Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccién de
Investigacion, atender de manera pronta, todos y cada uno de los Proyectos que se le presenten para
coadyuvar con el mejoramiento del servicio prestado por el mismo Departamento en lo particular, y en el propio
Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”.

3.4 El Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccién de Investigacion, tendra la
responsabilidad de canalizar los Proyectos que hayan cumplido con todos los requisitos de registro a los
Comités de Etica e Investigacion y/o Bioseguridad para su respectiva revision y Dictaminacion.

3.5 En todo momento, sera responsabilidad de los Comités de Etica, Investigacion y Bioseguridad, la recepcion,
revision, dictaminacion y elaboracion de las Actas respectivas de los Proyectos que hayan sido canalizados por
el Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos de la propia Direccién de Investigacion, para lo cual
consideraré:

e Proyectos Nuevos:

o] Para proyectos de la Industria Farmacéutica se solicitan 2 originales impresos y una copia en
electrénico.
o] Para proyectos de CONACyT, con Presupuesto Federal y sin presupuesto se solicita un original

impreso y una copia en electronico.

e Proyectos Condicionados:
o0 Para proyectos condicionados se solicita un original impreso con la respuesta a cada Comité, acompafado
de un oficio dirigido al presidente del comité correspondiente.
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e Enmiendas:
o] Para proyectos de la industria farmacéutica se solicitan 2 originales impresos.
o] Para proyectos de CONACyT, con Presupuesto Federal y sin presupuesto se solicita un original

impreso.

e Manual del Investigador o Brochure:
o] Para proyectos de la industria farmacéutica se solicita un original impreso de preferencia en Espafiol.

e Eventos Adversos:
o] Para proyectos de la industria farmacéutica se solicita un original impreso, acompafiado de un oficio
relacionando los eventos.

3.6 Es responsabilidad del Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccién de
Investigacion, revisar los documentos que integran los Proyectos que se reciben en el propio Departamento,
para su posterior canalizacién a los Comités.

3.7 Es responsabilidad de los Comités de Etica, Investigacion y Bioseguridad de la Direccion de Investigacion,
garantizar la seguridad y bienestar del paciente que decide participar voluntariamente en un estudio de
investigacion en el Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”, para ello debera revisar minuciosamente
los Proyectos que reciban de esta Direccidén y dictaminar su aprobacién, poniendo especial atencién en la
seguridad del paciente, en la estructura y calidad metodol4gica que presenten.

3.8 Es responsabilidad del Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccién de
Investigacion, supervisar que todos los proyectos de investigacion que se lleven a cabo en el Hospital General
de México “Dr. Eduardo Liceaga”, estén debidamente registrados en la Direccion de Investigacion y aprobados
por los Comités de Etica, Investigacion y Bioseguridad (en su caso).

3.9 Es responsabilidad del Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccion de
Investigacion, verificar el cumplimiento del plan de trabajo de los Comités de acuerdo a su calendarizacion.

3.10 Es responsabilidad del Presidente de cada Comité de Etica, Investigacion y Bioseguridad (en su caso),
notificar por escrito a la Direccién de Investigacion, cualquier desviacion detectada durante la revision de los
proyectos de investigacion, que pudiera perjudicar el dictamen de aceptacién de un proyecto, para su debido
seguimiento.

3.11 Es responsabilidad del Presidente de cada Comité de Etica, Investigacion y Bioseguridad (en su caso),
informar por escrito de inmediato a la Direccién de Investigacion, cualquier acto que vaya en contra de la ética y
conducta institucional por parte de los investigadores o patrocinadores de los proyectos de investigacion, para
su debido seguimiento.

3.12 Es responsabilidad de los Jefes de Servicio, Coordinadores de Investigacion e Investigadores registrados
en el Hospital, notificar via telefénica y posteriormente por escrito a la Direccién de Investigacion, sobre
cualquier acto contrario a la ética, conducta institucional, duplicidad o plagio de proyectos de investigacion, para
Su seguimiento oportuno.

3.13 Es responsabilidad del Presidente de cada Comité de Etica, Investigacion y Bioseguridad (en su caso),
enviar por escrito y de manera puntual a la Direccion de Investigacion, el calendario anual de sesiones dentro
de los primeros cinco dias del mes de diciembre del afio en curso para calendarizar el siguiente, con la finalidad
de notificar a la brevedad posible a la Subdireccion de Sistemas Administrativos para que sea incluido en el
portal de internet del Hospital.
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3.14 Es responsabilidad del Presidente de cada Comité de Etica, Investigacion y Bioseguridad (en su caso),
entregar de manera puntual a la Direccion de Investigacién, los documentos correspondientes a los dictamenes
de los proyectos de investigacion al término de cada sesioén, para su debido seguimiento y archivo.

3.15 Es responsabilidad de los Investigadores principales, presentar para su registro en esta Direccion el
proyecto de investigaciéon correcto, completo y con los anexos requeridos, de acuerdo a la Guia para la
presentacion de proyectos de investigacion y cumplir con las especificaciones que los Comités les soliciten para
su aprobacion antes del inicio del propio proyecto.

3.16 Es responsabilidad del Investigador principal informar por escrito en tiempo y forma a la Direccién de
Investigacion sobre la cancelacién o suspensién de protocolos de investigacion que se encuentran registrados
en esta Direccién y que pongan en riesgo la salud de los pacientes participantes en ellos, adjuntando en el
informe, los motivos de la cancelacion o suspension, tales como:

e Falta de reclutamiento de pacientes en los tiempos establecidos.

e No contar con respuesta oportuna por parte de COFEPRIS.

e El grupo de investigadores no llega acuerdos para el trabajo en equipo.

e Por presentarse problemas presupuestales o administrativos atribuibles a los investigadores o cualquier otra
instancia ajena.

e Presentarse eventos adversos severos detectados en los institutos multicéntricos y binacionales, que
pongan en riesgo la salud del paciente.

e Razones de organizacién atribuibles al equipo de investigadores, Industria Farmacéutica o cualquier otra
instancia ajena.

e Motivos atribuibles a la Industria Farmacéutica.

e Cualquier otro motivo no contemplado en lo anteriormente enunciado y que ponga en riesgo la ejecucion del
protocolo de investigacion o la seguridad del paciente.

3.17 Es responsabilidad del Investigador principal informar por escrito en tiempo y forma al Comité de Etica,
Investigacion y en su caso, Bioseguridad, sobre la cancelacion o suspension de protocolos de investigacion que
se encuentran registrados en esta Direccidon y que pongan en riesgo la salud de los pacientes participantes en
ellos, adjuntando la documentacion soporte necesaria para su justificacion.

3.18 Es responsabilidad del Investigador principal informar por escrito en tiempo y forma a la Unidad Contable
de Proyectos, sobre la cancelacién o suspension de protocolos de investigacién que se encuentran registrados
en esta Direccién y que pongan en riesgo la salud de los pacientes participantes en ellos, adjuntando la
documentacién soporte necesaria para su justificacién, con la finalidad de que se realice el registro contable
correspondiente.
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Contable de Proyectos, en el caso de que un proyecto
sea patrocinado por mas de una Institucion.

Responsable No. Descripciéon de actividades Documento o
Act. anexo
Director de Investigacion | 1 |Instruye a los Comités para la revisién y aprobacién (en
su caso) de los proyectos de investigacion registrados
en la Direccion de Investigacion.
Director de Investigacién 2 |Canalizan la documentacion revisada en cada sesion | ¢ Proyecto
(Comités de Etica, con los comentarios pertinentes de cada documento | aprobado.
Investigacion ylo enviado al Departamento de Registro y Seguimiento de | ¢ Acta
Bioseguridad) Proyectos de la propia Direccién de Investigacién, para
su control, y seguimiento.
Director de Investigacion| 3 |Recibe documentacion revisada por cada Comité y | e Proyecto
(Jefe de Departamento elabora el Acta correspondiente. Aprobado.
de Registro V| e Acta
Seguimiento del 4 |Asigna un numero consecutivo al Proyecto. Elabora | Proyecto.
Proyectos) oficio de aprobacion, identifica el tipo de financiamiento | ¢ Oficios
para asignar clave con numero de registro. Da de alta
en el Sistema SIGEDI, como proyecto vigente con
fecha de aprobacion.
Director de Investigacion.| 5 |Evalla, autoriza y firma oficio de aprobacion del | ¢ Oficio de
proyecto para su envio al investigador responsable. aprobacion
¢ Es correcta la informacién?
6 |No: Instruye al Departamento de Registro vy
Seguimiento de Proyectos para la revisién de la
documentacién y termina procedimiento.
7 | Si: Instruye al Departamento de Registro y Seguimiento
de Proyectos para la integracion del expediente.
Director de Investigacién 8 |Integra expediente de Proyecto y archiva con toda la | ¢ Expediente
(Jefe de Departamento documentacioén relacionada con el mismo. e Oficio
de Registro Yl e Copia del
Seguimiento defl 9 |Envia oficio de requerimientos acompafado de copia | proyecto.
Proyectos). del cronograma a la Unidad Contable de Proyectos, en | ¢ Carta de
el caso de proyectos de la Industria Farmacéutica. aprobacion.
10 |Informa al Departamento de Administracién, para su
atencibn de los Proyectos patrocinados con
Presupuesto Federal y Recursos Propios
11 |Envia copia de la carta de aprobacion de los Proyectos
patrocinados por CONACyT a la Unidad Contable de
Proyectos, para su conocimiento.
12 |Informa con la documentacion probada a la Unidad
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Responsable

No.
Act.

Descripcion de actividades

Documento o
anexo

Director de Investigacion
(Jefe de Departamento

de Registro
Seguimiento
Proyectos)

Y|
de|

13

14

15

16

17

18

Envia copia de la carta de aprobacién al Departamento
de Administracién para su conocimiento y atencién, en
el caso de proyectos patrocinados por Presupuesto
Federal y para proyectos del CONACYyT lo envia a la
Unidad Contable de Proyectos.

Solicita el avance de los proyectos mediante oficio
firmado por el Director de Investigacion a los
investigadores responsables del proyecto. En el caso
de proyectos de investigacion con fondos de la
Industria Farmacéutica, se solicita el avance del
proyectos cada 6 meses.

Este reporte de avance, ademéas de incluir los
requisitos de la Norma NOM-012-SSA3-2012 debera
de incluir lo siguiente:

- Numero de pacientes comprometidos

- NUmero de Pacientes en escrutinio

- NUmero de pacientes en medicamento activo

- Numero de pacientes que salieron del etudio y
las causas

- Numero de pacientes que
protocolo

- Numero de pacientes en seguimiento

terminaron el

Registra el avance de proyectos en el SIGEDI y
cambia de estatus el proyecto, segln sea el caso.

Solicita el avance del proyecto cada 12 meses
mediante oficio firmado por el Director de Investigacion
a los investigadores responsables del proyecto. El
investigador es responsable de presentar el reporte de
avance de acuerdo a la NOM-012-SSA3-2012 y copia
del informe técnico enviado al CONACYT, en el caso
de proyectos apoyados por el CONACyT, Recursos
Federales y Recursos Propios.

Registra el avance de proyectos en el SIGEDI y
cambia de estatus el proyecto, segln sea el caso.

Recibe carta del investigador principal de suspension o
cancelacién de protocolo de investigacion, revisa la
documentacién anexa y registra en el SIGEDI, la
categoria correspondiente segun el status de acuerdo
a los siguientes motivos.

e Carta de

aprobacion.

e Oficio

e Oficio
e Expediente

e Documentos
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Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documento o
anexo

Director de Investigacion
(Jefe de Departamento

de Registro
Seguimiento
Proyectos)

Y|
de|

19

20

21

22

23

. Falta de reclutamiento de pacientes en los
tiempos establecidos.

o No contar con respuesta oportuna por parte de
COFEPRIS.

. El grupo de investigadores no llega acuerdos
para el trabajo en equipo.

. Por presentarse problemas presupuestales o
administrativos atribuibles a los investigadores o
cualquier otra instancia ajena.

o Presentarse  eventos  adversos  severos
detectados en los institutos multicéntricos y
binacionales, que pongan en riesgo la salud del
paciente.

. Razones de organizacion atribuibles al equipo
de investigadores, Industria Farmacéutica o cualquier
otra instancia ajena.

o Motivos atribuibles a la Industria Farmacéutica.
. Cualquier otro motivo no contemplado en lo
anteriormente enunciado y que ponga en riesgo la
ejecucion del protocolo de investigacion o la seguridad
del paciente.

¢ Es correcta la documentacion?

No: Regresa la documentacién al investigador para su
correccién y regresa a la actividad 2.

Si: Separa documentos para su envio a cada Comité y
registra en el SIGEDI de acuerdo al status.

Notifica por escrito a la Unidad Contable de Proyectos
para su conocimiento y envia a los Jefes de Servicio,
oficio, listado de proyectos vigentes y registrados en la
Direccion de Investigacion para cotejo del propio
servicio.

Solicita por escrito a los Jefes de Servicio, que informen
sobre la intensibn o existencia de proyectos de
investigacion con la Industria Farmacéutica que se
estén llevando a cabo en el area.

Instruye al Coordinador de Investigacion para que
coteje contra listado de proyectos existentes y notifique
por escrito a la Direcciobn de Investigacion las
desviaciones encontradas.

e Documentos

e Oficio
e Listado

e Oficio
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Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documento o
anexo

Jefes de Servicio
(Coordinador
Investigacion)

de|

24

25

26

Coteja listado contra los proyectos de investigacion
existentes en el Servicio y notifica al Jefe de Servicio
los hallazgos encontrados.

¢, Hay diferencia en los datos?

No: Elabora oficio notificando al Jefe del Servicio la
inexistencia de hallazgos y envia a la Direccion de
Investigacion para su conocimiento y termina
procedimiento.

Si: Elabora oficio para la Direccidon de Investigacion
notificando los hallazgos encontrados en los proyectos
para su atencion.

¢ Proyecto
e Listado

Director de Investigacion

27

Recibe oficio e instruye al Jefe de Departamento de
Registro y Seguimiento para la atencion de los
hallazgos.

e Oficio
e Listado

Director de Investigacion
(Jefe de Departamento
de Registro yl
Seguimiento de|
Proyectos)

28

29

30

Recibe oficio, listado y verifica contra archivo
documental si el proyecto se encuentra pendiente de
registro en la Direccion de Investigacion.

¢ Esta pendiente de registro?
No: Integra el oficio y listado y termina procedimiento.
Si: Recaba documentacion que sustente la falta de

registro en la Direccion de Investigacion y notifica al
Director de Investigacion para su atencion.

¢ Oficio
e Listado
e Documentacion

Director de Investigacion

31

32

33

Recibe documentacion y convoca a reunion a los
investigadores involucrados en el proyecto para
exponer el caso.

¢ Se llega a algun acuerdo?

No: Elabora oficio para notificar a la Unidad Juridica
para su atencién, anexa documentacion comprobatoria
y termina el procedimiento.

Si: Solicita a los investigadores realicen el tramite del
registro del proyecto en la Direccion de Investigacion y
los Comités correspondientes.

TERMINA

e Oficio
e Documentacion




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
HOEPITAL

P p “ B Rev. 1
SALUD DIRECCION DE INVESTIGACION “_-L’*r"i“;‘,;
ix i i M EXILC

8. Procedimiento para el registro, dictamen y seguimiento de los
proyectos de investigacion. H EILEREEEASE | Hoja: 9 de 35

5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL DEPARTAMENTO DE REGISTRO Y
SEGUIMIENTO DE PROYECTOS)

DIRECTOR DE INVESTIGACION (COMITES DE ETICA,
INVESTIGACION Y/O BIOSEGURIDAD).

JEFES DE SERVICIO

DIRECTOR DE INVESTIGACION (COORDINADOR DE INVESTIGACION)

INICIO

INSTRUYE PARA LA REVISION
Y APROBACION DE LOS
PROYECTOS REGISTRADOS

* 2
CANALIZAN LA
DOCUMENTACION REVISADA
EN CADA SESION CON LOS
COMENTARIOS PERTINENTES

PROYECTO APROBADO

+ 3
RECIBE DOCUMENTACION DE

CADA COMITE Y ELABORA
ACTA

PROYECTO APROBADO

ASIGNA NUMERO AL
PROYECTO Y ELABORA
OFICIO DE APROBACION,
IDENTIFICA FINANCIAMIENTO
Y DA DE ALTA EN SISTEMA

PROYECTO APROBADO

Vi

EVALUA, AUTORIZA Y FIRMA
OFICIO DE APROBACION DEL
PROYECTO PARA SU ENVIO

OFICIO DE APROBACION

INSTRUYE PARA
REVISION DE
DOCUMENTACION

INSTRUYE PARA LA
INTEGRACION DEL
EXPEDIENTE
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DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION (COMITES DE ETICA,
INVESTIGACION Y/O BIOSEGURIDAD).

DIRECTOR DE INVESTIGACION (JEFE DEL DEPARTAMENTO DE
REGISTRO Y SEGUIMIENTO DE PROYECTOS)

JEFES DE SERVICIO
(COORDINADOR DE INVESTIGACION)

INTEGRA EXPEDIENTE DE
PROYECTO

EXPEDIENTE
9

ENVIA OFICIO DE REQUERIMIENTO Y
CRONOGRAMA

OFICIO

CRONOGRAMA
10

INFORMA LOS PROYECTOS
PATROCINADOS CON PRESUPUESTO
FEDERAL Y RECURSOS PROPIOS

COPIA DE PROYECTO

ENVIA COPIA DE LA CARTA DE
APROBACION DE LOS PROYECTOS
PATROCINADOS POR CONACYT

CARTA
12

SI ES PATROCINADO EL PROYECTO,
INFORMA CON DOCUMENTACION .
APROBADA

CARTA
13

ENVIA COPIA DE LA CARTA DE
APROBACION EN EL CASO DE
PROYECTO PATROCINADO

CARTA DE APROBACION

SOLICITA AVANCE DE LOS
PROYECTOS

REGISTRA EL AVANCE DE
PROYECTOS EN EL SIGEDI

* 16

SOLICITA AVANCE DEL PROYECTO
CADA 12 MESES DE ACUERDO CON
NORMAS

OFICIO

17

REGISTRA AVANCE DE PROYECTO
EN EL SIGEDI Y CAMBIA DE STATUS
EL PROYECTO

EXPEDIENTE
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DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION (COMITES DE ETICA,
INVESTIGACION Y/O BIOSEGURIDAD).

DIRECTOR DE INVESTIGACION (JEFE DEL DEPARTAMENTO

DE REGISTRO Y SEGUIMIENTO DE PROYECTOS)

JEFES DE SERVICIO
(COORDINADOR DE INVESTIGACION)

18

RECIBE CARTA, REVISA LA
DOCUMENTACION ANEXA Y
REGISTRA EN EL SIGEDI.

DOCUMENTOS

19

SOLICITA
DOCUMENTACI

1ON.

SEPARA DOCUMENTOS PARA
SU ENVIO A CADA COMITE Y
REGISTRA EN EL SIGEDI,

DOCUMENTOS

NOTIFICA PARA
RECONOCIMIENTO Y ENVIA
PARA COTEJO

SOLICITA LA INTENSION O
EXISTENCIA DE PROYECTOS
DE INVESTIGACION CON LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA.

OFICIO

23

INSTRUYE PARA QUE COTEJE
CONTRA LISTADO Y
NOTIFIQUE LAS
DESVIACIONES
ENCONTRADAS.

DOCUMENTOS

+ 24

COTEJA LISTADO Y NOTIFICA
LOS HALLAZGOS
ENCONTRADOS.

PROYECTOS

25
CHAY DIFERENCIA NOTIFICA
EN LOS DATOS?, HALLAZGOS 1

26

NOTIFICA LOS HALLAZGOS
ENCONTRADOS PARA SU
ATENCION.

TERMINO
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DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION (COMITES DE ETICA,
INVESTIGACION Y/O BIOSEGURIDAD).

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL DEPARTAMENTO DE REGISTRO Y
SEGUIMIENTO DE PROYECTOS)

JEFES DE SERVICIO
(COORDINADOR DE INVESTIGACION)

RECIBE OFICIO E INSTRUYE
PARA LA ATENCION DE LOS
HALLAZGOS.

OFICIO

ISTADO

v 28

RECIBE DOCUMENTOS,
LISTADO Y VERIFICA CONTRA
ARCHIVO DOCUMENTAL SI EL

PROYECTO SE ENCUENTRA
PENDIENTE DE REGISTRO.

29

INTEGRA L
DOCUMENTOS

RECABA DOCUMENTACION
QUE SUSTENTE LA FALTA DE
REGISTRO Y NOTIFICA

TERMINO

DOCUMENTACIO!

* 31

RECIBE DOCUMENTACION Y
CONVOCA A REUNION PARA
EXPONER EL CASO.

DOCUMENTACION,

32
E LLEGA ALG NO.[::\:]I\%/ZS #
ACUERDO? JURIDICA

TERMINO

SOLICITA EL TRAMITE DEL
REGISTRO DEL PROYECTO.

TERMINO
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
Documentos Cadigo (cuando aplique)
6.1 Estatuto Orgéanico del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital en Sesiéon XLIV del 16-VI-20086, No Aplica

Ultima Reforma 5-111-2015.

6.2 Cadigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal, D.O.F. 20-

VIII-2015. No Aplica

6.3 Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012. Que establece los criterios

: - . iy No Aplica
para la ejecucién de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.

6.4 Lineamientos Generales para la Administracion de Recursos de Terceros
Destinados a Financiar Proyectos de Investigacion en el Hospital General de No Aplica
México “Dr. Eduardo Liceaga”.

6.5 Manual de Organizacién del Hospital General de México “Dr. Eduardo

Liceaga” 2015 No Aplica
6.6 Manual de Procedimientos de la Direccion de Investigacion No Aplica
6.7 Guia para la presentacion de Proyectos de Investigacion No Aplica
6.8 ICH. Guias para la Industria, parte E6, Buenas Précticas Clinicas. Fraccion, No Aplica
5.18 y 5.19. Junio 1996. P
6.9 Programa Anual de Trabajo 2016 del Hospital General de México, “Dr. No Aplica
Eduardo Liceaga”. Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital. 06-1V-2016. P
7. REGISTROS
Registros Tiempo de Responsable de conservarlo Codigo de registro o

conservacion identificacién Unica

Departamento de Registro y

7.1 Proyecto de Investigacién| Hasta su conclusion Seguimiento de Proyectos

No Aplica

Departamento de Registro y

7.2 Expediente del Proyecto | Hasta su conclusiéon Seguimiento de Proyectos

No Aplica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Brochure.- Documento que sintetiza la informacion existente a la fecha de revision sobre un nuevo
medicamento o molécula en estudio.

8.2 Investigacion.- Es un estudio cuidadoso que se lleva a cabo para encontrar y reportar nuevo conocimiento
sobre algo.

8.3 Investigador.- Es alguien que conduce o lleva a cabo una investigacion sobre algo.
8.4 Proyecto.- Intencidn de hacer algo y el plan que, a la par, es necesario para realizarlo.

8.5 Proyecto Aprobado por los Comités.- Proyecto aprobado por los Comités de Etica, Investigacion y
Bioseguridad, segun sea el caso.

8.6 Proyecto Cancelado.- Se puede cancelar por los siguientes motivos: A) No cuenta con la aprobacién de
COFEPRIS y por lo tanto no se formalizé el convenio. B) Cuando un proyecto no se desarrolla por causas
ajenas a los investigadores y que no cuente con aportaciones de los patrocinadores. C)Debido a que se alcanz6
la meta global en los institutos multicéntricos y binacionales. D) Por presentarse eventos adversos severos
detectados en los institutos multicéntricos y binacionales, sin haber iniciado el desarrollo en el Hospital o
cualquier otro motivo descrito en el procedimiento.
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8.7 Proyecto en Desarrollo.- Una vez que se tiene el convenio debidamente formalizado con la Unidad Juridica
del Hospital, se apertura el sitio de investigacion.

8.8 Proyecto Finiquitado.- Al término del proyecto , el investigador responsable debera presentar el informe
final técnico al patrocinador y al Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos. El patrocinador debera
depositar las aportaciones convenidas en el presupuesto anexo al convenio.

8.9 Proyecto en Tramite de Elaboracién de Convenio.- El proyecto es aprobado por COFEPRIS y se
encuentra en tramite la elaboracion y formalizacion del convenio.

8.10 Proyecto Suspendido.- Por presentarse eventos adversos severos detectados en los institutos
multicéntricos y binacionales, sin haber iniciado el desarrollo en el Hospital o cualquier otro motivo descrito en el
procedimiento.

8.11 Proyecto Terminado Financieramente.- El patrocinador ha realizado todos los pagos de acuerdo al
convenio celbrado y se han efectuado los apoyos de acuerdo a lo convenido en el presupuesto anexo al
convenio.

8.12 Proyecto Terminado Técnicamente.- Es cuando el investigador responsable ha cumplido con el fin
estipulado por escrito en el convenio entre el Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” y el
patrocinador, en el cual el Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccién de
Investigacion, debera contar con la informacion técnica final. En ésta etapa existen adeudos financieros por
parte del patrocinador correspondiente a la Ultima etapa del desarrollo del proyecto.

a) Se completo todo lo establecido en el protocolo de investigacion.
b) Por no completar el reclutamiento.

¢) Por causas imputables al patrocinador.

d) Porque ya no decide participar el investigador principal.

e) Cualquier otro motivo no contemplado en el procedimiento.

8.13 SIGEDI.- Sistema Integral de Informacién para la Gestion de la Direcciéon de Investigacion.
9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

NUumero de Revision Fecha de la actualizacion Descripciéon del cambio
1 Junio 2016 Se reestructuré el procedimiento.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Guia para la presentacion de Proyectos de Investigacion e Instructivo.
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10.1 Guia para la presentacién de Proyectos de Investigacion.
GUIA PARA LA PRESENTACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

(1) Documento que informa sobre los requisitos necesarios para la recepcion de proyectos y ser sometidos a
evaluacion por los Comités de Etica, Investigacién y en su caso Bioseguridad, para obtener su aprobacion y
registro en la Direccion de Investigacion.

(2) Se debe entregar el proyecto, las cartas respectivas y la lista de cotejo en original, (en el caso de los
proyectos de la Industria Farmacéutica deberd de anexar una copia) sin engargolar (de preferencia con clip
mariposa o Acco Binder Clip). Las hojas del protocolo deberan ir numeradas a partir del desarrollo del proyecto.
En el caso de los proyectos de la Industria Farmacéutica, podran ser presentados en carpetas. Debera
entregarse una copia de los documentos solicitados en forma digital con formato PDF en un CD debidamente
etiquetado con el titulo completo del protocolo, nombre del investigador responsable y servicio/unidad a la que
pertenece. El contenido del CD, deberd ser igual a lo entregado en formato impreso (Cartas de presentacién
firmadas, hoja frontal con firmas respectivas del investigador principal y colaboradores, resumen estructurado,
protocolo completo, carta de consentimiento y anexos en caso de existir), ya que de lo contrario no podra ser
enviado a los Comités para su revision y probable aprobacion.

3. LISTA DE COTEJO DE DOCUMENTOS. (Ver formato pagina 23)
Deberé ser evaluada y estar firmada por el Coordinador de Investigaciéon del Servicio.

2. HOJA FRONTAL. SE PRESENTARA EN PAPEL MEMBRETADO DEL SERVICIO QUE CORRESPONDE
Y CONTENDRA:

e Titulo de la investigacion. Debe identificar el objeto del estudio o intervencién, la unidad de
observacién (sujetos sanos, pacientes, animales, etc.) y el lugar donde se realizara. El titulo debe
ser corto, preciso, conciso y describir adecuadamente el contenido.

e Institucidn, Servicio y numero de la Unidad donde se realizara el protocolo.

A) Tipo de Investigacion:
Biomédica
Clinica
Sociomédica/Epidemioldgica
Tecnoldgica

e Tipo de Financiamiento.
. Anotar el tipo de apoyo que se solicitara:
Industria Farmacéutica
Recursos existentes en el Hospital
Apoyo Federal
CONACyYT
Mixto (Financiamiento por 2 organismos 0 mas)
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e Mencionar si derivada de la presente investigacion, se espera obtener algun tipo de patente y/o
registro de derecho de autor (opcional).

e Investigadores. Personas que participaran en el proyecto; de acuerdo a sus funciones se dividen en:
investigador principal (personal de base adscrito al HGM), coordinador y asociado.

- El investigador principal se encarga de coordinar todas las actividades relacionadas con la investigacion
(cientificas, académicas, administrativas, asi como el elaborar y presentar los informes parciales y finales
de la investigacion);

- El investigador asociado ayuda al investigador principal en las actividades previamente establecidas en el
protocolo de investigacion y

- El coordinador supervisa las actividades de investigacion para que éstas cumplan con las metas
establecidas.

B) Datos generales de los investigadores:
a) Nombre (apellidos paterno, materno, nombre)
b) Cargo hospitalario/Servicio a que pertenece
¢) Nombramiento Universitario (si existiese)
d) R.F.C.
e) Teléfono y Correo electrénico
f) Firma

C) Declaracién de Autoria: mencionar autor (es) de la idea principal, si es idea de la Industria Farmacéutica o
en colaboracién y desarrollo de la idea por Industria Farmacéutica e Investigador.

1.- Nombre y firma del Visto Bueno del Coordinador de Investigacion del Servicio.
2.- Nombre y firma de autorizacién del Jefe de Servicio.

3.- Fechas de:
- Presentacion del protocolo
- Probabile inicio
- Probable término

(3) 3. CARTAS DE PRESENTACION (Ver formatos de las paginas 11 - 20).

4. RESUMEN ESTRUCTURADO, SE DEBE PRESENTAR EN PAPEL MEMBRETADO DEL SERVICIO
CORRESPONDIENTE.

Contendra las partes esenciales del protocolo (planteamiento del problema, objetivos, hip6tesis, metodologia y
analisis de resultados), de tal manera que permita al lector (revisor) tener una idea general del estudio a
realizar. No debe exceder de 1000 palabras. En proyectos de la industria farmacéutica, el resumen debera
ser elaborado por el investigador principal.

(4) Palabras clave:

Son las palabras que permitiran clasificar, definir o localizar el proyecto de investigacion, en una base de datos.
Se recomienda seleccionar las palabras mas representativas del protocolo. Incluir de 3 a 5 palabras clave.
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(5) 5. DESARROLLO DEL PROYECTO.
Antecedentes

Anotar la informacion relevante reportada en la literatura cientifica, especialmente la mas recientes,
relacionadas directamente con la justificacion, hipotesis, objetivos y disefio del estudio. (No exceder 4
cuartillas)

Planteamiento del problema

Describir claramente lo que se propone conocer, demostrar, probar, resolver o evaluar mediante la
investigacion. Debe resaltar la falta de conocimiento o evidencia sobre el problema a investigar.

Justificacion

Especificar las razones por las cuales el investigador pretende llevar a cabo el proyecto y los beneficios que
resultarian del mismo, tomando como marco las observaciones hechas por otros autores.

Hipotesis

Es una prediccion, explicacion tentativa o provisional de la relacion entre dos o mas variables; es decir, traduce
la pregunta de investigacion en una tentativa de solucion al problema planteado. Su elaboracion consta de 3
elementos: unidad de observacién, variables (independiente y dependiente) y enlace ldgico (relacién causal o
funcional)

e Objetivos

Especifican la finalidad del estudio y delimitan el problema por investigar. De ser posible, se clasificaran en
general y especifico(s). Deben iniciar con el verbo en tiempo infinitivo (ar, er, ir).

e Metodologia

Tipo y disefio del estudio
Se deben seleccionar de acuerdo a los objetivos, hipotesis, factibilidad y aceptabilidad del estudio.

Poblacién y tamafio de la muestra

Describir los sujetos, animales o unidades de observacion de donde se seleccionara la muestra
de estudio. La muestra debe ser representativa de la poblacién, se debe especificar claramente
el nUmero de sujetos a evaluar y el procedimiento para obtener el tamafio de la muestra. Sefialar
gue se obtendra de manera aleatoria.

Criterios de inclusion, exclusién y eliminacién

Define las caracteristicas que deben cumplir los sujetos o unidades de observacion para participar (criterios de
inclusion) y las caracteristicas que impiden participar en la investigacion (criterios de exclusion). Los criterios de
eliminacion son los elementos que justifican que un paciente salga del estudio antes de que termine su
evaluacion.
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Definicion de las variables a evaluar y forma de medirlas
Especificar las caracteristicas o atributos a evaluar en los sujetos o unidades de observacion; definir de
acuerdo al tipo de variable y especificar las unidades de medicion que pueden ser:

e Nominal: clasifican caracteristicas o atributos de una variable cualitativa, se expresan como categorias dicotomicas
(presente o ausente) y son exclusivas.

¢ Ordinal: ordenan caracteristicas o atributos de una variable cualitativa, se expresan como variables politémicas (leve,
moderado, severo), el tamafio del intervalo no se conoce.

e Discontinua: tienen un orden y la diferencia entre los intervalos esta perfectamente definido, se expresan en valores
numeéricos y no se pueden fraccionar (frecuencia cardiaca, nimero de hijos)

e Continua: tienen un orden y la diferencia entre los intervalos esta perfectamente definido, se expresan en valores
numeéricos y la variable puede tomar cualquier valor (temperatura, peso)

Procedimiento

Especificar claramente el método e intervenciones que se utilizan para evaluar a los sujetos o unidades de
observacion; se debe especificar el objetivo de cada procedimiento e indicar y describir la forma o técnicas a
utilizar; encuestas, entrevistas, observacion, experimentacion. Anexar los formatos de recolecciéon de datos,
elaborados para tal fin.

e Cronograma de actividades

Describe el plan de trabajo a seguir de acuerdo al tiempo establecido en el proyecto de investigacion,
especificando los procedimientos 0 maniobras a realizar con los sujetos de investigacién. (Presentarlo de
preferencia en forma de tabla).

Anadlisis estadistico

Especificar el andlisis descriptivo o analitico de las variables de estudio, haciendo énfasis en las variables que
permitan cumplir con los objetivos y demostrar la hipétesis de estudio.

Aspectos éticos y de bioseguridad

Describir los aspectos que involucran la participacion del paciente en el estudio, la necesidad de participacion
en éste, los riesgos a los que seran sometidos y los beneficios que obtendra. Someter con el protocolo la carta
de consentimiento informado y asentimiento informado, en caso de requerirlo. Carta de declaracién de conflicto
de no interés o conflicto de interés en caso de que alguno de los colaboradores los tenga.

Relevancia y expectativas

Determinar las areas de aplicacion de los resultados e incluir los productos que se esperan alcanzar, por
ejemplo, publicacion en revistas cientificas o de divulgacion, presentacion en congresos, tesis, iniciar lineas de
investigacién, generar nuevo conocimiento, generacidbn de nuevas politicas, generacién de patentes o
desarrollo de nuevas tecnologias.
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Recursos disponibles

Son los recursos humanos, materiales y financieros que se tienen dentro del Servicio para desarrollar el
protocolo de investigacién. Se debe especificar las funciones o actividades de cada uno de los investigadores
gue participan en el proyecto, de acuerdo al cronograma.

Recursos necesarios

Son los recursos humanos, materiales y financieros faltantes para realizar la investigacion. Se debe incluir
nombre de la estancia correspondiente a quien se solicitard los recursos (Industria farmacéutica, CONACYT,
etc.)

Se debe realizar la descripcién completa del equipo necesario, nUmero de unidades de los insumos y el perfil
de recursos humanos, asi como un presupuesto individual y total de ellos. El presupuesto debera ser especifico
por equipo o0 insumo en caso de recursos materiales, y en caso de recursos humanos debera incluir el periodo,
actividades a realizar, salario mensual y total de cada persona.

En caso de requerir estudios de laboratorio que se procesaran en laboratorio central se debera mencionar lo

siguiente:

e Nombre de cada uno de los estudios de laboratorio a realizar en laboratorio central.

e Nombre del personal y lugar de toma de muestras sanguineas.

e En caso de empaquetamiento de muestras para ser enviado a un laboratorio externo, especificar si el
laboratorio central sera encargado de toma de muestra, centrifugado, preparaciéon y empaquetamiento., o
acudira personal del laboratorio externo a realizar estas actividades.

e Firma de visto bueno de la persona encargada de toma y procesamiento de laboratorios para estudios de
investigacion en el laboratorio central.

También se deberd mencionar el plan de busqueda de soporte financiero. (Desarrollar las estrategias a
implementar por el investigador principal y sus colaboradores para solicitar recursos).

Anexos

Documentos o formatos elaborados previamente, que se utilizardn para llevar a cabo las actividades del
protocolo de investigacion: carta de consentimiento informado, hoja de recoleccion de datos, encuestas,
cuestionarios, etc.

Referencias

Ordenar las citas bibliograficas, conforme al estilo Oxford: Autor(es) del articulo, titulo del articulo. Nombre
abreviado de la revista, afio, volumen, ndmero y paginas; por ejemplo: Angust P. Inicial treatment of
hipertension. N Engl J Med 2003; 348(7): 610-617. Se incluyen en forma sucesiva, conforme aparecen en el
texto del protocolo.
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6. Carta de consentimiento informado (adecuar al género y el nUmero)

El documento debera presentarse en papel membretado del Servicio donde se llevard a cabo el proyecto en
esta Institucion y contendrd lo siguiente: titulo del proyecto en cada una de las hojas, paginacion continua
sobre el total de las paginas (1 de 3, 2 de 3, etc.), incluird nombre y teléfono disponible las 24 hrs. del
investigador principal, asi como el nombre y teléfono del presidente del Comité de Etica para informacion

relacionada a la proteccion del participante.

