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INTRODUCCION

La Direccidn de Investigacién ha instrumentado este Manual con los procedimientos que caracterizan los
objetivos y funciones de la Direccién y sus: Unidadades Departamentales y Coordinaciones: Unidad de
Apoyo e Impulso a la Investigacién y Desarrollo, Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos, Unidad
de Administracion, Unidad Contable de Proyectos, Servicio de Farmacologia Clinica, Unidad de
Investigacion y Desarrollo Tecnolégico, Coordinacion del Laboratorio de Protedmica y la Coordinacién de
Inmunometabolismo, conteniendo las funciones expresadas en el Manual de Organizacion especifico del
Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”.

El Manual es una herramienta Util para la ejecucion de las actividades de cada uno de los procedimientos
sefialados y pretende ser una guia en la capacitacién 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 “Dr. Eduardo Liceaga”.

Este documento contiene 29 procedimientos elaborados en apego a la nueva “Guia Técnica para la
elaboracion y Autorizacion de Manuales de Procedimientos” autorizada por la Secretaria de Salud y a la
Estructura Orgéanica Establecida en el Manual de Organizacién de la Direcccion de Investigacién
autorizado el; (mismo que debera revisarse y actualizarse por lo menos cada dos afios y/o en los
siguientes casos:

a) Cada vez que cambien los procedimientos
b) Por emision de una nueva legislacion
¢) Por modificacion de las funciones del Manual de Organizacion

La vigencia del presente manual es a partir de la fecha de autorizacion; con el sello de “validado y
registrado” por la Direccion de Planeacion y Desarrollo de Sistemas Administrativos, una vez que se
haya firmado por los responsables de su autorizacion.
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|. OBJETIVO DEL MANUAL

Ser una herramienta que proporcione la informacién detallada que identifica a cada una de las
actividades operativas de los departamentos de la Direccién de Investigacion del Hospital General de
México “Dr. Eduardo Liceaga”, a través de la descripcién 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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Constitucion Politicg de los Estados Unidos Mexicanos.
D.O.F. 05-11-1917, Ultima Reforma D.O.F. 28-V-2021.

LEYES

Ley Organica de la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 29-XII-1976, Ultima Reforma D.O.F. 5-V-2022.

Ley General de Salud.
D.O.F. 07-11-1984, Ultima Reforma D.O.F. 16-V-2022.

Ley General de Bienes Nacionales.
D.O.F. 20-V-2004, Ultima reforma D.O.F. 14-1X-2021

Ley General de Responsabilidades Administrativas.
D.O.F. 18-VII-2016, Ultima Reforma D.O.F. 22-X1-2021.

Ley General para el Control del Tabaco.
D.O.F. 30-V-2008. Ultima Reforma D.O.F. 17-11-2022.

Ley General para la Inclusion de las Personas con Discapacidad.
D.O.F. 30-V-2011, Ultima Reforma 29-1V-2022.

Ley General de los Derechos de Nifias, Nifios y Adolescentes.
D.O.F. 4-XI11-2014, Ultima Reforma D.O.F. 28- IV-2022.

Ley General para la Igualdad entre Mujeres y Hombres.
D.O.F. 02-VIII-2006, Ultima Reforma D.0.F.18-V-2022.

Ley General de Acceso de las Mujeres a una Vida Libre de Violencia.

D.O.F. 01-11-2007, Ultima Reforma D.O.F. 29-1V-2022.

Ley General de Contabilidad Gubernamental.
D.O.F. 31-Xl1I-2008. Ultima Reforma D.O.F. 30-1-2018.

Ley General para la Prevencion y Gestion Integral de los Residuos.

D.O.F. 08-X-2003. Ultima Reforma D.O.F. 18-1-2021.

Ley General de Proteccién de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados.

D.O.F. 26-1-2017.

Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Puiblica.
D.O.F. 04-V-2015. Ultima Reforma D.O.F. 20-V-2021.

Ley General de Archivos.
D.O.F. 15-VI-2018. Ultima Reforma D.O.F. 5- IV-2022

Ley General de Derechos Linguisticos de los Pueblos Indigenas.
D.O.F. 13-111-2003. Ultima Reforma D.O.F. 28- IV-2022.

Ley General de Desarrollo Social.
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D.O.F. 20-1-2004. Ultima Reforma D.O.F. 11-V-2022.

Ley General de Prestacion de Servicios para la Atencion, Cuidado y Desarrollo Integral Infantil.
D.O.F. 24-X-2011. Ultima Reforma D.O.F. 25-VI-2018.

Ley General de Titulos y Operaciones de Crédito.
D.O.F. 27-VIII-1932. Ultima Reforma D.O.F. 22-VI-2018.

Ley General de Victimas.
D.O.F. 09-1-2013. Ultima Reforma D.O.F. 28- IV-2022.

Ley General del Equilibrio Ecol6gico y la Proteccién al Ambiente.
D.O.F. 28-1-1988. Ultima Reforma D.O.F. 11-1V-2022.

Ley General del Sistema Nacional Anticorrupcion.
D.O.F. 18-VII-2016. Ultima Reforma D.O.F. 20-V-2021.

Ley General del Sistema Nacional de Seguridad Publica.
D.O.F. 02-1-2009. Ultima Reforma D.O.F. 23-111-2022.

Ley General en Materia de Desaparicion Forzada de Personas, Desaparicion Cometida por Particulares
y del Sistema Nacional de Busqueda de Personas.
D.O.F. 17-X1-2017 Ultima Reforma D.O.F. 13-V-2022

Ley General para la Prevencion Social de la Violencia y la Delincuencia.
D.O.F. 24-1-2012. Ultima Reforma D.O.F. 04-V-2021.

Ley General para Prevenir, Investigar y Sancionar la Tortura y otros Tratos o Penas Crueles, Inhumanos
o Degradantes. )
D.O.F. 26-VI-2017 Ultima Reforma D.O.F. 28-1V-2022.

Ley General para Prevenir, Sancionar y Erradicar los Delitos en Materia de Trata de Personas y para la
Proteccion y Asistencia a las Victimas de estos Delitos.
D.O.F. 14-VI-2012 Ultima Reforma D.O.F. 20-V-2021.

Ley Federal de las Entidades Paraestatales.
D.O.F. 14-V-1986, Ultima Reforma D.O.F. 01-111-2019.

Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria.
D.O.F. 30-111-2006, Ultima Reforma D.O.F. 27-11-2022.

Ley Federal de Responsabilidades de los Servidores Publicos.
D.O.F. 31-XI11-1982, Ultima Reforma D.O.F. 18-VII-2016.

Ley Federal de Procedimiento Administrativo.
D.O.F. 04-VIII-1994, Ultima Reforma D.O.F. 18-V-2018.

Ley Federal de Procedimiento Contencioso Administrativo.
D.O.F. 01-XII-2005, Ultima Reforma D.O.F. 27-1-2017

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. 22-XI-2021.
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Ley Federal del Trabajo.
D.O.F. 01-IV-1970, Ultima Reforma D.O.F. 18-V-2022.

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.
D.O.F. 09-V-2016, Ultima Reforma D.O.F. 20-V-2021.

Ley Federal de Derechos.
D.O.F. 31-XI1-1981, Ultima Reforma D.O.F. 27-X11-2021.

Ley Federal para prevenir y eliminar la discriminacién.
D.O.F. 11-VI-2003, Ultima Reforma D.O.F. 217-V-2022.

Ley Federal para la Administracion y Enajenacion de Bienes del Sector Publico.
D.O.F. 19-XII-2002. Ultima Reforma D.O.F. 11-V-2022.

Ley Federal del Derecho de Autor.
D.O.F. 24-XI11-1996. Ultima Reforma D.O.F. 01-VI1-2020.

Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares.
D.O.F. 5-VII-2010.

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

Ley Federal de Responsabilidad Ambiental.
D.O.F. 7-VI-2013 Ultima Reforma D.O.F. 20-V-2021

Ley Federal de Responsabilidad Patrimonial del Estado.
D.O.F. 31-XI11-2004. Ultima Reforma D.O.F. 20-V-2021

Ley Federal para el Control de Sustancias Quimicas Susceptibles de Desvio para la Fabricacién de
Armas Quimicas.
D.O.F. 9-VI-2009. Ultima Reforma D.O.F. 20-V-2021.

Ley de Coordinacién Fiscal.
D.O.F. 27-X11-1978, Ultima Reforma D.O.F. 30-1-2018.

Ley de Ingresos de la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2022.
D.O.F. 12-XI-2021. Vigente a partir del 01-1-2022

Ley de Planeacion.
D.O.F. 05-1-1983, Ultima Reforma D.O.F. 16-11-2018.

Ley del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado.
D.O.F. 31-111-2007, Ultima Reforma D.O.F 22-XI-2021.

Ley de Premios, Estimulos y Recompensas Civiles.
D.O.F. 31-XII-1975, Ultima Reforma D.O.F. 10-V-2022

Ley de Infraestructura de la Calidad.
D.O.F. 01-VII-2020.
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Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.
D.O.F. 04-1-2000, Ultima Reforma D.O.F. 20-V-2021.

Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionados con las Mismas.
D.O.F. 04-1-2000, Ultima Reforma D.O.F. 20-V-2021.

Ley de la Comisién Nacional de los Derechos Humanos.
D.O.F. 29-VI-1992, Ultima Reforma D.O.F. 20-V-2021.

Ley del Impuesto sobre la Renta.
D. O. F. 11-X11-2013, Ultima Reforma D.O.F. 12-11-2021.

Ley de los Derechos de las Personas Adultas Mayores.
D.O.F. 25-VI-2002, Ultima Reforma D.O.F. 10-V-2022.

Ley de Asistencia Social.
D.O.F. 02-1X-2004. Ultima Reforma D.O.F. 11-V-2022.

Ley de Ayuda Alimentaria para los Trabajadores.
D.O.F. 17-1-2011.

Ley de Fiscalizacion y Rendicion de Cuentas de la Federacion.
D.O.F. 18-VII-2016 Ultima Reforma D.O.F. 20-05-2021.

Ley de Amparo, Reglamentaria de los Articulos 103 y 107 de la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos.
D.O.F. 02-1V-2013, Ultima Reforma D.O.F. 07-VI-2021.

Ley de Asociaciones Publico Privadas.
D.O.F. 16-1-2012. Ultima Reforma D.O.F. 15-VI-2018.

Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.
D.O.F. 18-111-2005. Ultima Reforma D.O.F. 11-V-2022.

Ley de Ciencia y Tecnologia.
D.O.F. 05-VI-2002. Ultima Reforma D.O.F. 11-V-2022.

Ley de Comercio Exterior.
D.O.F. 27-VII-1993. Ultima Reforma D.O.F. 21-XII-2006.

Ley de Cooperacion Internacional para el Desarrollo.
D.O.F. 6-IV-2011. Ultima Reforma D.O.F. 06-XI-2020.

Ley de Disciplina Financiera de las Entidades Federativas y los Municipios.
D.O.F. 27-IV-2016. Ultima Reforma D.O.F. 10-V-2012.

Ley de Firma Electronica Avanzada.
D.O.F. 11-1-2012 Ultima Reforma D.O.F. 20-V-2021

Ley de Instituciones de Credito.
D.O.F. 18-VII-1990. Ultima Reforma D.O.F. 11-111-2022.
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Ley de los Impuestos Generales de Importacion y de Exportacion.
D.O.F. 01-VII-2020. Ultima Reforma D.O.F. 22-11-2021.

Ley de Tesoreria de la Federacion.
D.O.F. 30-XI1-2015.

Ley de Transicion Energética.
D.O.F. 24-XI11-2015.

Ley de Vias Generales de Comunicacion.
D.O.F. 19-11-1940. Ultima Reforma D.O.F. 22-11-2022.

Ley del Diario Oficial de la Federacién y Gacetas Gubernamentales.
D.O.F. 24-XI11-1986. Ultima Reforma D.O.F 31-V-2019. Fe de erratas D.O.F. 10-VI-2019.

Ley del Impuesto Especial Sobre Produccion y Servicios.
D.O.F. 30-XI11-1980. Ultima Reforma D.O.F. 23-XII-2021. Ley del Seguro Social.
D.O.F. 21-XI11-1995. Ultima Reforma D.O.F. 18-V-2022.

Ley Nacional del Sistema Integral de Justicia Penal para Adolescentes.
D.O.F. 16-VI-2016 Ultima Reforma D.O.F. 01-XII-2020.

Ley sobre Refugiados, Proteccion Complementaria y Asilo Politico.
D.O.F. 27-1-2011. Ultima Reforma D.O.F. 18-11-2022.

Ley Reglamentaria del articulo 60., parrafo primero, de la Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, en materia del Derecho de Réplica.
D.O.F. 4-XI-2015. Ultima Reforma D.O.F 30-V-2018.

TRATADOS Y DISPOSICIONES INTERNACIONALES

Decreto por el que se aprueba la Convencion Interamericana para la eliminacion de todas las formas de
discriminacién contra las personas con discapacidad, suscrita en la ciudad de Guatemala, el 7 de junio
de 1999.

D.O.F. 09-VI111-2000.

Decreto por el que se aprueba el Protocolo Facultativo de la Convencion sobre los Derechos del Nifio
relativo a la Venta de Nifios, la Prostitucién Infantil y la Utilizacion 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 Readaptacion Profesional y el Empleo de Personas
Invalidas, adoptado por la Conferencia General de la Organizacion Internacional del Trabajo, durante la
Sexagésima Novena Reunidn, 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 Delegacién Regional del Comité, firmado en la
Ciudad de México, el veinte de julio de dos mil uno.

D.O.F. 24-V-2002.
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Decreto por el que se aprueba el Convenio de Estocolmo sobre Contaminantes Organicos Persistentes,
adoptado en Estocolmo, el veintidés de mayo de dos mil uno.
D.O.F. 03-XI11-2002.

Decreto por el que se aprueba el Convenio Marco de la OMS para el Control del Tabaco, adoptado en
Ginebra, Suiza, el veintiuno de mayo de dos mil tres.
D.O.F. 12-V-2004. Ultima Reforma 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 Reunidn 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 promulgatorio de la Convencion sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad y
Protocolo Facultativo adoptados por la Asamblea General de las Naciones Unidas el trece de diciembre
de dos mil seis. D.O.F. 24-X-2007 Ultima Reforma D.O.F. 02-V-2008.

Decreto Promulgatorio del Acuerdo entre los Estados Unidos Mexicanos y el Gobierno de los Estados
Unidos de América sobre Cooperacion en la Administracion 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 indemnizacién por accidentes de trabajo.
D.O.F. 23-1-1933

Convencién Internacional del trabajo NUM. 87, Relativo a la libertad sindical y a la proteccion al derecho
sindical, adoptado el 9 de julio de 1948.
D.O.F. 26-1-1950

Convenio Internacional del Trabajo No. 100 relativo a la igualdad de remuneraciéon entre la mano de obra
masculina y femenina por un trabajo de igual valor.
D.O.F. 26-VI-1952

Convenio Internacional del Trabajo NUM. 111, relativo a la discriminacién en materia de empleo y
ocupacion adoptado con fecha 25 de junio de 1958, en la Ciudad de Ginebra, Suiza por la Conferencia
General de la Organizacion Internacional del Trabajo

D.O.F. 3-1-1961.

Decreto Promulgatorio del Convenio sobre la readaptacidon profesional y el empleo de personas
invalidas, adoptado por la Conferencia General de la Organizacién Internacional del Trabajo, durante la
Sexagésima Novena Reunion, celebrada en Ginebra, el veinte de junio de mil novecientos ochenta y
tres.

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

Convenio Marco de la Organizacion Mundial de la Salud para el Control del Tabaco.
D.O.F. 21-V-2003.

REGLAMENTOS

Reglamento Interior de la Secretaria de la Funcion Publica.
D.O.F. 16-1V-2020. Ultima Reforma D.O.F. 16-VII-2020.
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Reglamento de la Ley General de Acceso de las Mujeres a una Vida Libre de Violencia.
D.O.F. 11-111-2008, Ultima Reforma D.O.F. 14-111-2014.

Reglamento de la Ley General de Desarrollo Social.
D.O.F. 18-1-2006, Ultima Reforma D.O.F. 28-VI1I-2008.

Reglamento de la Ley General de los Derechos de Nifias, Nifios y Adolescentes.
D.O.F. 2-XII-2015.

Reglamento de la Ley General de Prestacién de Servicios para la Atencién, Cuidado y Desarrollo Integral
Infantil.
D.O.F. 22-VIIl-2012, Ultima Reforma D.O.F. 10-V-2016.

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

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades,
Establecimientos, Productos y Servicios.
D.O.F. 18-1-1988, Ultima Reforma D.O.F. 28-XII-2004

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.
D.O.F. 6-1-1987, Ultima Reforma D.O.F. 02-1V-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 de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencion Médica.
D.O.F. 14-V-1986. Ultima Reforma D.O.F. 17-VII-2018.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Proteccién Social en Salud.
D.O.F. 5-1V-2004. Ultima Reforma D.O.F. 17-X11-2014.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad.
D.O.F. 4-V-2000. Ultima Reforma D.O.F. 14-11-2014.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Sanidad Internacional.
D.O.F. 18-11-1985. Ultima Reforma D.O.F. 10-VII-1985.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Trasplantes.
D.O.F. 26-111-2014.

Reglamento de la Ley General de Victimas.
D.O.F. 28-X1-2014.

Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccion al Ambiente en Materia de
Prevencion y Control de la Contaminacion de la Atmosfera.
D.O.F. 25-XI-1988. Ultima Reforma D.O.F. 31-X-2014.

Reglamento de la Ley General para el Control del Tabaco.
D.O.F. 31-V-2009, Ultima Reforma D.O.F. 9-X-2012.
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Reglamento de la Ley General para la Atencién y Proteccion a Personas con la Condicion del Espectro
Autista.
D.O.F. 21-VII-2016.

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

Reglamento de la Ley General para la Prevencion Social de la Violencia y la Delincuencia.
D.O.F. 19-1X-2014

Reglamento de la Ley General para la Prevencion y Gestién Integral de los Residuos.
D.O.F. 30-XI-2006, Ultima Reforma D.O.F.31-X-2014.

Reglamento de la Ley General para Prevenir, Sancionar y Erradicar los Delitos en Materia de Trata de
Personas y para la Proteccion y Asistencia a las Victimas de estos Delitos.
D.O.F. 23-1X-2013.

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

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

Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria.
D.O.F. 28-VI-2006, Ultima Reforma D.O.F. 13-XI-2020.

Reglamento de la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares.
D.O.F. 21-XI1-2011.

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

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

Reglamento de la Ley Federal para la Administracion y Enajenacion de Bienes del Sector Publico.
D.O.F. 17-VI-2003, Ultima Reforma D.O.F. 29-XI-2006.

Reglamento de la Ley Federal Sobre Metrologia y Normalizacion.
D.O.F. 14-1-1999, Ultima Reforma D.O.F. 28-XI-2012.

Reglamento Federal de Seguridad y Salud en el Trabajo.
D.O.F. 13-XI-2014.

Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Pablico.
D.O.F. 28-VII-2010. Ultima Reforma D.O.F. 02-VI-2022.

Reglamento de la Ley de Asociaciones Publico Privadas.
D.O.F. 5-XI-2012, Ultima Reforma D.O.F. 20-11-2017.

Reglamento de la Ley de Ayuda Alimentaria para los Trabajadores.
D.O.F. 4-VI-2015.
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Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.
D.O.F. 19-111-2008, Ultima Reforma D.O.F. 6-111-2009.

Reglamento de la Ley de Comercio Exterior.
D.O.F. 30-XII-1993, Ultima Reforma D.O.F. 22-V-2014.

Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial.
D.O.F. 23-XI-1994, Ultima Reforma D.O.F. 16-XI1-2016.

Reglamento de la Ley de Nacionalidad.
D.O.F. 17-VI-2009, Ultima Reforma D.O.F. 25-XI-2013.

Reglamento de la Ley de Tesoreria de la Federacion.
D.O.F. 30-VI-2017.

Reglamento de la Ley de Transicion Energética.
D.O.F. 4-V-2017.

Reglamento de la Ley del Impuesto Especial sobre Produccion y Servicios.
D.O.F. 4-XII-2006.

Reglamento de la Ley del Impuesto Sobre la Renta.
D.O.F. 8-X-2015, Ultima Reforma D.O.F. 6-V-2016

Reglamento de la Ley sobre Refugiados y Proteccion Complementaria.
D.O.F. 21-11-2012.

Reglamento del Cdodigo Fiscal de la Federacion.
D.O.F. 2-Iv-2014.

Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios.
D.O.F. 09-VIII-1999. Ultima Reforma D.0.F.12-11-2016.

Reglamento de Insumos para la Salud.
D.O.F. 04-11-1998, Ultima Reforma D.O.F. 31-V-2021.

Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios.
D.O.F. 13-1V-2004.