La Carta de Consentimiento Informado (consentimiento bajo informacién) es un documento de gran importancia
en investigacion. Su contenido debera estar estrictamente apegado a la Ley General de Salud y su reglamento
en Materia de Investigacion y a las Guias de la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH) sobre las
Buenas Practicas Clinicas (GCP). A través de este documento, el sujeto de estudio, o en su caso su
representante legal, debera recibir informacion clara y precisa de por lo menos los siguientes rubros con

respecto a la investigacion:

1.- El proyecto de investigacion corresponde a:
a) investigacion sin riesgo *

b) investigacién con riesgo minimo **

¢) investigacion con riesgo mayor al minimo ***

2.- Formato de consentimiento
a)Justificacion y objetivos de la investigacién

b) Procedimientos que vayan a usarse y su propdsito, incluyendo la justificacion de los procedimientos que son

experimentales.

¢) Molestias y riesgos esperados.

d) Beneficios que puedan obtenerse.

e) Procedimientos alternativas que pudieran ser ventajosos para el sujeto.

f) Garantia de recibir respuesta a cada pregunta y aclaracién a cualquier duda acerca de los procedimientos,
riesgos, beneficios, y otros asuntos relacionados con la investigacion y el tratamiento del sujeto.
g) Libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el estudio, sin que por

ello se creen perjuicios para continuar con su cuidado y tratamiento.

h) Seguridad de no se identificara al sujeto y que se mantendré la confidencialidad de la informacién

relacionada con su privacidad.

i) Compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida durante el estudio, aunque esta pudiera

afectar la voluntad del sujeto para continuar participando.

j) Disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacioén a la que legalmente tendra derecho, por parte de la
institucion de atencidn a la salud, en el caso de dafios que la ameriten, directamente causadas por la

investigacion.

k) Si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto de la investigacion.
I) Indicar nombres, firmas, direccién de dos testigos y su relacion con el sujeto de la investigacion.
m) Debera ser firmado por el sujeto de investigacién o su representante legal, en su caso, si el sujeto de
investigacién no supiera firmar, imprimira su huella digital y otra persona que él designe firmara por él.

n) Nombre y teléfono a la que el sujeto de investigacion podra dirigirse en caso de duda.
0) Referencia para atencién medica apropiada.

3.- Cuando el proyecto comprende investigacién en menores de edad o incapaces.

a) El investigador se ha asegurado previamente de que se han hecho estudios semejantes en personas de
mayor edad y en animales inmaduros, excepto cuando se trate de estudiar condiciones que son propias de la

etapa neonatal o padecimientos especificos de ciertas edades.
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b) Se planea obtener el escrito de consentimiento informado de quienes ejercen la patria potestad o la
representacién legal del menor o incapaz de que se trate.

c) En caso de participantes en edad pediatrica se adicionara carta de asentimiento informado de los mayores
de 8 afos.

d) Cuando la incapacidad mental y el estado psicologico del menor o incapaz lo permitan, se planea obtener
ademas su aceptacion para ser sujeto de investigacion, después de explicar lo que se pretende hacer.

4.- El proyecto comprende investigacion en mujeres en edad fértil, embarazadas, durante el Trabajo de parto,
puerperio, lactancia y recién nacidos.

a) En mujeres embarazadas, el investigador se ha asegurado que existen investigaciones realizadas en mujeres no
embarazadas que demuestren su seguridad, a excepcion de estudios especificos que requieran de dicha condicion.
b) Si se trata de investigaciones de riesgo mayor al minimo :

- Existe beneficio terapéutico

- Se ha certificado que las mujeres no estan embarazadas previamente a su aceptacion como sujetos de
investigacion y

- Se procura disminuir las posibilidades de embarazo durante el desarrollo de la investigacion.

c) Si el estudio se realiza en mujeres embarazadas, durante el trabajo de parto, puerperio y lactancia, debera obtener la
carta de consentimiento informado de la mujer y de su conyuge a concubinario, previa informacion de los riesgos posibles
para el embrién, feto o recién nacido en su caso. (EI Consentimiento del cényuge o concubinario sélo podra disponerse
en caso de incapacidad o imposibilidad fehaciente o manifiesta para proporcionarlo, porque el concubinario no se haga
cargo de la mujer, o bien, cuando exista riesgo inminente para la salud o la vida de la mujer, embrién, feto o recién
nacido).

d) Resumen de la experiencia del investigador principal y co-investigadores en este tipo de investigacion.

e) Descripcion de las posibles contribuciones y beneficios de este estudio para los participantes y la sociedad.
f) Descripcion del proceso por el cual se va obtener el consentimiento de participacion en el estudio.

g) Medidas a seguir para mantener la confidencialidad de la informacion.

* Técnicas y métodos de investigacién documental: no se realiza intervencién o modificacion relacionada con
variables fisiolégicas, psicolégicas o sociales (cuestionarios, entrevistas, revisién de expedientes clinicos, otros
en los que no traten aspectos sensitivos de su conducta).

** Estudios prospectivos que emplean el registro de datos a través de procedimientos comunes en examenes
fisicos o psicologicos de diagnoéstico o tratamiento rutinario, entre los que se consideran: pesar al sujeto,
pruebas de agudeza auditiva, electrocardiograma, termografia, coleccién de excretas o secreciones externas,
obtencién de placenta durante el parto, coleccion de liquido amniotico al romperse las membranas, obtencion
de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacion terapéutica, placa dental y
célculos removidos por procedimientos profilacticos no invasores, corte de pelos y ufias sin causar
desfiguracién, extraccion de sangre por puncién venosa en adultos en buen estado de salud, con frecuencia
maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de 40 cc, en dos meses, excepto durante el embarazo,
ejercicio moderado en voluntarios, sanos, pruebas Psicoldgicas a individuos o grupos en los que no se
manipulara la conducta del sujeto, investigacién con medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico,
autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas y que no
sean medicamentos de investigacién no registrados por la Secretaria de Salud.
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*** | as probabilidades de afectar al sujeto sin significativas, entre las que se consideran: estudios radiolégicos y
con microondas, ensayos con los medicamentos y su uso con modalidades, indicadores o vias de
administracion diferentes de los establecidos, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyen
procedimientos  quirdrgicos, extraccion de sangre mayor al 25% de volumen circulante en neonatos
amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de
asignacion terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros.

Debera incluirse en todos los protocolos que corresponden a riesgo mayor al minimo; en el caso de
investigaciones con riesgo minimo, a juicio de la comision podra autorizarse que el consentimiento informado
se obtenga sin formularse por escrito y, tratdndose de investigaciones sin riesgo, podra dispensarse al
investigador la obtencion del consentimiento informado.

6. TODA DOCUMENTACION RELACIONADA CON UN PROYECTO (ENMIENDAS, ASUNTOS
GENERALES, EVENTOS ADVERSOS, ETC.), DEBERA SER PRESENTADA POR EL INVESTIGADOR
PRINCIPAL EN PAPEL MEMBRETADO DEL SERVICIO AL QUE PERTENEZCA, ANEXANDO UN OFICIO
DIRIGIDO A LOS PRESIDENTES DE LOS COMITES.
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(7
FORMATOS DE LAS CARTAS A PRESENTAR CON EL PROYECTO
1.Carta de presentacion del proyecto por el investigador principal
XXX-Fecha

XXX-anotar el nombre del Director de Investigacién
Director de Investigacion

Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
Presente

Como investigador presento a Ud. El protocolo titulado “XXX anotar el nombre del protocolo” y la relacién de
documentos respectivos (carta de informacién y consentimiento informado, enmiendas, eventos adversos, etc.)
para ser sometidos a evaluacion por los Comités de Investigacion, Etica y en caso necesario Bioseguridad. El
protocolo y la carta de consentimiento se encuentran apegados a la Ley General de Salud y su Reglamento en
Materia de Investigacion; y a las Guias de la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH) sobre las
Buenas Practicas Clinicas (GCP).

El protocolo es resultado de la iniciativa de: (seleccionar una o mas de las siguientes posibilidades)
1) de un servidor (en referencia al investigador) y su grupo de colaboradores

2) de un grupo de investigadores en otra Institucion,

3) de laindustria farmacéutica (colocar nombre de la industria) ***

y serd llevado a cabo en: XXX-anotar una der las opciones siguientes :

a) este centro hospitalario,

b) en varios centros de esta ciudad, (Anotar nombre completo de las instituciones)

¢) en varios centros del pais, (Anotar nombre completo de las instituciones)

d) en centros de varios paises. (Anotar nombre completo de las instituciones)

***|ncluir lo siguiente, si la opcion seleccionada en el primer parrafo fue 3: El patrocinador del estudio, el
Laboratorio XXX-anotar el nombre de la comparfia, ha comunicado al Director General de nuestra
institucion la intencion de llevar al cabo dicho proyecto en este centro y de seguir los lineamientos
respectivos.

Ademas de mi participacién —investigador principal del proyecto- el equipo de trabajo en esta institucion estara
integrado por: XXX-En forma de lista presentar el nombre de los colaboradores y sitios de adscripcion al
gue pertenecen.

Finalmente, ratifico a usted mi conocimiento e intencién de apegarme a los reglamentos y normas cientificas,
éticas y administrativas vigentes en nuestra institucion.

Atentamente

XXX-anotar el nombre del investigador principal
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2. Carta de autorizacion por el Jefe de Servicio y visto bueno del Coordinador de Investigacion.
En papel membretado del Servicio correspondiente

XXX-Fecha
XXX-anotar el nombre del Director de Investigacién
Director de Investigacion

Hospital General de México
Presente

Hago de su conocimiento que estoy de acuerdo en que el XXX-anotar el nombre del investigador principal
conduzca el protocolo titulado "XXX-anotar el nombre del protocolo” en esta XXX-anotar el nombre de la
unidad/servicio en el entendimiento que no interferira con las actividades habituales de la mismo.

Ademas, el Coordinador de investigacion del servicio ha evaluado la metodologia y estadistica del protocolo
anteriormente mencionado, con la certeza de tener un proyecto de investigacion de calidad. El coordinador
periédicamente recibird informacién por parte del investigador en relacion al desarrollo del proyecto de
investigacién, situacién presupuestal (reporte técnico parcial, anual y final) y la produccién cientifica derivada
del mismo.

Como jefe de ésta unidad/este servicio y junto con el coordinador de investigacion, nos comprometemos a
otorgar las facilidades necesarias para el desarrollo del proyecto y vigilar que éste se lleve conforme a la Ley
General de Salud y su Reglamento en Materia de Investigacion, las Guias de la Conferencia Internacional de
Armonizacion (ICH) sobre las Buenas Practicas Clinicas (GCP) y los Criterios para el Manejo de Recursos
Externos destinados al Financiamiento de Proyectos Especificos de Investigacién, Docencia y otras Actividades
Académicas o Asistenciales.

Atentamente

XXX-anotar el nombre del jefe de servicio Vo.Bo.
XXX-anotar el nombre del
Coordinador de Investigacion
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3. Carta de autorizacién por el Jefe de Servicio cuando el protocolo se lleve a cabo en dos Servicios 0 mas.
En papel membretado del Servicio correspondiente

XXX-Fecha

XXX-anotar el nombre del Director de Investigacién
Director de Investigacion

Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
Presente

A través de este conducto hago de su conocimiento que estoy de acuerdo en que el Dr. XXX-anotar el nombre
del investigador (asociado y/o coordinador del proyecto), colabore en el protocolo titulado "XXX-anotar el
nombre del protocolo" cuyo investigador principal es (anotar el nombre del Investigador principal), en esta
XXX-anotar el nombre de la unidad/servicio en el entendimiento que no interferira con las actividades
habituales de la misma y periédicamente recibiré informacién por parte del investigador.

Como jefe de esta unidad/este servicio, me comprometo a otorgar las facilidades necesarias para el
desarrollo del proyecto y a vigilar que éste se lleve conforme a la Ley General de Salud y su Reglamento en
Materia de Investigacion, a las Guias de la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH) sobre las Buenas
Practicas Clinicas (GCP) y los Criterios para el Manejo de Recursos Externos destinados al Financiamiento de
Proyectos Especificos de Investigacion, Docencia y otras Actividades Académicas o Asistenciales.

Atentamente,

XXX-Anotar el nombre del jefe de servicio
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4. DOCUMENTOS ESPECIALES PARA LA EVALUACION DE PROYECTOS INTERINSTITUCIONALES O
DE LA INDUSTRIA

4.1. Carta de informacién e intencién al Director General con copia al Director de Investigacion del
Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”, firmada por el investigador externo a la institucion
que funge como responsable del proyecto o el representante de la industria.

En papel membretado de la institucién correspondiente.

XXX-Fecha

XXX-anotar el nombre del Director General
Director General

Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
Presente

Hago de su conocimiento que hemos establecido contacto con XXX-anotar el nombre del investigador
principal con la intencién de llevar al cabo el protocolo titulado "XXX-anotar el nombre del protocolo" en la
institucién que Usted dirige, bajo el entendimiento de que tanto el desarrollo del proyecto en lo concerniente a
los aspectos cientificos, éticos, administrativos, juridicos y financieros seguiran las leyes, los reglamentos y las
normas vigentes en el Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”.

La inclusion de XXX-anotar el nombre del investigador principal en este proyecto se fundamenta en la
experiencia del mismo en la investigacion y en el andlisis de factibilidad del centro que él representa.

Esperando que el desarrollo de este proyecto llegué a feliz término, queda de Usted.
Atentamente

XXX-anotar el nombre del investigador externo a la institucién que funge como responsable del
proyecto o el representante de laindustria

Ccp. XXX-Anotar el nombre del Director de Investigacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo
Liceaga”
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4.2. Copiade lacartade invitacién al investigador o grupo de investigadores de la institucién firmada
por el responsable del proyecto o el responsable de laindustria.
En papel membretado de la institucién correspondiente.

XXX-Fecha
XXX-anotar el nombre del investigador

Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
Presente

Como responsable del protocolo titulado "XXX-anotar el nombre del protocolo” me es grato invitar a Ud. y al
Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”, a participar en el desarrollo del mismo. Segun lo acordado
con anterioridad, la colaboracion que esperamos de Usted consistird en los siguientes puntos:

XXX-Anotar en qué consiste la colaboraciéon desde el punto de vista individual e institucional

Por nuestra parte, los beneficios que el proyecto aportara a Ud. y la institucién consistiran en:

XXX-Anotar en qué consiste el beneficio institucional e individual

El protocolo se encuentra apegado a la Ley General de Salud y su Reglamento en Materia de Investigacion.
Atentamente

XXX-anotar el nombre del investigador externo a la institucion que funge como responsable del
proyecto o representante de la industria

Ccp.

XXX-anotar el nombre del Director General del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
XXX-anotar el nombre del Director de Investigacién del Hospital General de México “Dr. Eduardo

Liceaga”
XXX-anotar el nombre del Jefe de servicio/unidad del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
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4.3. Copiade la carta de aceptacion del investigador principal del Hospital General de México “Dr.
Eduardo Liceaga”.
En papel membretado del Servicio correspondiente

XXX-Fecha

XXX-anotar el nombre del investigador externo a la institucién que funge como responsable del
proyecto o del representante de la industria

XXX-anotar el nombre de la institucion de adscripcidon o de la empresa

A través de este conducto, confirmo a Ud., mi aceptacion como colaborador en el protocolo titulado “XXX-
anotar el nombre del protocolo” en el entendido que el desarrollo del proyecto en lo concerniente a los
aspectos cientificos, éticos, administrativos, juridicos y financieros seguiran las leyes, los reglamentos y las
normas vigentes en el Hospital General de México.

Segun lo acordado con anterioridad, mi colaboracion consistira en los siguientes puntos:

XX-Anotar en qué consiste la colaboracién desde el punto de vista institucional e individual.

Los beneficios que el proyecto aportara a su servidor y la institucién consistiran en:

XXX-Anotar en qué consiste el beneficio institucional e individual
Atentamente,

XXX-anotar el nombre del investigador principal.

Ccp.

XXX-anotar el nombre del Director General del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
XXX-anotar el nombre del Director de Investigacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo
Liceaga”

XXX-anotar el nombre del Jefe de servicio/unidad del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
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4.4. Carta de Informacién de Requerimientos.
En papel membretado del Servicio correspondiente

México, Ciudad de México a

(DR. XXXXXXX)
Jefe del Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos
Presente.

Con relaciéon al proyecto titulado: (Titulo completo del protocolo de que se trate), le informo de los
requerimientos que son necesarios para llevar a cabo el estudio.
Total de pacientes que se incluirdn en esta Institucién:

Total de estudios de laboratorio y gabinete que se realizaran por paciente, en el Hospital General de
México “Dr. Eduardo Liceaga”:

Total de estudios de laboratorio y gabinete que se realizaran por paciente, fuera del Hospital General de
México “Dr. Eduardo Liceaga”:

Duracion aproximada del estudio:

Sin otro particular por el momento, aprovecho la ocasion para saludarle.

“Ala Vanguardia en el Cuidado de la Vida”
Atentamente

NOMBRE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL
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5. Carta Compromiso del investigador principal del Hospital General de México
“Dr. Eduardo Liceaga”.
En papel membretado del Servicio correspondiente

CARTA COMPROMISO

México, Ciudad de México a

TITULO DEL PROYECTO:

INVESTIGADOR PRINCIPAL:

Como investigador principal del proyecto me comprometo a cumplir con los siguientes lineamientos que
establece la Direccién de Investigacion:

1.- Entregar por escrito la fecha de inicio real del proyecto de investigacion.

2.- Entregar por escrito el avance del protocolo cada 12 meses a partir de la fecha en que fue aprobado (con o
sin apoyo de Presupuesto Federal, Recursos Propios o CONACyT), de acuerdo a lo establecido en la
Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, de la Secretaria de Salud.

3.- En caso de ser protocolos apoyados por la Industria Farmacéutica, deberé presentar los avances por
escrito cada 6 meses, de acuerdo a lo establecido en el Capitulo I, numeral 7: De las obligaciones del
Responsable del Proyecto de Investigacion, inciso g); de los “Lineamientos Generales para la Administracion
de Recursos de Terceros Destinados a Financiar Proyectos de Investigacion en el Hospital General de México
Dr. Eduardo Liceaga”, de la Direccién de Investigacion. De no presentar los avances del proyecto referidos
en el punto 2 y 3 de esta Carta, la Direccion de Investigacion se reserva el derecho de no otorgarme
apoyo economico de acuerdo a la naturaleza del protocolo y hasta la entrega del avance.

4.- Informar por escrito el reporte de término o de cancelacion del proyecto.

5.- Si el proyecto genera algun articulo cientifico, capitulo de libro; libro o presentacion en Congreso debo
informarlo por escrito haciendo la citaciéon en formato Vancouver.

6.- En caso de que origine una Tesis indicar grado, titulo, autor, tutores, universidad, fecha de presentacién y
fecha de obtencién del grado.

7.- Supervisar que el proyecto se lleve a cabo en estricto apego al protocolo autorizado por las Comisiones de
Etica, Investigacion y Bioseguridad (en su caso).

8.- Permitir y responder adecuadamente en tiempo y forma a las auditorias que se realicen por parte de la
Direccion de Investigacion u otras instancias.

NOMBRE Y FIRMA
INVESTIGADOR PRINCIPAL
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México, Ciudad de México a
DECLARACION DE NO CONFLICTO DE INTERES

De acuerdo al articulo 63 de la Ley General de Salud en materia de Investigacién y al capitulo 7 numeral 4.5 de
la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, declaro bajo protesta de decir la verdad que durante el
tiempo en que me encuentre desarrollando las funciones asignadas en el Proyecto (xxx Anotar nombre del
proyecto), me comprometo en todo momento a actuar bajo los mas estrictos principios de ética, para lo cual
me apegaré a lo siguiente:

En el desarrollo de mis funciones tendré acceso a cierta informacion perteneciente a temas cientificos y
académicos, asi como datos personales de los participantes, tal informacion es de caracter confidencial.

En este sentido, declaro que:

1.- Cumpliré con mis funciones exclusivamente en el cargo que me encuentre.

2.- No tengo ninguna situacion de conflicto de interés real, potencial o evidente, incluyendo ningln interés financiero,
personal, familiar u otro tipo en, y otra relacion con el patrocinador, que:

a) Puede tener un interés comercial atribuido en obtener el acceso a cualquier informacién confidencial obtenida de la
investigacion.

b) Puede tener un interés personal o familiar, en el resultado de la opinidn técnica y ética, pero no limitado a terceros
como los fabricantes de insumos para la salud.

3.- Hago constar que me conduzco por los principios generales de legalidad, honradez, lealtad, eficiencia, imparcialidad,
independencia, integridad, confidencialidad y competencia técnica. El cumplimiento de estos principios garantiza la
adecuada emisién de mi opinion técnica y ética solicitada.

4.- Al advertir alguna situacion de conflicto de interés real, potencial o evidente lo comunicaré al Presidente o Secretario
del Comité de Etica en Investigacion.

5.- Declaro que no estoy sujeto a ninguna influencia directa por algin fabricante, comerciante o persona moral mercantil
de los procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios y actividades a realizar en el desarrollo del proyecto de
investigacion.

En todo momento me conduciré con responsabilidad, honestidad y profesionalismo en el desarrollo de mis
actos.

Por la presente acepto y estoy de acuerdo con las condiciones y provisiones contenidas en este documento, a
sabiendas de las responsabilidades legales en las que pudiera ocurrir por un mal manejo y desempefio en la
honestidad y profesionalismo en el desarrollo de mi trabajo.

ATENTAMENTE
(**Se debe agregar a todos los participantes del protocolo de investigacién)

*Nombre **Firma
**|nstitucion a la que pertenece

**Fecha **Cargo a desempeniar

*Nombre **Firma
**|nstitucion a la que pertenece

**Fecha **Cargo a desempefiar

*Nombre **Firma

**|nstitucion a la que pertenece
**Fecha **Cargo a desempefiar
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DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERES (Llenar en caso de que algun integrante del equipo de
investigacion presente un conflicto de interés). Se refiere a cualquier situacién en la que se pueda
percibir que un beneficio o interés personal o privado puede influir en el juicio o decision profesional
de investigador relativo al cumplimiento de sus obligaciones con el proyecto de investigacion.

Declaracién de conflicto de interés

Fecha
(Nombre del presidente del comité de ética)
Presidente del Comité de Etica en Investigacion
Presente
R (0 T PP declaro tener conocimiento del Cédigo de Etica y las

situaciones que se consideran como Conflicto de Interés y de la necesidad de informar cualquier situacion que
pueda ser fuente de un potencial conflicto de interés, razén por la cual declaro:

Que las siguientes situaciones que expongo, a mejor saber y entender, deseo queden registradas ya que
podrian ser consideradas eventualmente como Potenciales Conflictos de Interés (debe especificarse la
situacioén, en caso que corresponda, nombre de las personas, parentesco, nombre de la empresa relacionada,
sociedad, actividad):

Atentamente

(Nombre y firma del investigador)

C.c.p. *Nombre del Director de Investigacién
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REPORTE DE INFORME: PARCIAL Y FINAL.
SE PRESENTARAN EN PAPEL MEMBRETADO DEL SERVICIO A QUE CORRESPONDA.

Una vez aprobado el Protocolo, el Investigador Principal debe informar a la Direccion de Investigacion lo
siguiente:

1.- Informe de avance parcial o final
2.- Produccién Cientifica generada del Protocolo (Tesis, Presentaciones en Congresos, Articulos)

Se debera enviar una carta dirigida al Director de Investigacién con copia para el Jefe del Departamento de
Registro y Seguimiento de Proyectos, asi como al Jefe del Departamento de Promociéon e Impulso a la
Investigacion.

El informe se debera entregar cada 12 meses a partir de la fecha en que fue aprobado en el caso de los
proyectos con o sin apoyo de Presupuesto Federal, Recursos Propios o CONACyT. En caso de ser
protocolos apoyados por la Industria Farmacéutica, se debera presentar cada 6 meses.

Deberan contener como minimo los elementos siguientes:

a) Presentarlos en papel membretado del servicio que corresponda;

b) Titulo del proyecto, nimero de registro, nombre del investigador principal y firma;

c) Datos de identificacion, entre los que se incluira el caracter parcial o final del informe, la fecha de inicio del
estudio y la fase, periodo o etapa del estudio con relacidn a los resultados o avances reportados de que se
trate;

d) Material y métodos, mencionando los aparatos e instrumentos y haciendo referencia a los mecanismos de
control de calidad y seguridad con que fueron utilizados;

e) Resultados, mismos que deberan presentarse en forma descriptiva, apoyados con cuadros, gréficas, dibujos
o fotografias, segln sea el caso, a los que debera anexarse el andlisis e interpretacién correspondientes;

f) Conclusiones, las cuales deberan relacionarse con la o las hipotesis, asi como con los objetivos planteados
en el protocolo o proyecto de investigacion;

g) Referencias bibliogréaficas, entre las que deberan incluirse aquellas que sirvieron de base para la planeacion
y ejecucion de la investigacion, asi como para el analisis de los resultados, y

h) Los anexos que el investigador considere necesarios para el sustento del informe técnico-descriptivo o los
gue requiera la Institucion en la que se lleve a cabo la investigacion.

Los informes de la Produccion Cientifica generada del proyecto deberan presentarse de manera trimestral o
semestral de la siguiente manera:

3.- Articulos: Apellido(s) e inicial(es) de los autores. Titulo del articulo. Nombre de la revista, afio; volumen (#):
paginas.

4.- Libros: Apellido(s) e inicial(es) de autores. Titulo del libro. Edicién en caso de no ser la primera. Ciudad de
publicacién. Editorial. Afio.

5.- Capitulos de libro: Apellido(s) e inicial(es) del/los autor(es). Titulo del capitulo. En: Autores. Titulo del libro.
Edicion en caso de no ser la primera. Ciudad de publicacion. Editorial. Afio. NUmero de péaginas.

6.- Tesis: Apellidos y Nombre del Autor. Titulo de la tesis. Grado obtenido. Afio de publicaciéon. Afio de
obtencién de grado. Nombre y niUmero de protocolo de investigacion que dio lugar a la tesis. Tutor(es).

7.- Presentacién en Congreso: Apellidos(s) e inicial(es) de los autores. Titulo de la presentacion. Nombre del
congreso. Lugar y fecha de presentacion.

8.- Obtencidon de premio o distincién derivado de su trabajo de investigacion. Breve descripcién del mismo y
copia del documento que avala el premio.
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LISTA DE COTEJO

Nombre del Proyecto

Nombre del Investigador Principal
Unidad/Servicio al que pertenece
No. de Proyecto (Se agregara en la recepcidn de la Direccion de Investigacion)

Nombre del Documento

Marcar con una
X si estd completo.

Marcar por recepcion
enD.l.

[

Carta de presentacion del proyecto por el Investigador Principal

N

Carta de Autorizacion por el jefe de Servicio/Unidad y Vo.Bo. por
Coordinador de Investigacién

w

Carta de participacion de otro servicio/unidad en el proyecto. (En
caso de que aplique)

Carta compromiso del investigador principal

Proyecto y resumen estructurado en medio impreso y digital.

Hoja de Recoleccién de datos

~N|o|o|b~

o Consentimiento Informado (En caso que el proyecto de
investigacion lo requiera).

o] Membretado con la Unidad o Servicio correspondiente.

o] Paginacioén completa del documento.

Titulo del proyecto en cada hoja.

o] Datos completos del Investigador Responsable.

o] Datos completos del presidente del Comité de Etica.

o] Zona de Firma del Investigador principal, paciente y dos testigos.

. Anexos

Carta de no conflicto de interés / declaracion de no conflicto de
interés

Carta de Informacién de Requerimientos

Proyectos patrocinados por la Industria farmacéutica

10

Carta de informacion e intencion al Director General

11

Copia de la carta de invitacién al investigador o grupo de
investigadores

12

Copia de la carta de aceptacién del investigador principal

13

Copia del recibo de pago para sometimiento de proyectos a Comités

Vo.Bo.
Nombre de Coordinador de Investigacién
Unidad o Servicio al que pertenece.

Sello de Recepcién
De la Direccién de Investigacion
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10.1 INSTRUCTIVO DE LLENADO DE LA GUIA PARA LA PRESENTACION DE PROYECTOS DE
INVESTIGACION

1. Documento que informa sobre los requisitos necesarios para la recepcion de proyectos y ser sometidos a
evaluacién por los Comités de Etica, Investigacion y en su caso Bioseguridad, para obtener su aprobacion y
registro en la Direccion de Investigacion.

2. Descripcién detallada de documentos que debera incluir junto con el proyecto de investigacion, como lo son:
nombre del proyecto, institucién, servicio, tipo de investigacion, financiamiento, nobre de los investigadores,
etc.

3. Oficios dirigidos al Director de Investigacién y Jefes de Servicio informando sobre la intencién de llevar a
cabo el proyecto de investigacion en el servicio, con firma autégrafa del Jefe del Servicio.

4. Especificar las palabras clave con las que se va a identificar el proyecto de investigacion.
5. Indicar a detalle los antecedentes, planteamiento del problema, justificacion, hipétesis, metodologia, etc.
6. Especificar los detalles del proyecto e indicar si genera riesgos o beneficios para el paciente, etc.

7. Indicar en oficio el nombre del protocolo, lugar donde se va a realizar la investigacion, patrocinador del
estudio, entre otros.

8. Oficio de notificacion del Jefe del Servicio al Director de Investigacion de que la realizacion del proyecto de
investigacién no interferira con las actividades que se desempefian en el mismo.

9. Indicar en un oficio si la investigacion se llevara a cabo en dos 0 més servicios del hospital, especificando de
que no afectaran sus actividades dentro de los mismos.

10. Especificar en oficio, la intension de participar en un proyecto de investigacion dentro del hospital, por parte
de un investigador externo.

11. Detallar en oficio si se va a invitar a un investigador del hospital como investigador exteno en otro instituto y
detalla en que consistira dicha aportacion.

12. Indicar en oficio si se acepta o no la invitacién para participar en colaboracién como investigador externo y
en qué consiste dicha colaboracién.

13. Indicar en relacién anexa el total de estudios de laboratorio 0 gabinete que se utilizardn en el proyecto de
investigacién por paciente.

14. Especificar en oficio los compromisos que tendréa el investigador de acuerdo a los lineamientos de la
Direccién de Investigacion.

15. Indicar en oficio la declaracion de no conflictos de interés para realizar el proyecto.

16. Detallar en oficio el nombre de las instituciones, personas, empresas, sociedades y actividades que
pudieran ser consideradas como potenciales conflictos de interés.

17. Redactar en oficio el nivel de avance que se tiene dentro del proyecto de investigacién y lo que se espera
obtener: publicacién en ibro, revista, tesis, congreso, etc.

18. Marcar con una X en la lista de cotejo, las casillas de acuerdo a lo que se especifica si trae 0 no la
documentacion completa.
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1. PROPOSITO

1.1 Planear los requerimientos de presupuesto de los proyectos de los investigadores, a fin de brindarles la
asesoria correspondiente en tiempo y forma de acuerdo al tipo de proyecto (Industria Farmacéutica, apoyo
Federal y CONACYT).

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: La Direccién de Investigacion aprueba el seguimiento de los proyectos de Investigacion, el
Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos controla y da seguimiento a los proyectos de
investigaciéon el cumplimiento del procedimiento y los Investigadores, participan en la ejecucién de los Proyectos
de Investigacion.

2.2 A nivel externo: El procedimiento no tiene alcance.
3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 El Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccién de Investigacion, es el
responsable de la difusién y aplicacion de este Procedimiento entre el personal adscrito a la propia Direccién y
sera para su exclusivo uso y observacion.

3.2 Es responsabilidad del Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos dependiente de la Direccion
de Investigacion canalizar al area correspondiente el oficio de requerimiento presupuestal de los proyectos
aprobados por los Comités que requieran presupuesto.

3.3 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos dependiente de la Direccién de Investigacion, llevar
el control presupuestal de los Proyectos previamente aprobados (Recursos de terceros o Industria Farmacéutica
y CONACYyT), que se reciban de parte de la propia Direccion de Investigacion.

3.4 Es responsabilidad del Departamento de Admnistracion de la Direccion de Investigacion llevar a cabo la
gestién para la adquisicién de reactivos y/o material de laboratorio que se requiera para los proyectos con
Apoyo Federal, Recursos de Terceros y CONACyYT.

3.5 Es responsabilidad de la Direccién de Investigacion, a través del Departamento de Registro y Seguimiento
de Proyectos, solicitar avances de los mismos a partir de su aprobacion por los Comités y por la Direccién de
Investigacion.

3.6 Es responsabilidad del investigador principal informar por escrito en tiempo y forma a la Direccion de
Investigacion sobre la cancelacién o suspension de protocolos de investigacion que se encuentran registrados
en esta Direccion y que pongan en riesgo la salud de los pacientes participantes en ellos, adjuntando en el
informe, los motivos de la cancelacion o suspensién, tales como:

e Falta de reclutamiento de pacientes en los tiempos establecidos.

¢ No contar con respuesta oportuna por parte de COFEPRIS.

e El grupo de investigadores no llega acuerdos para el trabajo en equipo.

e Por presentarse problemas presupuestales o administrativos atribuibles a los investigadores o cualquier otra
instancia ajena.

e Presentarse eventos adversos severos detectados en los institutos multicéntricos y binacionales, que

pongan en riesgo la salud del paciente.
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e Razones de organizacién atribuibles al equipo de investigadores, Industria Farmacéutica o cualquier otra
instancia ajena.

e Motivos atribuibles a la Industria Farmacéutica.

e Cualquier otro motivo no contemplado en lo anteriormente enunciado y que ponga en riesgo la ejecucion del

protocolo de investigacion o la seguridad del paciente.

3.7 Es responsabilidad del investigador principal informar por escrito en tiempo y forma a los Comités de Etica,
Investigacion y en su caso, Bioseguridad, sobre la cancelacion o suspension de protocolos de investigacion que
se encuentran registrados en esta Direccién y que pongan en riesgo la salud de los pacientes participantes en
ellos, adjuntando la documentacién soporte necesaria para su justificacion.

3.8 Es responsabilidad del Investigador principal informar por escrito en tiempo y forma a la Unidad Contable de
Proyectos, sobre la cancelacion o suspensién de protocolos de investigacidn que se encuentran registrados en
esta Direccién y que pongan en riesgo la salud de los pacientes participantes en ellos, adjuntando la
documentacién soporte necesaria para su justificacién, con la finalidad de que se realice el registro contable
correspondiente.

3.9 Es responsabilidad del Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos y de la Unidad Contable de
Proyectos, llevar a cabo de forma semestral o antes si se requiere, conciliaciones sobre los proyectos de
investigacién e informar a la Direccion de Investigacién para su conocimiento.
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o cancelacion de protocolo de investigacion, revisa la
documentacién anexa y registra en el SIGEDI, la
categoria correspondiente segun el status de acuerdo a
los siguientes motivos:

. Falta de reclutamiento de pacientes en los
tiempos establecidos.

o No contar con respuesta oportuna por parte de
COFEPRIS.

. El grupo de investigadores no llega acuerdos
para el trabajo en equipo.

. Por presentarse problemas presupuestales o
administrativos atribuibles a los investigadores o
cualquier otra instancia ajena.

o Presentarse eventos adversos severos
detectados en los institutos multicéntricos 'y
binacionales, que pongan en riesgo la salud del

paciente.

Responsable No. Descripciéon de actividades Documento o
Act. anexo
Director de| 1 |Instruye a la Unidad Contable de Proyectos para la
Investigacion atencion de solicitudes de requerimientos de insumos de
los investigadores que cuentan con apoyo del
CONACYT, para su atencion.
Director de| 2 | Recibe del investigador, solicitud de requerimientos|e  Solicitud de
Investigacion (Jefe de dirigida al Director de Investigacion, cuando se trate de | requerimientos
la Unidad Contable de proyectos nuevos y apoyados por la Industriale Cronograma
Proyectos) Farmacéutica.
3 | Instruye a la Unidad Contable de Proyectos para su
adecuacion presupuestal junto con el cronograma de
actividades del protocolo.
Director de| 4 | Instruye al Departamento de Registro y Seguimiento de | ¢  Oficio
Investigacion (Jefe de proyectos para que verifique si se encuentra vigente y| e  Solicitud de
Departamento de actualizado el proyecto en sus reportes, en el Sistema| requerimientos
Registro y SIGEDI.
Seguimiento de ¢ Esta actualizado?
Proyectos)
5 | No: Devuelve la documentacion al investigador, solicita
por escrito la actualizacién de sus reportes y termina el
procedimiento.
6 | Si: Envia solicitud de requirimiento al Departamento de
Administracion en caso de Presupuesto Federal y a la
Unidad Contable de Proyectos en caso de ser Recursos
de Terceros, CONACyYT o Industria Farmacéutica.
7 | Recibe la carta del investigador principal de suspension| e Documentos
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Responsable X‘O' Descripcién de actividades Documento o
ct. anexo
Director de . Razones de organizacion atribuibles al equipo de [ ¢  Documentos
Investigacion (Jefe de investigadores, Industria Farmacéutica o cualquier otra| e Oficio
Departamento de instancia ajena.
Registro y 0 Motivos atribuibles a la Industria Farmacéutica.
Seguimiento de . Cualquier otro motivo no contemplado en lo
Proyectos) anteriormente enunciado y que ponga en riesgo la
ejecucion del protocolo de investigacion o la seguridad
del paciente.
¢ Es correcta la documentacion?
8 |No: Envia la documentacion al investigador para su
correccién y regresa a la actividad 2.
9 | Si: Separa documentos para su envio a cada Comité y
registra en el SIGEDI de acuerdo al status del proyecto.
10 | Notifica por escrito a la Unidad Contable de Proyectos
para su conocimiento.
Director de| 11 | Recibe documentacion y anexos y verifica el tipo de|e Solicitud de
Investigacion (Jefes de presupuesto. requerimientos
la Unidad Contable de e Oficio
Proyectos y/o del| 12 | Solicita a la Subdireccion de Recursos Materiales la
Departamento de compra de insumos o equipo de acuerdo a la solicitud de
Administracién) requerimientos  del investigador y envia la
documentacién comprobatoria para su adquisicion.
Director de| 13 | Imprime semestralmente o antes si se requiere, reporte | ¢  Solicitud de
Investigacion (Jefe de de la totalidad de protocolos registrados a la fecha | requerimientos
Departamento de determinada en la Direccion de Investigacion y solicita| e  Oficio
Registro y su conciliacién con la Unidad Contable de Proyectos. e Reporte
Seguimiento de
Proyectos) ¢ Son correctos los datos?
14 | No: Anota las variaciones detectadas contra los reportes
de la Unidad Contable de Proyectos y solicita
nuevamente su conciliacién posterior y regresa a la
actividad 13.
15 | Si: Informa a la Direccion de Investigacién sobre el

reporte de protocolos totales y archiva documentos.