Reglamento de la Comisién Intersecretarial de Bioseguridad de los Organismos Genéticamente
Modificados.

D.O.F. 28-XI-2006.

CODIGOS

Cadigo Fiscal de la Federacion.
D.O.F. 31-XI11-1981, Ultima Reforma D.O.F. 05-1-2022.

Codigo Penal Federal.
D.O.F. 14-VIII-1931, Ultima Reforma D.O.F. 12-11-2021.

Cadigo Civil Federal.
D.O.F. 26-V-1928, Ultima Reforma D.O.F. 11-1-2021.
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Codigo Federal de Procedimientos Civiles.
D.O.F. 24-11-1943, Ultima Reforma D.O.F. 18-11-2022.

Codigo Nacional de Procedimientos Penales.
D.O.F. 5-11I-2014, Ultima Reforma D.O.F. 19-02-2021.

Cabdigo de Comercio.
D.O.F. 07-X-1889, Ultima Reforma D.O.F. 30-XII-2021.

PLANES Y PROGRAMAS

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

Acuerdo por el que se emiten las Reglas de Operacién del Programa Pensién para el Bienestar de las
Personas Adultas Mayores para el ejercicio fiscal 2022.
D.O.F. 30-XII-2021.

Acuerdo por el que se emiten las Reglas de Operaciéon del Programa Pensién para el Bienestar de las
Personas con Discapacidad permanente, para el ejercicio fiscal 2022.
D.O.F. 29-XI1-2021.

Reglas de Operacion del Programa J6évenes Construyendo el Futuro.
D.O.F. 29-XI1-2021.

DECRETOS DEL EJECUTIVO FEDERAL

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

Decreto por el que se modifica y adiciona el diverso por el que se crea el organismo descentralizado
Hospital General de México.
D.O.F. 30-1v-2012.

Decreto por el que se reforma el articulo 59 del Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos
y Servicios del Sector Publico.
D.O.F. 14-VI-2021.

ACUERDOS SECRETARIALES DE OTRAS DEPENDENCIAS

Acuerdo por el que se emite las Disposiciones Generales para Transparencia y los Archivos de la
Administracion Publica Federal y el Manual Administrativo de Aplicacion General en las Materias de
Transparencia y de Archivos

D.O.F. 12-VII-2010 Ultima reforma D.O.F. 23-X1-2012

Acuerdo por el que se emiten las Disposiciones en materia de Planeacion, Organizacién y Administracién
de los Recursos Humanos, y se expide el Manual Administrativo de Aplicacién General en dicha materia.
D.O.F. 12-VII-2010 Acuerdo por el que se establecen las Disposiciones Generales para la Realizacion
del Proceso de Fiscalizacion.

D.O.F. 12-VII-2010 Ultima Reforma D.O.F. 05-XI-2020
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Acuerdo por el que modifica el diverso por el que se expide el Manual Administrativo de Aplicacion
General en Materia de Recursos Financieros.
D.O.F. 15-VII-2010, Ultima Reforma D.O.F. 30-XI-2018.

Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se establecen las disposiciones en Materia de
Recursos Materiales y Servicios Generales.
D.O.F. 16-VII-2010, Ultima Reforma D.O.F. 05-1V-2016.

Acuerdo por el que se expide el Manual Administrativo de Aplicacion General en Materia de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.
D.O.F. 9-VIII-2010, Ultima Reforma D.O.F. 3-11-2016.

Acuerdo por el que se modifica 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 D.O.F. 02-XI-2017.

Acuerdo que modifica al diverso por el que se instruye a las dependencias y entidades de la
Administracién 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 D.O.F. 21-VIII-2012.

Acuerdo por el que se establecen las disposiciones que deberdn observar las dependencias y los
organismos descentralizados de la Administracion Publica Federal, para la recepcién de promociones
gue formulen los particulares en los procedimientos administrativos a través de medios de comunicacién
electrénica, asi como para las notificaciones, citatorios, emplazamientos, requerimientos, solicitudes de
informes o documentos y las resoluciones administrativas definitivas que se emitan por esa misma via.
D.O.F. 17-1-2002.

Acuerdo por el que se modifica el diverso que determina como obligatoria la presentacion de las
declaraciones de situacion patrimonial de los servidores publicos federales, por medio de comunicacién
electrénica, utilizando para tal efecto, firma electrénica avanzada.

D.O.F. 25-111-2009, Ultima Reforma D.O.F. 25-1V-2013.

Acuerdo mediante el cual se expiden los Lineamientos para la evaluacién del desempefio de los
servidores publicos de la Administracion Publica Federal, asi como su Anexo.
D.O.F. 2-V-2005.

Acuerdo por el que se expiden los Lineamientos que se deberan observar para el otorgamiento del
seguro de responsabilidad civil y asistencia legal a los servidores publicos de las dependencias de la
Administracion Publica Federal.

D.O.F. 13-XI1-2005, Ultima Reforma D.O.F. 16-111-2012.

Acuerdo Interinstitucional por el que se establecen los Lineamientos para la homologacién, implantacion
y uso de la firma electrénica avanzada en la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 24-VI111-2006.

Acuerdo por el que se emiten diversos lineamientos en materia de adquisiciones, arrendamientos y
servicios y de obras publicas y servicios relacionados con las mismas.
D.O.F. 9-1X-2010.

Acuerdo por el que se emiten las disposiciones en materia de recepcion y disposicion de obsequios,
regalos o similares, por parte de las personas servidoras publicas del Gobierno Federal.
D.O.F. 28-VI-2013. Ultima Reforma D.O.F. 12-XI-2019.
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Acuerdo que tiene por objeto emitir las politicas y disposiciones para la Estrategia Digital Nacional, en
materia de tecnologias de la informacién y comunicaciones, y en la de seguridad de la informacién, asi
como establecer el Manual Administrativo de Aplicacion General en dichas materias.

D.O.F. 8-V-2014, Ultima Reforma D.O.F. 23-VII-2018.

Acuerdo por el que se emiten los Lineamientos para el procedimiento de cumplimiento y seguimiento de
las recomendaciones emitidas a las dependencias y entidades de la Administracién Publica Federal, por
la Comisién Nacional de los Derechos Humanos.

D.O.F. 19-VIII-2014.

Acuerdo por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del diverso por el que se
dan a conocer los formatos que deberdn utilizarse para presentar las declaraciones de situacion
patrimonial.

D.O.F. 29-1V-2015, Ultima Reforma D.O.F. 22-11-20109.

Acuerdo por el que se modifica el diverso que expide el Protocolo de actuacién en materia de
contrataciones publicas, otorgamiento y prérroga de licencias, permisos, autorizaciones y concesiones. .
D.O.F. 20-VIII-2015, Ultima Reforma D.O.F. 28-11-2017.

Cadigo de Etica de la Administracion Pablica Federal.

D.O.F. 08-11-2022, Acuerdo por el que se establecen las disposiciones administrativas de caracter
general para el uso del Sistema de Bitdcora Electrénica y Seguimiento a Obra Publica. .

D.O.F. 2-XI-2016. Ultima Reforma D.O.F. 11-VI-2018.

Acuerdo que reforma el diverso por el que se emiten las Disposiciones y el Manual Administrativo de
Aplicaciéon General en Materia de Control Interno.
D.O.F. 12-VII-2010, Ultima Reforma D.O.F. 5-1X-2018.

Acuerdo por el que se establecen los Lineamientos Generales para el registro y autorizacion de las
Estrategias y Programas de Comunicacién Social y de Promocién y Publicidad de las dependencias y
entidades de la Administracion Puablica Federal para el ejercicio fiscal 2022.

D.O.F. 04-1-2021. Ultima Reforma D.O.F. 14-1-2022.

Acuerdo por el que se establece la obligacién de incorporar a CompraNet, la informacién relativa a la
planeacién de las contrataciones y la ejecucién de contratos que regula la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y la Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionados con
las Mismas.

D.O.F. 5-1-2017.

Acuerdo que fija los lineamientos que deberan ser observados por las dependencias y organismos
descentralizados de la Administracion Publica Federal, en cuanto a la emision de los actos
administrativos de caracter general a los que les resulta aplicable el articulo 69-H de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo.

D.O.F. 8-111-2017.

Acuerdo que tiene por objeto emitir las Disposiciones Generales en las materias de Archivos y de
Gobierno Abierto para la Administracion Publica Federal y su Anexo Unico.
D.O.F. 15-v-2017.

Acuerdo por el que se establecen las bases generales para la rendicion de cuentas de la Administracion
Publica Federal y para realizar la entrega-recepcion 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.
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D.O.F. 6-VII-2017.

Acuerdo que reforma el diverso por el que se establecen los Lineamientos generales para la regulacion
de los procesos de entrega-recepcion y de rendicion de cuentas de la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 24-VII-2017, Ultima Modificacion 14-XI1-2018.

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. 29-V-2020 Ultima Reforma D.O.F. 31-V-2022.

NORMAS OFICIALES MEXICANAS EXPEDIDAS POR EL COMITE CONSULTIVO NACIONAL DE
NORMALIZACION DE REGULACION Y FOMENTO SALITARIO (SSA1)

Norma Oficial Mexicana NOM-047-SSA1-2011, Salud ambiental-indices biolégicos de exposicion para el
personal ocupacionalmente expuesto a sustancias quimicas.
D.O.F. 6-VI-2012.

Norma Oficial Mexicana, NOM-048-SSA1-1993, Que establece el método normalizado para la evaluacién
de riesgos a la salud como consecuencia de agentes ambientales.
D.O.F. 9-1-1996.

Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacién de medicamentos.
D.O.F. 5-11-2016.

Norma Oficial Mexicana NOM-064-SSA1-1993, Que establece las especificaciones sanitarias de los
equipos de reactivos utilizados para diagnéstico.
D.O.F. 24-11-1995.

Norma Oficial Mexicana NOM-076-SSA1-2002, Salud ambiental. - Que establece los requisitos sanitarios
del proceso del etanol (alcohol etilico).
D.O.F. 09-11-2004.

Norma Oficial Mexicana NOM-077-SSA1-1994, Que establece las especificaciones sanitarias de los
materiales de control (en general) para Laboratorio de Patologia Clinica.
D.O.F. 1-VII-1996

Norma Oficial Mexicana NOM-078-SSA1-1994, Que establece las especificaciones sanitarias de los
estandares de calibracion utilizados en las mediciones realizadas en los laboratorios de patologia clinica.
D.O.F. 1-VII-1996.

Norma Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccion ambiental - Salud ambiental - Residuos
peligrosos biolégico-infecciosos - Clasificacién y especificaciones de manejo.
D.O.F. 17-11-2003.

Norma Oficial Mexicana, NOM-114-SSA1-1994, Bienes y servicios. Método para la determinacién de
salmonella en alimentos.
D.O.F. 22-1X-1995.

Norma Oficial Mexicana, NOM-115-SSA1-1994, Bienes y servicios. Método para la determinacién de
Staphylococcus aureus en alimentos.
D.O.F. 25-1X-1995.
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Norma Oficial Mexicana, NOM-117-SSA1-1994, Bienes y servicios. Método de prueba para la
determinacion de cadmio, arsénico, plomo, estafio, cobre, fierro, zinc y mercurio en alimentos, agua
potable y agua purificada por espectrometria de absorcién atémica.

D.O.F. 16-VIII-1995.

Norma Oficial Mexicana NOM-131-SSA1-2012, Productos y servicios. Férmulas para lactantes, de
continuacion y para necesidades especiales de nutricion. Alimentos y bebidas no alcohdlicas para
lactantes y nifios de corta edad. Disposiciones y especificaciones sanitarias y nutrimentales. Etiquetado y
métodos de prueba.

D.O.F. 10-1X-2012. Ultima Reforma D.O.F. 28-1V-2014

Norma Oficial Mexicana, NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de Dispositivos Médicos.
D.O.F. 12-XI1-2008.

Norma Oficial Mexicana NOM-138-SSA1-2016, Que establece las especificaciones sanitarias del alcohol
etilico desnaturalizado, utilizado como material de curacion, asi como para el alcohol etilico de 96° G.L.
sin desnaturalizar, utilizado como materia prima para la elaboracién y/o envasado de alcohol etilico
desnaturalizado como material de curacion.

D.O.F. 25-1V-2017.

Norma Oficial Mexicana NOM-143-SSA1-1995, Bienes y servicios. Método de prueba microbiolégico
para alimentos. Determinacion de Listeria monocytogenes.
D.O.F. 19-XI-1997.

Norma Oficial Mexicana NOM-164-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacién para farmacos.
D.O.F. 4-11-2016.

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

D.O.F. 20-1X-2013 Ultima Reforma D.O.F. 03-V-2021

Norma Oficial Mexicana NOM-199-SSA1-2000, Salud ambiental. Niveles de plomo en sangre y acciones
como criterios para proteger la salud de la poblacién expuesta no ocupacionalmente.
D.O.F. 18-X-2002 Ultima Reforma D.O.F. 30-VIII-2017.

Norma Oficial Mexicana NOM-210-SSA1-2014, Productos y servicios. Métodos de prueba
microbiolégicos. Determinacion de microorganismos indicadores. Determinacion de microorganismos
patdégenos.

D.O.F. 26-VI-2015. Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y operaciéon de la
farmacovigilancia.

D.O.F. 19-VII-2017. Ultima Reforma D.O.F. 30-1X-2020.

Norma Oficial Mexicana NOM-229-SSA1-2002, Salud ambiental. Requisitos técnicos para las
instalaciones, responsabilidades sanitarias, especificaciones técnicas para los equipos y proteccion
radioldgica en establecimientos de diagnostico médico con rayos X.

D.O.F. 15-1X-2006. Ultima Reforma D.O.F. 29-XII-2014.

Norma Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012, Instalacion y operacion de la tecnovigilancia.
D.O.F. 30-X-2012.
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Norma Oficial Mexicana NOM-251-SSA1-2009, Préacticas de higiene para el proceso de alimentos,
bebidas o suplementos alimenticios.
D.O.F. 1-11I-2010.

Norma Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicion de sangre humana y sus
componentes con fines terapéuticos.
D.O.F. 26-X-2012 Ultima Reforma D.O.F. 18-1X-2015

Norma Oficial Mexicana NOM-257-SSA1-2014, En materia de medicamentos biotecnoldgicos.
D.O.F. 11-XI1-2014.

NORMAS OFICIALES MEXICANAS EXPEDIDAS POR EL COMITE CONSULTIVO NACIONAL DE
NORMALIZACION DE PREVENCION Y CONTROL DE ENFERMEDADES (SSA2):

Norma Oficial Mexicana NOM-006-SSA2-2013, Para la prevencién y control de la tuberculosis.
D.O.F. 13-X1-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA2-2016, Para la atencion de la mujer durante el embarazo, parto y
puerperio, y de la persona recién nacida.
D.O.F. 7-Iv-2016.

Norma Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-2010, Para la Prevencion y el Control de la Infeccién por Virus
de la Inmunodeficiencia Humana.
D.O.F. 10-XI-2010

Norma Oficial Mexicana NOM-011-SSA2-2011, Para la prevencion y control de la rabia humana y en los
perros y gatos.
D.O.F. 8-XI11-2011.

Norma Oficial Mexicana NOM-013-SSA2-2015, Para la prevencién y control de enfermedades bucales.
D.O.F. 23-XI-2016.

Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-014-SSA2-1994, Para la prevencion, deteccion,
diagnostico, tratamiento, control y vigilancia epidemiol6gica del cancer cérvico uterino.
D.O.F. 06-VI-1994 Ultima Reforma D.O.F. 31-V-2007.

Norma Oficial Mexicana NOM-015-SSA2-2010, Para la prevencion, tratamiento y control de la diabetes
mellitus.
D.O.F. 23-XI-2010.

Norma Oficial Mexicana NOM-016-SSA2-2012, Para la vigilancia, prevencién, control, manejo y
tratamiento del colera.
D.O.F. 23-X-2012 Ultima Reforma D.O.F. 17-VI-2015.

Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-2012, Para la vigilancia epidemioldgica.
D.O.F. 19-11-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-021-SSA2-1994, Para la prevencion y control del binomio
teniosis/cisticercosis en el primer nivel de atencion medica.
D.O.F. 21-VIII-1996 Ultima Reforma D.O.F. 21-V-2004.

Norma Oficial Mexicana NOM-022-SSA2-2012, Para la prevencién y control de la brucelosis en el ser
humano.
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D.O.F. 11-VII-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-025-SSA2-2014, Para la prestacion de servicios de salud en unidades de
atencion integral hospitalaria médico-psiquiétrica.
D.O.F. 04-1X-2015.

Norma Oficial Mexicana NOM-027-SSA2-2007, Para la prevencion y control de la lepra.
D.O.F. 31-VIII-2009

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

Norma Oficial Mexicana NOM-029-SSA2-1999, Para la vigilancia epidemioldgica, prevencion y control de
la leptospirosis en el humano.
D.O.F. 2-11-2001.

Norma Oficial Mexicana NOM-030-SSA2-2009, Para la prevencion, deteccion, diagndstico, tratamiento y
control de la hipertension arterial sistémica.
D.O.F. 31-v-2010.

Norma Oficial Mexicana NOM-031-SSA2-1999, Para la atencion a la salud del nifio.
D.O.F. 9-11-2001Ultima Reforma D.O.F. 26-1X-2006

Norma Oficial Mexicana NOM-032-SSA2-2014, Para la vigilancia epidemiolégica, promocion, prevencién
y control de las enfermedades transmitidas por vectores.
D.O.F. 16-1V-2015.

Norma Oficial Mexicana NOM-033-SSA2-2011, Para la vigilancia, prevencién y control de la intoxicacién
por picadura de alacran.
D.O.F. 8-XII-2011.

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

Norma Oficial Mexicana NOM-035-SSA2-2012, Para la prevencién y control de enfermedades en la
perimenopausia y postmenopausia de la mujer. Criterios para brindar atencion médica.
D.O.F. 7-1-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-036-SSA2-2012, Prevencion y control de enfermedades. Aplicacion de
vacunas, toxoides, faboterapicos (sueros) e inmunoglobulinas en el humano.
D.O.F. 28-1X-2012 Ultima Reforma D.O.F. 12-X-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-037-SSA2-2012, Para la prevencion, tratamiento y control de las
dislipidemias.
D.O.F. 13-VII-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-038-SSA2-2010, Para la prevencién, tratamiento y control de las
enfermedades por deficiencia de yodo.
D.O.F. 21-1v-2011.
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Modificaciéon al numeral 7.12.3 y eliminacién de los numerales A.18, A.18.1 y A.18.2, del Apéndice A
Normativo, de la Norma Oficial Mexicana NOM-039-SSA2-2014, para la prevencion y control de las
infecciones de transmision sexual, publicada el 1 de junio de 2017.

D.O.F. 1-VI-2017 Ultima Reforma D.O.F. 1-XI1-2017

Norma Oficial Mexicana NOM-041-SSA2-2011, Para la prevencion, diagnéstico, tratamiento, control y
vigilancia epidemioldgica del cancer de mama.
D.O.F. 9-VI-2011.

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

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

Norma Oficial Mexicana NOM-046-SSA2-2005. Violencia familiar, sexual y contra las mujeres. Criterios
para la prevencion y atencion.
D.O.F. 16-1V-2009, Ultima Reforma D.O.F. 24-111-2016.

Norma Oficial Mexicana NOM-047-SSA2-2015, Para la atencién a la salud del Grupo Etario de 10 a 19
afios de edad.
D.O.F. 12-VIIl-2015, Ultima Reforma D.O.F. 18-VIII-2015.

Norma Oficial Mexicana NOM-048-SSA2-2017, Para la prevencion, deteccion, diagnéstico, tratamiento,
vigilancia epidemioldgica y promocion de la salud sobre el crecimiento prostatico benigno (hiperplasia de
la préstata) y cancer de préstata (tumor maligno de la préstata).

D.O.F. 15-XI1-2017.

NORMAS OFICIALES MEXICANAS SSA3:

Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA3-2012, Educaciéon en salud. Para la organizacién vy
funcionamiento de residencias médicas.
D.O.F. 4-1-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-002-SSA3-2007, Para la organizacién, funcionamiento e ingenieria
sanitaria de los servicios de radioterapia.
D.O.F. 11-VI-2009.

Norma Oficial Mexicana NOM-003-SSA3-2010, para la practica de la hemodialisis.
D.O.F. 8-VII-2010.

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

Norma Oficial Mexicana NOM-005-SSA3-2010, que establece los requisitos minimos de infraestructura y
equipamiento de establecimientos para la atencion médica de pacientes ambulatorios.
D.O.F. 16-VIII-2010.

Norma Oficial Mexicana NOM-006-SSA3-2011, Para la practica de la anestesiologia.
D.O.F. 23-11l-2012.



SALUD MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 4! E?ﬁi'&it Rev. 1

DE LA DIRECCION DE INVESTIGACION de MEXICO

DR, EDUARDO LICEAGA, Hoja: 22

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

Norma Oficial Mexicana NOM-008-SSA3-2017, para el tratamiento integral del sobrepeso y la obesidad.
D.O.F. 18-V-2018.