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION (JEFE DE LA UNIDAD
CONTABLE DE PROYECTOS).

DIRECTOR DE INVESTIGACION (JEFE DE DEPARTAMENTO
DE REGISTRO Y SEGUIMIENTO DE PROYECTOS)

DIRECTOR DE INVESTIGACION (JEFES DE LA
UNIDAD CONTABLE DE PROYECTOS Y/O DEL
DEPARTAMENTO DE ADMINISTRACION)

INICIO

INSTRUYE PARA LA ATENCION
DE SOLICITUDES DE
QUERIMIENTO DE INSUMOS CON
APOYO DE CONACyYT

1

Y 2
RECIBE SOLICITUD DE
REQUERIMIENTO PARA
PROYECTOS NUEVOS

APOYADOS POR LA INDUSTRIA

FARMACEUTICA

SOLICITUD DE
REQUERIMIENTO

INSTRUYE PARA SU
ADECUACION PRESUPUESTAL
JUNTO CON CRONOGRAMA DE

ACTIVIDADES

CRONOGRAMA

v ¢
INSTRUYE PARA VERIFICAR
VIGENCIA Y ACTUALIZACION DEL

PROYECTO EN SUS REPORTES
SIGEDI

(ESTA
ACTUALIZADO?

SOLICITA
ACTUALIZACION
DE REPORTES

ENVIA SOLICITUD DE
REQUERIMIENTO PARA
PRESUPUESTO FEDERAL O
RECURSOS DE TERCEROS

TERMINO

SOLICITUD

RECIBE LA CARTA DE
SUSPENSION O CANCELACION
DE PROTOCOLO DE
INVESTIGACION

DOCUMENTOS

¢ES CORRECTA LA’
DOCUMENTACION?,

ENVIA PARA
CORRECCION.

SEPARA DOCUMENTOS PARA
SU ENVIO Y REGISTRA EN EL
SIGEDI DE ACUERDO AL STATUS
DEL PROYECTO

DOCUMENTOS

NOTIFICA POR ESCRITO PARA
SU CONOCIMIENTO.

OFICIO

DOCUMENTO:!
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DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION (JEFE DE LA UNIDAD

CONTABLE DE PROYECTOS).

DIRECTOR DE INVESTIGACION (JEFE DE DEPARTAMENTO DE
REGISTRO Y SEGUIMIENTO DE PROYECTOS)

DIRECTOR DE INVESTIGACION (JEFES DE LA UNIDAD
CONTABLE DE PROYECTOS Y/O DEL DEPARTAMENTO DE

ADMINISTRACION)

11

RECIBE DOCUMENTACION Y
ANEXOS Y VERIFICA EL TIPO DE
PRESUPUESTO.

SOLICITUD DE
REQUER\MIENTO/\

12

SOLICITA LA COMPRA DE
INSUMOS O EQUIPO DE
ACUERDO A LA SOLICITUD Y
ENVIA LA DOCUMENTACION

SOLICITUD DE
REQUERIMIENTO

OFICIO

* 13

IMPRIME REPORTE DE LA
TOTALIDAD DE PROTOCOLOS
REGISTRADOS Y SOLICITA SU

CONCILIACION G

REPORTE

NO
¢ SON CORRECTO! ANOTALAS
LOS DATOS? VARIACIONES Y
SOLICITASU
CONCILIACION
REPORTE

INFORMA SOBRE EL REPORTE
DE PROTOCOLOS TOTALES E
INTEGRA DOCUMENTOS,

REPORTE

TERMINA




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

HOEPITAL
. . . i Rev. 1
CALLID DIRECCION DE INVESTIGACION .:- GEMERAL

e MEXICO

9. Procedimiento para el control y seguimiento de los proyectos de

investigacion. W LA Hoja: 8 de 10

6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Cédigo (cuando aplique)

6.1 Manual de Organizacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo

Liceaga” 2015. No aplica.

6.2 Estatuto Organico del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital en Sesién XLIV del 16-VI-2006, No aplica.
Ultima Reforma 5-111-2015.

6.3 Cadigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal, D.O.F. 20-

VIII-2015. No aplica.
6.4 Guia para la presentacién de proyectos de investigacion del Hospital No aplica
General de México “Dr. Eduardo Liceaga”. piica.
6.5 Manual del Investigador (Brochure). No aplica.
6.6 Copia del proyecto aprobado (Industria Farmacéutica). No aplica.
6.7 Programa Anual de Trabajo 2016 del Hospital General de México, “Dr. No aplica
Eduardo Liceaga”. Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital. 06-1V-2016. piica.
7. REGISTROS
Req Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
egistros 7 . AN
conservacion conservarlo identificacion Unica
7.1 Oficios de requerimientos para Departamento de Redistro
el desarrollo de proyectos de 10 afos. partar 9 y No aplica.
) SN Seguimiento de Proyectos.
investigacion.
7.2 Oficios de requerimientos. 10 afos. Depar_tamento de Registro y No aplica.
Seguimiento de Proyectos.
7.3 Formato de Asignacion de ~ Departamento de :
10 afos. o - No aplica.
Insumos. Administracion.

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Brochure.- Documento que sintetiza la informacién existente a la fecha de revisién sobre un nuevo
medicamento o molécula en estudio.

8.2 Investigacion.- Es un estudio cuidadoso que se lleva a cabo para encontrar y reportar nuevo conocimiento
sobre algo.

8.3 Investigador.- Es alguien que conduce o lleva a cabo una investigacion sobre algo.
8.4 Proyecto.- Intencidn de hacer algo y el plan que, a la par, es necesario para realizarlo.

8.5 Proyecto Aprobado por los Comités.- Proyecto aprobado por los Comités de Etica, Investigacion y
Bioseguridad, segun sea el caso.

8.6 Proyecto Cancelado.- Se puede cancelar por los siguientes motivos: A) No cuenta con la aprobacién de
COFEPRIS y por lo tanto no se formalizé el convenio. B) Cuando un proyecto no se desarrolla por causas
ajenas a los investigadores y que no cuente con aportaciones de los patrocinadores. C)Debido a que se alcanzé
la meta global en los institutos multicéntricos y binacionales. D) Por presentarse eventos adversos severos
detectados en los institutos multicéntricos y binacionales, sin haber iniciado el desarrollo en el Hospital o
cualquier otro motivo descrito en el procedimiento.

8.7 Proyecto en Desarrollo.- Una vez que se tiene el convenio debidamente formalizado con la Unidad
Juridica del Hospital, se apertura el sitio de investigacién.
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8.8 Proyecto en Tramite de Elaboracion de Convenio.- El proyecto es aprobado por COFEPRIS y se
encuentra en tramite la elaboracion y formalizacion del convenio.

8.9 Proyecto Finiquitado.- Al término del proyecto , el investigador responsable debera presentar el informe
final técnico al patrocinador y al Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos. El patrocinador debera
depositar las aportaciones convenidas en el presupuesto anexo al convenio.

8.10 Proyecto Suspendido.- Por presentarse eventos adversos severos detectados en los institutos
multicéntricos y binacionales, sin haber iniciado el desarrollo en el Hospital o cualquier otro motivo descrito en el
procedimiento.

8.11 Proyecto Terminado Financieramente.- El patrocinador ha realizado todos los pagos de acuerdo al
convenio celbrado y se han efectuado los apoyos de acuerdo a lo convenido en el presupuesto anexo al
convenio.

8.12 Proyecto Terminado Técnicamente.- Es cuando el investigador responsable ha cumplido con el fin
estipulado por escrito en el convenio entre el Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” y el
patrocinador, en el cual el Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccién de
Investigacion, debera contar con la informacion técnica final. En ésta etapa existen adeudos financieros por
parte del patrocinador correspondiente a la Ultima etapa del desarrollo del proyecto.

a) Se completé todo lo establecido en el protocolo de investigacion.
b) Por no completar el reclutamiento.

c) Por causas imputables al patrocinador.

d) Porque ya no decide participar el investigador principal.

e) Cualquier otro motivo no contemplado en el procedimiento.

8.13 SIGEDI.- Sistema Integral de Informacion para la Gestion de la Direccién de Investigacion.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Revision Fecha de actualizacién Descripcién del cambio

1 Junio 2016 Readecuacion del procedimiento.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Formato de Asignacion de Insumos e instructivo de llenado.
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10.1 FORMATO DE ASIGNACION DE INSUMOS

TiTULO DEL PROYECTO:
(1)
NUMERO DEL PROYECTO:
(2)
INVESTIGADOR RESPONSABLE:
3)
NUumero Clave Costos
Consecutivo Almacén | Descripcién Catalogo | Presentacién| Cantidad | Aproximadog Importe Distribuidor
4 ®) (6) )] (C)] ©) (10) (€50 12
Subtotal (13) $0.00
IVA (14 $0.00
TOTAL (15 $0.00

INSTRUCTIVO DE LLENADO DEL FORMATO DE ASIGNACION DE INSUMOS

Indicar el titulo del proyecto de investigacion.

Indicar el nimero del proyecto asignado en el expediente que se le asigna en la Direccién de Investigacion.
Indicar el nombre del investigador responsable del proyecto de investigacion.

Enlistar con nimero consecutivo, los insumos que se requieren para el proyecto.

Indicar la clave del insumo.

Indicar la descripcion completa del insumo.

Indicar el nimero de catalogo donde especifique el insumo requerido.

Detallar la presentacion del insumo solicitado.

Indicar la cantidad de insumos que requiere el protocolo.

10 Indicar los costos aproximados que requiere para la adquisicion de los insumos.

11. Indicar el importe total resultante de la cantidad de insumos por el costo de cada uno.

12. Especificar el nombre completo o razén social del proveedor, distribuidor o laboratorio que proporciona el
insumo requerido.

13. Indicar el subtotal resultante de la suma de los importes de los insumos requeridos.

14. Especificar el monto a cubrir con el IVA.

15. Indicar la suma total resultante del Subtotal mas el IVA.

©CoOoNOOAMWNE
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10. PROCEDIMIENTO PARA LA ASESORIA EN METODOLOGIA Y ESTADISTICA DE PROYECTOS DE
INVESTIGACION
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1. PROPOSITO

1.1 Otorgar asesoria en las areas de metodologia de la investigacion y andlisis estadistico, al personal del Hospital
General de México, en las diferentes fases de la elaboracién del protocolo de investigacion, asi como en cualquier
fase del desarrollo de la investigacion de los proyectos registrados en la Direccion de Investigacion, para su
presentacion en forma adecuada.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: La Direccion de Investigacion supervisa la aplicacién correcta de este procedimiento y el
Departamento de Bioestadistica y Bioinformatica proporciona la asesoria para la metodologia y estadistica de los
proyectos de investigacién que se realizan.

2.2 A nivel externo: No tiene alcance.
3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 El Departamento de Bioestadistica y Bioinformatica de la Direccion de Investigacion, es el responsable de la
difusion y aplicacién de este procedimiento entre el personal adscrito a la propia Direccion y serd para su exclusivo
uso y observacion o consulta interna.

3.2 Es responsabilidad del Departamento de Bioestadistica y Bioinformética de la Direccién de Investigacion,
otorgar la asesoria en metodologia de la investigacion al personal del Hospital General de México que asi lo
solicite.

3.3 El Departamento de Bioestadistica y Bioinformatica de la Direccion de Investigacion, es el responsable de
otorgar asesoria para el andlisis estadistico de los datos obtenidos de los proyectos de investigacion o
investigaciones en desarrollo, conducidos por personal del Hospital General de México.

3.4 Es responsabilidad del Departamento de Bioestadistica y Bioinformatica supervisar el completo y correcto
llenado del formato de solicitud de asesoria en metodologia de la investigacion o analisis estadistico.

3.5 El Departamento de Bioestadistica y Bioinformatica de la Direccion de Investigacion, es el responsable de la
conservacion de las solicitudes de asesoria por el tiempo estipulado en el presente procedimiento.
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. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Responsable L\Igt. Descripciéon de actividades Documento o anexo
Director de 1 Instruye al Jefe del Departamento de Bioestadistica
Investigacion. y Bioinformatica para que proporcione asesoria en
metodologia y estadistica a todo investigador que
asi lo requiera.
Director de 2 Conversa con el (los) usuario (s) que requieren | e Solicitud de asesoria.
Investigacion (Jefe asesoria en metodologia y estadistica de Proyectos
del Departamento de Investigacion.
de Bioestadistica y
Bioinformatica). 3 Evalla las necesidades del usuario (s) a través de
una tribuna libre y determina la necesidad, o no, de
asesoria.
¢, Requiere asesoria?.
4 No: Informa los motivos de la ausencia de la
asesoria por parte el Departamento y orienta hacia
la instancia que pudiera atender sus necesidades y
termina el procedimiento.
5 Si: Otorga asesoria al usuario en metodologia y
estadistica de proyectos de investigacién en base al
formato de solicitud de asesoria en metodologia de
la investigacién y andlisis estadistico.
Director de 6 Valora y proporciona la asesoria que puede | e Solicitud de asesoria.
Investigacion (Jefe otorgarle el Departamento:
del Departamento
de Registro y a) Metodologia de la Investigacion.
Seguimiento de b) Andlisis estadistico.
Proyectos).
Director de 7 Registra en el Formato de Solicitud de Asesoria en | e Solicitud de asesoria.
Investigacion (Jefe Metodologia de la Investigaciéon y Andlisis
del Departamento Estadistico, para el procedimiento de asesoria.
de Bioestadistica y
Bioinformatica). 8 Pregunta al asesorado una vez concluida la sesion
si quedan areas por resolver y decide si existe la
necesidad de una nueva asesoria.
¢, Requiere otra asesoria?.
9 No: Firman el usuario y asesor el formato y termina
el procedimiento.
10 Si: Programa fecha para proprorcionar nueva
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION

(JEFE DEL DEPERTAMENTO DE BIOESTADISTICA Y BIOINFORMATICA)

(JEFE DEL DEPERTAMENTO DE REGISTRO Y SEGUIMIENTO DE
PROYECTOS)

INICIO

INSTRUYE PARA
ASESORIA EN
METODOLOGIA Y
ESTADISTICA

+ 2
CONVERSA CON LOS

USUARIOS QUE
REQUIEREN ASESORIA

e
EVALUA NECESIDADES Y

DETERMINA LA
NECESIDAD DE ASESORIA

INFORMA MOTIVOS Y
ORIENTA

¢REQUIERE
ASESORIA?

OTORGA ASESORIA AL
USUARIO SOBRE LOS
PROYECTOS

SOLICITUD DE ASESORIA

TERMINA

v oo

VALORA Y PROPORCIONA
ASESORIA

SOLICITUD DE ASESORIA

\BE
REGISTRA EN FORMATO

EL PROCEDIMIENTO DE LA
ASESORIA REQUERIDA

SOLICITUD DE ASESORIA

CONCLUIDA LA SESION
PREGUNTA POR LAS
AREAS POR RESOLVER

NO

ZREQUIERE OTRA
ASESORIA?

USUARIO

PROGRAMA FECHA PARA ASESOR

FIRMAN FORMATO
DE ASESORIA

Y

PROPORCIONAR NUEVA
ASESORIA

ASESORIA

SOLICITUD DE ASESORIA

TERMINA

SOLICITUD DE

TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Metodologia de la
Analisis Estadistico.

Investigacion vy

6 meses. Bioestadistica y

Bioinformatica.

Documentos Codlgo_ (cuando
aplique)
6.1 Manual de Organizacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” i
2015, No aplica.
6.2 Estatuto Organico del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” Autorizado
por la Junta de Gobierno del Hospital en Sesién XLIV del 16-VI-2006, Ultima Reforma No aplica.
5-111-2015.
6.3 Caodigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal, D.O.F. 20-VIII- .
2015. No aplica.
6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”. No aplica.
6.5 Manual de Organizacién de la Direccion de Investigacion 2015. No aplica.
6.6 Programa Anual de Trabajo 2016 del Hospital General de México, “Dr. Eduardo No aplica
Liceaga”. Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital. 06-1V-2016. piica.
7. REGISTROS
Req Tiempo de Responsable de Cdédigo de registro o
egistros - . AN
conservacion conservarlo identificacion Gnica
7.1 Solictud de Asesoria en Departamento de

No aplica.

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Andlisis estadistico: Proceso que permite la distincién y separacién de las partes de un todo hasta llegar a
conocer sus elementos mas importantes, mismo que corresponde a la obtencion de informacion relevante
contenida en el propio proyecto de investigacion del interesado, a través del conocimiento estadistico auxiliado por
software especializados.

8.2 Asesoria: Dar consejo u orientacion por parte de personas doctas en el tema. Para el procedimiento presente
correspondera a las opiniones emitidas por los profesionales especialistas del Departamento de Bioestadistica y
Bioinformética.

8.3 Metodologia de la investigacion: Conjunto sistematico de acciones orientadas a obtener un resultado, en el
presente caso en las Ciencias Médicas y de la Salud.

8.4 Usuario: Persona que requiere de un producto o servicio para satisfacer una necesidad. Para el presente
procedimiento, son los trabajadores del Hospital General de México que necesitan una asesoria acerca de
metodologia de la investigacion o andlisis estadistico, para estructurar mejor su protocolo de investigacion, o en su
caso, de una investigacion registrada en la Direccién de Investigacion.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO
NGmero de Revision Fecha de actualizacion

Descripcién del cambio

No aplica. No aplica. No aplica.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Solicitud de Asesoria en Metodologia de la Investigacion y Analisis Estadistico e instructivo de llenado.
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10.1 Solicitud de Asesoria en Metodologia de la Investigacién y Andlisis Estadistico

Solicitud de Asesoria en Metodologia de la Investigacion
y Andlisis Estadistico

(1) Fecha: / /

(2) Nombre del proyecto:
(3) Solicitante de la asesoria:
(4) Investigador principal:
(5) Servicio de procedencia:
(6) Firma del solicitante de la asesoria:
(7) Se asesora sobre:

La “Guia de presentacién de proyectos”.

Elaboracion de hipotesis.

Tamarfo de muestra.

Metodologia de la investigacion.

Elaboracion de una base de datos.

Validacion de instrumentos.

Analisis estadistico.

Los puntos que habra que mejorar, modificar o iniciar en el proyecto de investigacion que se
presenta.

Redaccion del documento cientifico.

(8) Observaciones:
(9) Nombre y firma del Asesor:
(10) Proxima Asesoria: / / (11) Hora: : hrs

10.1 Instructivo de llenado de la Solicitud de Asesoria en
Metodologia de la Investigacién y Andlisis Estadistico

. Indicar la fecha en la que se realiza la asesoria (dia, mes y afio).

. Especificar a detalle el nombre completo del proyecto.

. Registrar el nombre completo de la persona que solicita la asesoria.

. Registrar el nombre completo del investigador principal del proyecto.

. Indicar el Servicio al que pertenece el investigador.

. Plasmar firma autografa del interesado.

. Especificar con una “X” en la casilla del recuadro que corresponda al tipo de asesoria del que fue objeto.
. Indicar a detalle, si se tiene alguna consideracion en especial para la revision del proyecto.
. Indicar el nombre completo y firma del asesor.

10. Especificar (en caso de ser necesario) la fecha de la proxima asesoria (dia, mes y afo).
11. Especificar la hora de la préxima asesoria.

OCO~NOOTA,WNE
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11. PROCEDIMIENTO PARA SOLICITAR LA ADQUISICION DE INSUMOS PARA PROYECTOS DE
INVESTIGACION VIGENTES
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1. PROPOSITO

1.1 Establecer y contar con un procedimiento Util y eficaz para solicitar la adquisicion de insumos y/o materiales
para apoyar proyectos de investigacion de presupuesto federal, registrado y vigente en la Direccion de
Investigacion.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: La Direccion de Investigacion supervisa la aplicacién correcta de este procedimiento y el
Departamento de Administracion y los investigadores solicitan la adquisicion de insumos para los proyectos
autorizados y vigentes de investigaciéon que lo requieran.

2.2 A nivel externo: No tiene alcance.
3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 El Departamento de Administracion de la Direccion de Investigacion, es el responsable de la difusion y
aplicacién de este procedimiento entre el personal adscrito a la propia Direccién y serd para su exclusivo uso y
observacion o consulta interna.

3.2 Es responsabilidad del Departamento de Administracion de la Direcciéon de Investigacion, verificar con el
Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos, que el proyecto para el cual solicitan la adquisicién de
insumos, esté registrado, vigente y al corriente en sus reportes de avance.

3.3 El Departamento de Administracion de la Direccion de Investigacion, es el responsable de verificar que la
solicitud de adquisiciéon de insumos cumpla con los requisitos necesarios: oficio de peticion de la adquisicion,
cotizacién vigente en pesos mexicanos, etc.

3.4 Es responsabilidad del Departamento de Administracién preparar al Director de Investigacion, el oficio de
adquisiciéon de insumos y la requisicion de compra por proyecto dirigido al Comité de Adquisiciones, de acuerdo al
gasto mensual de presupuesto federal autorizado a la Direccién de Investigacion.

3.5 Una vez que el oficio de solicitud de adquisiciones esta autorizado por el Director de Investigacion, es
responsabilidad del Departamento de Administracion supervisar el envio del oficio al Comité de Adquisiciones.

3.6 Es responsabilidad del Departamento de Administracion preparar la requisicion de compra para firma del
Director de Investigacion, solicitar sello de no existencia, leyenda de “No PAT” y la firma del Jefe del Departamento
de Almacén Médico para su entrega en la Direccién de Recursos Materiales y Conservacion.

3.7 Seré responsabilidad de Departamento de Administracién darle seguimiento a las adquisiciones de insumos
solicitados, asi como la recepcién y entrega de los mismos a cada investigador de acuerdo a lo solicitado.
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Responsable

No.
Act.

Descripciéon de actividades

Documento o0 anexo

Director de
Investigacion.

1

Instruye al Jefe de Departamento de Administracién
para que una vez recibida la solicitud de compra de
insumos de los investigadores, sea verificado el
cumplimiento de los requisitos de los documentos y
SUS anexos.

Director de
Investigacion (Jefe
del Departamento

de Administracion).

Recaba solicitud de adquisicion de insumos firmada
por el investigador principal dirigida al Director de
Investigacion, ligada a un proyecto federal
cumpliendo la peticién con los siguientes requisitos:
a) Nombre y nimero de registro del proyecto

b) Justificacién o beneficio para el proyecto

c) Descripcién clara y precisa de los insumos y
cantidades a adquirirse.

d) Cotizaciébn en espafiol, en pesos mexicanos,
desglosada con precio unitario, sefialar si incluye
IVA, nombre del representante, cotizacion firmada,
teléfonos y domicilio fiscal de la empresa. Deberan
de anexarse tres cotizaciones de los bienes, o bien
cartas de exclusividad y apostillados.

Verifica que cumpla con los requisitos sefialados.
¢, Los datos son correctos?.

No: Informa al investigador para correccion y regresa
a la actividad 2.

Si: Supervisa que el procedimiento esté vigente en el
SIGEDI y al dia en sus reportes de avance.

Elabora y separa la requisicion de compra de
acuerdo a la especificacion del investigador
(reactivos, material de laboratorio, material de
curacién y componentes).

En caso de que rebase el presupuesto minimo de la
compra directa, elabora la justificacion de
adquisicion de insumos con cargo al presupuesto
federal, para firma del Director de Investigacion y
dirigido al Comité de Adquisiciones del Hospital
General de México “Dr. Eduardo Liceaga”, de
acuerdo a los montos autorizados para erogar
mensualmente.

o Oficio de peticion.

¢ Reporte de avances.

o Oficio.

¢ Solicitud de
adquisicion de
insumos.

Director de
Investigacion
(Areas
Sustantivas).

10

Verifica y valida oficio de adquisiciones de insumos.
¢.Son correctas las cantidades?.
No: Sefala los errores en la solicitud de adquisicién

de insumos y regresa a la actividad 6.
Si: Aprueba y firma oficio de adquisicién de insumos.

e Solicitud de
adquisicién de
insumos.

e Oficio.
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Responsable L\Igt. Descripciéon de actividades Documento o anexo
Director de 11 Instruye para el tramite del oficio, al Comité de | eOficio.
Investigacion. Adquisiciones del Hospital.
Director de 12 | Realiza seguimiento a las adquisiciones, supervisa | e Asignacion de

Investigacion (Jefe
del Departamento

de Administracion).

la recepcion de los insumos en los almacenes y
hace entrega de los insumos al investigador a través
de F1 PDI-17 Formato Asignacion de Insumos.

TERMINA.

insumos (F1 PDI-17).
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL DEPARTAMENTO DE INVESTIGACION)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(AREAS SUSTANTIVAS)

INICIO

1

INSTRUYE PARA EL
CUMPLIMIENTO DE LOS
REQUISITOS DE LOS
DOCUMENTOS Y SUS
ANEXOS

* 2
RECABA SOLICITUD DE
ADQUISICION DE
INSUMOS FIRMADA Y
LIGADA A UN PROYECTO
FEDERAL

OFICIO DE PETICION

REPETICION DE AVANCES

VERIFICA QUE CUMPLA
CON LOS REQUISITOS
SENALADOS

NO

7(0S DATOS SOl
CORRECTOS?

INFORMA AL
INVESTIGADOR
PARA
CORRECCION

SI

SUPERVISA QUE EL
PROCEDIMIENTO ESTE
VIGENTE EN EL SIGEDI Y
EN SUS REPORTES

REPORTE DE AVANCES

ELABORA Y SEPARA LA
REQUISICION DE COMPRA
DE ACUERDO A
ESPECIFICACIONES

T O

ELABORA JUSTIFICACION
DE ADQUISICION DE
INSUMOS CON CARGO AL
PRESUPUESTO FEDERAL

ADQUISICION DE
INSUMOS
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DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION

(JEFE DEL DEPARTAMENTO DE INVESTIGACION)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(AREAS SUSTANTIVAS)

]

11

VERIFICA Y VALIDA OFICIO
DE ADQUISICIONES DE
INSUMOS

OFICIO

ZSON CORRECTA!
AS CANTIDADES?2

INSTRUYE PARA EL
TRAMITE AL COMITE DE

ADQUISICIONES —|

OFICIO

* 12

REALIZA SEGUIMIENTO A
LAS ADQUISICIONES Y
ENTREGA DE INSUMOS

F1PDI-17

TERMINA

9
SENALA LOS
ERRORES EN LA
SOLICITUD DE
ADQUISICION DE
INSUMOS
sl 10 °
APRUEBA Y FIRMA OFICIO
DE ADQUISICION DE
INSUMOS
SOLICITUD DE
ADQUISICION DE
INSUMOS




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
HOSPITAL Rev. 0
SALUD | % DIRECCION DE INVESTIGACION ql GEMERAL | "
MU O & MEXICD
11. Procedimiento para Solicitar la adquisicién de Insumos para . ROLSADN AR
Proyectos de Investigacion Vigentes. Hoja: 7 de 9

6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Codlgo_ (cuando
aplique)

6.1 Manual de Organizacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” i
2015, No aplica.
6.2 Estatuto Organico del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” Autorizado

por la Junta de Gobierno del Hospital en Sesion XLIV del 16-VI-2006, Ultima Reforma No aplica.
5-111-2015.

6.3 Cadigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal, D.O.F. 20-VIII- .

2015. No aplica.
6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”. No aplica.
6.5 Manual de Organizacion de la Direccién de Investigacion 2015. No aplica.
6.6 Programa Anual de Trabajo 2016 del Hospital General de México, “Dr. Eduardo No aplica
Liceaga”. Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital. 06-1V-2016. piica.
7. REGISTROS

Req Tiempo de Responsable de Cdédigo de registro o
egistros - ) D E AP
conservacion conservarlo identificacion Gnica

7.1 Formato de Asignacion de Insumos 10 afios Departamento de No aplica

(F1 PDI-17). : Administracion. plica.

7.2 Oficio de solicitud de insumos. 2 afios. Depar_te_lment_q de No aplica.

Administracion.

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Adquisicién: Acto o hecho en virtud del cual una persona obtiene el dominio o propiedades de un bien o
servicio o algun derecho real sobre éstos. Puede tener efecto a titulo oneroso o gratuito; a titulo singular o
universal, por cesion o herencia.

8.2 Hospital: Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”

8.3 Presupuesto: Estimacioén financiera anticipada, anual de los egresos o ingresos necesarios del Sector publico
Federal, para cumplir con las metas de los programas establecidos. Asimismo, constituye el instrumento operativo
basico que expresa las decisiones en materia de politica econémica y de planeacion.

8.4 Proyecto: Intencion de hacer algo y el plan que, a la par, es necesario para realizarlo

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO
Numero de Revision Fecha de actualizacion Descripcion del cambio

No aplica. No aplica. No aplica.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 F1 PDI-17 Formato de Asignacién de Insumos.
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10.1 F1 PDI-17 Formato de Asignacion de Insumos
F1 PDI-17 FORMATO DE ASIGMACION DE INSUMOS
TITULD DEL PROYECTO: {1)
HUMEROD DEL PROYECTO: (2]
INVES TIGALUR RESFUNSABLE: (3)
[ Humen Tlave | Toatos
Consecutiva|  Almascen | Descnpeitn | Catibaga Cantidnd | Aproximadad  Imporde Diatribuidor
(4 () (7 (8) [#) {14 (11 (12)
Subronsl (13 50,00
va (14 F0.00
TUTAL (16 $0.00
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1021 INSTRUCTIVG DF LLENADD DEL F1 POIAT FORMATO DF ASIGNACION DF INSLMOS

Indicar el tifula del proyecto de investigacion.

Indicar &l nombre del investigador respansable del proyecta de investigacion
Enlislar con mdmeno congsocutive. los msumos que se reguieren para ¢l proyecio.
Indicar la clawve del maumo

Indicar la descnpeidn complita did msumo

Indicar gl ndmero de catalogo donde espacifique &l inszuma requendo

Uetallar la presentacion dal insumo selicdade.

Indicar la cantidad de insumos que requigrs &l pratocala

10. Inchcar bos costos aproximados que regueere para la adgquisicion de los insumos
11 Indicar ol imparte tatal msultante de la cantidad de insumas por ol costo di eada una

LD oD el T A e iad Bl

Indicar ¢ ndmero del proyecto asignade en el expediente que se le asigna en la Dieccidn de Investgacion

124, Especihicar &l nombre complelo o razon social del provaador, distnbamdeor o laboratone que proporciona al insumo

recunrido

13, Indicar &l subtotal resultante de la suma de log impoanés de los insumos réquendas
14 Espacificar ol monta a cubdr con ol VA

13. Indicar la suma total resultante del Subtotal mas e VA
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12. PROCEDIMIENTO PARA SOLICITAR APOYO ECONOMICO PARA ASISTIR A CONGRESOS LIGADOS A
PROYECTOS FEDERALES REGISTRADOS Y VIGENTES EN LA DIRECCION DE INVESTIGACION
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12. Procedimiento para solicitar apoyo econémico para asistir a
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1. PROPOSITO

1.1 Solicitar apoyo econdmico (pasajes e inscripcion) para asistir a Congresos Nacionales o Internacionales, para
presentar trabajos orales o posters, producto derivado de un proyecto de investigacion de presupuesto federal,
registrado y vigente en la Direccion de Investigacion.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: La Direccion de Investigacion autoriza la solicitud de apoyo para asistir a congresos, el
Departamento de Administracién y los investigadores solicitan el apoyo econémico para asistir a congresos ligados
a proyectos autorizados y vigentes de investigacion que lo requieran.

2.2 A nivel externo: No tiene alcance.
3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 El Departamento de Administracion de la Direccion de Investigacion, es el responsable de la difusion y
aplicacion de este procedimiento entre el personal adscrito a la propia Direccion y sera para su exclusivo uso y
observacion o consulta interna.

3.2 Es responsabilidad del Departamento de Administracion de la Direcciéon de Investigacion, verificar con el
Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos, para que la presentacion del trabajo (oral o poster) de un
investigador, motivo de la solicitud de apoyo, sea producto derivado de un proyecto con presupuesto federal
registrado, vigente y al corriente en sus reportes de avance, o bien que sea un producto derivado de un proyecto
terminado que no exceda a tres afos.

3.3 Es responsabilidad del Investigador, entregar el reporte de avances del proyecto, la produccién cientifica, asi
como la solicitud de renovacion anual al Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccién de
Investigacion.

3.4 El Departamento de Administracion de la Direccion de Investigacion, es el responsable de verificar que la
solicitud de apoyo cumpla con los requisitos necesarios: oficio de peticion del investigador principal del proyecto,
carta de aceptacion del trabajo por el Comité Cientifico del Congreso correspondiente, resumen del trabajo,
Programa, etc.

3.5 Es responsabilidad del Departamento de Administracion de la Direccion de Investigacion presentar al Director
de Investigacion, el oficio de solicitud de apoyo econdémico dirigido a la Unidad Contable de Proyectos, de acuerdo
al gasto mensual de presupuesto federal autorizado a la Direccién de Investigacion.
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Investigacion  (Jefe
del Departamento de
Administracién).

economico en la Unidad Contable de Proyectos.

TERMINA

Hoja: 3 de 6
4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Responsable L\Igt. Descripciéon de actividades Documento o anexo
Director de 1 Instruye al Jefe de Departamento de
Investigacion. Administracion para la verificacion de los
requisitos de las solicitudes de compra y sus
anexos.
Director de 2 Recaba solicitud de apoyo econémico firmada por . Solicitud de
Investigacion  (Jefe el investigador principal dirigida al Director de apoyo economico.
del Departamento de Investigacion, ligada a un proyecto federal . Oficio.
Administracion). cumpliendo la peticion con los siguientes
requisitos:
a) Tipo de apoyo que solicita: viaticos,
pasajes, inscripcion.
b) Nombre, lugar y fecha del Congreso.
C) Carta de acepcion de la presentacién: oral o
poster
d) Resumen del trabajo.
e) Mencionar nombre y nimero del proyecto al
que esta ligado.
f) Anexar, programa del evento.
9) Anexar en su caso, oficio del Jefe del
Servicio apoyando la peticion.
h) Anexar copia del dltimo talén de pago.
i) Solicitud de permiso académico autorizada
o copia del documento multiple de incidencias.
3 Verifica que el proyecto cumpla con los requisitos
necesarios.
¢,Cumple con los requisitos necesarios?.
4 No: Informa al investigador para correccion y
regresa a la actividad 2.
5 Si: Elabora oficio para solicitar el apoyo econémico
(pasajes y/o inscripcion), con cargo al presupuesto
federal, dirigido a la Unidad Contable de Proyectos
y envia a la Direccién de Investigacién para firma.
Director de 6 Verifica y valida oficio de apoyo econdémico para . Oficio.
Investigacion. asistir al Congreso.
¢Son correctos los datos?.
7 No: Solicita correccion a la solicitud de apoyo
econdémico y regresa a la actividad 5.
8 Si: Aprueba vy firma oficio de apoyo econ6émico y
turna al Departamento de Administracién.
Director de 9 Instruye para tramite del oficio de apoyo . Oficio.
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL DEPARTAMENTO DE INVESTIGACION)

INICIO
1

INSTRUYE PARA LA
VERIFICACION DE LOS
REQUISITOS DE LAS
SOLICITUDES DE COMPRA

* 2
RECABA SOLICITUD DE
APOYO ECONOMICO

FIRMADA, LIGADA A UN
PROYECTO FEDERAL

SOLICITUD DE APOYO
ECONOMICO

VERIFICA QUE CUMPLA
CON LOS REQUISITOS

¢CUMPLE CON
LOS REQUISITOS
NECESARIOS?

Sl

ELABORA OFICIO PARA
SOLICITAR APOYO

AL PRESUPUESTO
FEDERAL

ECONOMICO CON CARGO [

NO

INFORMA PARA
CORRECCION

OFICIO °

y o
VERIFICA Y VALIDA OFICIO

DE APOYO ECONOMICO
PARA CONGRESO

OFICIO

¢ SON CORRECTOS LO:
DATOS?

SOLICITA
CORRECCION

Sl

APRUEBA Y FIRMA OFICIO
DE APOYO ECONOMICO Y
TURNA

OFICIO

K

INSTRUYE PARA TRAMITE
DE APOYO ECONOMICO

OFICIO

TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Codlgo. (cuando
aplique)
6.1 Manual de Organizacién del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” .
2015. No aplica.
6.2 Estatuto Organico del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” Autorizado
por la Junta de Gobierno del Hospital en Sesién XLIV del 16-VI-2006, Ultima Reforma No aplica.
5-111-2015.
6.3 Caodigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal, D.O.F. 20-VIII- .
2015, No aplica.
6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”. No aplica.
6.5 Manual de Organizacion de la Direccién de Investigacién 2015. No aplica.
6.6 Programa Anual de Trabajo 2016 del Hospital General de México, “Dr. Eduardo No aplica
Liceaga”. Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital. 06-1V-2016. plica.
7. REGISTROS
: Tiempo de Responsable de Cddigo de registro o
Registros . 7 ; o P
conservacion conservarlo identificacion Gnica

7.1 Oficio de solicitud de apoyo ~ Departamento de :

L 2 afios. L - No aplica.
econémico. Administracion.

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Comisiones Oficiales: Son las tareas o funciones de caracter extraordinario conferidas a los servidores
publicos, para que realicen actividades en un lugar distinto al de su adscripcion.

8.2 Inscripcion a Congresos: Inclusién, pago o cuota de una cosa con la finalidad de ser incluido en una lista o
registro para asistir a un evento para un fin determinado.

8.3 Pasajes: Son las asignhaciones destinadas a cubrir los gastos de transporte de servidores publicos dentro o
fuera del pais, en cumplimiento de comisiones temporales en lugares distintos a los de su adscripcion.

8.4 Presupuesto: Estimacién financiera anticipada, anual de los egresos o ingresos necesarios del Sector publico
Federal, para cumplir con las metas de los programas establecidos. Asimismo, constituye el instrumento operativo
basico que expresa las decisiones en materia de politica econdmica y de planeacion.

8.5 Proyecto: Intencién de hacer algo y el plan que, a la par, es necesario para realizarlo.
8.6 Viaticos: Son las asignaciones destinadas a cubrir los gastos por concepto de alimentacién, hospedaje,
transportacion local y cualquier otro gasto similar o conexo, que los servidores publicos requieran en el

desempefio de comisiones temporales relacionadas con sus funciones dentro o fuera del pais.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO
Numero de Revision Fecha de actualizacion Descripcion del cambio

No aplica. No aplica. No aplica.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Oficio para Solicitar Apoyo Econémico para Asistir a Congresos e instructivo de llenado.
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10.1 Oficio para Solicitar Apoyo Econdmico para Asistir a Congresos

10,1 OFHCH

México, DF, a ... {1}
Oficio Ne. (2)

Dr..... {3)

Dhrector de Investigacian

Presenhs

For este conducts sofcito a usted que ..., (4}
Sin otro padicular, reciba un cordial satudo.

*A la vanguardia en el cuidadoe de la Vida™
ATENTAMEMNTE

Chr, MOC0N. .. (5]
Imvestigador Pancyssl... ... L)

HEEPITAL
GEMERAL
s MEXICD

o TR LET A

1001 INSTRUCTIVO DE LLENADO DEL OFICIO

1. Indlicr la Techa de elaboracion del oficia.
2, Indiear con pdmerns consecutivo e nomess de ofico assgnado al documantd.
3. Indicar al nombre complats v carge de |a persona 3 fa que va dirigido ol alco

4, =scnibir a detalle el tipo de apeyo que solicita {vaticos, ingcripoién al congreso o pesajes)

&, Indicar el nombre, categoria y Servico de la persona que firma al ofici,
&, Especificar el cargo de la persossa que firma of oficio.
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13 PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO Y CONTROL DEL FONDO REVOLVENTE ASIGNADO A LA
DIRECCION DE INVESTIGACION
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1. PROPOSITO

1.1 Establecer y operar un procedimiento eficaz para administrar el Fondo Revolvente asignado para un mejor
desarrollo de las actividades inherentes a la Direccion de Investigacion.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: la Direccion de Investigacién autoriza la aplicacion correcta de este procedimiento y el
Departamento de Administracién controla y administra el fondo revolvente asignado.

2.2 A nivel externo: A la Direccién de Recursos Financieros quien autoriza el monto del fondo revolvente y
reembolsos correspondientes.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 El Departamento de Administracion de la Direccion de Investigacion, es responsable de la difusion y aplicacion
de este Procedimiento entre el personal adscrito a la propia Direccidn y sera para su exclusivo uso y observacion o
consulta interna.

3.2 Es responsabilidad del Departamento de Administracién de la Direccién de Investigacion, la gestion para su
reembolso, de los documentos justificativos y comprobatorios, asi como los comprobantes de gastos, con las
solicitudes del servicio.

3.3 Es responsabilidad del Departamento de Administracion de la Direccion de Investigacion, reintegrar el Fondo
Revolvente a la Direccién de Recursos Financieros, en efectivo o en documento a mas tardar el 15 de diciembre
de cada afo.

3.4 El Departamento de Administracion de la Direccion de Investigacién, es responsable de verificar que se eviten
gastos que puedan ser cubiertos a través del procedimiento normal de adquisiciones.

3.5 Es responsabilidad del Departamento de Administracion de la Direccién de Investigacion, verificar que las
facturas que se envien a la Direccion de Recursos Financieros cumplan en todo momento con los requisitos que
establece el Caodigo Fiscal de la Federacion en su Articulo 29.

3.6 Todos los documentos comprobatorios que se presenten deberan entregarse por oficio y relacion para su
reposicion ademas de ser documentos originales expedidos a nombre del Hospital General de México “Dr.
Eduardo Liceaga”, con R. F. C. HGM-950511 9FO0, y domiciliado en Dr. Balmis No. 148, Colonia Doctores, México,
Ciudad de México., C.P. 06720 y sera responsabilidad del Departamento de Administracién de la Direccion de
Investigacion, la verificacion de esta normativa.
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4. DESCRIPCION DEL

PROCEDIMIENTO

Hoja: 3 de 6

Administracién).

TERMINA

Responsable AN(?,[' Descripcién de actividades Documento o0 anexo
Director de 1 Instruye al Jefe de Departamento de Administracion
Investigacion. para el endoso del cheque y administracion del fondo
revolvente autorizado por la Direcciébn de Recursos
Financieros.
Director de 2 Integra documentacion (oficios, facturas y Oficios.
Investigacion (Jefe de comprobantes) comprobatoria del gasto, para el Facturas.
Departamento de reintegro del fondo revolvente. Comprobantes.
Administracion).
3 Elabora oficio para envio al Director de Investigacion
para solicitar la recuperaciéon del fondo dirigido a la
Direccién de Recursos Financieros.
Director de| 4 Evalla oficio con la documentacion anexa. Oficios.
Investigacion. Facturas.
¢ Es correcta la documentacién?. Comprobantes.
5 No: Informa al Jefe de Departamento de Administracion
para su modificacion y regresa a la actividad 2.
Si: Firma oficio y en cada una de las facturas y/o
6 comprobantes de gastos e instruye al Jefe de
Departamento de Administracién para su tramite.
Director de 7 Recibe documentos firmados y envia a la Direccion de Oficio.
Investigacion (Jefe de Recursos Financieros para su tramite de pago y archiva Documentos.
Departamento de acuse de recibido.
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL DEPARTAMENTO DE ADMINISTRACION)

INICIO
1
INSTRUYE PARA EL
ENDOSO DEL CHEQUE Y
ADMINISTRACION DEL
FONDO REVOLVENTE
AUTORIZADO

y
INTEGRA
DOCUMENTACION PARA

EL REINTEGRO DEL
FONDO REVOLVENTE

FACTURAS

COMPROBANTES

ELABORA OFICIO
SOLICITANDO
RECUPERACION DEL
FONDO

OFICIO

\E

EVALUA OFICIO CON
DOCUMENTACION ANEXA

OFICIOS

COMPROBANTES

¢ES CORRECTA LA
DOCUMENTACION?

INFORMA PARA
MODIFICACION

Sl

FIRMA EN FACTURAS Y/O
COMPROBANTES DE
GASTOS E INSTRUYE

PARA SU TRAMITE

FACTURAS

COMPROBANTES

OFICIO

y 7
RECIBE DOCUMENTOS

FIRMADOS Y ENVIA PARA
TRAMITE DE PAGO

DOCUMENTO

TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Codlgo_ (cuando
aplique)
6.1 Manual de Organizacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” i
2015, No aplica.
6.2 Estatuto Organico del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” Autorizado
por la Junta de Gobierno del Hospital en Sesién XLIV del 16-VI-2006, Ultima Reforma No aplica.
5-111-2015.
6.3 Caodigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal, D.O.F. 20-VIII- .
2015. No aplica.
6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”. No aplica.
6.5 Manual de Organizacién de la Direccion de Investigacion 2015. No aplica.
6.6 Programa Anual de Trabajo 2016 del Hospital General de México, “Dr. Eduardo No aplica
Liceaga”. Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital. 06-1V-2016. piica.
7. REGISTROS
Reqi Tiempo de Responsable de Cdédigo de registro o
egistros - ) A
conservacion conservarlo identificacion Gnica
7.1 Oficio. 2 afios. Depar.tallmenth de No aplica.
Administracion.

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Cheque: Documento titulo valor a la orden o al portador y abstracto en virtud del cual una persona, llamada
librador, ordena incondicionalmente a una institucion de crédito el pago a la vista de una suma de dinero
determinada a favor de una tercera persona llamada beneficiario.

8.2 Documentacion comprobatoria y justificatoria: Documento o conjunto de documentos que tienen como fin
comprobar y justificar un gasto econémico efectuado por la persona que provee dichos documentos. Ej. Facturas,
notas de remision, oficios de justificacion, etc.

8.3 Endoso: Ceder a favor de otro un documento titulo valor expedido a la orden, haciéndolo asi constar al respaldo
o dorso, mediante firma autégrafa.

8.4 Erogaciones: Desembolso de dinero en efectivo que lleva a cabo una persona para realizar un pago o gasto.

8.5 Fondo revolvente: Importe 0 monto que en las dependencias y entidades de la Administraciéon Publica Federal
se destina a cubrir necesidades urgentes que no rebasen determinados niveles, los cuales se regularizaran en
periodos establecidos o acordados convencionalmente y que se restituyen mediante la comprobacién respectiva.
Dicho monto es definido y autorizado por la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO
Namero de Revision Fecha de actualizacion Descripcién del cambio

No aplica. No aplica. No aplica.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Oficio para Solicitar la Recuperacién del Fondo e instructivo de llenado.
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10.1 Oficio para Solicitar la Recuperacion del Fondo

10.1 QFICIO

SALUD | %
Mbxiop, DF_a 1]
Oficio Mo, {2)

... (N
Diracior da Recursos Financleros
Prizsarias

Por esie conducto solEio a usted guee ... {4)
Sin otro pavticular, rocib un condal saivdo,
"4 la vanguardia on ¢ cubdade da la Vida®
ATENTAMENTE

O XMXHXXE . (5)
Director de Investigacidn, ... [8)

HCSPTAL
GEMERAL
da WERIED

Y PR | T A

10.1 INSTRUCTIVO DE LLENADD DEL OFICIOD

1. Indicar la fecha de slaboracitn del oficio.
2. Indicar con numero consecutive el numens de ofico asigneds 8l documento.,
3 Idicser e normbee comglelo ¥ cargo de |3 persaona a 1a qua va dingido &l ofico.

4, Descrivr a detslle la soliciied do la ssignecidn dol mosio dal fonde eeobienie pan B Dvecodn o

Iimnestigacion.
&, Indicar &l nombre complelo de |a persona que firma e ofice
b. Especificar &l cargo de la parsona que firma el oficia,




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
HOSFTAL Rev. 0
SALUD | @ DIRECCION DE INVESTIGACION I:I GENERAL | "V
M "k O el R S .‘I de MEXICC
14. Procedimiento parala Administracion y Control de la T, COUAREDY LIl
correspondencia en la Direccién de Investigacion. Hoja: 1 de 9

14. PROCEDIMIENTO PARA LA ADMINISTRACION Y CONTROL DE LA CORRESPONDENCIA EN LA
DIRECCION DE INVESTIGACION
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1. PROPOSITO

1.1 Administrar y registrar, el ingreso y salida de la correspondencia de la Direccién de Investigacion, para su
control y seguimiento.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: La Direccidon de Investigacién autoriza la recepcion y entrega de la correspondencia y el
Departamento de Administracién administra y registra, el ingreso y salida de la correspondencia.

2.2 A nivel externo: No tiene alcance.
3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 El Departamento de Administracion de la Direccién de Investigacion, es responsable de la difusion y aplicacion
de este Procedimiento entre el personal adscrito a la propia Direccidn y sera para su exclusivo uso y observacion o
consulta interna.

3.2 Es responsabilidad del Departamento de Administracion de la Direccién de Investigacion, llevar el control diario
de la correspondencia recibida en la Direccion de Investigacidn, asi como supervisar que sea turnada al Director
de Investigacion o a alguna de las areas de esta Direccion.

3.3 Es responsabilidad del Departamento de Administracion de la Direccion de Investigacion, la instrumentacion de
algn medio de control de Entradas y Salidas de correspondencia asignando los folios que correspondan para un
mejor control de la distribucion.

3.4 El Departamento de Administracion es responsable de supervisar que la correspondencia se capture a través
de medio electrénico en el formato FI PDI-22 Control de Correspondencia.

3.5 Es responsabilidad de cada una de las areas de la Direccién de Investigacion el darle tramite a cada uno de
los asuntos turnados a sus respectivas areas en coordinacion con el Director.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Responsable L\Igt. Descripcion de actividades Documento o anexo
Director de 1 | Instruye al Jefe de Departamento de Administracion para
Investigacion. gue se registre y de seguimiento a la correspondiencia
recibida en la Direccién de Investigacion.
Director de 2 | Recibe correspondencia, verifica y la valida: o Documento.
Investigacion (Jefe del . F1 PDI-22.
Departamento de ¢ El documento recibido es correcto?.
Administracion).
3 | No: Recomienda su modificacion, regresa el documento
y regresa a la actividad 2.
4 | Si: Sella el documento y anota siglas de quién recibe,
registra fecha y hora de recepcién, registra en el formato
F1 PDI-22 Registro de Correspondencia Recibida,
asigna folio de entrada y resguarda para su entrega
posterior al Director de Investigacion.
Director de 5 | Evalta correspondencia e instruye para que se dé|e Documentos.
Investigacion. respuesta a la misma cuando se requiera.
Director de 6 | Distribuye  correspondencia el los  diferentes| o Documentos.
Investigacion (Jefe del Departamentos y solicita la informacién necesaria para
Departamento de dar contestacion en caso de que se requiera.
Administracion).
Director de 7 | Reciben oficios y documentos, firman de conformidad en | e Documentos.
Investigacion el F1 PDI-22 Registro de correspondencia recibida. . F1 PDI-22.
(Departamentos). o Oficio.
8 | Solicitan al Departamamento de Administracion, para
gue le asigne nimero de oficio, para dar contestacion al
documento.
Director de 9 | Elabora oficio de contestacién para firma del Director de | o Oficio.
Investigacion (Jefe del Investigacion, con base a la informacion proporcionada | e F2 PDI-22.
Departamento de por las areas, se le asigna namero de folio al oficio de
Administracion). contestacion en el formato F2 PDI-22 Registro de
Oficios.
Director de 10 | Revisa oficio de contestacion, lo valida y determina: . Oficio.
Investigacion.
¢ Es correcto el oficio de contestaciéon?.
11 | No: Regresa oficio al area emisora para su correccion y
regresa ala actividad 9.
12 | Si: Aprueba, firma y remite oficio para su entrega.
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION
JEFE DEL DEPARTAMENTO DE ADMINISTRACION)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(DEPARTAMENTOS)

1

INSTRUYE PARA REGISTRAR
Y DAR SEGUIMIENTO A LA
CORRESPONDENCIA

* 2

RECIBE CORRESPONDENCIA
Y LA VALIDA

DOCUMENTO

Zl
RECIBIDO ES
CORRECTO?

RECOMIENDA sSU

s 4 MODIFICACION

SELLA, ANOTA SIGLAS DE
QUIEN RECIBE, FECHA Y
HORA Y REGISTRA

+ 5

EVALUA E INSTRUYE PARA

F1PDI-22

DAR RESPUESTA CUANDO
SE REQUIERA

DOCUMENTOS

Yy s
DISTRIBUYE
CORRESPONDENCIA Y !

SOLICITA INFORMACION DE
RESPUESTA

DOCUMENTOS

y ¢
RECIBEN OFICIO Y

DOCUMENTOS, FIRMAN DE
CONFORMIDAD

DOCUMENTOS

SOLICITA ASIGNACION DE
NUMERO DE OFICIO PARA
CONTESTACION

vy o

ELABORA OFICIO DE
CONTESTACION, REGISTRA Y
ASIGNA FOLIO

OFICIO

* 10

REVISA OFICIO DE
CONTESTACION, LO VALIDA
'Y DETERMINA

OFICIO

¢ES
‘ORRECTO EL OFICIO DE>
ONTESTACION2

11

S|

REGRESA

OFICIO PARA
12 CORRECCION
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Codlgo_ (cuando

aplique)

6.1 Manual de Organizacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” i

2015, No aplica.

6.2 Estatuto Organico del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” Autorizado

por la Junta de Gobierno del Hospital en Sesién XLIV del 16-VI-2006, Ultima Reforma No aplica.

5-111-2015.

6.3 Caodigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal, D.O.F. 20-VIII- .

2015. No aplica.

6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”. No aplica.

6.5 Manual de Organizacién de la Direccion de Investigacion 2015. No aplica.

6.6 Programa Anual de Trabajo 2016 del Hospital General de México, “Dr. Eduardo No aplica

Liceaga”. Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital. 06-1V-2016. piica.

7. REGISTROS
Req Tiempo de Responsable de Cdédigo de registro o
egistros - ) D E AP
conservacion conservarlo identificacion Gnica

7.1 F1 PDI-22 Registro de 5 afios Departamento de No aplica

Correspondencia Recibida. ' Administracion. piica.

7.2 F2 PDI-22 Regristro de Oficios. 5 afios. Depar_te_lment_q de No aplica.

Administracion.

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Administracidn: Proceso de estructurar y utilizar conjuntos de recursos orientados hacia el logro de metas,
para llevar a cabo las tareas en un entorno organizacional.

8.2 Control: El proceso para determinar lo que se esté llevando a cabo, valorizandolo y si es necesario, aplicando
medidas correctivas, de manera que la ejecucion se desarrolle de acuerdo con lo planeado.

8.3 Control diario: Documento en formato electrénico donde se registra la correspondencia recibida diariamente.
8.4 Correspondencia: Conjunto de documentos en formato impreso que se envian o reciben.

8.5 Medio electronico: Mecanismo, instalacion, equipamiento o sistema que permite producir, almacenar o
transmitir documentos, datos e informaciones, incluyendo cualquier red de comunicacién abierta o restringida

como Internet, telefonia fija y mévil o de otros.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO
Numero de Revision Fecha de actualizacion Descripcion del cambio

No aplica. No aplica. No aplica.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 F1 PDI-22 Registro de Correspondencia Recibida e instructivo de llenado.
10.2 F2 PDI-22 Registro de Oficios e instructivo de llenado.
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10.1 F1 PDI-22 Registro de Correspondencia Recibida
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10,1 INSTRUCTIVO NE LLENADO DEL FORMATO F1 P22 REGISTRO DE
CORRESPONDENCIA RECIBIDA

Indicar la fecha de recapeiin de la documentacion idia. mas y afia)

Especificar &l numers de afizia camplela con 2l que viane 13 decumentacian recibida

Anatar &n al dacumanta reeibida &l folin consecitive del listadns dal fommata F1 POI-22

Anatar nombire campleta y cargo dal mmitants dal documants

Angtar una Breve semblanza Jde lo que 8 frata el documento (techas nombires, maintos efc |

anotar ¢l nombee de la persona-a quien se le entrega el documento para su contesiacion y seguimiento
Eapecificar slgun dato relevante que contengs &l dacumenta

Flasmar bwma dé redibedd cuando sea entragado &l documento a la persona que le fue delegado para suo
contestacion y sagumeenta

[ B - XTI TNy
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10.2 F2 PDI-22 Registro de Oficios
12 F2 P22 REGISTRO OF OFICION {1




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

HOSFITAL | o
SALUD b @ DIRECCION DE INVESTIGACION GEMERAI '

- e MEXICT
14. Procedimiento para la Administracién y Control de la A COGRRE LAl

=

correspondencia en la Direccién de Investigacion. Hoja: 9 de 9

10.2 INSTRUCTIVO DE LLENADO DEL FORMATO FZ PDI-2¢ REGISTRO DE QFICIOS

Inchicar &l afa dal remqatra d& anhcfed da mimeamn d8 aficias

Indhcar la Fecha (cha. mes y ano} an & que solicita e numere da olioo

FPoner &n 8l oficio que 8¢ realice. & nunere congecubive que aparece &n &l forman F2 PLI-22.
Expecilicar ol nombye complelo v cargo de 1a persona a quien 69 be devge el olicio

Anotar ung brove semblanza da lo que se trada al documaento (fechas, nombres. monios ole )
Anntar ol nomhm da [0 pareona qie aolictd ol ndmann de oficio

o5 L e B -
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15. PROCEDIMIENTO PARA LA RECEPCION DE RECURSOS DE TERCEROS POR PROYECTOS
ESPECIFICOS DE INVESTIGACION
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1. PROPOSITO

1.1 Establecer y manejar métodos, para el ingreso a cuentas bancarias exclusivas de Recursos de Terceros,
otorgados por transferencia o cheque a nombre del Hospital, para financiamiento de proyectos especificos de
Investigacion, asi como los apoyados por el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT) de los que no
ingresan directamente los fondos a las cuentas bancarias del Hospital.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: la Direccion de Investigacion autoriza, la aplicacion de este procedimiento, la Unidad Contable
de Proyectos apertura las cuentas a nombre del investigador y la Direccion de Recursos Financieros realiza los
pagos.

2.2 A nivel externo: Es aplicable al Patrocinador del proyecto, a Fondos Sectoriales; [Consejo Nacional de Ciencia
y Tecnologia (CONACYT), IMSS, ISSSTE, SEP, Secretaria de Salud, Instituto de Ciencia y Tecnologia del Distrito
Federal e ICYT].

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos notificar al Director de Investigacién del Hospital,
sobre los recursos de terceros que le seran otorgados y los términos del convenio que se pretenda celebrar.

3.2 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos verificar que el Patrocinador de los Proyectos de
investigacion entregue los recursos al Hospital (en cuentas independientes) mediante transferencia bancaria o con
cheque nominativo a nombre del Hospital.

3.3 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos aperturar una cuenta por cada proyecto a nombre del
Investigador y administrador del proyecto, en el caso de los proyectos apoyados por Fondos Sectoriales [Consejo
Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT), IMSS, ISSSTE, SEP, Secretaria de Salud.]

3.4 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos verificar con el Departamento de Ingresos los
depdsitos de cheques o transferencias para fines especificos de Proyectos de Investigacion, los cuales seran
administrados en cuentas bancarias independientes de aquellas en las que se manejan los Recursos Federales.

3.5 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos informar que los ingresos por recursos de terceros no
formaran parte del presupuesto del Hospital, por lo que su registro no debera reflejarse en el flujo de efectivo
correspondiente.

3.6 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos llevar el control de los recursos de terceros que reciba
el Hospital (cuentas independientes) para apoyo a proyectos, se manejaran en registros contables independientes
de aquellos en los que se manejan los Recursos Federales.

3.7 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos ver que la aplicacion de los recursos de terceros se
realice con cargo a los proyectos patrocinados.

3.8 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos, notificar que los recursos de terceros podran
afectarse para un fondo de administracién en un porcentaje del 5% y hasta el 30%, debiendo transferir a favor del
Hospital los porcentajes establecidos.

3.9 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos informar al Investigador y al Patrocinador de la
aplicacion de los recursos del fondo de administracion de Recursos de Terceros seran para solventar los costos
indirectos que genere el proyecto.
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3.10 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos comprobar que los intereses y/o productos de
inversion de los Recursos de Terceros formaran parte del fondo de administracion de dichos recursos.

3.11 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos detectar que del total de los Recursos de Terceros
gue perciba el Hospital, se integrara un fondo de Inversion en una instituciéon bancaria comercial. Con el fin de
mantener el valor actual neto del mismo y de garantizar el desarrollo y terminacion de los proyectos implicados.

3.12 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos ver que no exista el incumplimiento de estas normas
y politicas se sancionara conforme a la Ley Federal de Responsabilidades de los Servidores Publicos.
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Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documento o0 anexo

Director de

Investigacion.

1

Instuye al Jefe de Departamento de la Unidad Contable
de Proyectos para que realice la apertura y seguimiento
de las cuentas bancarias de los investigadores y
patrocinadores que realicen proyectos de investigacion
en el Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”.

Director de
Investigacion (Jefe de
la Unidad Contable de
Proyectos).

Recaba del patrocinador, la solicitud del comprobante
fiscal (recibo), correspondiente para el registro del
ingreso a efectuar segun lo acordado en el presupuesto
del convenio.

¢ Esta correcta la solicitud?.

No: Solicita aclaracién y regresa a la actividad 1
Si: Solicita nimero de oficio para la constestacion a la
solicitud del patrocinador.

Gestiona ante la Direcciébn de Recursos Financieros,
comprobante fiscal (recibo) requisitada con los datos
correspondientes al Proyecto, para entregarlo al
Patrocinador.

Gestiona con el Patrocinador y entrega comprobante
fiscal (recibo) oficial para que lleve a cabo segin la
politica de su compaifiia, los tramites de transferencia
bancaria a favor del Hospital.

Verifica por correo electrénico, aviso de transferencia
bancaria por parte del patrocinador.

fiscal.
[ ]

Comprobante

Documentos.

Director de Recursos
Financieros.

Coordina con la Unidad Contable de Proyectos, el
depésito de cheque en la cuenta correspondiente, para
su posterior resguardo de la ficha de depoésito en la
Unidad Contable de Proyectos.

Cheque.

Director de
Investigacion (Jefe de
la Unidad Contable de
Proyectos).

10

Noatifica via telefénica al investigador principal, sobre el
deposito a nombre del proyecto de investigacién para
gue haga la solicitud correspondiente de compra de
insumos con cargo a su proyecto.

Elabora pdliza de ingresos y registra en el Sistema

Contable, una vez que se cuenta con la ficha de
depdsito o aviso de transferencia bancaria.

TERMINA.

Péliza.
Ficha.
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE INVESTIGACION DIRECTOR DE INVESTIGACION (JEFE DE LA UNIDAD CONTABLE DE

PROYECTOS) DIRECTOR DE RECURSOS FINANCIEROS

1

INSTRUYE LA APERTURA Y
SEGUIMIENTO DE LAS
CUENTAS BANCARIAS DE
INVESTIGADORES Y
PATROCINADORES

vy ¢
RECABA LA SOLICITUD DEL
COMPROBANTE FISCAL

PARA EL REGISTRO DEL
INGRESO

COMPROBANTE FISCAL

¢(ESTA
CORRECTA LA
SOLICITUD?

SOLICITA

s| 4 ACLARACION

SOLICITA NUMERO DE
OFICIO PARA
CONTESTACION

* 5

GESTIONA COMPROBANTE
FISCAL PARA ENTREGARLO
AL PATROCINADOR

DOCUMENTOS

GESTIONA'Y ENTREGA

COMPROBANTE FISCAL

PARA LOS TRAMITES DE
TRANSFERENCIA BANCARIA

DOCUMENTOS

VERIFICA VIA CORREO LA
TRANSFERENCIA BANCARIA

vy ¢

COORDINA EL DEPOSITO DE
CHEQUE EN LA CUENTA
CORRESPONDIENTE

| cHEQUE

* 9

NOTIFICA SOBRE EL
DEPOSITO A NOMBRE DEL
PROYECTO

10

ELABORA POLIZA DE
INGRESOS Y REGISTRA EN
SISTEMA CONTABLE CON LA
FICHA DE DEPOSITO

POLIZA

TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Codlgo_ (cuando
aplique)
6.1 Manual de Organizacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” i
2015, No aplica.
6.2 Estatuto Organico del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” Autorizado
por la Junta de Gobierno del Hospital en Sesién XLIV del 16-VI-2006, Ultima Reforma No aplica.
5-111-2015.
6.3 Caodigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal, D.O.F. 20-VIII- .
2015. No aplica.
6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”. No aplica.
6.5 Manual de Organizacién de la Direccion de Investigacion 2015. No aplica.
6.6 Programa Anual de Trabajo 2016 del Hospital General de México, “Dr. Eduardo No aplica
Liceaga”. Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital. 06-1V-2016. piica.
7. REGISTROS
Req Tiempo de Responsable de Cdédigo de registro o
egistros - . AN
conservacion conservarlo identificacion Gnica
7.1 Recibo Fiscal. 5 afios. Unidad Contable de No aplica.
Proyectos.

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Documento fiscal: Documento en el que se declara haber recibido dinero u otra cosa.

8.2 Fondos Sectoriales: Conacyt-IMSS-ISSSTE-Secretaria de Salud-ICYT.

8.3 Hospital: Hospital General de México, “Dr. Eduardo Liceaga”.

8.4 Operaciones Ajenas: Fondos recibidos directamente de Instituciones.

8.5 Recibo fiscal: Accion y efecto de recibir, documento en el que se declara haber recibido dinero u otra cosa.

8.6 Recursos de Terceros: Aquellos recursos financieros que sin formar parte de su patrimonio son puestos a
disposicion del Hospital por personas fisicas o morales, publicas o privadas, nacionales o extranjeras, para financiar
proyectos de investigacion y que pueden ser obtenidos o promovidos por investigadores, mediante convenios de
colaboracién, convenios para el desarrollo o la complementacion de actividades sustantivas de investigacion.

8.7 Recursos Federales: Dinero recibido del Erario Federal.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO
Numero de Revision Fecha de actualizacién Descripcién del cambio

No aplica No aplica No aplica

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Formato de Poliza de Ingresos
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10.1 Formato de Poliza de Ingresos

HOEPITAL
CERERAL
de MEXICO

I B AR A eA A

101 FORMATO DE POLIEA DE INGRES0S%

DiRE OOl DE BRVE S TG ACIDN
UIDAD CONTAILE DOF PAOYE CTOS-RECLIASOS DE TERCERDS

i e
I INGRESOS |

GUENTA| SUBCUENTA DESCRIPCION DEBE | HABER
m | 1 L ]
BAMAS AUIALE 18 m
|r-
Fm WOw | Fouzs |
" o) i i

10.1 INSTRUCTIVO DE LLEMADD DEL FORMATO DE POLIZA DE INGRESOS

[l e e W T N T % (S

Indicar ¢l nimere de cuenta al que se va afiectar
Indhicar &l numera de la subcuenta a la que se va atectar

Detallar &l concapta por &l qua & afecta la cuenta

Indicar la cantidad en numero, gue se le va a desconlar a la cusnla
Inchicar &l monio restante de la cuenta
Indicar el monto resultante de la suma de la columna

Indhcar el monto resultante de la suma de la columna

Indhicar &l concepto por el que se va a atectar la cuenfa

Indicar la iniciales de la persona que realizéd la péliza de ingresos
10, Indicar &l nombre complete v cargo de la persona que ravisd la elaboracidn de la pdliza
11 Indicar la fecha de elaboracién de la poliza de ingresaa

12. Indicar con ndmero consaecutivo la poliza de ingresos
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16. PROCEDIMIENTO PARA LA ADQUISICION DE BIENES Y MATERIALES CON CARGO DE RECURSOS DE
TERCEROS DESTINADOS A FINANCIAMIENTO DE PROYECTOS DE INVESTIGACION
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1. PROPOSITO

1.1 Adquirir los bienes y materiales necesarios, para la realizacion de proyectos especificos de Investigacion,
financiados con Recursos de Terceros, que coadyuvan, al desarrollo de los mismos e incrementan la
infraestructura en los diferentes servicios que llevan a cabo proyectos de Investigacion.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: La Direccién de Investigacion autoriza la aplicacion correcta de este procedimiento, la Unidad
Contable de Proyectos informa al investigador sobre la facultad de adquirir equipos con recursos de terceros, la
Direccién de Recursos Financieros elabora los cheques para el pago a proveedores y la Direccion de Recursos
Materiales y Conservacion realiza la compra de los bienes muebles, equipos y materiales para los proyectos de
investigacion.

2.2 A nivel externo: No aplica.
3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos informar que la adquisicion de bienes muebles e
insumos con Recursos de Terceros estara regulada segin las normas y procedimientos que determine la
institucion.

3.2 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos comunicar a los Investigadores responsables de los
diferentes servicios que adquieran equipos con Recursos de Terceros, que estos formaran parte del patrimonio del
Hospital al término del proyecto.

3.3 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos informar al Departamento de Inventarios, que debera
incorporar, los bienes susceptibles de ser inventariables y que hubieren sido adquiridos con Recursos de Terceros.

3.4 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos comunicar al responsable del proyecto de
investigacion que tendra la facultad de solicitar la adquisicion de los bienes muebles segin las necesidades del
proyecto.

3.5 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos verificar que la adquisicién de bienes muebles no
podra ser pagada con cargo al fondo revolvente del Hospital.

3.6 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos ver que no exista el incumplimiento de estas normas y
politicas y que se sancionara conforme a la Ley Federal de Responsabilidades de los Servidores Publicos.

3.7 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos y del Departamento de Registro y Seguimiento de
Proyectos, llevar a cabo de forma semestral o antes en caso necesario, la conciliacion de proyectos registrados en
la Direccién de Investigacion con Recursos de Terceros (instancias lucrativas y no lucrativas).
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Investigacion

Departeamento de Registro y Seguimiento de Proyectos
para que realicen la conciliacién de proyectos registrados en
la Direccidon patrocinados con Recursos de Terceros
(instancias lucrativas y no lucrativas).

Responsable L\\lé)t. Descripcion de actividades Documento o anexo
Director de| 1 |Instruye al Jefe de la Unidad Contable de Proyectos que
Investigacion verifigue y dé seguimiento a la solicitud de compra de

equipos o material con cargo a recursos de terceros de los
investigadores con proyectos vigentes y registrados en la
Direccion de Investigacion.
Director de| 2 |Recaba de la Direccion de Investigacion solicitudes | e Oficio.
Investigacion  (Jefe autorizadas por el investigador responsable y el Director de
de la Unidad Investigacién, para la compra de material y/o equipo, elabora
Contable de orden de compra, contrato o convenio simplificado de
Proyectos) solicitud para su adquisicion.
¢Son correctas las solicitudes?

3 |No: Regresa al investigador para su correccion y regresa a
la actividad 1.

4 | Si: Recaba solicitud de adquisicon de bienes con el soporte
documental.

5 |Analiza documentacion para la adquisicion de equipo y/o | e Oficio.
insumos, elabora orden de compra de acuerdo al|e Documentacion
procedimiento que corresponda con base a lo establecido comprobatoria.
por la Institucién. En caso de adquisicion de equipo informa
al Departamento de Inventarios mediante oficio.

6 |Gestiona con oficio a la Direccion de Recursos Financieros, | e« Oficio.
la documentacién comprobatoria de la adquisicion realizada | ¢ Documentacion
de equipo y/o insumos; y solicita se continle con el tramite comprobatoria.
para efectuar el pago correspondiente.

Director de| 7 |Gestiona la documentacién de adquisicion de equipo 0 |e Documentacion de
Recursos insumos para su posterior pago via Transferencia Bancaria adquisicién.
Financieros o cheque. e Transferencia
bancaria.
e Cheque.

8 |Instruye al personal para que se gestione el pago al | e Documentacion
proveedor, resguardando la documentacion soporte, para su soporte.
posterior envio a la Unidad Contable de Proyectos, para su
registro contable.

Investigador 9 |Verifica que recibi6 el material o equipo en el area|e Pdliza
Responsable solicitante conforme a pdliza y ficha. e Ficha
Director de| 10 |Instruye al Jefe de la Unidad Contable de Proyectos y al
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Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documento o anexo

de
(Jefe
Unidad
de

Director
Investigacion
de la
Contable
Proyectos)

11

12

13

14

Solicita con oficio semestralmente o antes de ser necesario,
al Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos,
listado de proyectos patrocinados por Recursos de Terceros
(instancias lucrativas y no lucrativas).

Recibe del Departamento de Registro y Seguimiento de
Proyectos, listado de proyectos patrocinados por Recursos
de Terceros (instancias lucrativas y no lucrativas) y valida el
estado de proyectos.

¢Son correctos los datos?

No: Solicita reunion de trabajo para verificar variaciones,
realizar correcciones y emitir listado de observaciones
correspondientes para su préxima conciliacion y regresa a la
actividad 12.

Si: Firma de conformidad el listado de Conciliacion de
proyectos y archiva.

TERMINA

e Listado

e Listado
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION

(JEFE DE LA UNIDAD CONTABLE DE PROYECTOS).

DIRECTOR DE RECURSOS FINANCIEROS

INVESTIGADOR RESPONSABLE

INICIO

INSTRUYE Y DA SEGUIMIENTO A
LA SOLICITUD DE COMPRA DE
EQUIPOS Y MATERIALES CON

CARGO A TERCEROS

v .

RECABA SOLICITUDES PARA LA
COMPRA DE MATERIAL Y/O
EQUIPO, ELABORA ORDEN DE
COMPRA Y VALORA

ORDEN DE COMPRA

NO

¢SON
CORRECTAS
AS SOLICITUDES?

RECABA SOLICITUD DE
ADQUISICION DE BIENES CON
SOPORTE DOCUMENTAL

DOCUMENTACION

ANALIZA DOCUMENTACION
PARA LA ADQUISICION DE
BIENES Y/O MATERIALES,

ELABORA ORDEN DE COMPRAE [
INFORMA

DOCUMENTACION

ORDEN DE COMPRA

SOLICITA
ACLARACION

GESTIONA LA DOCUMENTACION
COMPROBATORIA DE LA
ADQUISICION REALIZADA DE
BIENES

OFICIO

DOCUMENTACION

'

ADMINISTRA LA
DOCUMENTACION DE
ADQUISICION PARA PAGO POR
TRANSFERENCIA BANCARIA O
CHEQUE

DOCUMENTACION

TRANSFERENCIA BANCARIA

CHEQUE

INSTRUYE GESTIONAR EL PAGO
AL PROVEEDOR Y REGISTRO
CONTABLE !

DOCUMENTACION SOPORTE

* °
VERIFICA QUE RECIBIO EL

MATERIAL CON LA
DOCUMENTACION REQUERIDA

POLIZA
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DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION

(JEFE DE LA UNIDAD CONTABLE DE PROYECTOS). DIRECTOR DE RECURSOS FINANCIEROS

DIRECTOR DE INVESTIGACION (JEFE DEL
DEPARTAMENTO DE ADMINISTRACION).

10

INSTRUYE PARA QUE REALICEN
LA CONCILIACION DE
PROYECTOS REGISTRADOS
CON RECURSOS DE TERCEROS.

v 11

SOLICITA LISTADO DE
PROYECTO PATROCINADOS
POR RECURSOS DE TERCEROS

LISTADO

RECIBE LISTADO DE
PROYECTOS PATROCINADOS
POR RECURSOS DE TERCEROS
Y VALIDA.