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

D.O.F. 28-VII-2014 Ultima Reforma D.O.F. 07-VIII-2014.

Norma Oficial Mexicana NOM-011-SSA3-2014, Criterios para la atencion de enfermos en situaciéon
terminal a través de cuidados paliativos.
D.O.F. 9-XI1-2014.

Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.
D.O.F. 4-1-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-014-SSA3-2013, Para la asistencia social alimentaria a grupos de riesgo.
D.O.F. 11-XI-2014.

Norma Oficial Mexicana NOM-015-SSA3-2012, Para la atencién integral a personas con discapacidad.
D.O.F. 14-1X-2012.

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 NOM-019-SSA3-2013, Para la practica de enfermeria en el Sistema Nacional de
Salud.
D.O.F. 2-1X-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-022-SSA3-2012, Que instituye las condiciones para la administracion de la
terapia de infusién en los Estados Unidos Mexicanos.
D.O.F. 18-1X-2012.

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

Norma Oficial Mexicana NOM-025-SSA3-2013, Para la organizaciéon y funcionamiento de las unidades
de cuidados intensivos.
D.O.F. 17-1X-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-026-SSA3-2012, Para la practica de la cirugia mayor ambulatoria.
D.O.F. 7-VIII-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-027-SSA3-2013, Regulacion 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. 4-1X-2013.
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Norma Oficial Mexicana NOM-028-SSA3-2012, Regulacion de los servicios de salud. Para la practica de
la ultrasonografia diagnéstica.
D.O.F. 7-1-2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-029-SSA3-2012, Regulacion de los servicios de salud. Para la practica de
la cirugia oftalmoldgica con laser excimer.
D.O.F. 2-VIII-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-030-SSA3-2013, Que establece las caracteristicas arquitecténicas para
facilitar el acceso, transito, uso y permanencia de las personas con discapacidad en establecimientos
para la atenciéon médica ambulatoria y hospitalaria del Sistema Nacional de Salud.

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

Norma Oficial Mexicana NOM-031-SSA3-2012, Asistencia social. Prestacion de servicios de asistencia
social a adultos y adultos mayores en situacion de riesgo y vulnerabilidad.
D.O.F. 13-1X-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-032-SSA3-2010, Asistencia social. Prestacion de servicios de asistencia
social para nifios, nifias y adolescentes en situacion de riesgo y vulnerabilidad.
D.O.F. 25-11-2011.

Norma Oficial Mexicana NOM-034-SSA3-2013, Regulacién de los servicios de salud. Atencion médica
prehospitalaria.
D.O.F. 23-1X-2014.

Norma Oficial Mexicana NOM-035-SSA3-2012, En materia de informacién en salud.
D.O.F. 30-X1-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-037-SSA3-2016, Para la organizacién y funcionamiento de los laboratorios
de anatomia patoldgica.
D.O.F. 21-11-2017.

NORMAS OFICIALES MEXICANAS EMITIDAS POR OTRAS DEPENDENCIAS CON PARTICIPACION
DE LA SECRETARIA DE SALUD:

Norma Oficial Mexicana NOM-031-NUCL-2011, Requisitos para el entrenamiento del personal
ocupacionalmente expuesto a radiaciones ionizantes.
D.O.F. 26-X-2011.

Norma Oficial Mexicana NOM-039-NUCL-2020, Criterios para la exencién de fuentes de radiacion
ionizante o practicas que las utilicen.
D.O.F. 09-XI11-2020.

Norma Oficial Mexicana NOM-003-SEGOB-2011, Sefiales y avisos para proteccion civil. Colores, formas
y simbolos a utilizar.
D.O.F. 23-XII-2011 Ultima Reforma D.O.F. 15-VII-2015

Normas para la Operacion del Registro de Servidores Publicos.
D.O.F. 24-1X-2012
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Norma Oficial Mexicana NOM-026-NUCL-2011, Vigilancia Médica del personal ocupacionalmente
expuesto a radiaciones ionizantes.
D.O.F. 26-X-2011.

Norma Oficial Mexicana NOM-007-NUCL-2014, Requerimientos de seguridad radiolégica que deben ser
observados en los implantes permanentes de material radiactivo con fines terapéuticos a seres
humanos.

D.O.F. 5-111-2015.

OTROS ORDENAMIENTOS JURIDICOS:

Presupuesto de Egresos de la Federacién para el Ejercicio Fiscal 2022
D.O.F. 29-XI-2021.

Recomendacion General No. 4 derivada de las practicas administrativas que constituyen violaciones a
los derechos humanos de los miembros de las comunidades indigenas respecto de la obtencién de
consentimiento libre e informado para la adopcién de métodos de planificacion familiar.

D.O.F. 26-XI1-2002.

Lineamientos del Servicio de Administracién y Enajenacién de Bienes para la destruccién de bienes.
D.O.F. 131-2006.

Lineamientos del Instituto para Devolver al Pueblo lo Robado para la transferencia de bienes
asegurados, abandonados y decomisados en procedimientos penales federales. D.O.F. 23-111-2021.

Lineamientos del Servicio de Administracién y Enajenacién de Bienes para la devolucion de bienes.
D.O.F. 13-1-2006 Acuerdo por el que se dan a conocer las reformas a los Lineamientos del Servicio de
Administracién y Enajenacién de Bienes para el nombramiento de depositarios y administradores en los
procedimientos penales federales y para conceder la utilizacion de los mismos, intitulados a raiz de las
mismas, Lineamientos del Servicio de Administracion y Enajenacién de Bienes para el nombramiento de
depositarios y administradores de bienes y conocer la utilizacién de los mismos.

D.O.F. 19-VII-2010. Ultima Reforma D.O.F. 28-111-2016

Lineamientos para el ejercicio eficaz, transparente, agil y eficiente de los recursos que transfieren las
dependencias y entidades de la Administracién Publica Federal a las entidades federativas mediante
convenios de coordinaciéon en materia de reasignacién de recursos.

D.O.F. 28-I11-2007.

Lineamientos Generales para la evaluacion de los Programas Federales de la Administracion Publica
Federal. )
D.O.F. 30-111-2007. Ultima Reforma D.O.F. 09-X-2007

Recomendaciones para la organizacidon y conservacion de correos electrénicos institucionales de las
dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 10-11-2009.

Acuerdo por el que se establecen las acciones especificas adoptadas por la Secretaria de la Funcién
Puablica en cumplimiento a las medidas dictadas en materia de prevencién y control del brote de influenza
en el pais.

D.O.F. 29-1V-2009.

Recomendacion General 15 sobre el Derecho a la Proteccion de la Salud.
D.O.F. 07-V-20009.
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DECRETO por el que se reforman diversas disposiciones del diverso por el que se crea el 6rgano
desconcentrado denominado Comision Nacional de Bioética
D.O.F. 7-IX-2005. Ultima Reforma D.O.F. 16-11-2017

ACUERDO por el que se modifica el diverso por el que se emiten Disposiciones Generales para la
Integraciéon y Funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion y se establecen las unidades
hospitalarias que deben contar con ellos, de conformidad con los criterios establecidos por la Comisién
Nacional de Bioética, publicado el 31 de octubre de 2012

D.O.F. 31-X-2012 Ultima Reforma D.O.F. 10-XI1I-2020.

ACUERDO por el que se modifica el Clasificador por Objeto del Gasto para la Administraciéon Publica
Federal )
D.O.F. 28-XII-2010, Ultima Reforma D.O.F. 26-VI-2018.

Reglas para la determinacion, acreditacion y verificacion del contenido nacional de los bienes que se
ofertan y entregan en los procedimientos de contratacion, asi como para la aplicacion del requisito de
contenido nacional en la contratacién de obras publicas, que celebren las dependencias y entidades de
la Administracién Publica Federal.

D.O.F. 14-X-2010.

Acuerdo por el que se reforma y adiciona el Manual de Contabilidad Gubernamental.
D.O.F. 22-X1-2010, Ultima Reforma D.O.F. 23-XII-2020

ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Pablica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacion de la informacion, asi como para la elaboracion de versiones
plblicas. D.O.F. 28-11-2012. Ultima Reforma D.O.F. 15-1V-2016

Lineamientos que deberan cumplir los medicamentos biotecnoldégicos biocomparables.

D.O.F. 19-VI-2012.

Lineamientos para el cumplimiento de obligaciones de transparencia, acceso a informacién
gubernamental y rendicién de cuentas, incluida la organizaciéon y conservacion de archivos, respecto de
recursos publicos federales transferidos bajo cualquier esquema al Presidente electo de los Estados
Unidos Mexicanos y a su equipo de colaboradores durante el ejercicio fiscal de 2012.

D.O.F. 21-VI-2012.

Lineamientos para la elaboracion y presentacién de los andlisis costo y beneficio de los programas y
proyectos de inversion.
D.O.F. 27-X-2015.

Aviso por el que se da a conocer el formato para el registro de todo acto que se lleve a cabo y esté
relacionado con el alcohol etilico sin desnaturalizar, a que se refiere el Acuerdo que establece las
medidas para la venta y produccién de alcohol etilico y metanol, publicado el 6 de enero de 2014.

D.O.F. 6-1-2014, Ultima Reforma D.O.F. 17-1-2014.

Lineamientos de eficiencia energética para la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 11-v-2018.

Lineamientos para la determinacidon de los requerimientos de informacion que debera contener el
mecanismo de planeacién de programas y proyectos de inversion.
D.O.F. 16-1-2015.
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Lineamientos para la entrega de informacion, por parte de las dependencias y entidades de la
Administracion Publica Federal, sobre los usuarios con un patrén de alto consumo de energia.
D.O.F. 31-1-2015.

Lineamientos para el seguimiento del ejercicio de los programas y proyectos de inversién, proyectos de
infraestructura productiva de largo plazo y proyectos de asociaciones publico privadas, de la
Administracion Pablica Federal.

D.O.F. 20-11-2015.

Modelo Integral de Atencién a Victimas.
D.O.F. 04-VI-2015.

Guia de Implementacion de la Politica de Datos Abiertos.
D.O.F. 12-XI11-2017.

Lineamientos para la creacion y uso de Sistemas Automatizados de Gestion y Control de Documentos.
D.O.F. 3-VII-2015.