LISTADO

¢ SON CORRECTO!

LOS DATOS? 13

SOLICITA
CORRECCIONES

FIRMA LISTADO DE
CONCILIACION DE PROYECTOS

LISTADO

TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Cédigo. (cuando
aplique)
6.1 Manual de Organizacién del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” .
2015. No aplica.
6.2 Estatuto Orgéanico del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” Autorizado
por la Junta de Gobierno del Hospital en Sesion XLIV del 16-VI-2006, Ultima Reforma No aplica.
5-111-2015.
6.3 Caodigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal, D.O.F. 20-VIII- .
2015, No aplica.
6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”. No aplica.
6.5 Manual de Organizacion de la Direccién de Investigacién 2015. No aplica.
6.6 Programa Anual de Trabajo 2016 del Hospital General de México, “Dr. Eduardo No aplica
Liceaga”. Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital. 06-1V-2016. )
6.7 Lineamientos Generales para la Administracién de Recursos de Terceros
destinados a Financiar Proyectos de Investigacién en el Hospital General de México No aplica.
“Dr. Eduardo Liceaga”.

7. REGISTROS
Registros Tiempo de conservacion Responsable de conservarlo (;od|gq de registro o
identificacion Gnica
7.1 Oficio. 5 afios. Unidad Contable de Proyectos. No aplica.

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Conciliacion.- Proceso que permite confrontar las cifras, datos bancarios y demas documentacién que la
empresa tiene registrados en una cuenta corriente, con los Departamentos involucrados en el proceso.

8.2 Fondo Revolvente: Rotacion de dinero para gastos determinados.

8.3 Recursos de Terceros: Aquellos recursos financieros que sin formar parte de su patrimonio son puestos a
disposicion del Hospital por personas fisicas o morales, publicas o privadas, nacionales o extranjeras, para
financiar proyectos de investigacion y que pueden ser obtenidos o promovidos por investigadores, mediante
convenios de colaboracion, convenios para el desarrollo o la complementacion de actividades sustantivas de
investigacion.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO
Numero de Revision Fecha de actualizacion Descripcion del cambio

No aplica. No aplica. No aplica.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Oficio para Solicitar la Adquisicién de Bienes, Muebles, Equipo, 0 Materiales e instructivo de llenado.
10.2 Formato de Poliza de Ingresos e intructivo*.

*Ver anexo del procedimiento 5.
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10.1 Oficio para Solicitar la Adquisicién de Bienes, Muebles, Equipo, o Materiales

104 OFICIO

sy e

e HIDSPI 1AL
N/

A BT O
Ol Mo, (%)

fr...... {3}
Ciirecior de Investigacion
Prasenta

Por esie conducto solicilo a usted que ... (3]
Sin olrg parbicular, reciba un cordial saludo,

“# |2 vanguerdie en el cuidado de la Vida™

ATENTAMENTE

O JOOOK.. (5)
linvesligador meal ..... ve 1G)
Sandcia......

101 INSTRUCTIVO DE LLENADO DEL QOFICIO

1. Indicar I fecha de elaborazion del aboo,

2. Indicar con ndmoro conseciliag e ndmern de oficio asignado a1 docuraric.

1. Indicar &l nombre completo y camgo de la porsona o kb que va diflgido & ofici,

4, Descrinir 8 defalle la soliciud de adgulsizidn de benes muebles, aquips o malednks con GagGo & PECUFSos de
teroems, amexndo las cobracionss coraspondentes.

E. Indicar &l nombre compiobo i [ pessona dque firma el oficio.

&, Especificar el corgo do li pevsond dgue finma al aficia i el servicio de procadencia,
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17. PROCEDIMIENTO PARA EL PAGO DE APOYO ECONOMICO CON CARGO A RECURSOS DE
TERCEROS DESTINADOS AL FINANCIAMIENTO DE PROYECTOS DE INVESTIGACION
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1. PROPOSITO

1.1 Registrar y tramitar el pago de apoyo econdémico con cargo a recursos de terceros del personal perteneciente
al Hospital, que participa en los Proyectos especificos de Investigacion, para el cumplimiento con lo establecido en
los lineamientos al respecto.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: La Direccién de Investigacion autoriza la aplicacion correcta de este procedimiento, la Unidad
Contable de Proyectos informa las retenciones de impuestos derivado de los apoyos econémicos, la Direccién de
Recursos Humanos realiza las retenciones a los Investigadores, la Direccion de Recursos Financieros elabora la
ndémina y los Investigadores responsables de los protocolos vigentes y registrados en la Direccién de Investigacion
someten solicitudes de apoyo econémico.

2.2 A nivel externo: el procedimiento no aplica.
3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos informar que el apoyo econémico otorgado a los
participantes en proyectos de investigacion estara regulado de acuerdo a las disposiciones emanadas por los
lineamientos para el manejo de los recursos de terceros.

3.2 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos recibir de la Direccidn de Investigacion la autorizacion
de pago al personal participante en los proyectos de investigacion.

3.3 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos verificar que todo apoyo econdmico al personal
derivado de Recursos de Terceros, debera considerar la retencién y entero de los impuestos correspondientes, de
conformidad con las disposiciones fiscales aplicables en la materia. Dicho apoyo sera temporal, y no creara
derechos para el trabajador, ni responsabilidad de tipo laboral o salarial para el Hospital.

3.4 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos notificar que el pago de apoyos econémicos que se
realice al personal que participe en proyectos de investigacion se sujetara a lo estipulado en fracciones a), b) y c),
numeral 6 capitulo Il de los lineamientos para el manejo de recursos de terceros.

3.5 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos ver que no exista el incumplimiento de estas normas y
politicas se sancionaran conforme a la Ley Federal de responsabilidades de los Servidores Publicos.
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Responsable

No.
Act.

Descripcion de actividades

Documento o
anexo

Director de
Investigacion.

1

Instruye al Jefe de la Unidad Contable de Proyectos que
verifigue y dé seguimiento a las solicitudes de apoyo
econémico a los investigadores con proyectos de
investigacion vigentes y registrados en la Direccién de
Investigacion.

Director de
Investigacion (Jefe de
la Unidad Contable de
Proyectos).

Recaba de la Direccion de Investigacion, oficio de los
investigadores mediante el cual solicitan el tramite de pago
por apoyo econdmico al personal interno que participa en los
proyectos de investigacion.

Gestiona solicitud de pago de apoyo econdémico a personal
de base con oficio a la Direccion de Recursos Humanos
para elaborar némina.

Oficio.
Solicitud.
Recibo.

Director de Recursos
Humanos.

Recibe oficio y evalla solicitudes para hacer la némina
correspondiente al apoyo econémico del personal de base y
valora.

¢Son correctas las solicitudes?

No: Solicita a la Direccion de Investigacion su correccion y
regresa a la actividad 1.

Si: Autoriza la solicitud y envia con oficio a la Direccion de
Recursos Financieros para la elaboracion de cheques.

Oficio.
Solicitud.
Recibo.

Director de Recursos
Financieros.

Evalla némina de apoyo econdémico al personal de base
para elaboracién de cheques.

Instruye la emision de cheques para la posterior recabacién
de firmas.

Administra cheques firmados para pago a los interesados,
guedando la documentacibn en su poder para
posteriormente enviarla a la Unidad Contable de Proyectos
para la elaboracion de la péliza y registro contable.

TERMINA.

Némina.
Cheques.
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION (JEFE DE
LA UNIDAD CONTABLE DE PROYECTOS)

DIRECTOR DE RECURSOS HUMANOS

DIRECTOR DE RECURSOS
FINANCIEROS

1

INSTRUYE DAR
SEGUIMIENTO A LAS
SOLICITUDES DE
APOYO ECONOMICO

y
RECABA OFICIO PARA

TRAMITE DE PAGO POR
APOYO ECONOMICO

OFICIO

3

GESTIONA SOLICITUD
DE PAGO DE APOYO
ECONOMICO

SOLICITUD

* 4

RECIBE OFICIO Y
EVALUA SOLICITUDES
PARA LA NOMINA AL
APOYO ECONOMICO

OFICIO

:SON CORRECTAS
LAS SOLICITUDES?,

Sl

AUTORIZA LA
SOLICITUD Y ENVIA
PARA LA ELABORACION
DE CHEQUES

OFICIO

SOLICITA
CORRECCION

+ 7
EVALUA NOMINA DE
APOYO ECONOMICO

PARA LA ELABORCION
DE CHEQUES

NOMINA

INSTRUYE LA EMISION
DE CHEQUES PARA
FIRMAS

CHEQUES

ADMINISTRA CHEQUES
FIRMADOS PARA PAGO
Y ENVIO

CHEQUES

TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos

Cdédigo (cuando

“Dr. Eduardo Liceaga”.

aplique)
6.1 Manual de Organizacién del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” .
2015. No aplica.
6.2 Estatuto Organico del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” Autorizado
por la Junta de Gobierno del Hospital en Sesién XLIV del 16-VI-2006, Ultima Reforma No aplica.
5-111-2015.
6.3 Caodigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal, D.O.F. 20-VIII- .
2015, No aplica.
6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”. No aplica.
6.5 Manual de Organizacion de la Direccién de Investigacién 2015. No aplica.
6.6 Programa Anual de Trabajo 2016 del Hospital General de México, “Dr. Eduardo No aplica
Liceaga”. Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital. 06-1V-2016. plica.
6.7 Lineamientos Generales para la Administracién de Recursos de Terceros
destinados a Financiar Proyectos de Investigacion en el Hospital General de México No aplica.

7. REGISTROS
Registros Tiempo de Responsable de conservarlo C0d|gq de _r,eg|§tr.o o
conservacion identificacion Gnica
7.1 Oficio solicitud 5 afos Unidad Contable de Proyectos No aplica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Apoyo Econdmico: Cantidad pagada por participacion en proyectos de investigacion.

8.2 Proyecto de Investigacién: Al desarrollo articulado, con metodologia cientifica y un protocolo autorizado por
los comités internos de investigacion, de Etica y en su caso de bioseguridad del Hospital, cuya finalidad es hacer
avanzar el conocimiento cientifico sobre la salud o la enfermedad y su probable aplicacion en la atencién médica.
Incluye la investigaciéon en salud, la investigacién aplicada en salud, la investigacién basica en salud, la

investigacién biomédica y la investigacion para la salud.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Revision Fecha de actualizacion Descripcion del cambio

No aplica. No aplica.

No aplica.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Formato de Solicitud de Apoyo Econdmico.
10.2 Solicitud de apoyo (complementario).
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10.1 Formato de Solicitud de Apoyo Econémico.

101 SOLICITUD DE APOYO CCONOMICO.

. IHELCCIUN DE INVES TIGALCION
{.' i n ma LIMIDAD CONTAM F OF PRAOYE CTOS
= FORMATO SOLICITLHD DF APTIYO FCONORMICD

TTCHA : 11
NUOMERE DEL PROYECTO 121
Mo PHUYECTU: [ (3]
NOMORE DE L&

PERSONA A QUIEN SE LE (4]
OTORGA EL APOYD

LLAVE PRHESUPUESTAL: 5]
FURNCIOMN: E]

(71

ACTIVIDADES ¥ [0 METAS REALIZADAS

TIEMPD REQUERIDOD r

(8]

TULICTT ALY t!]

BT L A CANTIDAL CANTIDAD COMN LE THA:

(10)

SOLICITUD ¥ ¥o.Bo, ¥o. B0, DE AVANCE Y0 META 5 DEL PROYECTO

{11}

12}

HVEETIGALH HECPOHEAELE “JEFE DEL CEFTODE HEGIETRD ¥ EEGUIMIENTDY

AUTORIZO

1
DIHEC TOH DE INVE STIGACION
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10.1 INSTRUCTIVO DE LLENADO DE LA SOLICITUD DE APOYO ECONOMICO.

Paner la fecha da |5 slaborazian del fanmata

Especificas a detale ol nombie diel proyecto

Inclicar &l numem de proyacia qus |2 fus niorgada en la Direccidn de bvvestinacian
Indicar &l nombre dé b persana & Queen 8 le lorga &l apoyo
Expncificar Ia clave prasupussial

Imdicar las funcion que dezempena dentda del pravecto
Especificar & detalle lag actividades y'o metas realizadas

meticrr &l tiempo requands para & desempeiio ds s funoonas
Indicar la cantidad de apdyo solicitada

10 Especilcar la canlbidiad de apoyo zoliotado cop ket

11, Poner el nombre compléto v fimma del investiqador reaponsakls

Dy O =y O Lh e L B e

12. Poner el nembre completo y fima del Jefe dé Departamente da Hegistro y Segumients de Proyectos

13 Foner ol nombre complote del Dicoctor de vestigacidn




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

. HOSETAL
SALUD | * DIRECCION DE INVESTIGACION GENERAL
T " T e MEXICT

- 17. Procedimiento para el Pago de apoyo econdmico con cargo a

Ol PP ARRRT | Ll

Rev. 0

Recursos de Terceros destinados al Financiamiento de
Proyectos de Investigacion.
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10.2 Solicitud de apoyo (complementario).

10 SOLNCTUD DE APOYD [complemeantano).

[(Trag 20 A
L ATl £3 8 BT A
Bl W

FORMATO SOLICITUD DE APOYD _

ELABORACHM:
(2) NOMOREC DEL
PROYTECTO:
[3) Me. PFROYECTO:
MET AS
4) Mo PACIEMTES- [(5) M= DF visTas s pacEwTE-
) AVANCES
T FECITE O TR I T -
7] =mmuACION DEL
PRNYTEET O VIGENTE
[(B) FECHA DF ARCLUTAMIFNTO DEL
L TEN, PACIENTE:
=) Mo, PAGIENTES [Te] Ne. FACIENTES
RECLUTADOE: ALEATORITADDE:
| o e e . i 8 . e -
(1) Mo PACIEMTE COM FALLA (1Z) Mo. PACIENTES
i RETIRADOS
[13) Me. PACIENTES (18] Me. PACIENTES EM
ACTIVOR: SFOLHNMIFENTO:
:“I Mo PACIFNTES BUIF FINALIFTARDIN "‘I.] Nas, DE
THAT AMIENTO: VISITAS:
[T FUNGION: 18] MOMDHL:
[1a) FECHA DE INICIO OE [20) FECHA DF TERMIND
DE ACTIVIDADES,
(#1) CLAWE
LIS UFUESRT AL T
ACTIVIDADES
z2)
CANTIDAD CANTINDAD CDON L RA-
MONTDO DEL APOYO £Y
SOLICTT ADD: (| 4}
0L Yo BD, DE AVANCE Y10 META § DEL PFROYECTD
=] [IE}
PREINGIDON RE PONEELE TEFL DEL UEFTOLE REGITTHOD ¥ IEGUASEEATD
ALTORIED
{iT)
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10,2 INSTRUCTIVO DF LILENADO DE LA SOLICITUD DE APOYO (complomontaris).

indicar la fecha de elaboracion
Eapocificar ol nombro complata y comectn dal proyocta da investigacion
Especificar ¢ mimero de registro del proyecto que se le da én |a Direction de Invastigacon
Indicar el ndmero propuests de pacientes s reclutar an el proyects,
Indecar & numero de it por pacienls que leva a la lecha de k pelicon de a presents sobolud
Inclizar a fecha propuesia de inlmin dal proyecio
Induar of gstabus dal proyecio
Indicar Ia facha de rechdamiznid del primar pacigntes
Indrcar @ numoro tolal rea de pacontes rechitados.
Inchcar & nimeans de pacienias aleatonzados
Indicar ol numrrn o pacinnias con fafln oo su sedeccidn
. Indicar &l numend de pacienies retrados del proyecio
indicar el ndmero de pacientes aclivios en al provecta
i st numero de pacsnles sir seguinuento.
. Indicar =l nimers ds pacientes que finalizaron el tratamiento.
Indicar &l ndrmers Lotal da visibas ivalkzadas
Especificar la funcsdn del imvestiaador solicitante
Enpocificar ol nambre complito dal mrveshgeadon respansable
Indicar Fa Techs resl de inicio de actividades
Indicar ia fecha real da tRming de actividades
Indicar ta clave presupuestial
Enumarmr s aciividades o malizar por ol salicimme ded apoyo
L livdicar con meeeig el monde di apoyo solcdado
. Indicar con letra ¢l monto de apayo solicitado
Espeolical & nombre v lirma del ivestigador resposalle,
. Especificar of nombra y firma del Jefe del Cepanamento de Registio ¥ Seguimisnte de Proyectos
Espacificar ol nambrn v firma dol Director da Imeesiigacion
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18. PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO CONTABLE DE PROYECTOS ESPECIFICOS DE
INVESTIGACION
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1. PROPOSITO

1.1 Llevar a cabo los registros contables de movimientos de captacion y aplicacion del ejercicio de los Recursos de
Terceros, otorgados al Hospital para la realizacion de Proyectos especificos de Investigacién; elaborando y
registrando pdlizas, auxiliares y conciliaciones en el sistema contable correspondientes a los movimientos que
afecten a cada proyecto.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: la Direccion de Investigacion autoriza la aplicacion en forma de este procedimiento, la Unidad
Contable de Proyectos registra los ingresos y egresos de Recursos de Recursos de Terceros, la Direccion de
Recursos Financieros proporciona los reportes de los movientos bancarios y el Departamento de Egresos realiza
las conciliaciones mensuales.

2.2A nivel externo: el procedimiento no aplica.
3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos ver que la consolidaciéon de los Recursos de Terceros
se lleve a cabo conforme a la normatividad establecida en el Hospital.

3.2 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos recibir en forma econémica la documentacion de los
egresos de Recursos de Terceros en forma mensual de la Direccion de Recursos de Financieros para su registro
contable.

3.3 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos elaborar y registrar los ingresos-egresos de Recursos
de Terceros en el sistema contable correspondiente.

3.4 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos llevar a cabo la contabilidad propia de recursos de
terceros, los cuales no deben reflejarse en el flujo de efectivo del Hospital ya que no forman parte de Patrimonio
de este.

3.5 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos ver que no exista el incumplimiento de estas normas y
politicas se sancionara conforme a la Ley Federal de Responsabilidades de los Servidores Publicos.
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Responsable No. Descripcion de actividades Documento o
Act. anexo
Director de 1 Instruye verbalmente al Jefe de la Unidad Contable de
Investigacion. Proyectos para que realice las conciliaciones bancarias
de los ingresos y egresos por Recursos de Terceros con
la Direccién de Recursos Financieros.
Director de 2 Recaba en forma econémica de la Direccién de Recursos ¢ Reportes.
Investigacion (Jefe Financieros los reportes de movimientos bancarios para e Pélizas.
de la  Unidad la elaboracién de poélizas de ingresos y su registro en el  Documentacion
Contable de Sistema Contable. » Conciliacion.
Proyectos).
3 Recaba documentacion de la Direccion de Recursos
Financieros de todos los gastos a cargo de Recursos de
Terceros, para la elaboracion de pélizas de egresos y
diario para su registro en el Sistema Contable y revisa.
¢ Es correcta la informacion?.
4 No: propone nuevamente de forma verbal a la Direccion
de Recursos Financieros los reportes y regresa a la
actividad 2.
5 Si: Elabora conciliaciones de Activo fijo y conciliaciones
bancarias.
6 Elabora conciliacion de movimientos y saldos bancarios
en forma mensual con la Direccion de Recursos
Financieros.
Director de 7 Recaba documento de conciliacion para su revision y e Documento.
Recursos firma.
Financieros (Jefe
de Departamento
de Egresos).
Director de 8 Elabora informes mensuales, balanza de comprobacion y ¢ Balanza.
Investigacion (Jefe reporte de movimientos. e Reporte.
de la Unidad e Informes.
Contable de

Proyectos).

TERMINA.
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5. DIAGRAMA DE FLUJO
DIRECTOR DE INVESTIGACION DIRECTOR DE INVESTIGAC}:‘:’?’:{’E‘)\(/JEECF'Eoosf LA UNIDAD CONTABLE DE DIRECTOR DE RECURSOS FINél\é(';lgngSS) (JEFE DE DEPARTAMENTO DE

INICIO

1

INSTRUYE PARA REALIZAR
CONCILIACIONES
BANCARIAS DE LOS
INGRESOS Y EGRESOS

* 2
RECABA LOS REPORTES DE
MOVIMIENTOS BANCARIOS

DE POLIZAS DE INGRESOS Y
EGRESOS Y SU REGISTRO

REPORTES

RECABA DOCUMENTACION A
CARGO DE TERCEROS, PARA
LA ELABORACION DE
POLIZAS DE EGRESOS Y
DIARIO PARA REGISTRO

POLIZAS

DOCUMENTACION

¢ES
CORRECTA LA
NFORMACION?.

PROPONE
REPORTES

Sl

ELABORA CONCILIACIONES
DE ACTIVO FNO Y
BANCARIAS

CONCILIACION

ELABORA CONCILIACION DE

MOVIMIENTOS Y SALDOS M

BANCARIOS EN FORMA
MENSUAL

CONCILIACION

+ 7
RECABA DOCUMENTOS DE

CONCILIACION PARA SU
REVISION Y FIRMA

DOCUMENTO

'E

ELABORA INFORMES
MENSUALES, BALANZA DE
COMPROBACION Y REPORTE
DE MOVIMIENTOS

BALANZA

TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos C(’)digo_ (cuando
aplique)
6.1 Manual de Organizacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” .
2015. No aplica.
6.2 Estatuto Orgéanico del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” Autorizado
por la Junta de Gobierno del Hospital en Sesion XLIV del 16-VI-2006, Ultima Reforma No aplica.
5-111-2015.
6.3 Caodigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal, D.O.F. 20-VIII- .
2015. No aplica.
6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”. No aplica.
6.5 Manual de Organizacion de la Direccién de Investigacion 2015. No aplica.
6.6 Programa Anual de Trabajo 2016 del Hospital General de México, “Dr. Eduardo No aplica
Liceaga”. Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital. 06-1V-2016. )
6.7 Lineamientos Generales para la Administracion de Recursos de Terceros
destinados a Financiar Proyectos de Investigacién en el Hospital General de México No aplica.
“Dr. Eduardo Liceaga”.

7. REGISTROS
: Tiempo de Responsable de Cddigo de registro o
Registros .7 . o A
conservacion conservarlo identificacion Gnica
7.1 Poélizas de Ingresos, Egresos y ~ Unidad Contable de .
o 5 afios. No aplica.
Diario. Proyectos.

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO
8.1 Ingresos: Entrada de dinero que se percibe.
8.2 Polizas de Egresos: Documento contable que justifica el movimiento del gasto efectuado.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Revision Fecha de actualizacién Descripcién del cambio

No aplica. No aplica. No aplica.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO
10.1 Formato de Pdliza de Ingresos*.
10.2 Formato de Pdliza de Egresos.
10.3 Formato de Pdliza de Diario.

Ver anexos del procedimiento 15.
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10.2 FORMATO DE POLIZA DE EGRESOS
HOSPITAL HRECCION DE INVESTIGACION
GENERAL UNIDAD CONTABLE DE PROYECTOS (RECURSOS DE TERCERDS)
de MEXICO POLLZA D
B EDUARDG LICEALA EG HEE‘DS
CUENTA CONCEPTO [ DEEE HABER
3 3 T r
(1) (2) (3 [4)
r
SUMAS IGUALES (3) (6)
Concepto:
(7
ELABORO REVISO AUTORIZO FECHA POLIZA No.
(8) (% (10) (1) (12)
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10.2 INSTRUCTIVO DE LLENADO DEL FORMATO DE POLIZA DE EGRESOS

. Indicar el nimero de cuenta al que se va afectar.

. Detallar el concepto por el que se afecta la cuenta.

. Indicar la cantidad en nimero, que se le va a descontar a la cuenta.
. Indicar el monto restante de la cuenta.

. Indicar el monto resultante de la suma de la columna.

. Indicar el monto resultante de la suma de la columna.

. Indicar el concepto por el que se va a afectar la cuenta.

. Indicar la iniciales de la persona que realiz6 la poliza de egresos.

. Indicar las iniciales de la persona que revisé la péliza de egresos
10. Indicar el nombre completo y cargo de la persona que autorizé la elaboracion de la péliza.
11. Indicar la fecha de elaboracién de la pdliza de egresos.

12. Indicar con nimero consecutivo la péliza de egresos.

O©CO~NOOUITA WNPE
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10.3 FORMATO DE POLIZA DE DIARIO

HOSPITAL DIRECCION DE INVESTIGACION
GENERAL UMIDAD CONTABLE DE PROYECTOS (RECURSOS DE TERCEROS)
de MEXICO FULIZA UE
O EGUARDS LICEADA DMH'D
- uE N T A CONCOPTOD LN EH FIALIE M
| i
(1) (2) (3) (4)
SUMAS IGUALES (3) (6)
Concepto;
F
{7)
FLABORG REVISO AUTORIZO FFCHA POLIZA No.
|
(8) (9) (10) (11) (12)
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10.3 INSTRUCTIVO DE LLENADO DEL FORMATO DE POLIZA DE DIARIO

. Indicar el nimero de cuenta al que se va afectar.

. Detallar el concepto por el que se afecta la cuenta.

. Indicar la cantidad en nimero, que se le va a descontar a la cuenta.
. Indicar el monto restante de la cuenta.

. Indicar el monto resultante de la suma de la columna.

. Indicar el monto resultante de la suma de la columna.

. Indicar el concepto por el que se va a afectar la cuenta.

. Indicar la iniciales de la persona que realiz6 la pdliza de diario.

. Indicar las iniciales de la persona que revisé la pdliza de diario

10. Indicar el nombre completo y cargo de la persona que autorizé la elaboracion de la péliza.
11. Indicar la fecha de elaboracién de la pdliza de diario.

12. Indicar con numero consecutivo la péliza de diario.

O©CoO~NOOUIT,WNE
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19. PROCEDIMIENTO PARA LA CONDUCCION DE LA SESION EXPERIMENTAL DE LA FASE CLINICA DE
UN ESTUDIO DE BIODISPONIBILIDAD O BIOEQUIVALENCIA
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1. PROPOSITO

1.1 Establecer los lineamientos para realizar la sesion experimental de la fase clinica de un estudio de
Biodisponibilidad o Bioequivalencia de acuerdo a la Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSA1- 1998 que establece
las pruebas y procedimientos para demostrar que un medicamento es intercambiable conforme a los requisitos
que deben sujetarse los terceros autorizado que realicen las pruebas.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: la Direccién de Investigacién autoriza la aplicacién de este procedimiento, el Jefe del Servicio
de Farmacologia Clinica vigila el procedimiento, el Personal Médico; de Enfermeria y Quimicos Farmacobiélogos
del Servicio de Farmacologia Clinica realizan las sesiones experimentales de la fase clinica.

2.2 A nivel externo: el procedimiento no aplica.
3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 El personal del Servicio de Farmacologia Clinica es responsable de la conduccién de los estudios de acuerdo
a la NOM-177-SSA1-1998, que establece las pruebas y procedimientos para demostrar que un medicamento es
intercambiable.

3.2 El personal médico del Servicio de Farmacologia Clinica es el responsable de seleccionar a los voluntarios; de
acuerdo a los criterios de inclusion y exclusién del proyecto de investigacion.

3.3 El personal del Servicio de Farmacologia Clinica es responsable de guardar la confidencialidad de toda la
informacidn relacionada con los voluntarios participantes.

3.4 Es responsabilidad del Coordinador Clinico y personal médico detectar y evaluar la notificacion de sospecha
de reaccidon adversa, durante el desarrollo del estudio, para ser enviada al Centro Institucional de
Farmacovigilancia del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”.
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Responsable

No.
Act.

Descripciéon de actividades

Documento o anexo

de|
(Jefe
de

Director
Investigacion
del Servicio
Farmacologia
Clinica).

1

Recibe instruccién del Director de Investigacion para
realizar el procedimiento, realiza el registro de voluntarios
en la bitdcora UC-010 con la siguiente informacion: No. de
expediente, nombre del voluntario, hora de llegada, hora
de salida, firma del voluntario y observaciones.

Solicita firme el voluntario, el consentimiento FO1-UC- CC-
001-00 para la verificacién de su estado de salud antes de
participar en un estudio clinico, donde el voluntario
autoriza la aplicacién de un cuestionario (Historia Clinica),
exploracion fisica, pruebas de Ilaboratorio (biometria
hemaética, quimica sanguinea, examen general de orina),
pruebas de bioseguridad (contra hepatitis B, C y VIH) y
pruebas de gabinete (radiografia de térax y
electrocardiograma).

Registra la informacién del voluntario en la ficha de
identificacion.

Bitacora UC-010.
FO1-UC- CC-001-00.
Historia clinica.

Ficha de identificacion.

Director de
Investigacion  (Jefe
del Servicio  de
Farmacologia Clinical

Coordinador Clinico).

Registra y analiza signos vitales: tension arterial,
frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria, temperatura,
peso, talla, indice de masa corporal y perimetro abdominal
del voluntario.

¢ Esta en los rangos normales?.

No: Se rechaza al voluntario, se le da tratamiento o se
envia al Servicio correspondiente para su evaluacion y
tratamiento y termina el procedimiento.

Si: contindia con la historia clinica Realiza el interrogatorio
de la Historia en formato FO2-UC-CC-01-00 Clinica donde
pregunta sobre: ficha de identificacion, signos Vvitales,
antecedentes heredofamiliares, personales patol6gicos y
no patolégicos, gineco-obstétricos, salud reproductiva,
padecimiento actual, sintomas generales, interrogatorio
por aparatos y sistemas, exploracion fisica e inspeccion
general, exploracion regional y diagnéstico.

Valora y analiza si el voluntario se considera clinicamente
sano.

¢ Se considera clinicamente sano?.

No: Se rechaza al voluntario, se le da tratamiento o se
envia al Servicio correspondiente para su evaluacién y
tratamiento y termina el procedimiento.

Si: Recaba un registro de 12 derivaciones precordiales,
registra los datos del voluntario en la bitacora FO4-UC-CC-
001-00 de toma de electrocardiogramas.

Historia clinica.
Bitacora FO4-UC-CC-

001-00.
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Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documento o0 anexo

Director de
Investigacion (Jefe del
Servicio de|
Farmacologia  Clinica
Coordinador Clinico).

10

11

12

Incluye en el registro electrocardiografico los siguientes
datos: Nombre del voluntario, RFC, edad, sexo vy
nombre del responsable de la toma y evalla resultados
de electrocardiograma.

¢ Esta clinicamente sano?.

No: Se rechaza al voluntario, se le da tratamiento o se
envia al Servicio correspondiente para su evaluacion vy
tratamiento, termina el procedimiento.

Si: Recaba una muestra de calidad a través de un tubo
al vacio, directa de la jeringa o de un catéter
intravenoso periférico, etiqueta y lleva al Laboratorio
Central para su andlisis.

e Registro
electrocardiografico.
e Historia clinica.

Jefe del Servicio de
Radiologia e Imagen.

13

Proporciona formato de solicitud de estudios de
radiologia para toma de radiologia de torax.

e Solicitud de estudios de
radiologia.

Director de|
Investigacion (Jefe del
Servicio de
Farmacologia  Clinica|
Coordinador Clinico).

14

15

16

17

18

19

Integra los resultados de laboratorio y radiologia al
expediente clinico para ser interpretados, analiza las
pruebas de laboratorio, bioseguridad y gabinete F02-
UC-PM-002-01.

¢ Esta clinicamente sano?.

No: Se rechaza al voluntario, se le da tratamiento o se
envia al Servicio correspondiente para su evaluacion y
tratamiento y termina el procedimiento.

Si: Lo invita a participar al estudio de bioequivalencia o
biodisponibilidad.

Contacta a los voluntarios seleccionados y explica al
detalle en qué consiste el estudio, y se lee en voz alta|
la informacibn que contiene la Carta de
Consentimiento Informado aprobado por el Comité de
Etica e Investigacion.

Asesora sobre las dudas a los voluntarios y pregunta si
desean participar en el estudio.

¢, Desean participar en el estudio?.

No. Solicita firma de negativa, guarda en el expediente

e Expediente clinico.
e Carta de
consentimiento informado.

y termina el procedimiento.
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Responsable

No.

Act.

Descripcion de actividades

Documento o0 anexo

Director de
Investigacion (Jefe del
Servicio de
Farmacologia Clinica
Coordinador Clinico).

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

Si: Recaba firma de la Carta de Consentimiento
Informado anexando copia de Identificacién Oficial,
ademas de la firma de 2 testigos y se explica la fecha y
requisitos para ingreso al estudio.

Proporciona al voluntario Carta Compromiso de No
Embarazo F01-UC-PM-003-00, para las mujeres. Se
firma carta, continba evaluacion clinica y entregal
triptico.

Registra la fecha y hora acordados en el formato
correspondiente FO1-UC-PM-004-01, con los siguientes
datos: Nombre del voluntario, grupo, color y nimero de
voluntario y se le entrega un gafete.

Registra signos vitales,
embarazo y los valida:

prueba antidoping y de

¢Las pruebas
negativas?.

de antidoping y embarazo son

No: Se rechaza al termina el

procedimiento.

voluntario vy

Si: Continda la fase clinica, coordina a los voluntarios
para dar indicaciones (horarios, asignacion de cama) y
verificar el consumo de alimentos autorizados para el
estudio.

Realiza actividades con signos vitales y colocacion de
catéter de acuerdo a horarios del protocolo y formatos
F02-UC-PM-005-00 / FO3-UC-PM-005-00.

Participa en la preparacion del area de comedor para la
administracion del medicamento y se asegura que seal
administrado al voluntario.

Realiza toma de muestras bioldgicas de acuerdo a los
horarios establecidos y transfiere todas las muestras
sanguineas al area de pre-procesamiento
almacenamiento de muestras bioldgicas.

Supervisa el estado de salud del voluntario y valoral
presencia de eventos adversos.

¢ Existe algun evento adverso?.

No: continla en la fase experimental y sigue con el

procedimiento en la actividad 32.

F01-UC-PM-003-00
Triptico.

Gafete.
F01-UC-PM-004-01.
F02-UC-PM-005-00.
F03-UC-PM-005-00.
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Responsable

No.

Act.

Descripciéon de actividades

Documento o anexo

Director de
Investigacion (Jefe del
Servicio de|
Farmacologia Clinical
Coordinador Clinico).

31

32

33

34

35

36

37

Si: Se mantiene al voluntario en observacion hasta dar
solucién al evento adverso registrando la evolucion y
tratamiento aplicado.

Se continba con la toma y aplicacion de muestras
hasta finalizar la fase experimental.

Al finalizar la fase experimental o toma de dUltima
muestra, se retira el catéter y registra en formatos: I-
UC-PE-003-00 “Insercibn y retiro de catéter
intravenoso  periférico” 'y  PNO-UC-PM-006-00
“Registro, evaluacion y seguimiento de eventos
adversos”.

Pide a los participantes que recojan los objetos
personales y que firmen el formato FO1- UC-PM-004-
01 “Registro del ingreso y egreso de voluntarios
participantes en un estudio de Bioequivalencia” y dan
indicaciones en caso de presentar cualquier evento
adverso.

Comunica al participante que deberda regresar al
Servicio de Farmacologia Clinica para seguimiento del
estado de salud de conformidad con formato PNO-UC-
PM-009-00.

Recaba la papeleria generada durante la conduccion
del estudio para conformar una carpeta para el
Servicio de Farmacologia Clinica y una para el
Patrocinador.

Proporciona la documentacién a Aseguramiento de
Calidad.

TERMINA.

¢ PNO-UC-PM-006-00.
e FO1- UC-PM-004-01.
¢ |-UC-PE-003-00.

¢ PNO-UC-PM-009-00.
e Carpetas.
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA CLINICA)

COORDINADOR CLINICO)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA CLINICA

JEFE DEL SERVICIO DE RADIOLOGIA E IMAGEN

INICIO

REALIZA REGISTRO DE
VOLUNTARIOS EN BITACORA

BITACORA
uc-010

SOLICITA FIRMA DE
CONSENTIMIENTO DEL
VOLUNTARIO PARA
VERIFICAR SU ESTADO DE
SALUD

FO01-UC- CC-001-00

REGISTRA EN FICHA DE
IDENTIFICACION

FICHA DE

IDENTIFICACION

v

REGISTRA'Y ANALIZA
SIGNOS VITALES DEL
VOLUNTARIO

NO

RECHAZA AL

¢LOS RANGOS
SON NORMALES?.
CORRESP!

DA TRATAMIENTO O ENVIA
AL SERVICIO

VOLUNTARIO,

'ONDIENTE

SI

REALIZA HISTORIA CLINICA Y
PADECIMIENTO M

HISTORIA CLINICA

VALORA SALUD DEL
VOLUNTARIO

TERMINA

RECHAZA AL VOLUNTARIO,
DA TRATAMIENTO O ENVIA
AL SERVICIO
CORRESPONDIENTE

RECABA REGISTRO DE 12
DERIVACIONES Y REGISTRA
EN BITACORA

BITACORA
F04-UC-CC-001-00

A

TERMINA
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Bioequivalencia. 1a:
» DIRECTOR DE INVESTIGACION
DIRECTOR DE INVESTIGACION PR ‘
A (JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA CLINICA JEFE DEL SERVICIO DE RADIOLOGIA E IMAGEN
(JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA CLINICA) COCORDINADOR CLINICO)

INCLUYE EN REGISTRO
DATOS DEL VOLUNTARIO Y |
EVALUA RESULTADO

REGISTRO ELECTRO-
CARDIOGRAFICQ

HISTORIA CLINICA

1

RECHAZA AL VOLUNTARIO,
DA TRATAMIENTO O ENVIA
AL SERVICIO
CORRESPONDIENTE

Y

RECABA MUESTRA DE
CALIDAD, ETIQUETA Y LLEVA TERMINA
AL LABORATORIO CENTRAL

v

PROPORCIONA FORMATO
PARA RADIOLOGIA DE
TORAX

| RESULTADO DE
ESTUDIOS

INTEGRA RESULTADOS AL
EXPEDIENTE , LOS ANALIZA'Y
DETERMINA N

EXPEDIENTE CLINICO

15

RECHAZA AL VOLUNTARIO,
DA TRATAMIENTO O ENVIA
AL SERVICIO
CORRESPONDIENTE

Y

TERMINA

INVITA AL VOLUNTARIO A
PARTICIPAR EN EL ESTUDIO
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DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA CLINICA)

COORDINADOR CLINICO)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA CLINICA

JEFE DEL SERVICIO DE RADIOLOGIA E IMAGEN

17

CONTACTAALOS
VOLUNTARIOS Y LES
EXPLICA A DETALLE EN QUE
CONSISTE EL ESTUDIO

CARTA DE
CONSENTIMIENTQ,

ASESORA SOBRE DUDAS Y
PREGUNTA S| DESEAN
PARTICIPAR

SOLICITA

¢DESEA
PARTICIPAR?