Acuerdo mediante el cual se aprueban las modificaciones a los lineamientos que deberan observar las
dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal en la recepcion, procesamiento y tramite
de las solicitudes de acceso a la informacién gubernamental que formulen los particulares, asi como en
su resolucion y notificacién, y la entrega de la informacién en su caso, con exclusién de las solicitudes de
acceso a datos personales y su correccion; y los lineamientos que deberan observar las dependencias y
entidades de la Administracion Publica Federal en la recepcion, procesamiento, tramite, resolucién y
notificacion de las solicitudes de acceso a datos personales que formulen los particulares, con exclusion
de las solicitudes de correccion de dichos datos.

D.O.F. 18-VIII-2015.

Reglas generales para la tramitacion electronica de permisos para el uso de recetarios especiales con
cédigo de barras para medicamentos de la fraccion | del articulo 226 de la Ley General de Salud.
D.O.F. 14-X-2015.

Acuerdo por el que se establecen las Disposiciones generales de accesibilidad Web que deben observar
las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal y las empresas productivas del
Estado.

D.O.F. 3-XII-2015.

Acuerdo mediante el cual se aprueban los Lineamientos que deberdn observar los sujetos obligados
para la atencién de requerimientos, observaciones, recomendaciones y criterios que emita el organismo
garante.

D.O.F. 10-1I-2016.

Acuerdo mediante el cual se aprueban los Lineamientos que los sujetos obligados deben seguir al
momento de generar informacién, en un lenguaje sencillo, con accesibilidad y traduccién a lenguas
indigenas.

D.O.F. 12-11-2016.

Acuerdo mediante el cual se aprueban los Lineamientos que establecen los procedimientos internos de
atencion a solicitudes de acceso a la informacion publica.
D.O.F. 12-11-2016.

Acuerdo mediante el cual se aprueban los Lineamientos para recabar la informacién de los sujetos
obligados que permitan elaborar los informes anuales.
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D.O.F. 12-11-2016.

Lineamientos en materia de Austeridad Republicana de la Administracion Publica Federal D.O.F. 22-1I-
2016. Ultima Reforma D.O.F. 18- 1X-2020.

Oficio circular por el que se establecen los procedimientos para el informe, dictamen, notificacion o
constancia de registro de los ingresos excedentes obtenidos durante el ejercicio por la Oficina de la
Presidencia de la Republica, las dependencias y entidades de la Administracién Publica Federal, asi
como por los Poderes Legislativo y Judicial y los entes autonomos y Tribunales Administrativos.

D.O.F. 29-V-2019.

Lineamientos para analizar, valorar y decidir el destino final de la documentacién de las dependencias y
entidades del Poder Ejecutivo Federal.
D.O.F. 16-1I-2016.

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

D.O.F. 4-V-2016.

Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Publica y
Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos para la implementacion y
operacion de la Plataforma Nacional de Transparencia.

D.O.F.04-V-2016.

Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y
Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los lineamientos que deberan observar los
sujetos obligados para la atencién de requerimientos, observaciones, recomendaciones y criterios que
emita el Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Puablica y Proteccion de Datos
Personales.

D.O.F. 4-V-2016.

Acuerdo mediante el cual el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién y Proteccion de
Datos Personales, aprueba el padron de sujetos obligados del ambito federal, en términos de la Ley
General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

D.O.F. 4-v-2016.

Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y
Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos técnicos generales para la
publicacién, homologacion y estandarizacion de la informacién de las obligaciones establecidas en el
titulo quinto y en la fraccion IV del articulo 31 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, que deben de difundir los sujetos obligados en los portales de Internet y en la
Plataforma Nacional de Transparencia.

D.O.F. 4-Vv-2016.

Condiciones Generales del Trabajo de la Secretaria de Salud 2016-2019.

Acuerdo por el que se emiten los Lineamientos para incorporar la perspectiva de género en las Reglas
de Operacion de los programas presupuestarios federales.

D.O.F. 29-VI-2016.

Protocolo para la prevencion, atencion y sancion del hostigamiento sexual y acoso sexual.
D.O.F. 03-1-2020
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Aviso que establece nuevos supuestos para considerar a familias afiliadas o por afiliarse al Sistema de
Proteccién Social en Salud en el régimen no contributivo.
D.O.F. 20-1X-2016.

Acuerdo por el que se emiten los Lineamientos para la Integracion de la Aportacién Solidaria Estatal del
Sistema de Proteccién Saocial en Salud.
D.O.F. 20-1X-2016.

Acuerdo por el cual se aprueba la modificaciéon del plazo para que los sujetos obligados de los ambitos
Federal, Estatal y Municipal incorporen a sus portales de Internet y a la Plataforma Nacional de
Transparencia, la informacion a la que se refieren el Titulo Quinto y la fraccion IV del articulo 31 de la Ley
General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, asi como la aprobacion de la definicion de
la fecha a partir de la cual podra presentarse la denuncia por la falta de publicacion de las obligaciones
de transparencia, a la que se refiere el Capitulo VIl y el Titulo Quinto de la Ley General de Transparencia
y Acceso a la Informacién Publica.

D.O.F. 2-XI-2016.

Acuerdo mediante el cual se realizan modificaciones a los formatos establecidos en los anexos de los
Lineamientos Técnicos Generales para la publicacién, homologacion y estandarizacién de la informacion
de las obligaciones establecidas en el Titulo Quinto y en la fraccién IV del articulo 31 de la Ley General
de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, que deben de difundir los sujetos obligados en los
portales de Internet y en la Plataforma Nacional de Transparencia.

D.O.F. 10-XI-2016.

Modificacion al Manual para la acreditacion de establecimientos y servicios de atencién médica.
D.O.F. 6-XI1-2016. Ultima Reforma D.O.F. 22-VIII-2019

Lista de valores minimos para desechos de bienes muebles que generen las dependencias y entidades
de la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 02-VIII-2022

Lineamientos de clasificacion de contenidos audiovisuales de las transmisiones radiodifundidas y del
servicio de television y audio restringidos.
D.O.F. 15-11-2017, Ultima Reforma D.O.F. 14-11-2020

Acuerdo mediante el cual se aprueban los Lineamientos que establecen el procedimiento para la
atencién de solicitudes de ampliacion del periodo de reserva por parte del Instituto Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos Personales.

D.O.F. 7-11-2014. Ultima Reforma D.O.F. 15-11-2017

Acuerdo mediante el cual se aprueban los Lineamientos Generales que establecen los criterios para el
cumplimiento de las obligaciones de transparencia y acceso a la informacién a cargo de las personas
fisicas y morales que reciben y ejercen recursos publicos o realicen actos de autoridad.

D.O.F. 13-111-2017.

Acuerdo mediante el cual se modifican los Lineamientos que establecen el procedimiento de denuncia
por incumplimiento a las obligaciones de transparencia previstas en los articulos 70 a 83 de la Ley
General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica y 69 a 76 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

D.O.F. 17-11-2017. Ultima Reforma 30-1V-2018
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Acuerdo mediante el cual se aprueban diversas modificaciones a los Lineamientos que establecen el
procedimiento de verificacion y seguimiento del cumplimiento de las obligaciones de transparencia que
deben publicar los sujetos obligados del ambito federal en los portales de Internet y en la Plataforma
Nacional de Transparencia, asi como el Manual de procedimientos de metodologia de evaluacion para
verificar el cumplimiento de las obligaciones que deben de publicar los sujetos obligados del ambito
federal en los portales de Internet y en la Plataforma Nacional de Transparencia.

D.O.F. 20-11-2017. Ultima Reforma D.O.F. 14-VI-2019

Acuerdo mediante el cual se aprueban los Lineamientos por los que se establecen los costos de
reproduccién, envio o, en su caso, certificacién de informacion del Instituto Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion y Proteccidn de Datos Personales.

D.O.F. 21-1V-2017.

Acuerdo mediante el cual se modifican los Lineamientos Técnicos Generales para la publicacion,
homologacion y estandarizacion de la informacion de las obligaciones establecidas en el titulo quinto y
en la fraccion IV del articulo 31 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica,
gue deben de difundir los sujetos obligados en los portales de Internet y en la Plataforma Nacional de
Transparencia; asi como asi como los criterios y formatos contenidos en los anexos de los propios
lineamientos, derivado de la verificacion diagnostica realizada por los organismos garantes de la
Federacion y de las entidades federativas; asimismo se modifican las Directrices del Pleno del Consejo
Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién Publica y Protecciéon de Datos
Personales en materia de Verificacion Diagndstica de las obligaciones de transparencia y atencién a la
Denuncia por incumplimiento a las obligaciones de transparencia.D.O.F. 28-XII-2017

Protocolo de actuacion de los Comités de Etica y de Prevencién de Conflictos de Interés en la atencion
de presuntos actos de discriminacion.
D.O.F. 18-VII-2017.

Lineamientos para el impulso, conformacion, organizacién y funcionamiento de los mecanismos de
participacién ciudadana en las dependencias y entidades de la Administracion Pablica Federal.
D.O.F. 11-VIII-2017.

Acuerdo mediante el cual se aprueban las modificaciones al procedimiento para la modificaciéon de la
tabla de aplicabilidad para el cumplimiento de las obligaciones de transparencia comunes de los sujetos
obligados del ambito federal.

D.O.F. 1-IX-2017

Oficio Circular mediante el cual se emiten diversas directrices para los Oficiales Mayores de las
dependencias y equivalentes en las entidades de la Administracion Puablica Federal y titulares de los
Organos Internos de Control, que deberan observarse en las contrataciones que se realicen entre entes
publicos.

D.O.F. 6-XI-2017.

Acuerdo mediante el cual se aprueban los Criterios minimos y metodologia para el disefio y
documentacion de Politicas de Acceso a la Informacion, Transparencia Proactiva y Gobierno Abierto, asi
como el uso del Catalogo Nacional de Politicas.

D.O.F. 23-X1-2017.

Acuerdo mediante el cual se aprueban las disposiciones administrativas de caracter general para la
elaboracion, presentacion y valoracion de evaluaciones de impacto en la proteccién de datos personales.
D.O.F. 23-I-2018.
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Lineamientos que regulan la aplicacién de las medidas administrativas y de reparacion del dafio en
casos de discriminacion.
D.O.F. 13-VI-2014.

DISPOSICIONES INTERNACIONALES:

Decreto que promulga la Convencion celebrada entre México y varias naciones, sobre Condiciones de
los Extranjeros. D.O.F. 20-VIII-1931.

Decreto por el cual se promulga la Convencion relativa a la Esclavitud.
D.O.F. 13-1X-1935.

Decreto que promulga el Convenio relativo a las Estadisticas de las Causas de Defuncion.
D.O.F. 23-111_1938

Decreto que aprueba el Convenio Internacional relativo al Transporte de Cadaveres.
D.O.F. 15-11-1938.