NEGATIVA, Y GUARDA EN
EXPEDIENTE

FIRMA DE

EXPEDIENTE

Sl

RECABA FIRMA DE CARTA
CONSENTIMIENTO, ADEMAS
DE 2 TESTIGOS

CARTA DE
CONSENTIMIENTO

PROPORCINA CARTA
COMPROMISO DE NO
EMBARAZO Y TRIPTICO

F01-UC-PM-003-00

REGISTRA FECHA , HORA Y
DATOS DEL VOLUNTARIO EN
FORMATO
F01-UC-PM-004-01

F01-UC-PM-004-01

TERMINA
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- DIRECTOR DE INVESTIGACION
DIRECTOR DE INVESTIGACION P P ¢
: f (JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA CLINICA JEFE DEL SERVICIO DE RADIOLOGIA E IMAGEN
(JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA CLINICA) COORDINADOR CLINICO)

23

REGISTRA SIGNOS VITALES,
PRUEBA DE ANTIDOPING Y
DE EMBARAZO Y VALIDA

24

NO

¢LAS PRUEBAS
ON NEGATIVAS?2

SE RECHAZA AL
VOLUNTARIO

Sl 25

TERMINA

CONTINUA EN FASE CLINICA
Y COORDINA A
VOLUNTARIOS

I

COLOCA CATETER Y
REGISTRA DE ACUERDO A
HORARIOS Y PROTOCOLO

F02-UC-PM-005-00

F03-UC-PM-005-0Q

27

PARTICIPAEN LA
PREPARACION DEL AREA Y
ADMINISTRACION DEL
MEDICAMENTO

I

REALIZA TOMA DE
MUESTRAS BIOLOGICAS Y
LAS TRANSFIERE AL AREA
DE PRE-PROCESAMIENTO

29

A

SUPERVISA ESTADO DE
SALUD DEL VOLUNTARIO Y
VALORA PRESENCIA DE
EVENTOS ADVERSOS

30
NO

ZEXISTE ALGUN
VENTO ADVERSQ)

CONTINUA CON FASE
EXPERIMENTAL

Sl a1

MANTIENE EN OBSERVACION
Y REGISTRA EVOLUCION Y
TRATAMIENTO

415
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DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA CLINICA)

DIRECTOR DE INVESTIGACION

COORDINADOR CLINICO)

(JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA CLINICA

JEFE DEL SERVICIO DE RADIOLOGIA E IMAGEN

CONTINUA CON LA TOMA Y

APLICACION DE MUESTRAS |

HASTA FINALIZAR LA FASE
EXPERIMENTAL

'

AL FINALIZAR LA FASE
EXPERIMENTAL RETIRA EL
CATETER Y REGISTRA
RESULTADOS

1-UC-PE-003-00

PNO-UC-PM-006-00

RECABA FIRMA DE TERMINO

DEL ESTUDIO E INDICA QUE

HACER EN CASO DE ALGUN
EVENTO ADVERSO

F01-UC-PM-004-01

COMUNICA AL PARTICIPANTE
QUE DEBE REGRESAR PARA
DAR SEGUIMIENTO A SU
ESTADO DE SALUD

PNO-UC-PM-009-00

RECABA PAPELERIA
GENERADA DURANTE EL
ESTUDIO PARA CONFORMAR
CARPETAS

CARPETAS

PROPORCIONA LA
DOCUMENTACION A
ASEGURAMIENTO DE
CALIDAD

CARPETAS

TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Codlgo. (cuando
aplique)
6.1 Manual de Organizacién del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” .
2015. No aplica.
6.2 Estatuto Organico del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” Autorizado
por la Junta de Gobierno del Hospital en Sesién XLIV del 16-VI-2006, Ultima Reforma No aplica.
5-111-2015.
6.3 Caodigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal, D.O.F. 20-VIII- .
2015, No aplica.
6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”. No aplica.
6.5 Manual de Organizacion de la Direccién de Investigacién 2015. No aplica.
6.6 Programa Anual de Trabajo 2016 del Hospital General de México, “Dr. Eduardo No aplica
Liceaga”. Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital. 06-1V-2016. plica.
6.7 Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSA-1998, que establece las pruebas y
procedimientos para demostrar que un medicamento es intecambialbe. Requisitos a .
. : . ) No aplica.
gue deben sujetarse los terceros autorizados que realicen las prueas, publicada el 07
de mayo de 1999.
6.8 Diario Oficial de la Federacion del 06 de enero de 1987. Reglamento de la Ley No alica
General de Salud en Materia de investigacion para la Salud. plica.
7. REGISTROS
. Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
Registros -7 ; e L2
conservacion conservarlo identificacion Unica
7.1 Consentimiento Informado. 2 afios. SerV'C',O de, . No aplica.
Farmacologia Clinica.
7.2 Historia Clinica. 1 afo. SerV'C',O de, . No aplica.
Farmacologia Clinica.
7.3 Formato de Reporte de Casos. 2 afios. Serwcp de, , No aplica.
Farmacologia Clinica.

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Aceptado: Voluntario que ha pasado satisfactoriamente toda la evaluacion clinica y ha sido diagnosticado
Clinicamente Sano.

8.2 Biodisponibilidad: Proporcion del farmaco que se absorbe a la circulacion general después de la
administracion de un medicamento y el tiempo que requiere para hacerlo.

8.3 Equivalentes farmacéuticos: Medicamentos que contienen la misma cantidad de la misma sustancia o
sustancias activas, en la misma forma farmacéutica, que cumplen con las especificaciones de la FEUM. Cuando
en ésta no aparezca la informacion, puede recurrirse a farmacopeas de otros paises cuyos procedimientos de
analisis se realicen conforme a especificaciones de organismos especializados u otra bibliografia cientifica
reconocida internacionalmente.

8.4 Formato de Reporte de Casos: Es un documento de un estudio de Biodisponibilidad y/o Bioequivalencia,
con un cuestionario especifico utilizado como herramienta durante investigaciones clinicas, para colectar los datos
de cada uno de los participantes en la investigacion (voluntarios).

8.5 Matriz biolégica: Material de origen biolégico en el cual se encuentra la sustancia de interés.
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8.6 Medicamento de prueba: Medicamento proveniente de un lote fabricado a escala industrial o de un tamafio
menor, siempre y cuando el equipo, el método de manufactura, la calidad y los perfiles de disolucion se conserven,
gue cumple los estandares de calidad oficiales establecidos en la FEUM y se fabrica conforme a la Norma Oficial
Mexicana NOM-059-SSA1-1993.

8.7 Medicamento de referencia: Medicamento indicado por la Secretaria de Salud como tal, que cuenta con el
registro de dicha dependencia y se encuentra disponible comercialmente.

8.8 Medicamento genérico intercambiable: Especialidad farmacéutica con el mismo farmaco o sustancia activa
y forma farmacéutica, con igual concentracion o potencia, que utiliza la misma via de administracién y con
especificaciones farmacopeicas iguales o comparables, que después de cumplir con las pruebas reglamentarias
requeridas, ha comprobado que sus perfiles de disolucion o su biodisponibilidad y otros parametros, segun sea el
caso son equivalentes a las del medicamento innovador o producto de referencia y que se encuentra registrado en
el Catalogo de Medicamentos Genéricos Intercambialbes y se identifica con su denominacién genérica.

8.9 Medicamento innovador: Medicamento que cuenta con la patente original a nivel mundial. En caso de no
existir, cualquiera de los siguientes en el orden en que aparecen:

a. Producto cuya bioequivalencia esté determinada.

b. Producto que cuente con el registro mas antiguo ante la autoridad sanitaria y que haya demostrado su
eficacia y seguridad.

C. Producto con una correlacion in vitro - in vivo establecida.

8.10 PNO: Procedimiento Normalizado de Operacion.

8.11 Productos bioequivalentes: Equivalentes farmacéuticos en los cuales no se observa diferencia significativa
en la velocidad y cantidad absorbida del farmaco, cuando son administrados ya sea en dosis Unica o dosis multiple
bajo condiciones experimentales similares.

8.12 Protocolo: Documento que establece los objetivos, procedimientos y métodos que se utilizaran para realizar
un estudio y analizar los datos obtenidos. El protocolo debe definir la forma en que se cumplira con los
requerimientos regulatorios.

8.13 Rechazado: Voluntario que cumple algun criterio de exclusién para ser considerado voluntario sano.

8.14 Sesion experimental: Actividades realizadas durante cada una de las fases clinicas de un estudio de
Biodisponibilidad o Bioequivalencia.

8.15 Tmax: Tiempo en el que el farmaco alcanza la concentracion plasmatica maxima.

8.16 Toma de signos vitales: Medicién de los signos cuantificables que reflejan el estado fisiolégico del cuerpo;
dichos signos dependen del funcionamiento de los oOrganos vitales para el organismo (cerebro, corazon,
pulmones) y son necesarios para sostener la vida.

8.17 Voluntario: Sujeto sano o paciente.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO
Numero de Revision Fecha de actualizacion Descripcion del cambio

No aplica. No aplica. No aplica.
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10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 UC-010 Bitacora Registro de voluntarios (no requiere llenado especifico)

10.2 F01-UC-CC-001-00 Consentimiento para la verificacion del estado de salud del voluntario antes de participar
en un estudio clinico

10.3 F02-UC-CC-01-00 Historia clinica

10.4 F04-UC-CC-001-00 Electrocardiograma

10.5 F02-UC-PM-002-00 Reporte de valores de pruebas de laboratorio (femenino o masculino)

10.6 FO1-UC-PM-004-00 Registro del ingreso y egreso de voluntarios participantes en un estudio de
Bioequivalencia

10.7 F03-UC-PM-005-00 Control de la Administracion del medicamento

10.8 UC-PM-006-00 Informe de eventos adversos reportados en un estudio clinico

10.9 FO1-UC-PM-009-00 Seguimiento post-estudio de voluntarios participantes en un estudio de Bioequivalencia
10.10 FO1-UC-PM-003-00 Carta Compromiso de no embarazo
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10.2 FO1-UC-CC-001-00 Consentimiento para la verificacion del estado de salud del voluntario antes de participar
en un estudio clinico

10.2 FOTUCOC M 00 CONSENTIMIENTO PARA LA VERIFICACION DEL ESTADD DE SALUD DEL
VOLUNTARIO ANTLES DE PARTICIPAR EN UN ESTUDNC CLIMICO,

(1) MixicoDF.. a di di

Yo _( 2] b midao
informade de que: Un estudio de Bioequivalencia o5 una investigacidn cientifica que o5 ulilizada para incrementar ol
conacimients de los madicamentas. &l cual tisne como finalidad demastrar que &l madicaments a investigar (IImada
products de prusba) alcanza las mismas concentracionas an la sangre que &l madicamenta innavadar (producto de
referencia) Este estudio esta avalada por un Protacols de Investigacion &l cual asta autonzado por las Comilés de
Etica & Investigacion del Hospital General de lMéxico "Or. Eduarda Liceaga’

Fara llevar a cabo un estudio de Bioaquivalancia, se requisrs d& la paticipacion de log valuntanos Sanas, y por é3ia
razon, la investigacion toma en cuenta los pnncipaas ehicos enmarcados en la Declaracion de Helsnk, de acuerdo a
las disposiciones encuadradas en el Haglamenta de la Ley Ganeral de Salud en Matena de Inveshgacion Clinca vy las
Buenas Prachicas Climcas que proporcignan una garantia de sequndad y bnenestar para el voluntana.

Uue para poder establecer nu eslado de salud, debo ser evaluado climcamenls, a lraves de la aphcacion de un
cugshonang (Heslona Chnca), en el que debo conlestar con la verdad, 3o me realizara wna exploracon lsca por parle
del personal médico capacitado, s¢ realizad un electrocardiograma, prucbas de laboratono. Biomelra Hemidlbica
prucbas de funcion hepdtica, quimica sanguinea, examen generad de oona, prucbas de Biosegundad (Hepalitis B
Hepatilis © v VIH), asi como una radicgralia de 1orax

He sido notificado ademds que ¢l investigador principal es ¢l Dr. Amancio Chassin, teléfono: 27-88-20-00 oxt. 1385 dal
Servicio de Farmacologia Clinica

Par lo antenor, acepto me realicen |las prushas y procesos antes mencionadaos

Nombre Completa Domicilio Firma
Woluntano i3 ) (5)
Testigo &) i L

Médico responzsable. (%)
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M2 INSTRUCTIVO DE LLENARICY ITFEL F U0 CE007 -8 "CONSENTIMIENTO PAKRA EA
VERIFICACION DEL ESTADO DE SALUD DEL VOLUNTARIO
ANTES DE PARTICIPAR EN UN ESTUDIO CLINICO",

Iiihicar ba lechs gn la que so esia lenardo = [ommalo
. Indicar & nombre completa del voluntano sana
Indicar ol nombra completo def valuntano sano
- Poner el domicilio complelo del voluntano sano
. Plasmar fima del voluntana sang
Indhizar &l nombrs completa del teahga
Poner &l domicilio completa del testige
Plasmar firma dol testigo.
. Indicar &l nambre del medico responsable del estudio.

LD 00 =) OO e Ll P s
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10.3 F02-UC-CC-01-00 Historia clinica
10,3 FO2-UC-CC-001-00 “HISTORIA CLINICA™
| HOSPITAL GENERAL DE MEXICO |
Servicio de Farmacologia Clinica
FORMATO Cenemal
Linidad Clinica | de MEXICOH
PINGE UG % 99100 RECLLTAMIENTE) O VOLUNTARICS PARA E5TLONS DE BROOIPOMBILIDAD VIO ; e
BROEQUNALENG
Tivulo: Pig.
| ™ HISTORIA CLINICA 1deé
Ma. da Formada: RETT T m Ermigiien
" rmuecoeetos M -
1. FICHA DE IDENTIFICACION
FECHA DE ELABORACHIN: B HORA: )
T Momibsre: RFL: S
Edad: Gaxa Fetha de Magimigmbo: |a@mmiaa)
Machonalidad: Estada, Givil:
| Bicupachbn: Rualigidn:
; Lusgar de Grigen Lugar de reskdencia:
I Oomicilio: —
| Tolifom: Cedular: cormed electrdnico:
Persona responsasbl: tiedl
- L BIGHOS VITALES Realizd: ™~
:TMM._I_MH-M Frecuencia Cardiacac  w minulba
Frecusnca Respindana ¥ iminula, Temperbara =
Pean Ky Talla mi em. Indice de Masa Corporal kgm’

s Continda oon Historia Clinica
# Retharads

ﬂ‘ L]

Misdicn Resporable: el
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10.3 INSTRUCTIVO DE LLENADO DEL
Fiig UC CC 001,00 HISTORIA CLINICA

Indicar #f Pulo del formato
. edicar ol codigo dal [amalo
Especificar ai &l presenie fomato sustituye 8 oiro,
Cspetificar la fecha de emisién del formato (dia. mes y aio)
Eapecificar ia fecha de slaboracidn del farmato
Especificar la hars de elabaracidn del formato
Anolir a detalle los gessalas del yolundung
Especificar las signos wialies del valuntann
Anodar ol nombies de quien mwahzo |3 evahmcan
10 Indigar ol diagndatico de lou resullados del eptudio del wolsions
11, Anctar &l nombre v firma del médico responsabls
12, Espeaihear a detalbaclun 1as enlemedades hoedo Tamshares del volunlan
13, Ezpecificar log amecedemes patolégices dal volmiana
1 Espacifica bos sdacodeian no Fiﬂ{'ll'l::lg'll:i:l!l dhul wislunl i
15, hdI:aHm antecedentes gineco-abstéincoz del volumano de ssxa femening
168 Indhcar los daloy de salud eprodechva
17 Espocificar moel volmtano fsng alppin peedacmuenlo achsad
16, Inchicar &1 8l voluntaio tens padecimisntos actieales
18, Espeolicar si ¢ seluano fiene padecementos dil aparale respratono, cydiovasoular, sle. y del seforma
anddcnng, astesmuscular #c
20. Especificar a detalie los hallazgos en la inspecckbn fisica general del voluntanc.
21, Indicar 5 g8 sncontraron daios paioldgicos &n 18 sxploracdn regional del valumaris
22 Especificar a detalle ¢l diagnostico def veluntanio
23 Indicar sl pombra compleino, firmpy chduly prafasional dal madico imiania
24 Indicar gl nombre completo v firma del médice qua revied al voluntano
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10.4 F04-UC-CC-001-00 Electrocardiograma
10.4 FO4-UC.CCO001-00 ELECTROCARDIOGRAMA
[HOBPITAL GENERAL DE MEXIGO
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104 INSTRUCTIVO DE LLENADD DEL
FOLUC.CC00100  ELECTROCARDMOGRAMA

1 Ecicos ol bAuks dal fomnada

4. Indicar ¢l cédigs dal lomato

3, Espacificar si ¢l preeents fomalo susiiuys: 3 oire

4 E:_rr.rimr I Pecha co ermandi dal fommado (dis. mes ¥ aflo)

3 caft & nombes completo del veduntano

B Wchcor la eddad Sol woduntimg

f ndicar @ saxa dal Yolumaes

& Indicor s fecha de slaboracidn del famato (dia men ¥ afla)

8 Inchcor ka bosd dé olabodesen dul Tonmabo

10 Dratalfar Ex Tracunnsia y MEmo Candiacs. s alros

11 Eupucuﬁr.u a detadla ol d.ingmnl.u:n dad vohunfano

12 Indicar af nombre compdeio del médico que evalud al volumano
13 Indca lp cédiola pealesiansd del medics gue evalud ol solumsno
14 mdicar gl nombee complsin de e anfemmen gue realied & exhidio del slecrmcardiagrama




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

SALUD '@ DIRECCION DE INVESTIGACION
=

HOSFITAL
GEMERAL

19. Procedimiento parala Conduccion de la Sesion Experimental
de la Fase Clinica de un Estudio de Biodisponibilidad o
Bioequivalencia.

i

o

Rev. 0

Hoja: 26 de 37

10.5 F02-UC-PM-002-00 Reporte de valores de pruebas de laboratorio (femenino o masculino)

10.5 FO2.UC.PM.002.00 REPORTE DE VALORES DE PRUEBA DE LABORATORIO

(FEMENING o MASCUL ING)
A5 QWAL DE WK
D ¥ ARBAC DL DG DLINGA HOGFITAL
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TS INSTRUCTIVO DE LLENADCH DEL | 05.UC-FM-D0206)
REPORTE DE VALORES DE PRUEBA DE LABORATORIO

1 Incllear ol 12ida dal formato

2 EIF!‘LI!I-EI.I' Ims valoses 48 |os resiladas de la QUIMICA BRRQUINED dal valisimna
1 Enpecificar lon valares de la Bromeiria hamarfica dal voluntario

4 Enpscificar los valoris da color v gspecia dil sxamen genaial di ofina

5§ Iettesae los valores del onamian gunrsso del volunlano

. Incicar lga walores del examen micrascopico dal yvoleniano

T Inechcar la fecha de tercinian ded waluntaks (@ med ¥ afio)

B inchecar ol noemee cormpeel g del mdicd reag-onaatis

T Inioar g nomgig del mgdicn que otroge &l visio Busno o8l repords
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10.6 FO1-UC-PM-004-00 Registro del ingreso y egreso de voluntarios participantes en un estudio de Bioequivalencia

10,6 FO1-UCPM-004-00 REGISTRO DEL INGRESO ¥ EGRESO DE VOLUNTARIOS
PARTICIPANTES EN UN ESTUDIO DE BIOEQUIVALENCIA.

[ HOSPTAL GENERAL DE MEXICD
Sorvicio de Farmacologla Slinica e
FORMATC #’:mr;ﬁ
Uridad Clinkea e IO
memnmm“-mn T L
Titale: g,
N REAIETRO DEL INGREAO ¥ FORESO DE WOLUNTARIOS
FARTICIPANTES FH LN ESTUDIO OF RIGFOLUNAL FHCLA ieat
[P e Foemata: Tt & o |G
F-LAC-P-O04-00 ] i I
COMGO DEL PROTOCOLE: il E4Cha oo Ingreso: -

T 1HAA BE 190V, GE
TR

(L &8

Principin arten:____ " Poriodo: 1* & 2°  Pacha de Pgreso: =

[iL ]

Vo. Bo: e (Homitura)
iFirma) Coordinsdor Asegurandonts de La Calidad
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106 INSTRUCTIVG DE LLENADD DEL FOTUCPM.00400 REGISTRO DEL
INGRESG Y EGRESO OF VOLUNTARIOS PARTICIPANTES
EM (4 ESTUDND DE AROECQUIVAL ENCLA,

1 ladicar ol veuls dal foamata

2 lndicar ol cddspo del lormalo

A Espacificawr 5 8l pressnie fomrnatd susiituye B o

4 Especficar sl cddugo ded protocolo da efarencia

E Wadicar la facha da mgree dl woluneno (dis, mas y wna)

E Enkslar con nimeno consaculreg & ndemeng del volurdana

I indlicar gf nomewe completo del wolumano

B Wndicar la ham de ingless dal voluntant

S Plasmad furma sutbgrafa del valortana

10 Inchcar ks hora de egrease del volundeno.

11 Plagrmar lrna waldgeala del voluntang

12, Espscificar & mednamentc semensirado 3 volutans

13. lredvcar b lecha de sgheso dul volunlane

14, Plagsrar limna autdgrali del Cotrdinador de Asvguameeto de Calided
13 Inefar nombre compleio del Coodinador de Axsguramienio da Calidad
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10.7 FO03-UC-PM-005-00 Control de la Administraciéon del medicamento

10.7 FO3 UC PM 00500 CONTROL DE LA ADMINISTRACION DEL MEDICAMENTO

HOEFTAL GENERAL DE BEXICT |
Eerigio de Farmacobogia Chnica
PCIEFTIAL
FORMATO EEMERAL
Unead Chinga & WMENTS
PO " UC-PAL-OTE-00 Comauncsdn o0 B EES0n saptnmantal da ia faie dirca da un sshuda e P
Blogtooniitaas 1o Bisoouiaientia’
T _p‘
" CONTROL DE LA ADMINISTRACION DEL MEDICAMENTO | o1
o | e FeemnE EORER B 0 =
FRa U Fma0a-00 |
A
Caigo del Prolncoky: - Parlodo: " Principio Activ:
Via de sdministracidn: "~ Porma tamackitica: ) Dovis; -
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0.7 INSTRUETIVG DE 1L ENADD DFL FOS.UCPMA0S00 CONTROL DE LA
AMMINISTRACION NFL MEMCAMENTO

Indicar o WHula dal farmatn

Indicar of eddiga dal fnmmata

Especificar =1 8l presante formato sualifuye a oirg.

Indicar la fezha de emigidn del formats (dia. mes v afla)

Indicar &l codigo del protocole de referenca

Inchcar el pantdo de la admemstraton del medcamanio

Especificar o pimopw-active dal medicamento adminibrado ol veluntanos

Espicilicar Ia via de administracitn dal medicamento al voluntano

Eapacificar In praaantacian del madicamanto
Indicar la dosis par harann. por gramas, miligramos por kg anidasin, ate
Indicar ks fecha de micia da la administracidn dal madicamanta
Esgeciticar 81 emste algun control sxira que requigra la adnnistracion del medicamento al velurtang
Indhcar ¢l numend de grupo al gus perdensecs al voluntang

. Espucificar las miciales del vohedaio al que se e va & adminiabral o medicamanto.
- Egpecilicar « codigo de medicamesdo o estudis

indicar Is hora de adminisiracion ded medicamanto al valimana
Indicar &l nombre completo del Madico respanzabiz del eatodio

Indicar &l nombre complets del Coor@inador diel estidid en cusstidn
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10.8 UC-PM-006-00 Informe de eventos adversos reportados en un estudio clinico

10.8 UCPM-006-00 INFORME DE EVENTOS ADVERSOS REPORTADOS

EN UN ESTUDIO CLINICO
i o Famacoiogh Cans. s
Servicks de F
FORMATO. W s
| BHC, UE T 208 00 e, reshudouin 1 Sguameaeits 04 btkcn DENOR" o

Tman
INEDHME DE EVENTOS ADVERSOS REPORTADOS EN UN ESTUDID CLBICO 1oe1
e ¢ Formats iﬁq" - Il-ndn -
i)
Cidige del Protocolo: - Poriodo: ™ Mombre Gomsbrico: n
Dosls; ™=

Wia do administragion: =

Focha: &
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100 INSTRUCTIVG DE LLENADD DEL UC PM.OM.00 INFORME DE
EVENTOS ADVERSOS REPORTADOS
EN UM ESTUMND CLIMICD

InechEnr il itiale il Pommatd

1
3 Indecas af eédige dal fommaia

3 Especilicar 0 o presepde formalo suslituye & olio

4 |ncar g fecha de smemon dal fommgto | mes ¥ uej
3 Indicas 6l codiga dal pratocols de refemncia
G Indhcar o panado n ol que S RrsmTs o &/aaTo advana

8 Espacificar ia vis de &

T Especificar § nombhg rniﬂcn del medicaments admirssirecn a woiuniang
mimeriracion dal madicamente sl velunizno

9 Enpacticar s pragantasidn dal mads amants

10 Indicar Ia dossy por horana, por gramas, mdpramns por kg mdasis ste, adnsnistada a vohintang
11 Espacificar ta fecha ¢n in que =& &5t levamanda &f miome da sventas adverson

13 Expacificsl &l namers d8 voluniano sl gue os b presentd o cano advens

13 Indicar ol cddigo ded medcarmants administado al volumans

M E ficar o detplle & gvamo a0arso presenindo en &l volumians

1% ndicar s fecha i hiors da imicio dal avemo advarse

16 wdicar la facha ¥ hor de 1éming del geenin advama

17 Espocificar a detalle la serdondad del weardi adversa

18 indicer p detnlle & treiemisnio indicado por &l médicn responeable

1%, Expacificar ¢ deialls = sl voluniano s mcopsre

20 Wnchcar nonibis comploto del medico renponstde
M ndicar norrhre complito el Coommadon del ssiudio
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10.9 FO1-UC-PM-009-00 Seguimiento post-estudio de voluntarios participantes en un estudio de Bioequivalencia

10.9 FO1 UC PM 009 00 SEGUIMIENTO POST ESTUDIO DE VOLUNTARICS PARTICIPANTES

EN UN ESTUDIO DE BIOEGUIVALENCIA,

KOSRITAL GENERAL DE MEXICO
& ORI
e i
PHO LIC03-00 "ot pod! esiio o8 wolimancs partopasten &5 in i o Boscimainas” =
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10,9 INSTRUCTIVO DE LLENADO DEL FO1.UC PM.003.00 SEGUIMIENTO POST ESTUDIO DE

VOLUNTARIOS PARTICIPFANTES N UN ESTUDIC DE BIOFQUIVAL ENCLA,

Indicas &l titulo del tomiato

Indicar ¢l eodigo del fomalo

Euspecilicar wi ol presente loomato sustituye a olio.
Indicas Iz fecha de emisidn del formato (dia, mes v afo)
Indicar 8l eadigs dal prolacals d8 raferencia

Indican fa fecha de llenado dul fonmato

Especilicar 2 detalie ol princpio activo del medicamanto

o o0 = O L Bl Rl P —s

i Indicar &l nombre complato del valumans
10. Plagmar firma autGgrala del voluntario participante
11 Indicar ba fecha de revrsidn del voluntans

12 IndiCai 1 8& presentd o a0, un events advérso despues dal estudio
13, Indicar Ia fecha on la gue se logrd ol comacio con @ voluniano panicipanta

Enlistar da farma consscutiva &l mimam de valutano que camasponda

1 Indicar el nombyre de la persona que hizo la evaluacion del particapants o llamada (eegun sea «f cazo)
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10.10 FO1-UC-PM-003-00 Carta Compromiso de no embarazo
10,10 FO1UCPM.000-00 CARTA COMPROMISO DE NO CLMDARAZD

HOSPITAL GENERAL DE MEXICO HOSHTTAL
Servicio de Farmacalogia Clinica GEMERAL
EORMATO a MEXICO
PHOUC-PR003-00 * Dnentacidn, bienvemda v fima del consentimeento W D L
infammads pof pans da las valuntanas sslaeoanadns

LHIDAD CLIMD

= Ha

i1 CARTA COMPFROMISG DE ND EMBARAST 1idad (2}
Mo de Fomato Sustituye 3 Lmision
FO-LUICPID03-00  (3) |MA 41 {5
Fecha {6}

Yo i al pamicipar coma Volunana &n &ate

esludho de ivesbigacon he sdo infommacds sobre los neygos polencales gue ge pusdan presenta duraila el
estucha sl Hega =& embamrams Por lo antenor MANIFIESTO QUE ACTUALMENTE NO ESTOY
EMBA i temgo infenciones de embarazame durante ol desanollo del estudio. Ademids, ma
compramela qué durante &l sstudin que 2 raalizara del (1) ! ! Al ! i
EVITARE EL EMBARAZO, MEDIANTE PROCEDIMIENTOS ANTICORCEPTIVOS COMT: BISPOSITIVO
INTRALUTE RINC I_'IHH}. FPRESERVATIVO O CONOM, O POR ABSTENCION DE RELACIONE S
SEXUALES.

ATENTAMENTE

Mombre v firma de la Voluntaria
2]}

Tustigos:
Teatign 1

Hombre y Firma
L

Chreccion

l"|1:|

lestign #
Hombro v Firmia

(12)
Lrhreccion
(13

Courdinador del Estudio

Hombie v Fima

(14)
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1090 INSTRUCTIVO DE LLENADD DEL FO1-UCPMO0E00 CARTA COMPROMISO DE MO EMBARAZO

Inchicar gl Hdulo del fommala

Indicar of ndmaro do paginas tatalen

Indicar ol ndmarg de fTomate

Eapicifiest [i el pragenta fomatn sistifuys & ol

Inclicar la fecha ds smimion del fammata {dia -mas v &fin)
Indicar fecha de Benado del formato

Indscar el pomibre completo de la valuntana

Indecar al pancdo de reahzacion del estudi

Especificar e nombre complete y hirma de la voluntana

10. Espooificar ol nrombie completo ¥ firma del testige mismaen 1
11 ||1|f|..u la dwaccwon completa del leshgo

{2 Fapocificar al nombm comploto y fima dal teatign mimarn 2
13, Indicar iy dirnecién complata del tartigs

14 Especificar &l nombre complete v firma de del Coordnadar de Estudia

ALY AT el T L0 e Ll Sl i
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1. PROPOSITO

1.1 Definir la cronologia y actividades que se deben cumplir para disefiar, desarrollar y/o adaptar un método
analitico por cromatografia de liquidos de ultra alta resolucién (UPLC) acoplado a espectrometria de masas en
tandem de un medicamento, para establecer su biodisponibilidad o bioequivalencia.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: La Direccion de Investigacion autoriza la aplicacion del presente procedimiento, el Jefe del
Servicio de Farmacologia Clinica supervisa el cumplimiento del procedimiento, el Quimico Analista o Especialista,
Coordinador de la Unidad Analitica, Verificador y/o Coordinador de Aseguramiento de la Calidad y el Responsable
Sanitario de la Unidad Analitica ejecutan actividades.

2.2 A nivel externo: el procedimiento no aplica.
3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 El personal de la Unidad Analitica del Servicio de Farmacologia Clinica el responsable de cumplir con lo
correspondiente al método analitico de estudios de biodisponibilidad o bioequivalencia

3.2 El personal de la Unidad Analitica del Servicio de Farmacologia Clinica sera el responsable de optimizar el
Sistema Cromatografico para que cada método cumpla, de manera satisfactoria, con todos los parametros
solicitados durante la validacion.

3.3 El personal de la Unidad Analitica del Servicio de Farmacologia Clinica ser& el responsable de optimizar los
parametros de los detectores (p.ej. UV, Fluorescencia, Espectrometria de Masas (MS/MS), eligiendo las
condiciones 6ptimas de dichos equipos para que la cuantificacion sea precisa y exacta en cuanto al analito de
interés.

3.4 El personal de la Unidad Analitica del Servicio de Farmacologia Clinica sera responsable de optimizar las
condiciones extractivas, ajuste final del método analitico, reportar y almacenar la informacion del desarrollo del
método.

3.5 Es responsabilidad del Quimico Analista o Especialista aplicar en forma correcta el procedimiento y sugerir los
cambios correspondientes al mismo en el formato FO1-SIFC-AC-004-01.

3.6 Es responsabilidad del Coordinador de la Unidad Analitica y Responsable Sanitario de supervisar el
seguimiento a lo establecido en este procedimiento, sugerir y aprobar los cambios correspondientes a éste en el
formato FO1-SIFC-AC-004-01.

3.7 Es responsabilidad del Coordinador y/o Verificador de Aseguramiento de Calidad verificar el seguimiento a lo
establecido en este procedimiento.

3.8 Es responsabilidad del Servicio de Farmacologia vigilar que se ralice la revisién bibliografica de los métodos
analiticos recientes registrados en el formato FO2-UA-004-01.
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la curva de calibracién, de tal forma que se alcance a
cuantificar por lo menos el 80% del area bajo la curva. Se
considera la dosis del farmaco Cmax que se espera obtener,
para establecer el limite superior de cuantificacién se
considerara el doble de la concentracion maxima (Cmax)
esperada y para el limite de cuantificacién el 10% de dicha
concentracion (Cmax) y en base a ésta, determinar tres
concentraciones de puntos de control:

. (alta, media y baja) para evaluar la Estabilidad a
Largo Plazo a 70 °C.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Responsable L\Igt. Descripciéon de actividades Documento o anexo
Director de Investigacion| 1 Recibe instrucciébn del Director de Investigacion para [¢ Protocolo.
(Jefe del Servicio de supervisar la ejecucion del personal y el cumplimiento del
Farmacologia Clinica). procedimiento, Verifica y valida si se cuenta con el protocolo
autorizado.
¢ Esté autorizado?.
2 No: mantiene el protocolo en resguardo hasta su autorizacion
y termina el procedimiento.
3 Si: proporciona el protocolo al personal de la Unidad
Analitica, Organiza la reunién previa donde se establecera el
inicio del proyecto analitico, indicando el nombre del
principio activo, forma farmacéutica y dosis del farmaco
sobre el cual se va a trabajar.
4 | Asigna el proyecto al Quimico Analista o Especialista.
Director de Investigacion| 5 | Realiza una revision bibliografica de los métodos analiticos |[¢ F02-UA-004-01.
(Jefe del Servicio de mas recientes, en el F02-UA-004-01 “Consideraciones
Farmacologia  Clinica, previas para el desarrollo del método analitico”.
Coordinacién  Analitica,
Quimico  Analista o
Especialista).
Director de Investigacion 6 Establece una lista de insumos necesarios, en funcién a la |e Lista de insumos.
(Jefe del Servicio de revision bibliogréfica.
Farmacologia Clinica
Coordinador). 7 Discute en conjunto, la lista de insumos propuesta emite la
lista definitiva y tramita la adquisicién de insumos necesarios.
Director de Investigacion| 8 | Verifica que los instrumentos se encuentren en su periodo de e  Solicitid de
(Jefe del Servicio de vigencia de calibracion y el estado operativo (la cual debe de |calibracion y
Farmacologia  Clinica, cubrir todo el estudio). certificacion de equipo.
Coordinacién  Analitica,
Quimico  Analista o ¢ Es correcta la vigencia de calibracién?.
Especialista).
9 No: elabora la solicitud para calibrar y certificar el equipo y
regresa a la actividad 5.
10 | Si: Define con base a los reportes bibliograficos, el rango de
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Responsable

No.
Act.

Descripciéon de actividades

Documento o0 anexo

Director de
Investigacion (Jefe del
Servicio de
Farmacologia Clinica,
Coordinacion Analitica,
Quimico Analista o
Especialista).

11

12

13

14

15

16

17

18

Establece los valores de concentracién de los puntos
control de calidad en base a lo siguiente:

v Puntos control bajo (PC1): La concentraciéon sera
entre 2 a 4 veces el valor limite de cuantificacion.

v Puntos control medio (PC2): Se elegira entre el
40 al 60% del valor limite superior de cuantificacion
de la curva de calibracion.

v Puntos control alto (PC3): Sera del 70 al 90% del
valor limite superior de cuantificacion de la curva de
calibracion.

Realiza la estabilidad a Largo Plazo a —-70 °C al
momento de entrega de los estandares por parte del
patrocinador.

Establece la carga de un volumen suficiente en la
matriz biolégica propuesta, considerando emplear el de
la matriz biolégica y 5% de la solucién para obtener las
concentraciones requeridas.

Verifica la actividad sobre Estabilidad a Largo Plazo a -
70°C y Documenta los avances que se vayan
obteniendo en el FO03-UA-004-01 “Reporte del
desarrollo del método analitico”.

Integra los componentes de la fase mévil en base a la
compatibilidad y estabilidad de los farmacos que se
analizardn, el par acuoso/organico, considera
linealidad, reproducibilidad del método y la movilidad
de metabolitos.

Analiza el empleo de gradientes en caso de que se
desee mejorar la resolucién y simetria de picos, define
la velocidad de flujo de la fase mévil y determina el
volumen de inyeccion.

Verifica la eficiencia de la fase de lavado del inyector
del equipo, establece una adecuada columna
cromatografica y determina la temperatura de la
columna.