Decreto por el que se comunica el Convenio sobre Sustancias Sicotrépicas hecho en Viena el 21 de
febrero de 1971. D.O.F. 24-VI-1975

Decreto de Promulgacién de la Convenciéon Americana sobre Derechos Humanos, adoptada en la ciudad
de San José de Costa Rica, el 22 de noviembre de 1969.
D.O.F. 07-v-1981

Decreto de Promulgacion del Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos, abierto a firma en la
ciudad de Nueva York, E.U.A. el 19 de diciembre de 1966. D.O.F. 20-V-1981.

Decreto de Promulgacion de la Convencidn sobre la Eliminacién de todas las Formas de Discriminacion
contra la Mujer, adoptada por la Asamblea General de las Naciones Unidad, el 18 de diciembre de 1979.
D.O.F. 12-v-1981.

Decreto Promulgatorio del Protocolo Facultativo de la Convencion contra la Tortura y Otros Tratos o
Penas Crueles, Inhumanos o Degradantes, adoptado por la Asamblea General de las Naciones Unidad
el dieciocho de diciembre de dos mil dos. D.O.F. 15-VI-2006.

Decreto por el que se aprueba la Convencion Interamericana para Prevenir y Sancionar la Tortura.
D.O.F. 03-11-1987.

Decreto por el que se aprueba la Convencion sobre Asistencia en Caso de Accidente Nuclear o
Emergencias Radioldgicas adoptada en la ciudad de Viena, Austria, el 26 de septiembre de 1986.
D.O.F. 29-07-1988

Decreto de Promulgacion e la Convencion sobre Asilo Territorial, abierta a firma en la ciudad de Caracas,
Venezuela, el 28 de marzo de 1954. D.O.F. 04-V1981.

Decreto promulgatorio de la Convencién sobre Derechos del Nifio.
D.O.F. 25-1-1991.

Decreto de promulgacion de la Convencion Interamericana sobre Restitucion Internacional de Menores.
D.O.F. 18-X1-1994.
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Decreto por el que se aprueba la Convencién sobre la Proteccion de Menores y la Cooperacion en
Materia de Adopcioén Internacional.
D.O.F. 6-VII-1994.

Decreto por el que se aprueba la Convencién Interamericana sobre Trafico Internacional de Menores.
D.O.F. 14-V-1996.

Decreto Promulgatorio de la Convencion Interamericana para Prevenir, Sancionar y Erradicar la
Violencia contra la Mujer, Convencién de Belém do Para, adoptada en la ciudad de Belém do Para,
Brasil, el nueve de junio de mil novecientos noventa y cuatro.

D.O.F. 19-1-1999

Decreto Promulgatorio del Protocolo sobre el Estatuto de Refugiados, hecho en Nueva York, el treinta y
uno de enero de mil novecientos sesenta y siete.
D.O.F. 31-XI1-1969

Decreto por el que se aprueba la Convencion sobre el Estatuto de los Apétridas, hecha en Nueva York,
el veintiocho de septiembre de mil novecientos cincuenta y cuatro.
D.O.F. 31-XI1-1969

Decreto Promulgatorio de la Convencion Interamericana contra el Racismo, la Discriminacién Racial y
Formas Conexas de Intolerancia, adoptada en la Antigua, Guatemala, el cinco de junio de dos mil trece.
D.O.F. 20-11-2020

Decreto Promulgatorio de la Convencion sobre la Imprescribilidad de los Crimenes de Guerra y de los
Crimenes de Lesa Humanidad, adoptada por la Asamblea General de las Naciones Unidas el veintiséis
de noviembre de mil novecientos sesenta y ocho

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

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 Organizacién 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 Administracion 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. 18-11-2011.

Decreto por el que se aprueba el Protocolo de Nagoya sobre Acceso a los Recursos Genéticos y
Participacion Justa y Equitativa en los Beneficios que se Deriven de su Utilizacion al Convenio sobre la
Diversidad Bioldgica, adoptado en Nagoya el veintinueve de octubre de dos mil diez.

D.O.F. 10-X-2014.

Decreto por el que se aprueba el Protocolo de Nagoya - Kuala Lumpur sobre Responsabilidad y
Compensacion Suplementario al Protocolo de Cartagena sobre Seguridad de la Biotecnologia, hecho en
Nagoya el quince de octubre de dos mil diez.

D.O.F. 26-11-2018.
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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 atencion en forma oportuna.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: La Direccion de Investigacion autoriza el informe trimestral de la produccion cientifica y la
Unidad 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 La Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo de la Direccion de Investigacion, es la
responsable de la difusién y aplicacién de este procedimiento entre el personal adscrito a la propia Direccion y
sera para su exclusivo uso y observacion o consulta interna.

3.2 La Unidad de Apoyo e Impulso a la investigacion y Desarrollo de la Direccién 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 produccién cientifica ha sido autorizado por el Director de
Investigacion, la Unidad Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo es la responsable de su envio.

3.4 Sera responsabilidad de la Unidad Apoyo e Impulso a la Investigacién y Desarrollo de la Direccién de
Investigacion, darle seguimiento a los correos de solicitud de la produccién cientifica.

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

3.6 La Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo de la Direccion de Investigacion sera la
responsable de integrar el Informe Trimestral de la Produccién Cientifica.

3.7 La Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo de la Direccion de Investigacion, sera la
responsable de enviar el Informe Trimestral de la Produccion Cientifica, para su autorizacién por el Director de
Investigacion y su posterior envio a la Direccidén de Planeacion y Desarrollo de Sistemas Administrativos.
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Responsable

No.
Act.

Descripcion de actividades

Documento o anexo

Director de

Investigacion.

1

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

Jefe de la Unidad de
Apoyo e Impulso a la
Investigacion yl
Desarrollo

Solicita por correo electrénico, la produccion cientifica | e

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 produccion 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 méas relevante del trimestre para la
Direccion de Planeacion y Desarrollo de Sistemas
Administrativos 'y con la firma del Director de
Investigacion.

° Informe.
. Oficio.

Documentos.
Correo
Electrénico.

Director de

Investigacion.

10

Evalla el oficio con el informe cualitativo de la
produccion cientifica del trimestre.

¢Son correctos los datos?

No: Instruye al Jefe de la Unidad 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 la Unidad de Apoyo e Impulso a la
Investigacion y Desarrollo para el envio por correo
electrénico, del informe trimestral a la Direccion de
Planeacién 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

JEFE ILA UNIDAD DE APOYO E IMPULSO A LA INVESTIGACION Y DESARROLLO

INICIO

A :

INSTRUYE ELABORAR INFORME
TRIMESTRAL DE PRODUCCION

* 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

OFICIO

'

EVALUA OFICIO CON INFORME
CUALITATIVO DE LA PRODUCCION

CIENTIFICA

Sl

ZSON CORRECTOS LO

DATOS?

AUTORIZA OFICIO CON INFORME Y

INSTRUYE PARA SU

CORRECCION

TURNA

OFICIO

o/
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DIRECTOR DE INVESTIGACION

JEFE DE LA UNIDAD DE APOYO E IMPULSO A LA INVESTIGACION Y DESARROLLO

9

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

INFORME

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” N i

2018. o aplica.

6.2 Manual de Organizacion de la Direccién de Investigacién 2022. No aplica.

6.3 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 5- No aplica.

111-2015.

6.4 Codigo de Etica de las personas Servidoras Publicas del Gobierno Federal D.O.F. .

05-11-2019. No aplica.

6.5 Programa Anual de Trabajo 2022 del Hospital General de México, “Dr. Eduardo No aplica

Liceaga”. Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital. 7-1V-2022.

7. REGISTROS
. Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
Registros It ; . L 2T
conservacion conservarlo identificacion Unica
7.1 Informe cualitativo trimestral de la ~ Unidad de Apoyo € .
T 5 afios. Impulso a la Investigacion No aplica.
produccion cientifica.
y Desarrollo.
7.2 Indicadores de la Produccién ~ Unidad de Apoyo € .
S 5 afios. Impulso a la Investigacion No aplica.
Cientifica.
y Desarrollo.
7.3 Reporte trimestral de la Produccién ~ Unidad de Apoyo € .
. 5 afios. Impulso a la Investigacion No aplica.
Cientifica.
y Desatrrollo.

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Coordinador de Investigacién: Personal de Salud encargado de gestionar las actividades de investigacion en

el Servicio en donde haya sido otorgado su nombramiento.

8.2 Hospital: Institucidon referida al Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”.

8.3 Investigacion: Consiste en desarrollar un pensamiento innovador y creativo, teniendo como fundamento la

metodologia cientifica, el cual pretende incrementar el saber médico en la prestacién de un servicio.

8.4 Investigador: Es alguien que conduce o lleva a cabo una investigacion sobre algo.

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

Numero de Revision Fecha de actualizacion Descripcién del cambio

1 Agosto 2022 responsable,

De modificaron algunos nombres de los

se actualizaron

documentos de referencia y registros.

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.
SECRETARIA DE SALUD
(SEMESTRAL)

INWESTIGACION |
INFORME GEMERAL -1

[[1] INSTITUCION:

[2) FECHA

[[3] PERIODO: DEL AL

(4) NOmero de proyectos de investigac ion a niciar en el afio

(3) NUmero de proyectos vgentes

{7) Proyectos iniciados en el pericdo que se nforma

(8) Proyectos terminados en el pericdo que se informa

(9) Proyectos canc elados en el periodo que s informa

FRODUCTOS OBTENDO S DURANTE EL FERIODO

(10.1) Articulos del Grupo |

(10.2) Articulos del Grupo Il

(10.3) Articulos del Grupa Il

(10_4) Articulos del Grupo IV

(10.5) Articulos del Grupo V

(10.6) Articulos del Grupo VI

(10.7) Articulos del Grupo VIl

{11) Libros

{12) Capitulos de bros

[14) Tesis derivadas de proyectos de investigacion

{15) Trabajos de nvestigacion presentados en congresos

(16) Patentes: Regstradas

Uso
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10.1 Instructivo de llenado del Reporte trimestral de la Produccion Cientifica.

Este formato esta dedicado a presentar informacion semestral y anual, correspondiente a las actividades de
investigacién y los productos obtenidos de las mismas y tiene como propdsito contrastar los protocolos

INSTRUCTIVO DE LLENADO PARA EL FORMATO

INVESTIGACION |
INFORME GENERAL -1

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 informacién.

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

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

4 Numero de proyectos a iniciaren  NUmero de proyectos que seran iniciados en

el afio el afo.

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

6 Numero de proyectos totales NUmero de proyectos programados. Serd la

programados para el afio suma de los puntos 4y 5.