Integra la longitud de onda correspondiente de acuerdo
con la revisién bibliografica o realiza un barrido de
espectro de 190 a 400 nm empleando el detector de
arreglo de diodos. En caso de que la molécula
presente 2 o mas longitudes de onda de absorcién,
emplear aquella que presente mayor sensibilidad y
selectividad.

F03-UA-004-01.
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Responsable

No.
Act.

Descripciéon de actividades

Documento o0 anexo

Director de
Investigacion (Jefe del
Servicio de
Farmacologia Clinica,
Coordinacion Analitica,
Quimico Analista o
Especialista).

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

Especifica las longitudes de onda de excitacién y de
emision adecuadas, analiza las opciones de ganancia
y atenuacion considerando no perder la sensibilidad y
relacion sefial/ruido mayor a 10.

Define los siguientes parametros en modo MRM: modo
y polaridad de la ionizacion (preferentemente ESI),
transicion MRM, voltaje de capilar, voltaje de cono,
voltaje de extraccidn, voltaje de radiofrecuencia,
temperatura de la sonda, temperatura de
desolvatacién, flujo del gas de cono y del gas de
desolvatacioén, energia de colision, entrada y salida de
ion, resolucién de las Masas Altas, resolucion de las
Masas Bajas, energia del ion y fotomultiplicador.

Verifica que se encuentre activado el archivo de
calibracion del equipo.

Determina el modo de ionizacibn mas conveniente
para la molécula y asigna en el espectrémetro, la
sonda tuning correspondiente.

Realiza el ajuste de masas (tuning) del analito de
interés con una solucién de 100 ng/mL; si la respuesta
es pobre, probar con una de 1000 ng/mL.

Asigna el parametro de energia de i6bn aumentando el
valor hasta encontrar la intensidad maxima y ajustar
la altura del pico a la altura de la venta de
visualizacion; a partir de ahi disminuir la energia hasta
caer la sefial por debajo del 10% de la intensidad
original. A este valor hay que sumar 0.5 y esa energia
de i6n 6ptima de 3e-3 a 3e-5.

Realiza el tuning y fragmentacion del estandar interno
y documenta dichas condiciones.

Inyecta los 4 primeros calibradores preparados en fase
movil para tener una idea de la concentracién minima
detectable.

Determina lo maximo que se podra diluir la muestra o
en caso contario, de cuanto se requerira concentrar al
final la muestra.

Procesa el calibrador intermedio en solucién para cada
técnica de extraccion / purificacion con el fin de
obtener una idea del recobro obtenido.
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Responsable

No.
Act.

Descripciéon de actividades

Documento o0 anexo

Director de
Investigacion (Jefe del
Servicio de
Farmacologia Clinica,
Coordinacion Analitica,
Quimico Analista o
Especialista).

29

30

31

32

33

34

35

36

Si ha sido previamente reportado que el analito y/o
estandar interno sean fotosensibles, todo el desarrollo
analitico debera realizarse bajo luz roja o ambar. En
caso de que sean termolabiles, se hidrolicen, sufran
oxidcion, etc., tomar las consideraciones pertinentes
para garantizar su estabilidad.

Considera como la primera opcion la
extraccion/purificacién liquido-liquido y como segunda
opcibn a la precipitacién directa con agentes
organicos, sales, &acidos, calor u otros medios
fisicoquimicos que no alteren la molécula y que sean
compatibles con el sistema cromatografico. Como
tercera opcion se ejecuta la técnica de extraccion
sélido-liquido.

Obtiene el sobrante por ultracentrifugacion, si se ha
elegido a la precipitacién directa como técnica de
extraccion-purificacion.

Establece si la muestra bioldgica necesita
amortiguarse a algun pH especifico previo a la
extraccion con solventes o con cartucho, en base al
pka del analito y considerando la forma de ionizaciéon
de la molécula a ph fisiolégico.

Prueba con diferentes solventes de extraccién en base
de polaridad de los mismos (incluyendo mezclas de
ellos), seleccionando aquella condicion en donde se
obtengan los mayores y mas limpios rendimientos de
extraccion. El volumen de solvente de extraccion debe
ser necesario para evitar emulsién de las muestras y
tener un mayor recobro.

Realiza por centrifugacion normal (3,500 a 4,000 rpm /
5 a 10 min. / 4°C) la separacion de la fase organica al
emplear liquido-liquido.

Prueba el efecto de la ultra-congelacion sobre los
procesos de separacion (decantacion) de la fase
organica con respecto a la fase acuosa, y demostrar
que no tiene efecto sobre la estabilidad del analito.

Establece la temperatura de evaporacion a sequedad
bajo flujo de nitrégeno, en base al grado de dificultad
de evaporaciéon del solvente, volumen del mismo y
estabilidad de la muestra. Asi como, metabolitos que
se puedan reconvertir.
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Responsable

No.
Act.

Descripciéon de actividades

Documento o0 anexo

Director de
Investigacion (Jefe del
Servicio de
Farmacologia Clinica,
Coordinacion Analitica,
Quimico Analista o
Especialista).

37

38

39

40

41

42

43

44

45

Reconstituye las muestras preferentemente en fase
movil o alguna soluciéon de menor polaridad (en el caso
de cromatografia de fase reversa se debe considerar el
tipo de empaque de la columna), en un volumen
determinado y en funcién de nuestro método.

Evalla la necesidad de ultra-centrifugar para limpiar la
muestra antes de ser inyectada.

Elige el método de extraccion / purficacién, el cual
debe ser selectivo y que permita la correcta
cuantificacion del limite inferior del intervalo de
cuantificacion y conuna relacion sefial / ruido mayor o
igual a 10.

En base a los cromatogramas obtenidos con las
muestras biologicas procesadas (p. €j. sangre total,
orina, plasma o suero), ajusta el volumen de matriz
biologica procesada y del volumen de inyeccion.

Procesa e inyecta una curva de calibracion completa,
para establecer los algoritmos de integraciéon vy
suavizado més adecuados.

En espectometria de masas usa en el método MRM un
“span” de cero para maxima sensibilidad o un valor de
2 para mayor robustez.

Ajusta la relacién de areas ANALITO / ESTANDAR
INT. vs CONCENTRACION del analito a un modelo
lineal de tipo y=b+mx (donde b es la ordenada al
origen y m es la pendiente de la recta), sin forzar a b=0
(Las opciones son: incluyendo al origen o
excluyéndolo).

Selecciona el estandar interno donde se debe usar,
preferentemente una molécula con estructura quimica
semejante y adicionarse a una concentracion cuya
intensidad de sefial sea parecida a la sefial del analito
en el punto medio de la curva. En algunos casos podra
ser el is6topo deuterado estable, el cual se adicionara
a una concentracién semejante al punto mas bajo de la
curva de calibracion.

Evalla la cantidad maxima de veces que puede ser
empleado el cartucho sin que pierda selectividad ni
precision y exactitud, en caso de que se elija la técnica
de extraccién soélido-liquido.
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Responsable

No.
Act.

Descripciéon de actividades

Documento o0 anexo

Director de
Investigacion (Jefe del
Servicio de
Farmacologia Clinica,
Coordinacion Analitica,
Quimico Analista o
Especialista).

46

47

48

49

50

Prueba la factibilidad de inyectar las muestras en
placas de poliestireno de 96 pozos o en viales de vidrio
(total recobro) fondo en “V”.

Verifica si la muestra diluye lo suficiente o emplea la
técnica denominada “Split” en donde se divide el flujo
gue llega al espectrometro mediante una valvula “T” en
caso de que la intensidad de la sefial sature al equipo.

Optimiza las condiciones cromatogréficas a fin de que
las moléculas de interés no eluyan en el tiempo muerto
de la columna y evalla el uso de una pre-columna en
funcion de la limpieza de la muestra y la presion del
sistema.

Presenta en canales independientes los
cromatogramas del (los) analito (s) de interés y del
estandar interno.

Plasma las caracteristicas finales del método en el
formato F01-UA-004-00 “Propuesta final de Método
Analitico”. Una vez llenado se envia a la Coordinacion
de la Unidad Analitica junto con la siguiente
documentacién: tuning de i6n padre e hijo (sélo en
masas), fragmentogramas mostrando i6n padre e
hijo (s6lo en masas), recuadro de las condiciones
MRM o SIR (s6lo en masas), condiciones de trabajo
del sistema cromatografico, desempefio del sistema
cromatografico, cromatogramas de las curvas de
calibracion de desarrollo, resultados de las
muestras de voluntarios (en caso de haberse
analizado) y resultados de linealidad de las curvas de
calibracion.

e FO1-UA-004-00.

Director de
Investigacion (Jefe del
Servicio de
Farmacologia Clinica,
Coordinador).

51

52

53

Verifica y valida si estd correcto el reporte final del
desarrollo del método.

¢ Es correcto el reporte?.

No: Realiza las correcciones determinadas y regresa a
la actividad 47.

Si: Aprueba el método analitico y transfiere la
informacién, al Coordinador de Aseguramiento.

Director de
Investigacion (Jefe del
Servicio de
Farmacologia Clinica,
Coordinador de
Aseguramiento de
Calidad).

54

Revisa dicha informacién verifica y valora si esta
correcto el reporte final del desarrollo del método
enviado por el Coordinador de la Unidad Analitica.

¢ Es correco el reporte?

e Reporte final.
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Responsable L\Igt. Descripcién de actividades Documento o anexo
Director de| 55 |No: Rechaza el documento, se somete a diferentes|e Reporte final.
Investigacion (Jefe del correcciones y termina el procedimiento. e Documentacion.
Servicio de
Farmacologia Clinica,| 56 |Si: Aprueba el documento y se entrega la
Coordinador de documentacion al Quimico Especialista para el
Aseguramiento de almacenamiento de este y los resultados al
Calidad). Coordinador de Bioestadistica.
Director de| 57 |Evalta la conveniencia de usar el modelo lineal y
Investigacion (Jefe del entrega el resultado, de dicha evaluacién, a la Unidad
Servicio de Analitica con lo cual se da inicio la Validacion del
Farmacologia Clinica, método.
Coordinador de
Bioestadiastica).
Director de| 58 |Mantiene almacenada la informacién de la siguiente |e FO1-UA-004-00.

Investigacion (Jefe del
Servicio de
Farmacologia Clinica).

manera: En la carpeta de cromatogramas de
desarrollo, coloca un separador y posterior a éste, la
documentacion que avala el Formato FO1-UA- 004-00.
Dicho formato, se colocara en un protector de hojas y
se almacenara en la carpeta de Validacion, junto con el
formato de validacion y toda la documentacion de ésta.

TERMINA.

o Carpeta.
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. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA,
COORDINACION ANALITICA, QUIMICO
ANALISTA O ESPECIALISTA)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA

COORDINADOR)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA

COORDINADOR DE

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA

COORDINADOR DE BIOESTADISTICA)

INICIO

1

SUPERVISA EJECUCION,
CUMPLIMIENTO Y
AUTORIZACION DEL
PROTOCOLO

PROTOCOLO

(ESTA
AUTORIZADO?

MANTIENE EN
RESGUARDO

PROTOC!

TERMINA

PROPORCIONA
PROTOCOLO A UNIDAD
ANALIATICA Y
ORGANIZA REUNION
PARA ETABLECER EL
PROYECTO

PROTOCOLO

ASIGANAN EL
PROYECTO AL QUIMICO
SPECIELISTA

v

REALIZA REVISION
BIBLIOGRAFICA DE
METODOS ANALITICOS
RECIENTES

F02-UA-004-01,

P

ESTABLECE UNA LISTA
DE INSUMOS DE
ACUERDO A LA

REVISION
BIBLIOGRAFICA

LISTADE
INSUMOS

EMITE LISTA DEFINITIVA
DE INSUMOS Y TRAMITA
ADQUISICION

LISTA DE
INSUMOS
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DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA,
COORDINACION ANALITICA, QUIMICO
ANALISTA O ESPECIALISTA)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA

COORDINADOR)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA

COORDINADOR DE

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA

COORDINADOR DE BIOESTADISTICA)

VERIFICA VIGENCIAY
CALIBRACION DE
INSTRUMENTOS

N

ELABORA
SOLICITUD PARA
CALIBRAR Y
CERTIFICAR

SOLICITY)

DEFINE EL RANGO DE
LA CURVA DE
CALIBRACION

v

ESTABLECE LOS
VALORES DE
CONCENTRACION DE
LOS PUNTOS DE
CONTROL DE CALIDAD

v .

REALIZA LA
ESTABILIDAD A LARGO
PLAZO

'

ESTABLECE CARGA DE
UN VOLUMEN
SUFICIENTE EN LA
MATRIZ BIOLOGICA

v

VERIFICA LA ACTIVIDAD
SOBRE ESTABILIDAD A
LARGO PLAZO Y
DOCUMENTA LOS
AVANCES

F03-UA-004-01

INTEGRA LOS
COMPONENTES DE LA
FASE MOVIL
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DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA,
COORDINACION ANALITICA, QUIMICO
ANALISTA O ESPECIALISTA)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA

COORDINADOR)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA

COORDINADOR DE

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA

COORDINADOR DE BIOESTADISTICA)

16

ANALIZA EL EMPLEO DE
GRADIENTES, S| DESEA
MEJORAR LA
RESOLUCION Y
SIMETRIA DE PICOS

'

VERIFICA EFICIENCIA
DE LA FASE DE LAVADO
DEL INYECTOR Y
DETERMINA
LATEMPERATURA

v

INTEGRA LA LONGITUD
DE ONDA O REALIZA UN
BARRIDO DE ESPECTRO

v o

ESPECIFICA LAS
LONGITUDES DE ONDA
DE EXCITACION Y DE
EMISION ADECUADAS

v -

DEFINR LOS
PARAMETROS EN MODO

v -

VERIFICA SE
ENCUENTRE ACTIVADO
EL ARCHIVO DE
CALIBRACION DEL
EQUIPO

vy -

DETERMINA MODO DE
IONIZACION Y ASIGNA
ENEL
ESPECTROMETRO LA
SONDA TUNING

v -

REALIZA AJUSTE DE
MASAS (TUNING)

v -

ASIGNA PARAMETRO DE
ENERGIA DE ION
AUMENTANDO EL
VALOR HASTA LA
INTENSIDAD MAXIMA

!
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DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA,
COORDINACION ANALITICA, QUIMICO
ANALISTA O ESPECIALISTA)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA

COORDINADOR)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA

COORDINADOR DE

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA

COORDINADOR DE BIOESTADISTICA)

25

REALIZA EL TUNING Y

FRAGMENTACION DEL

ESTANDAR INTERNO Y
DOCUMENTA

'

INYECTALOS 4
PRIMEROS
CALIBRADORES
PREPARADOS EN FASE
MOVIL

v -

DETERMINA LO MAXIMO
QUE SE PODRA DILUIR
LA MUESTRA O CUANTO
REQUERIRA
CONCENTRAR

v -

PROCESA EL
CALIBRADOR
INTERMEDIO PARA
CADA TECNICA DE
EXTRACCION

v -

SI EL ANALITO ES
REPORTADO O ES
FOTOSENSIBLE
REALIZAR DESRROLLO
BAJO LUZROJAO
AMBAR

v o

REALIZA EXTRACCION
DE ACUERDO A LAS
OPCIONES DE
TECNICAS
ESTABLECIDAS

v

OBTIENE EL SOBRANTE
POR ULTRACENTRI-
FUGACION, SI ELIGIO LA
TECNICA DE
PRECIPITACION
DIRECTA

v -

ESTABLECE SI LA
MUESTRA BIOLOGICA
NECESITA
AMORTIGUARSE A
ALGUN PH ESPECIFICO

v -

PRUEBA CON
DIFERENTES
SOLVENTES DE
EXTRACCION EN BASE
A LA POLARIDAD DE
LOS MISMOS

&
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DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA,
COORDINACION ANALITICA, QUIMICO
ANALISTA O ESPECIALISTA)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA

COORDINADOR)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA

COORDINADOR DE

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA

COORDINADOR DE BIOESTADISTICA)

REALIZA POR
CENTRIFUGACION LA
SEPARACION DE LA
FASE ORGANICA

'

PRUEBA EL EFECTO DE

ULTRA -CONGELACION

SOBRE LOS PROCESOS
DE SEPARACION
(DECANTACION)

v -

ESTABLECE LA
TEMPERATURA DE
EVAPORACION A
SEQUEDAD BAJO FLUJO
DE NITROGENO

v -

RECONSTRUYE LAS
MUESTRAS
PREFERENTEMENTE EN
FASE MOVIL

v -

EVALUA LA NECESIDAD
DE ULTRA-
CENTRIFUGAR PARA
LIMPIAR LA MUESTRA
ANTES DE INYECTARLA

v -

ELIGE EL METODO DE
EXTRACCION/
PURIFICACION

¥

AJUSTA EL VOLUMEN
DE MATRIZ BIOLOGICA
PROCESADA Y DE
INYECCION

41

PROCESA E INYECTA
UNA CURVA DE
CALIBRACION
COMPLETA PARA
ETABLECER
ALGORITMOS Y
SUAVIZADO

v o

EN ESPECTOMETRIA DE
MASAS USA EL METODO
MRM UN "SPAN"

&
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DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA,
COORDINACION ANALITICA, QUIMICO
ANALISTA O ESPECIALISTA)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA

COORDINADOR)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA

COORDINADOR DE

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA

COORDINADOR DE BIOESTADISTICA)

43

AJUSTA LA RELACION
DE AREAS
ANALITO/ESTANDAR
VS CONCENTRACION

'

SELECCIONA EL
ESTANDAR INTERNO
DONDE SE DEBE USAR

'

EVALUA LA CANTIDAD

MAXIMA DE VECES QUE

PUEDE SER USADO EL
CARTUCHO

v

PRUEBA LA
FACTIBILIDAD DE
INYECTAR LAS
MUETRAS EN
POLIESTIRENO O
VIDRIO

v .

VERIFICA SI LA
MUESTRA DILUYE LO
SUFICIENTE O EMPLEA
LA TECNICA "SPLIT"

—

OPTIMIZA LAS
CONDICIONES
CROMATOGRAFICAS

Ve

PRESENTA EN CANALES
INDEPENDIENTES LOS
CROMATOGRAMAS

v .

PLASMA LAS
CARACTERISTICAS
FINALES DEL METODO
EN EL FORMATO
FO01-UA-004-00

FO01-UA-004-00,
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DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA,

COORDINACION ANALITICA, QUIMICO

ANALISTA O ESPECIALISTA)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA

COORDINADOR)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA

COORDINADOR DE
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA

COORDINADOR DE BIOESTADISTICA)

51

VERIFICA Y VALIDA EL
REPORTE FINAL DE
DESARROLO DEL
METODO

NO
¢ES CORRECTO?

REALIZA
CORRECCIONES

Sl 53

APRUEBA EL METODO
ANALITICO Y
TRANSFIERE

INFORMACION

v

REVISA, VERIFICA Y
VALORA EL REPORTE
FINAL DEL
DESARROLLO DEL
METODO

REPORTE
FINAL

¢REPORTE
CORRECTO?

55

RECHAZA EL
DOCUMENTO Y
SOMETE A
CORRECCIONES

TERMINA

APRUEBA EL
DOCUMENTO Y
ENTREGA PARA SU
ALMACENAMIENTO Y
LOS RESULTADOS A
BIOESTADISTICA

REPORTE
FINAL

v

EVALUA LA
CONVENIENCIA DE
USAR EL METODO Y
ENTREGA RESULTADO
A LA UNIDAD ANALITICA

e

ALMACENA LA

INFORMACION JUNTO

CON EL FORMATO DE
VALIDACION

F01-UA-004-00,

TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos

Cdédigo (cuando

aplique)
6.1 Manual de Organizacién del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” .
2015. No aplica.
6.2 Estatuto Orgéanico del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” Autorizado
por la Junta de Gobierno del Hospital en Sesion XLIV del 16-VI-2006, Ultima Reforma No aplica.
5-111-2015.
6.3 Caodigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal, D.O.F. 20-VIII- .
2015, No aplica.
6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”. No aplica.
6.5 Manual de Organizacion de la Direccién de Investigacién 2015. No aplica.
6.6 Programa Anual de Trabajo 2016 del Hospital General de México, “Dr. Eduardo No aplica
Liceaga”. Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital. 06-1V-2016. )
6.7 Céardenas, H. L. & Cortés, A. R. Aspectos Biofarmacéuticos de la Evaluacién de No aplica
Medicamentos. Ed. Universidad Autbnoma Metropolitana. 12 ed, México, 1996. )
6.8 Piemonte, G., Tagliaro, F., Marigo, M. Development in Analytical Methods in No aplica
Pharmaceutical, Biomedical and Forensic Sciences. Ed. Plenum Press. '
6.9 Munson J. W. Pharmaceutical Analysis. Ed. Marcel Dekker. New York,1984. No aplica.
6.10 International Harmonization and Consensus Dia Meeting on Bioavailability and
Bioequivalence testing Requirements and Standards. Drug Information Journal. Vol 25: No aplica.
471-482, 1991.
6.11 Waters Micromass Quattro Premiere XE. Mass Spectrometer operator's No aplica
guide.Milford, MA, USA, 2005. )
6.12 Ayrton J. “A guide to effective method development in bioanalysis”. Waters No aplica
Corporation; July 2008, MA USA. )
6.13 The 3rd Workshop on Recent Issues in Regulated Bioanalysis April 15th-17th,
2009, Montreal, Canada “Issues in Regulated Bionalysis: Challenges, Solutions, and No aplica.

Applications in Bioanalytical Method Validation and sample Analysis”.

7. REGISTROS
: Tiempo de Responsable de Cddigo de registro o
Registros . 7 . o P
conservacion conservarlo identificacion Gnica
7.1 Cromatogramas. 10 afios. SerV|C|p de, . No aplica.
Farmacologia Clinica.
7.2 Formatos. 10 afios. Servicio de No aplica.

Farmacologia Clinica.

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 ESI: lonizacién por electro-aspersién (“electro.spray ionizacién”). Puede ser positiva (+) o negativa (-).

8.2 Estudios de Bioequivalencia: Pruebas destinadas a establecer la intercambiabilidad entre un medicamento
de prueba y uno de referencia, éste Ultimo considerado como innovador y cuya eficacia y seguridad han sido

previamente determinadas a través de estudios clinicos.

8.3 Matriz Biologica: Material de origen biologico en el cual se encuentra la sustancia de interés, los mas
comunmente usados en estudios de biodisponibilidad y bioequivalencia son sangre total, plasma, suero y orina.

8.4 Método Analitico: Conjunto de pasos a seguir para llevar a cabo la cuantificacion de un farmaco en una

matriz bioldgica.
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8.5 MRM (Multiple Reaction Monitoring): Modo de Trabajo en espectrometria de masas por fragmentacion
molecular.

8.6 Orina: Liquido de color ambar que resulta de la filtracion de la sangre a través de los rifiones y que es
eliminado del cuerpo junto con productos del metabolismo.

8.7 Plasma: Porcion libre de células formes que queda después de la adicion de una anticoagulante y posterior
centrifugacioén a la sangre total.

8.8 Sangre Total: Muestra Sanguinea obtenida directamente sin ningln tratamiento previo, Unicamente la
presencia de anticoagulante.

8.9 Suero: Porcion libre de células formes que queda después de la centrifugacion de la sangre total, sin adicion
de un agente anticoagulante.

8.10 UPLC: Acronimo de cromatografia de liquidos de ultra alta resolucion, por sus siglas en inglés.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO
Numero de Revision Fecha de actualizacion Descripcién del cambio

No aplica. No aplica. No aplica.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 FO1-SIFC-AC-004-00 Cambios a documentos del sistema de calidad, referido al PNO SIFC-AC- 004-00 e
Instructivo de llenado.

10.2 FO1-UA-004-00 Propuesta final de un método analitico e Instructivo.

10.3 F02-UA-004-01 “Consideracones previas para el desarrollo del metédo analitico”.

10.4 FO3-UA-004-01 “Reporte del desarrollo del metdédo analitico”.
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10.1 FO1-SIFC-AC-004-00 Cambios a documentos del sistema de calidad, referido al PNO SIFC-AC- 004-00.

HOSPITAL GENERAL DE MEXICO
Servicis de Farmacologia Clinica HOEBITAL
FORMATO GEMERAL
PHO: SIFC-AC-504-00 ELABORACION, ISTRIBUCION ¥ CONTROL DE LOS _ d-:lfmr:r::
DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD .
m TITULO: CAMBIOS & DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD Pag 1 de 1
HI

Lii]

|Wo. Formato: F-SIF C-AC-004-00 " Suntituye a: WA, Emisién:

Hombre y Codige del Documento:

" o ura X ol Hpo de Dotumasts Procadiminnto Nomalzado de Operaciin Marualas
" instructvos da T Procadimiardo Mammakzndo de Instumentaciin | Farmates

- - S ung X ¢ Bpo S cambio a realiser
Ao yio Talla G8 cricgralia Jn (Forma) - TFonds

Doscriba las modificaciones a roalizar indicanda ol numaral_ linea del parraio y el erros

[iET] L
i

[Rpalirsds per: (Himbra y Fechal ‘mpmqw-ﬂhmwrlnm Banadien:

Tieviandn pot Cocrainadar 08 ASeguismba or Cabdad (Housbre 7 Techa] Fecha ca Chrre (A5)

it
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10.1 FO1-SIFC-AC-004-00 Instructivo de llenado.

1. Evgecilice #l nombne ded formato,

¥ Especilicas of cddige dal farmata

3 Indicas gi &l formsio wistieye 3t

d_ Inchicar |a fecha de smisidn del fomala

. T:lpﬂ:llll:l: el rombing § cothgo del documesio a modifice

g Indicar al it e Asumanto quet 48 va g modificas

T Indicar ol lipo de nstnaccidn S trabaje quae &4 vaa modificar

0 Inchcar &l fipo de cambio gus 58 72 a reslizar

g ‘El-p“llu;.- o detalle las inochicaiones g &5 van @ el @ documemlo, mdicendo ol parraln sl § O
T Indica el nointee complelo y lechs de o peisona que rahis les moddcaciones

11 It & nombie compilels y ncha del Cooedinador ds ta Uinicdad

12 Indicar o nombre completo de la persona ges mionza la modeficaciin

11 Indicar & nombas complehe de ta pereona ques rednd la modificacion (Conrdinador de AEB U AT on Caldad]
T Indicsr la feche oe cisme {0l mes y afa)
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10.2 FO1-UA-004-00 Propuesta final de un método analitico.
HOSPITAL GENERAL DE MEXICO =
HOERTAL
EServiclo de Fammacologia Clinica CEMERAL
FORMATO e MEXICD
B L0000 “Dékades ¥ denamato de un miblnde ansbtan e sutudios 05 e v
TITULD: PROPUESTA FINAL DE LN METODO ANALITICO iy 1
L Mo, Formato: FO1-UA-004-00 L Sustituye o HA Embaidn:
CODIGODEL PROVECTD ™ FECHA e
HOMBRE [EL PROYECTO -
- i COMDICIOMES DE “TUMING®,
&  Tipd o Janizacidn
B, Solucion piunng ANALITD,____ ngdml [pecrenme 3
& Trassckn cpbmaada Th
g Solucion plunsg STODL INT - ngfml {CaurEMIE ]
@, Transcion cphmizada. Th
| Vaelocidsddeinlugidn:____ ylimin
g Fase mdvl UPLC
h  Fiuje UPLE, mbLfmin
M 2 COMDICIONES CROMATOGRAFIGAS
a. Fase Mol
‘Fl-dn _ QOMPONENTES
COMPOMENTE | g | (mUmnl | rEvpg A% TBN | CURVA
Gratenta {1 Isperiaticn i3
Obsarvacions . —

b Fasede Levado débd
Hn = B ——— e T L

| PROPORCION T‘




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
HOSPITAL Rev. 0
SALUD K DIRECCION DE INVESTIGACION GENERAL | "°V
T B 2 e MEXICT
20. Procedimiento para el Disefio y Desarrollo de un Método T ED AR R T
Analitico para Estudios de Biodisponibilidad o Bioequivalencia. Hoja: 22 de 29
HOSPITAL GENERAL DE MEXICD —
HOSRITAL
Serviclo de Farmacologla Clinlea CENERAL
FORMATO & MEXICD
PHCE LBAD0S-00  Thanfis y deasnoto de un midodo anaiiioo par silsfics de L A e S
 lociaporislided nis biscivslancia’
TITULD: PROPUESTA FINAL DE UN METODO ANALITICO Pag 2
No. Formato: FO1-UA-004-00 Sustituye a: HiA Emisidn:
CODIGDDEL PROYECTC: FECHA:,
" & Fase de Lavado Fuorte
No COMPONENTES FROPORCION | pH
i e
-
3
4
[ Ctmervaccngt
= Fase ge lavade de Selos
Mo COMPONENTES | PROPORCION | pH
m !
Dibsarsacinne
e Velocdad de Fige UPLGC: mimin *En cago do grackonly
emfires af ivien " de sate Apaciade
I Voluman de inpoccicn plLimin
g Muodo da impeccein;
h.  Split makia

Tempmahea del arlomuesioado b

| Temparatura da i3 Columne cromaiografica: "
k. Yoluman del Loop empleado; 18

| Tiempo ca inyoeccidn miny
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FORMATO

HOSPITAL GENERAL DE MEXICO
Servicio de Farmacologia Clinlea

PO UA-D04-00 “Drssde y deaamcdi de un mélodo analiliog para estudas o8

HOSPITAL
GEMERAL
de MEXICO

[ L CRARE AL

TITULD: PROPUESTA FINAL DE UN METODO ANALITICO

Pag. 3

No. Formato: FO1-UA-004-00 1

Sustituye a: NA

Emisidn:

CODIGO DEL PROYECTO:

M m, Columng CRMmaingranca ubiizaos:

FECHA:

" Tipo de Soporte

Didgrmalre
Interno {rmm)

Longitud | Tamafio de
{rimj) Particula {pm)

Codigo Interno

AL

M, ACIVICcIoN J8 1@ vavula 08 SESBCND [Lmart vang),

L]

Inicia {min)

Final (min)

3. ESPECIFICACIONES ESPECTROMETRICAS

[A) Parametros de
lonlzacién

ESTANDAR
INTERNO

ANALITO

Capdar (kW)

Cana (V)

Extractor (V)

RF lens (V)

Temperaiura del *Source”
[ (°C)

Temperatura de
Desolvalacion (*C)

Fhijo de gas — Cono - (L)

Fhujo dg gas -
Desohatacidn- (L)

Presion del gas de colisian
~mibar

Fhic del gas de colisen

{rmldrnen
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HOSPITAL GENERAL DE MEXICO
Servicio de Farmacolagia Clinica
FORMATO

MNo. Formato: FO1-UA-004-00

PHO. LA=D04-00 Mrmmmmaummmmu

TITULD: PROPUESTA FINAL DE UN METODO AHAUHGG_ .

EHI LRSI A

Pig 4

HOSRITAL
GENERAL
de MEXICD

i

CODIGO DEL PROVECTO:

 Sustituye a: A

Emigsion:

B) Pardmetros dol
Analizador

ANALITD

INTERHO

ESTANDAR

LM 1 Resolution

HM 1 Resolution

[lon Energy 1

Entrance

Collision

Exit

LM 2 Resohstion

HM 2 Resolution

hnémml

Multipler (V)]

[ Dwell {mseg)

1]

4, PREPARACION DE SOLUCIONES ¥ REACTIVOS
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HOSPITAL GENERAL DE MEXICO
Sarvicio de Farmacologls Clinica

HESPITAL
GEMERAL
de MENICD

FORMATO
PR LAGEH-  Thasfs y detaodo 9F un mitodn anailicn pais ssibog Sa Y A LIRS,
TITULD: PROPUESTA FINAL OE LN METODO ANALITICOD Pag 5
Mo. Formato; FOT-Ub-004-00 Sustituye 5 HA Emisldn
COMIGT DEL PROVECTO: _ FECHA
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| HOSPITAL GENERAL DE MEXIGO o
Serviciode Farmacelogia Cl HSPITAL
i Giidon {- CEMERAL

PO LA-D08-00 “Thssfic
TIMULD: PROPUESTA FINAL DE UN METODD ANALITICO

¥ desEnuls did 10 melods analllce fasa ealioio de
]

P e S

Pig. &

Mo, Formato: FO-U1A4-D04-00

CODIGO DEL PROYECTC:

Sustituye a: H&

FECHA

Emisidn:

= g TECHICA EXTRACTIVA: PRECIPITACION [ §, LIGLIDO-LIQUIDG | ), 5PEL .
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1. PROPOSITO

1.1 Establecer de manera clara la forma de llevar a cabo la emisién e integracion del informe final de un estudio de
Bioequivalencia o Biodisponibilidad.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: La Direccion de Investigacion autoriza la aplicacion del presente procedimiento, el Jefe del
Servicio de Farmacologia Clinica supervisa el cumplimiento del procedimiento y los Coordinadores de las
Unidades Clinicas, Analitica, de Bioestadistica y de Aseguramiento de la Calidad, Responsables Sanitarios
ejecutan las actividades.

2.2 A nivel externo: No tiene alcance.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 El Coordinador de Bioestadistica es responsable de que las etapas de este procedimiento se lleven tal y como
estan descritas y en conformidad con los requisitos aplicables en la NOM-177- SSA1-1998 que establece las
pruebas y procedimientos para demostrar que un medicamento es intercambiable y los requisitos que deben

sujetarse los terceros autorizados que realicen las pruebas.

3.2 El Coordinador de Bioestadistica es responsable de conjuntar la informacién requerida en el presente
procedimiento y firmar el reporte como “elaborado”.

3.3 El Coordinador de la Unidad Clinica es responsable de proporcionar los resultados de los datos de los
voluntarios que participaron en el estudio clinico al Coordinador de Bioestadistica para su analisis.

3.4 El Coordinador de la Unidad Analitica tiene la responsabilidad de entregar los resultados de las corridas
analiticas de cada uno de los voluntarios al Coordinador de Bioestadistica para su evaluacion.

3.5 El Jefe de Servicio, los Responsables Sanitarios y el Coordinador de Aseguramiento tienen la responsabilidad
de revisar y firmar el informe final.

3.6 El Jefe de Servicio de Farmacovigilancia Clinica sera el responsable de enviar una copia del informe final a la
Direccién de Investigacion.
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Responsable

No.
Act.

Descripciéon de actividades

Documento o anexo

Director de

Investigacion.

1

Instruye al Jefe del Servicio de Farmacologia Clinica
para que supervice cada una de las fases del estudio
de biodisponibilidad o bioequivalencia.

Director de
Investigacion (Jefe del
Servicio de
Farmacologia Clinica

Coordinador Analitico).

Entrega al Coordinador de Bioestadistica los
resultados de cada uno de los voluntarios que
participaron en la fase clinica y el informe final que
contiene los datos demogréaficos, signos vitales,
tiempos de muestreo y eventos adversos de cada uno
de los voluntarios que participaron en la fase clinica.

Proporciona los resultados del desarrollo y validacién
del método y las corridas analiticas de cada uno de los
voluntarios del estudio; para la determinacion de los
parametros que establecen la Biodisponibilidad o
Bioequivalencia.

e Resultados

voluntarios.

de|

Director de
Investigacion (Jefe del
Servicio de
Farmacologia Clinica
Coordinador
Bioestadistica).

de

Genera los archivos en las bases de datos especificas
para realizar el analisis de la informacién clinica y
analitica.

Obtiene las medidas de tendencia central de los
siguientes parametros clinicos: edad, peso, talla. Indice
de masa corporal y signos vitales.

Determina los parametros farmacocinéticos por medio
del paquete WinNonLin®. Si el estudio es de
Bioequivalencia se procede conforme a los puntos 7 y
8. Si el estudio es de Biodisponibilidad se procede
conforme a los puntos del 9 al 11.

Determina la estadistica de bioequivalencia a través
del paquete estadistico WinNonLin® y procede a la
emision de dictamen sobre los equivalentes
farmacéuticos; a través de los parametros
concentracién plasmatica maxima, area bajo la curva
de 0 a Ty de cero a infinito.

Dictamina la bioequivalencia del producto o
medicamento de prueba evaluado y el intervalo de
confianza para el cociente de los promedios de los
productos (rango 80 a 125).

¢ Esta dentro del rango establecido?

No: Rechaza el producto y termina el procedimiento.
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Responsable L\Igt. Descripciéon de actividades Documento o anexo
Director de| 10 |Si: Determina la estadistica de biodisponibilidad ale Informe.
Investigacion (Jefe del través del paquete estadistico WinNonLin® y procede|e Consentimiento
Servicio de a la emision de dictamen sobre la biodisponibilidad |informado.
Farmacologia Clinica mediante la obtencion de los siguientes parametros|e UC-PM-006-00
Coordinador de concentracién plasmatica maxima, tiempo maximo,
Bioestadistica). area bajo la curva de 0 a T y de cero a infinito.
11 |Dictamina la biodisponibilidad del producto o
medicamento de prueba evaluado.
¢ Es correcta la disponibilidad?.
12 |No: Rechaza el producto y termina el procedimiento.
13 |Si: Incluye las siguientes secciones en el informe final:
hoja frontal, resumen general, descripcion de los
medicamentos, protocolo Clinico, Informe Clinico,
Resultados y estadistica descriptiva, Informe Analitico,
Resultados y estadistica de farmacocinética,
Conclusiéon y Anexos.
14 |Incluye dentro de los anexos, la documentacién técnica
y regulatoria, el protocolo firmado, la carta de
Consentimiento Informado, el Formato UC-PM-006-00
de Eventos Adversos reportados en el estudio clinico y
los cromatogramas de validacién y de voluntarios.
Director de| 15 |Conforma la hoja frontal con la siguiente informacion:|e Hoja frontal.
Investigacion (Jefe del nombre del tercero autorizado donde se realiz6 el
Servicio de estudio, las firmas del personal para quien tiene
Farmacologia Clinica). alcance el presente procedimiento y las fechas en que
se realizaron cada una de las etapas y de emision del
informe final.
16 |Incluye la siguiente leyenda: “Este informe final
contiene informacion confidencial, por lo tanto debe ser
tratado como tal y su uso esta restringido al personal
autorizado. El  presente estudio se refiere
exclusivamente a las muestras utilizadas y los
resultados no pueden ser reproducidos sin la previa
autorizacion del laboratorio”.
Director de| 17 |Revisa el informe final y si hay comentarios. e Informe.
Investigacion (Jefe del
Servicio de ¢Hay comentarios?
Farmacologia Clinica,
Responsables 18 |No: Firman el informe final en la portada y en donde
Sanitarios y se describa el dictamen y termina el procedimiento.
Coordinadores).
19 |Si: Comunican al Coordinador de Bioestadistica para

su probable modificacion.
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Responsable L\Igt. Descripciéon de actividades Documento o anexo
Director de| 20 |Realiza las acciones necesarias para la impresion por|e Informe.
Investigacion (Jefe del triplicado del informe completo y se entregara al
Servicio de Coordinador de Aseguramiento de Calidad.
Farmacologia Clinica
Coordinador de
Bioestadistica).
Director de| 21 |Expide el informe final del estudio de bioequivalencia o|e Informe.
Investigacion (Jefe del biodisponibilidad por duplicado al patrocinador y
Servicio de resguarda en el tercero autorizado el tercer original.
Farmacologia Clinica,
Coordinador de
Aseguramiento de
Calidad).
Director de| 22 |Entrega una copia del reporte final a la Direccion de|e Reporte final (copia).
Investigacion (Jefe del Investigacion. e Informe.
Servicio de
Farmacologia Clinica). 23 |Resguarda el informe final dentro de las instalaciones

del tercero autorizado por un periodo no menor a 10
afnos.

TERMINA.
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE
INVEASTIGACION

DIRECTOR DE
INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA)

DIRECTOR DE INVESTIGACIO
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA,

COORDINADOR ANALITICO)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA,
COORDINADOR DE
BIOESTADISTICA)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA,
RESPONSABLES SANITARIOS Y
COORDINADORES)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA,
COORDINADOR DE
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD)

1

INSTRUYE PARA QUE
SE SUPERVICE CADA
FACE DEL ESTUDIO DE
BIODISPONIBILIDAD Y
BIOEQUIVALENCIA

v

ENTREGA AL
COORDINADOR LOS
RESULTADOS DE CADA
UNO DE LOS
VOLUNTARIOS

RESULTADOS DE

PROPORCIONA
RESULTADOS DEL
DESARROLLO Y
VALIDACION DE LOS
VOLUNTARIOS

RESULTADOS DE

P

GENERA LOS ARCHIVOS
PARA REALIZAR EL
ANALISIS DE LA
INFORMACION CLINICA

v

OBTIENE LAS MEDIDAS
DE TENDENCIA
CENTRAL

v

DETRMINA LOS
PARAMETROS
FARMACOCINETICOS

DETERMINATA
ESTADISTICA DE
BIOEQUIVALENCIA Y
EMITE EL DICTAMEN
SOBRE LOS
EQUIVALENTES
FARMACEUTICOS

Y 8

DICTAMINA LA
BIOEQUIVALENCIA DEL
PRODUCTO DE PRUEBA

EVALUADO Y EL

IINTERVALO DE

CONFIANZA

NO

ZESTA DENTRO'
DEL RANGO?

RECHAZA EL
PRODUCTO

TERMINA
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DIRECTOR DE
INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE
DIRECTOR DE INVESTIGACION (JEFE DEL SERVICIO DE (JEFE DEL SERVICIO DE éiiiﬂiggtggivg%gi éj&;ﬁg&ggﬂ”&'&gﬁ
INVEASTIGACION (JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA CLINICA, FARMACOLOGIA CLINICA, RESPONSABLES SANITARIOS COORDINADORDE
FARMACOLOGIA CLINICA) COORDINADOR COORDINADOR DE BIOESTADISTICA) ASEGURAMIENTO DE CALIDAD)
ANALITICO) Y COORDINADORES)

10

DETERMINA LA
ESTADISTICA DE
BIODISPONIBILIDAD Y
EMITE DICTAMEN
SOBRE LA
BIODISPONIBILIDAD

T -

DICTAMINA LA
BIODISPONIBILIDAD DEL
PRODUCTO O
MEDICAMENTO
EVALUADO

NO
ZDISPONIBILIDAD
CORRECTA?

12

13

RECHAZA EL
PRODUCTO

TNCLOYE ENEL
INFORME FINAL HOJA
FRONTAL, RESUMEN,

DESCRIPCION,

PROTOCOLO,

RESULTADOS Y

ESTADISTICA

INFORME

INCLUYE EN ANEXOS
DOCUMWENTACION
TECNICA,
CONSENTIMIENTO,
EVENTOS ADVERSOS Y
CROMATOGRAMAS

CONSENTIMIENTO

I

CONFORMA HOJA
FRONTAL CON FIRMAS
DEL PERSONAL,
FECHAS Y ETAPAS

HOJA
FRONTAL

INCLUYE LA LEYENDA
DE CONFIDENCIAL Y LA
ADVERTENCIA DE NO
REPRODUCIR SIN LA
AUTORIZACION DEL
LABORATORIIO

HOJA
FRONTAL

EVENTOS
ADVERSOS,

TERMINA
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DIRECTOR DE
INVEASTIGACION

DIRECTOR DE
INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA)

DIRECTOR DE INVESTIGACIO
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA,

COORDINADOR ANALITICO)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA,
COORDINADOR DE
BIOESTADISTICA)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA,
RESPONSABLES SANITARIOS Y
COORDINADORES)

DIRECTOR DE INVESTIGACION

(JEFE DEL SERVICIO DE
FARMACOLOGIA CLINICA,
COORDINADOR DE

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD)

REVISA SI HAY
COMENTARIOS EN EL
INFORME FINAL

18

FIRMAN
INFORME EN LA
PORTADA

Sl 19

COMUNICA AL
COOERDINADOR PARA
SU PROBABLE
MODIFICACION

I

REALIZA LA IMPRESION
POR TRIPLICADO DEL
INFORME Y LA
ENTREGA AL
COORDINADOR

TERMINA

INFORME

EXPIDE INFORME FINAL
POR DUPLICADO

INFORME

ENTREGA COPIA DEL
REPORTE FINAL A LA
DIRECCION DE
INVESTIGACION

RESGUARDA INFORME
FINAL POR AL MENOS
10 ANOS

TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos

Cdédigo (cuando

aplique)
6.1 Manual de Organizacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” i
2015, No aplica.
6.2 Estatuto Organico del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” Autorizado
por la Junta de Gobierno del Hospital en Sesién XLIV del 16-VI-2006, Ultima Reforma No aplica.
5-111-2015.
6.3 Caodigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal, D.O.F. 20-VIII- .
2015. No aplica.
6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”. No aplica.
6.5 Manual de Organizacion de la Direccién de Investigacion 2015. No aplica.
6.6 Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSA-1998, que establece las pruebas y
procedimientos para demostrar que un medicamento es intecambialbe. Requisitos a .
. . : ; No aplica.
gue deben sujetarse los terceros autorizados que realicen las prueas, publicada el 07
de mayo de 1999.
6.7 Informe modelo de pruebas de bioequivalencia. COFEPRIS. No aplica.
7. REGISTROS
: Tiempo de Responsable de Cddigo de registro o
Registros .7 . o A
conservacion conservarlo identificacion Gnica
7.1 Informe Final. 10 afios. SerV|C|p de, , No aplica.
Farmacologia Clinica.
7.2 Formato de Reporte de Casos. 5 afios. SerV|C|p de, , No aplica.
Farmacologia Clinica.
7.3 Corridas Analiticas Voluntarios. 5 afios. Serwcp de, . No aplica.
Farmacologia Clinica.
7.4 Informe Unidad Clinica. 5 afios. SerV'C',O de, . No aplica.
Farmacologia Clinica.
7.5 Informe Unidad Analitica. 5 afios. SerV'C',O de, . No aplica.
Farmacologia Clinica.
7.6 R/’eporte Electronico del Analisis 5 afios. SIEC. No aplica.
Estadistico.

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Biodisponibilidad: Proporcion del farmaco que se absorbe a la circulacion general después de la

administracion de un medicamento y el tiempo que requiere para hacerlo.

8.2 Bioequivalencia: Conjunto de pruebas estadisticas que se realizan para determinar si dos medicamentos son

equivalentes farmacéuticos.

8.3 Equivalentes Farmacéuticos: Medicamentos que contienen la misma cantidad de la misma sustancia o
sustancias activas, en la misma forma farmacéutica, que cumplen con las especificaciones de la FEUM. Cuando
en ésta no aparezca la informacion, puede recurrirse a farmacopeas de otros paises cuyos procedimientos de
andlisis se realicen conforme a especificaciones de organismos especializados u otra bibliografia cientifica

reconocida internacionalmente.

8.4 Informe Final: Documento generado posterior a la conduccién de la fase clinica, analitica y estadistica de un

estudio de biodisponibilidad y/o Bioequivalencia.
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8.5 Productos Bioequivalentes: Equivalentes farmacéuticos en los cuales no se observa diferencia significativa
en la velocidad y cantidad absorbida del farmaco, cuando son administrados ya sea en dosis Unica o dosis multiple
bajo condiciones experimentales similares.

8.6 Protocolo: documento que establece los objetivos, procedimientos y métodos que se utilizaran para realizar
un estudio y analizar los datos obtenidos. El protocolo debe definir la forma en que se cumplirda con los
reguerimientos regulatorios.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO
Nimero de Revision Fecha de actualizacion Descripcién del cambio

No aplica. No aplica. No aplica.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 UC-PM-006-00 Informe de eventos adversos reportados en un estudio clinico e instructivo de llenado.
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10.1 UC-PM-006-00 Informe de eventos adversos reportados en un estudio clinico.
TEW#;EWE MEXICD p—
Servicio do Farmacologis Clinica
G MIErAL
FORMATO & MEMIED
PHCH DC-PAL006-0 "ROGHEm, iy | Mbsiens e everos afwrws = =
1l INEGRME DF EVENTOS ADVERSOS REPORTADOS EN UN ESTUDIO CLINICD Tkt
o |0 R T |_I.—'l = lE_r— -
[ e [
Cédigo del Protecabe: - Poriado: = Hombire Gonerico: in
Wia do sdministraclan:  » Fosmn farmacdutica: - Dogley ™
Pocha: o
ni L an [1L]] L WA TS 11

Er——— = 3

infico Responsable = Conrdinodar dol Eshuid Hu




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
HOSPITAL Rev. 0
SALUD ' _@ DIRECCION DE INVESTIGACION GEMERAL | "
i e e MEXICC
21. Procedimiento para la Elaboracién del Informe Final de un T BN R P
Estudio de Biodisponibilidad o Bioequivalencia. Hoja: 12 de 12

Instructivo de llenado de UC-PM-006-00.

1. Indicar ol titulo dal farmato.

2 Indicar &l codign dal formato

1 Eapecificar si sl prasente famate austituys a atra

4 Indinar Ia facha do omisidn del farmats (dia. maes ¥ afaj

5 Indicar el cédigs del protocala de referencia

B -Indicar 2l panods &n &l que 38 presanis &l avents adveraa

7 Eapecificar 8l nambra gendncs del madicamanta adminiatrado al voluntana
B Especificar 13 via de adnunistracion del medicamento al voluntans

9 Especificar la presertacion del medicamento.

10, indicar la dosis por horano, por gramos, milkgramos por kg, unidosis, etc. admanistrada al voluntano
11, Expsulicar 14 Techa en 13 Que s esid levaniando linfoime de evenlos adversos
¢ Cepecilicar el numers d¢ volurtans al qus g8 le presantd of caso adverso
13, Indicar &l codigo del medicamento admmistade al voluntano

14 Espealicar a delalls & evenio adverso piesentado en el soluntanc

12 Indicai la fecha v hova de inicro del svento agdvurso

18, Indhicar la fecha v hora de lsming del svenle adverso

17, Expecilicar a detalle la saryendad del evento advearso

18 Indicar a detalle ol tratamionto indicoda por &l médico msponsable

19, Especificar a dotalke = ol volkmiano sa rocupend

20, Indica nombre complelo del médico iespansable

21 Indicar nambre eomplsia dal Conrdinadar del asturdin
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22. PROCEDIMIENTO PARA LA CONDUCCION DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD DURANTE UN ESTUDIO
DE BIOEQUIVALENCIA O BIODISPONIBILIDAD
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1. PROPOSITO

1.1 Establecer las actividades del personal de Aseguramiento de Calidad y los lineamientos a seguir para la
conduccion de un Estudio de Biodisponibilidad o Bioequivalencia.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: La Direccion de Investigacion autoriza la aplicacién del procedimiento, el Jefe del Servicio de
Farmacologia Clinica supervisa el cumplimiento de los procedimientos, el Verificador de Aseguramiento de
Calidad de la Unidad Clinica, el Verificador de Aseguramiento de Calidad de la Unidad Analitica y la Coordinacion
de Aseguramiento de la Calidad ejecutan las actividades.

2.2 A nivel externo: Aplica a todos los estudios clinicos que se realicen en el Servicio de Farmacologia Clinica.
3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 Es responsabilidad del personal de la Coordinacion de Aseguramiento de Calidad seguir y cumplir las
funciones y actividades descritas, asi como de reportar cualquier desviacion detectada durante la realizacién de un
estudio de Bioequivalencia o Biodisponibilidad.

3.2 El Verificador de Aseguramiento de Calidad es el responsable de ejecutar el presente procedimiento.

3.3 El Coordinador de Aseguramiento de Calidad verificard y asegurard que se realicen las actividades
establecidas en el este procedimiento en tiempo y forma.

3.4 Es responsabilidad del personal de Aseguramiento de Calidad, verificar el cumplimiento con apego al
Protocolo Autorizado, a la NOM-177-SSA1-1998 y a las Buenas Practicas Clinicas (GCP).

3.5 Es responsabilidad del Jefe de Servicio de Farmacologia Clinica, de los Coordinadores de la Unidades Clinica,
Analitica y Bioestadistica, Personal Médico, Enfermeras y Quimicos proporcionar la informaciéon necesaria al
personal de Aseguramiento de Calidad para que se realicen las actividades de monitoreo y verificacién durante un
Estudio Clinico.

3.6 Las actividades por parte del personal de Aseguramiento de Calidad se llevaran a cabo con la finalidad de
verificar que se estan protegiendo los derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacion que
participan en el estudio y de asegurar la calidad de los datos recabados en los expedientes clinicos, asi como de
los documentos especificos y particulares de cada protocolo de acuerdo a las buenas précticas clinicas, buenas
préacticas de documentacién y a los lineamientos estipulados por el protocolo.

3.7 Es responsabilidad del Jefe de Servicio de Farmacologia Clinica, Coordinadores de las Unidades Clinica,
Analitica, de Bioestadistica y de Aseguramiento de la Calidad; regirse bajo los principios éticos y de investigacion
que establezca la Direccién de Investigacion.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Responsable L\Igt. Descripciéon de actividades Documento o anexo
Director de| 1 |Instruye al Jefe del Servicio de Farmacologia Clinica
Investigacion. para que supervice al personal y las actividades que
realizan en la conduccién de aseguramiento de calidad
durante  un estudio de bioequivalencia o
biodisponibilidad.
Director de| 2 |Proporciona las facilidades a los investigadores para
Investigacion (Jefe del relizar los estudios de  bioequivalencia o
Servicio de biodisponibilidad y los supervisa.
Farmacologia Clinica).
Director de| 3 |Asegura que se cuente con las versiones finales del|e Protocolo.
Investigacion (Jefe del protocolo clinico y de la carta de consentimiento|e Consentimiento
Servicio de informados firmadas para sometimiento a los Comités| informado.
Farmacologia Clinica, de Etica e Investigacion, Direccion de Investigacion y|e Expedientes.
Coordinador de COFEPRIS vy verifica si se obtuvo la aprobacion y
Aseguramiento de autorizacion por todas las instancias.
Calidad).
¢ Es correcta la informacién?.
4 |No: Verifica y da seguimiento hasta el cierre a las
observaciones y prevenciones en tiempo y forma y
termina el procedimiento.
5 |Si: Verifica que la documentacion se integre al archivo
maestro; Cartas de aprobacién por parte de los
Comités y la Direccion de Investigacion (firmadas),
carta de autorizacibn de COFEPRIS, protocolo,
consentimiento informado.
6 |Verifica la seleccion de voluntarios y revisa los
expedientes clinicos.
7 |Expide al Coordinador de la Unidad Clinica el
concentrado de hallazgos de monitoreo de estudios y
da seguimiento hasta su resolucion y verifica el
cumplimiento de los criterios de inclusion / exclusion.
¢ Estan completos los criterios de inclusion /exclusién?.
8 |No: Rechaza voluntario y termina procedimiento.
9 |Si: Acepta voluntario y continGa con el estudio.
Director de| 10 |Verifica que el personal cuente con las evidencias de
Investigacion (Jefe del capacitacion respectivas para poder participar en el
Servicio de estudio.
Farmacologia Clinica,
verificador de| 11 |Verifica y evalla las instalaciones y recursos previos a
Aseguramiento de la conduccién del estudio y el Monitoreo de tubos y
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Responsable L\Igt. Descripciéon de actividades Documento o anexo

Director de| 12 |Verifica que se cuente con el oficio de solicitud de|e Solicitud de dietas.
Investigacion (Jefe del dietas, la firma del Consentimiento Informado y cartale Consentimiento
Servicio de compromiso de no embarazo FO1-UC-PM-003-00. informado.
Farmacologia Clinica, e FO1-UC-PM-003-00.
verificador de| 13 |Verifica la Aleatorizacion de los voluntarios.
Aseguramiento de
Calidad).
Director de| 14 |Recibe el medicamento de prueba y referencia. e Documentacion del
Investigacion (Jefe del medicamento.
Servicio de| 15 |Verifica el lote, caducidad y cantidad de medicamento
Farmacologia Clinica, de prueba y referencia recibido.
Coordinador de
Aseguramiento de| 16 |Verifica que se cuente con la documentacién completa
Calidad). del medicamento de referencia y de prueba y mantiene

en resguardo el medicamento de estudio.
Director de| 17 |Coteja que el acondicionamiento del medicamento de e Documentos y puebas.
Investigacion (Jefe del prueba y referencia cuente con: e Registro de datos.
Servicio de
Farmacologia Clinica, v’ Carta de aleatorizacion.
verificador de v’ Internamiento de voluntarios.
Aseguramiento de v Prueba de embarazo y prueba antidoping.
Calidad). v" Toma de signos vitales en horario establecido.

v' Canalizacioén de los voluntarios.

v Administracién del medicamento de estudio.

v Obtencion de muestras biolégicas.

v/ Manejo y control de muestras biolégicas.

v’ Identificacién y registro de eventos adversos y

sospecha de reacciones adversas.

v' Medicamentos concomitantes.

v" Consumo de alimentos.

v" Cumplimiento con el Protocolo y Buenas Préacticas

Clinicas.
18 |Verifica la realizacion y registro de datos en tiempo y

forma de:

v’ Desarrollo y validacion del método analitico.

v Andlisis de las muestras de voluntarios.

v’ Las bases de datos de los resultados obtenidos.

v Andlisis estadistico.
Director de| 19 |Revisa el formato de reporte de casos, verifica el cierre
Investigacion (Jefe del de todos los formatos, registros y hallazgos detectados
Servicio de por el personal de Aseguramiento de Calidad y los
Farmacologia Clinica, provenientes de las Cartas de Seguimiento de
Coordinador de Monitores Externos y que estén integrados en las
Aseguramiento de carpetas correspondientes.
Calidad).

20 |Levanta las no conformidades y les da seguimiento

hasta el cierre verificando que se lleven a cabo las
acciones preventivas y correctivas.




PROCEDIMIENTO

DIRECCION DE INVESTIGACION

SAl
22. Procedimiento parala Conduccion de Aseguramiento de Calidad Durante un Estudio de
Bioequivalencia o Biodisponibilidad.
Hoja: 5 de 15
No. S o
Responsable Act Descripcién de actividades Documento o anexo
Director de| 21 |Elabora el informe de la Fase Clinica, Fase Analitica e |e Informe Final.
Investigacion (Jefe del Informe Final de Aseguramiento de Calidad. e Carpeta.
Servicio de  Documentos e
Farmacologia Clinica). 22 |Integra la carpeta y entrega el informe al patrocinador. informacion.
23 |Asegura el resguardo de toda la informacién generada

durante el estudio.

TERMINA.
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA
CLINICA)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA
CLINICA, COORDINADOR DE ASEGURAMIENTO
DE CALIDAD)

(JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA
CLINICA, VERIFICADOR DE ASEGURAMIENTO
DE CALIDAD)

INICIO
1

ISTRUYE PARA QUE SE
SUPERVICE AL
PERSONAL DURANTE
LOS ESTUDIOS DE
BIOEQUIVALENCIA O
BIODISPONIBILIDAD

[

r

PROPORCIONA LAS
FACILIDADES A
INVESTIGADORES PAR
LOS ESTUDIOS Y LOS
SUPERVISA

v

SE ASEGURA DE
CONTAR CON
PROTOCOLO Y CARTA
DE CONSENTIMIENTO

PROTOCOLO

VERIFICA'Y DA

“ES CORRECTA SEGUIMIENTO
A
A HASTA EL
INFORMACIOI CIERRE DE

OBSERVS.

TERMINA

S|

VERIFICA SE INTEGRE

LA DOCUMENTACION AL
ARCHIVO
v o
VERIFICA LA

SELECCION DE
VOLUNTARIOS Y REVISA
EXPWEDIENTES

EXPEDIENTES,

EXPIDE AL
COORDINADOR
CONCENTRADO DE
ALLAZGOS, MONITOREO
Y SEGUIMIENTO

RECHAZA AL
VOLUNTARIO

¢CRITERIOS
COMPLETOS?

R
(' TERMINA )

ACEPTA AL
VOLUNTARIO PARA EL
ESTUDIO




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

HOSPITAL Rev. 0
SALUD | * DIRECCION DE INVESTIGACION GEMERAL | "oV
[T r—— i oy de MEXICO
22. Procedimiento parala Conduccién de Aseguramiento de Calidad T BONARDNN RCFAl
Durante un Estudio de Bioequivalencia o Biodisponibilidad. Hoja: 7 de 15

DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA

CLINICA)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA
CLINICA, COORDINADOR DE ASEGURAMIENTO

DE CALIDAD)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA
CLINICA, VERIFICADOR DE ASEGURAMIENTO
DE CALIDAD)

PERSO|

VERIFICA QUE EL

CON LAS EVIDENCIAS
DE CAPACITACION

NAL CUENTE

v .

VERIFICA Y EVALUA
INSTALACIONES,
RECURSOS Y
MONITOREO DE TUBOS
Y CRIOTUBOS

VOLI

VERIFICA
DOCUMENTACION DEL

UNTARIO

SOLICITUD
DE DIETAS

CARTA DE NO,
EMBARAZO

13

VERI

ALEATORIZACION DE
LOS VOLUNTARIOS

IFICA LA

.

RECIBE MEDICAMENTO
DE PRUEBA Y
REFERENCIA

v

VERIFICA LOTE,
CADUCIDAD Y
CANTIDAD DEL
MEDICAMENTO

v

VERIFICA SE CUENTE
ON LA
DOCUMENTACION
COMPLETA DEL
MEDICAMENTO

DOCUMENTACION
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DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA

CLINICA)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA
CLINICA, COORDINADOR DE ASEGURAMIENTO

DE CALIDAD)

DIRECTOR DE INVESTIGACION

(JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA
CLINICA, VERIFICADOR DE ASEGURAMIENTO
DE CALIDAD)

17

COTEJA QUE EL
ACONDICIONAMIENTO
DEL MEDICAMENTO
CUENTE CON TODAS
LAS PRUEBAS Y
DOCUMENTOS

DOCUMENTOS
Y PRUEBAS

VERIFICA SE

REGISTREN TODOS LOS
DATOS EN TIEMPO Y
FORMA

'

REVISA REPORTE DE
CASOS, VERIFICA
CIERRE DE TODOS LOS
FORMATOS,
REGISTROS Y
HALLAZGOS

v

LEVANTA LAS
INCONFORMIDADES Y
LES DA SEGUIMIENTO

ELABORA INFORME
FINAL

INTEGRA LA CARPETA Y
ENTREGA INFORME AL
PATROCINADOR

ASEGURAY
RESGUARDA TODA LA
INFORMACION
GENERADA

DOCUMENTOS E
INFORMACIOM

TERMINA

DATOS

| RecIsTRO DE
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Codlgo_ (cuando
aplique)
6.1 Manual de Organizacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” i
2015, No aplica.
6.2 Estatuto Organico del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” Autorizado
por la Junta de Gobierno del Hospital en Sesién XLIV del 16-VI-2006, Ultima Reforma No aplica.
5-111-2015.
6.3 Caodigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal, D.O.F. 20-VIII- .
2015. No aplica.
6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”. No aplica.
6.5 Manual de Organizacion de la Direccién de Investigacion 2015. No aplica.
6.6 Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSA-1998, que establece las pruebas y
procedimientos para demostrar que un medicamento es intecambialbe. Requisitos a .
. : . . No aplica.
gue deben sujetarse los terceros autorizados que realicen las prueas, publicada el 07
de mayo de 1999.
6.7 Norma Oficial Mexicana NOM-168-SSA1-1998, Expediente Clinico. No aplica.
6.8 ICH. Guias para la Industria, parte E6, Buenas Practicas Clinicas. Fraccién, 5.18 y No aplica
5.19. Junio 1996. plica.
7. REGISTROS
: Tiempo de Responsable de Cddigo de registro o
Registros . 7 ; o P
conservacion conservarlo identificacion Gnica
7.1 Formatos, archivos electrénicos, ~ Jefe del Servicio de .
. 5 afios. P No aplica.
archivos maestros. Farmacologia Clinica.

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO
8.1 Accién Correctiva: Actividad o conjunto de actividades que eliminan la causa de la No Conformidad.

8.2 Accién Preventiva: Actividad o conjunto de actividades que eliminan la causa de una posible No
Conformidad.

8.3 Aseguramiento de Calidad (AC): Conjunto de Actividades planeadas y sistematicas que se establecen para
garantizar que el estudio se esta realizando y que los datos son generados, documentados (registrados) y
reportados en cumplimiento con las Buenas Practicas Clinicas y los requerimientos regulatorios aplicables.

8.4 Biodisponibilidad: Proporcion del farmaco que se absorbe a la circulacibn general después de la
administracion de un medicamento y el tiempo que requiere para hacerlo.

8.5 Carta de Seguimiento de monitoreo externo: Documento que indica as discrepancias o dudas encontradas
durante a visita del patrocinador y representantes.

8.6 Cliente / Patrocinador: Compafia Farmacéutica, Organizacion por Contrato (CRO) o persona.
8.7 Conformidad: Cumplimiento de un requisito.
8.8 Correccion: Accién tomada para eliminar una no conformidad detectada.

8.9 Desviacion / Violacion al Protocolo: Toda situacion en la cual no se sigan las indicaciones del protocolo
aprobado por el Comité de Etica.



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
HOSPITAL Rev. 0
SALUD | * DIRECCION DE INVESTIGACION GEMERAL | "
M "k O el . ‘.‘ e MAEXICO
22. Procedimiento parala Conduccion de Aseguramiento de Calidad . ROLSADN AR
Durante un Estudio de Bioequivalencia o Biodisponibilidad. Hoja: 10 de 15

8.10 Equivalentes Farmacéuticos: Medicamentos que contienen la misma cantidad de la misma sustancia o
sustancias activas, en la misma forma farmacéutica, que cumplen con las especificaciones de la FEUM. Cuando
en ésta no aparezca la informacion, puede recurrirse a farmacopeas de otros paises cuyos procedimientos de
analisis se realicen conforme a especificaciones de organismos especializados u otra bibliografia cientifica
reconocida internacionalmente.

8.11 Informe Final: documento generado posterior a la finalizacién de la Fase Clinica, Fase Analitica y Fase
Estadistica de un estudio de Biodisénibilidad y Bioequivalencia.

8.12 Matriz Biologica: Material de origen biologico en el cual se encuentra la sustancia de interés.

8.13 Medicamento de prueba: Medicamento proveniente de un lote fabricado a escala industrial o de un
tamafio menor, siempre y cuando el equipo, el método de manufactura, la calidad y los perfiles de disolucién se
conserven, que cumple los estandares de calidad oficiales establecidos en la FEUM y se fabrica conforme a la
Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993

8.14 Medicamento de Referencia: Medicamento indicado por la Secretaria de Salud como tal, que cuenta con
el registro de dicha dependencia y se encuentra disponible comercialmente.

8.15 Medicamento genérico intercambiable: Especialidad farmacéutica con el mismo farmaco o sustancia
activa y forma farmacéutica, con igual concentracion o potencia, que utiliza la misma via de administracion y con
especificaciones farmacopeicas iguales o comparables, que después de cumplir con las pruebas reglamentarias
requeridas, ha comprobado que sus perfiles de disolucidon o su biodisponibilidad u otros parametros, segin sea
el caso, son equivalentes a las del medicamento innovador o producto de referencia, y que se encuentra
registrado en el Catdlogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables, y se identifica con su denominacion
genérica.

8.16 Medicamento Innovador: Medicamento que cuenta con la patente original a nivel mundial. En caso de no
existir, cualquiera de los siguientes en el orden en que aparecen:

= Producto cuya bioequivalencia esté determinada.

* Producto que cuente con el registro mas antiguo ante la autoridad sanitaria y que haya demostrado su
eficacia y seguridad.

* Producto con una correlacién in vitro - in vivo establecida.

8.17 Monitor Externo: Aquél individuo representante del atrocinador del estudio que verifica el progreso de un
estudio clinico y se segura que sea conducido, registrado y reportado de acuerdo al protocolo, Procedimientos
Estandar de Operacion, las Buenas Practicas Clinicas y los Requerimientos Regulatorios.

8.18 Monitoreo: Accién a revisar y verificar el progreso de un estudio clinico y de asegurar que el mismo es
conducido, registrado y reportado de acuerdo con el Protocolo, Procedimientos Normalizados de Operacion,
Buenas Practicas Clinicas y os requerimientos regulatorios nacionales y/o internacionales aplicables.

8.19 No Conformidad: Incumplimiento a un requisito respecificado.

8.20 Productos Bioequivalentes: Equivalentes farmacéuticos en los cuales no se observa diferencia
significativa en la velocidad y cantidad absorbida del farmaco, cuando son administrados ya sea en dosis Unica o
dosis multiple bajo condiciones experimentales similares.

8.21 Protocolo: Documento que establece los objetivos, procedimientos y métodos que se utilizardn para
realizar un estudio y analizar los datos obtenidos. El protocolo debe definir la forma en que se cumplira con los
requerimientos regulatorios.
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8.22 Revisién: Accion que permite examinar de forma documental los resultados o hallazgos derivados de una
actividad o proceso.

8.23 Verificacion: Accién que permite comprobar que una actividad o proceso se ha llevado a cabo. La
verificacion involucra necesariamente la presencia fisica de la persona que comprueba que la actividad se
realiza.

8.24 Voluntario: Sujeto sano o paciente.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO
Nimero de Revision Fecha de actualizacion Descripcién del cambio

No aplica. No aplica. No aplica.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 FO1-UC-CC-001-00 Consentimiento para la verificacion del Estado de Salud del voluntario antes de participar
en un estudio clinico
10.2 FO1-UC-PM-003-00 Carta Compromiso de No Embarazo
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10.1 FO01-UC-CC-001-00 Consentimiento para la verificacion del Estado de Salud del voluntario antes de
participar en un estudio clinico

1M1 FOLARCECAHN 00 CONSENTIMIENTO PARA LA VERIFICACHIN DEL FSTALD DFE SA1 U0 DEL
VOLUNTARICH ANTES [ PARTICIFAR FN UN ESTUHNG CLIMICO,

i1 MéxicoDF a de de

o 3 he  =ido
informado de gua  Un ssiudgkn de Biosgquivalencia &3 upa inveshigecion cientifica gue ez utilizads para incrementar| gl
conpormignts da o8 medicameantos &l cual tiend comd finalidad damostrar que &l meadicamentd a investigar (llamada
producto de preeba) alcanza lag migmas concentraciongs &n la eangré que el miedicamanto innovador iproducto dé
refarencia) Este sstidio aetd avalado por un Protocolo de Investigacion & cual estd ananzads por los Comités de
Ehen o lrvasdigaoion del Hosgial Gonmal de BMisica 1 Edhairdo Limnoga

Fara llevar a cabo un esludie da teosquivalencia, 5o reguers da la parboipacion de ke voluanos 2anos y por ésta
razon, L mrveslrgacus fomm o cuonda lon prkcipsos o ommargadon an B0 Dacbraccosd o Hesluwiki bl pevionda &
Lisi chinpomicepis antuadnmm an ol Hegkinmida de U Ly Ganesal die Salueid an Kol de nvostgieciin Climen g los
B Prichioss Climeas que piopocionan una garinti de seguedad y baneata paa of volumtano

Que para poder establecer mi esiade de =alpd, debo ser evaluado clinicamente, & ravds de la splicacidn da un
cugstionano (Hiztons Clinica), en el que debo comtestar con (3 verdad. Se me realizam na exploracsdn fisica por parte
dl permonal midica capactada, &n malizard wn alectrecardiograma. punbas die Inhomtana: Biomatda Hematioa
pruebas de funcidn hepdtica, qumica sanguines, sxemen general de orina. prusbas de Bisssegquridad (Hepatitiz B
Hepatitis C y VIH), asi coma uns radingrafia de fdoax

He srdo notificado ademas que al investigador prncipal a6 & O Amancis Chagsin, tetdfono: 27022000 axt 1345 Jal
Servicks dé Famacologia Chimica

For bo ardanor, acaplo me realicen las prusbas v procesoe anles mencionados

Nombae Comploio Domicilio Fima
Voluntana i3 4} =)
Tunhign (LY i) i)

lédico responsable 19)




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

"~ | 22. Procedimiento parala Conduccion de Aseguramiento de Calidad
Durante un Estudio de Bioequivalencia o Biodisponibilidad.

HOSPITAL
SALUD | @ DIRECCION DE INVESTIGACION GENERAL

e MEXICT

1 DERARDN R Tt

Rev. 0

Hoja: 13 de 15

Instructivo de llenado.
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10,2 INSTHUCTIVO DE LLENADD DEL FRUC.CC00 00 "CONSENTIMIENTD PARA LA

VERIFICACION DEL ESTADO DE SALUD DEL VOLUNTARIO
ANITLS DL PARTICIPAE EN UN LS TUDID CLINICO™,

Indicar ka fecha en la gue se estd lenando @ formalo
Indicar el nombre completo del voluntano sand

Indicar el nombre complalo del volunlano sano

Ponar ol domicilio comploto del veluntano sana
Plasmar tirma dal voluntane sand

Indicar ¢ nombre complete del testigo

Faoner el domicillio completa del testigo

Plasmar hirma dal lestigo

Indicar of nombre dol madico responsable del estudio
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10.2 FO1-UC-PM-003-00 Carta Compromiso de No Embarazo

HOSPITAL GEMERAL DE MEXICO "Dr. Eduardo Liceaga”

HOSPITAL
GEMERAI
arMEXICO

Servicio de Farmacologia Clinina
FORMATOD

PHO-UCPI-003-00 “Onentacidn  bienvenida v fima del canzentimisnts RETLHERTR T
inlmmado poi parte de los yoluntanes sslecoonados
LERICIAD CLIRECA
LT ‘Pég

(1) CARTA COMPROMISO DE NO EMBARAZO 1 da § @
Hin de Fommaio SUATTIGR & Emusann
FOT-UCFM-003-00 ) | MA ik i

Fechn {&)

Yo i} al pafcpar como  wolunfana en  ecis

antudio dn invastigacian ha sida infamada sohes Ins rinsgos patencialas qus 56 puadnn prenantar derants af
wdludio = llege 3 smbarazamme. Por o anleno; MANIFIESTO OQUE ACTUALMEMIE NO ESTOY
EMBARAZADR mi tengo intoncianes do ambarazarms durants o desarofle dal astudio Adsmds. ma
compromata gue durante of estudso gue se realzard del (8 ! i al ] i
EVITARF Fl FMBARAZO, MEDHANTF PROCFDIMIENTOS ANTICONCEPTIVOS COMO: DISPOSITIVO
INTRAUTERING (DI}, PRESCRVATIVO O CONDON, O POR ADSTENCION DE RELACIONES
SEXAUALES,

ATENTAMENTE

Hombre y firma de la Valumarla

i

Turstigos:
Testgn 1
Mombre v Fima
{10}
ChreCcion
i)

Testigo &
Hoanbe v Foira

[k s

CHreccion
13

Coordinador del Estudio
Hombre y Fima

{1d]
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Instructivo de llenado FO1-UC-.PM-003-00

1090 INSTRUCTIVO DE LLENADO DEL FO-UCPM.003-00
CARTA COMPROMISO DF NO FMBARATO

Indicar &l tula del farmato

Indicar &l mimero de pignas totales

Indicar & nimerd de famato

Especificar @ ol presents formudo sestiluye a atro

Indecar la lecha de emeson del Tommato (dia, meas y ania)
Indicar fecha de lenadn del fomato

Indecar &l nombre completo de la valuntana

Indicar &l penada de realizacidn del estudio

Espechcar o nombre complelo y ferma de la voluntana

10. Ezpecificar el nombre compléto v firma dal testiqo mimers 1
11 Indicar la direccidn completa del testigo

12. Especificar el nombre completo v firmma dal testige mimearg 2
13 Indwcar la direccidn completa dal testhigo

14, Espechicar ¢l nombre complelo v hrma de del Coordmador de Esludio

LD O ey O LY e Ml e