7 Proyectos iniciados en el periodo  Numero total de proyectos iniciados en el

gue se informa. periodo.

8 Proyectos terminados en el Numero de proyectos que durante el periodo

periodo que se informa. hayan sido concluidos en su totalidad y que
cuenten con un informe final,
independientemente de que hayan dado lugar
0 no a publicaciones u otros productos.
9 Proyectos cancelados en el Numero de proyectos que durante el periodo

10

periodo que se informa

Articulos

hayan sido cancelados y que cuenten con un
informe final, independientemente de que
hayan dado lugar o no a publicaciones u otros
productos.




SALUD

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

HOSPITAL | by, 1
DIRECCION DE INVESTIGACION GENERAL '
de MEXICO
1. Procedimiento para la Integracion del Informe Trimestral de la DR. EDUARDO LICEAGA

Produccion Cientifica.

Hoja: 40

11

12

13

14

15

16

11.1 Grupo |
11.2 Grupo Il
11.3 Grupo Il
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

investigacién

Trabajos de investigacion
presentados en congresos

Patentes

Numero de articulos cientificos publicados en
revistas conforme a la clasificacion vigente
aprobada por la Comision Externa de
Investigacion de los INSALUD.

Solo se deberan 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. So6lo se deberan tomar en cuenta
libros publicados, ya que los que estén en
prensa o aceptados serdn reportados en su
oportunidad.

Numero de capitulos de libro publicados en el
periodo que se informa. Sélo 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 |, II, I, 1V, V, VI y VII, capitulos de
libros y libros.

Numero 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 investigacion
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 Reporte trimestral de la Produccién Cientifica.

. SALUD

COMISION COORDINADORA DE INSTITUTOS NACIOMALES DE SALUD Y HOSPITALES DE ALTA ESPECIALIDAD

DIRECCION GENERAL DE POLITICAS DE INVESTIGACTON EN SALUD

INVESTIGACION I

Seguimizrts gl proyects de investigacin

(SEMESTRAL)

(1) INSTITUCION:

|(3) PERIODOs
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10.1 Instructivo de llenado del Reporte trimestral de la Produccion Cientifica.
INSTRUCTIVO DE LLENADO PARA EL FORMATO

INVESTIGACION I
SEGUIMIENTO DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

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

No. CONCEPTO SE ANOTARA

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

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

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

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

5 Clave asignada Clave interna de control del proyecto
6 Titulo del proyecto de Titulo completo, el cual debe indicar de
investigacion 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 debera incluir en el mismo orden los
nombres de los coautores.

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

9 Fecha estimada de término Afio y mes en que se estimd el término del
proyecto de investigacion (que defina la
institucion)
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10

11

12

13

Financiamiento

Situacién

Fecha real de término

Area de Investigacion

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.

La letra V, si estd en vigente; T, terminado;
S, suspendido y C, cancelado.

AfAo y mes en que se termind o cancelé el
proyecto de investigacién (que defina la
institucion).

Se marcara con numero “1”, en la columna
que comprenda, al area del proyecto de
investigacion.

(B) Biomédica: Es aquella relativa al estudio
de los mecanismos celulares, moleculares,
genéticos. Bioquimicos, inmunologicos Yy
otros, que tengan como propédsito 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:
Aguella que permite el conocimiento de los
vinculos entre las causas de enfermedad, la
practica médica y la estructura social;, asi
como la organizacion de los servicios de
salud.

(T) Tecnolbgica: Se orienta a la aplicacion
del conocimiento cientifico 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.

Hoja: 43
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SALUD _,-
O — SECRETARIA DE SALUD ' [
INVESTIGACION I
INVESTIGADORES
|[1] MSTITUCION: [2) FECHa:
|[3] FERIODO: DEL AL
En el Siztem a Institucional de Investigadores
TOTALES
CATEGORIAS [4) PLAZAS PLANTILLA T D B restvos H fes e
Investigadores investioacidn EvalUaDOS | EVALUADOS
! WIGENTES | NO VIGEMTES

Autorizadas | Dcupadas| Wacantes | Yigentes

Mo wvgentes | Yigentes

Mo vigentes

Invetzigador en Cienciaz Médicas A"

Investigador en Ciencias Médicas 'B"

Investigador en Ciencias Médicas 'C"

Investigadar en Cienciaz Médicas 'D"

Investigador en Ciencias Médicas 'E"

Investigador en Ciencias Médicas 'F"

Investigadar Emérito

TOTALES

[6] En el Sistema Nacional de Investigadores

Investigadores con

distincion vigente del SMI

E.1Evaluados por el 511
adgcritos a la 554

E.2 NO evaluados por el
SI adzcritos 5 la 554

6.3 Con digtincidn SHI de
otra adscripeidn
evaluados par el 511

6.4 En convenio cok olra
institucidn

6.5 TOTAL

Candidatos

Mivel |

Miwel I

Wivel [
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10.1 Instructivo de llenado del Reporte trimestral de la Produccién Cientifica.

INSTRUCTIVO DE LLENADO PARA EL FORMATO

INVESTIGACION lI
INVESTIGADORES

Este formato esta dedicado a presentar informacién semestral y anual, correspondiente a la plantilla de
investigadores que tiene la institucién. El objetivo es conocer el nimero y la integracion de los mismos en la
plantilla asi como su participacién en los Sistemas Institucional de Investigacién (Sll) y Nacional de Investigadores
(SNI).

No. CONCEPTO SE ANOTARA

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

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

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

4 Plazas En los apartados correspondientes el nUmero
de plazas de investigador autorizadas,
ocupadas y vacantes, por categoria, de
acuerdo a la plantilla de personal vigente de
la institucién en el periodo a evaluar.

5 Investigadores evaluados en el SIl  En los apartados correspondientes: el nimero
de investigadores evaluados por la Comision
Externa de Investigacion de los Institutos
Nacionales de Salud en el SlI, en el periodo 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 area de
investigacion, evaluados por el Sl vigentes y
no vigentes por categoria.
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En el Sistema Nacional de
Investigadores

En los apartados correspondientes, el nUmero
de investigadores vigentes con distincion en
el SNI

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

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

6.3 Investigadores con distinciéon del SNI de
otra adscripcién, evaluados por el SlI.

6.4 Investigadores en el SNI en convenio con
otra institucion.

6.5 Suma de los investigadores con SNI
vigente en la institucion.

Hoja: 46
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10.1 Reporte Trimestral de la Produccién Cientifica.

SALUD

Foom

SECRETARIA DE SALUD

(SEMESTRAL)
[MYESTIGACION W

FRODUCTOS -1

(1T INSTITUCIOM:

[2) FECHA

(3] PERIODO DEL

AL
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10.1 Instructivo de llenado del Reporte trimestral de la Produccion Cientifica.

INSTRUCTIVO DE LLENADO PARA EL FORMATO

INVESTIGACION IV
PRODUCTOS -1

Este formato esta dedicado a presentar informacién semestral y anual acerca de publicaciones derivadas de las
actividades de investigacion y tiene como propésito 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 sélo nimeros arabigos).

3 Periodo Periodo que abarca la informacion
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 anotacién: Articulos publicados en revistas
del Grupo |, articulos publicados en revistas
del Grupo I, articulos publicados en revistas
del Grupo IllI, 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
periédicas vigente al periodo de evaluacion;
libros; capitulos de libro y tesis de
especialidad, maestria y doctorado derivadas
de proyectos de investigacién; 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 identificacién 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 |, (Grupo 1), si es Articulo
publicado en revistas del Grupo IlI, (Grupo Il),
si es Articulo publicado en revistas del Grupo
lll, (Grupo Ill), si es Articulo publicado en
revistas del Grupo IV, (Grupo 1V), 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 demés publicaciones se
anotara: 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.

Hoja: 49
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10.1 Instructivo de llenado del Reporte trimestral de la Produccion Cientifica.
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 Institucién Nombre completo de la institucion que
proporciona la informacion.

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

3 Periodo Periodo que abarca la informacion
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, simposio,
encuentro o foro en la que se haya

presentado el trabajo derivado de las
actividades de investigacion.

6 Fecha Afo, mes y dia en el que se llevé a cabo la
actividad cientifica (utilizar sélo nimeros
arabigos).

7 Titulo del trabajo Titulo del trabajo presentado en la reunion
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 (I) en caso de que la
institucién sea la que los financie y Externo
(E) en caso de contar con apoyo econdmico
de otras fuentes externas.
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10.1 Reporte Trimestral de la Produccién Cientifica.

SALUD SECRETARIA DE SALUD (

(SEMESTRAL)

IMNVESTIGACION %
COMTES DE INVESTIGACION, BIDETICA EN INVESTIGACION Y BIOSEGURIDAD

[(insTITUCION: [2) FECH& |

(3)PERIODD: DEL AL |

(41 MNirmero de reuniones en el periodo

(51 MNimero de protocolos recbidos en el periodo

(61 Nimero de provectos
aprobados en el periodo

UHIDAD HABILITADA DE APOYO AL FREDICTAMEN

{Cuando apligue)

Protocolos a Predictaminar (91 Resultados del Predictamen

Internos | Externos Total Faworable | Moidaneo | Rechazado

Total

(7) Fedihidos

(81 Consultas a expertos
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10.1 Instructivo de llenado del Reporte trimestral de la Produccion Cientifica.
INSTRUCTIVO DE LLENADO PARA EL FORMATO

INVESTIGACION V
COMITES DE INVESTIGACION, BIOETICA EN INVESTIGACION Y BIOSEGURIDAD

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

No. CONCEPTO SE ANOTARA
1 Institucion Nombre completo de la instituciéon que proporciona la informacion.
2 Fecha Afio, mes y dia en el que se reporta la informacién (utilizar sélo
nameros arabigos).
3 Periodo Periodo que abarca la informacién presentada (el formato de la
fecha sera: afo, mes y dia inicial y final).
4 Numero de reuniones en el El nGmero de reuniones realizadas por los Comités de Investigacion,
periodo Bioética en Investigacién y Bioseguridad en el periodo.
5 Numero de protocolos recibidos en | EI numero de protocolos que fueron presentados por los
el periodo investigadores en el periodo, para su evaluacién por los Comités de
Investigacion, Bioética en Investigacion y Bioseguridad
6 NuUmero de proyectos aprobados |ElI nuimero de proyectos aprobados por los Comités de
en el periodo Investigacion, Bioética en Investigacion y Bioseguridad en el
periodo.
7 Numero de protocolos recibidos | El nUmero de protocolos recibidos para predictaminar en el periodo,
para 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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2. PROCEDIMIENTO PARA LA ACTUALIZACION DEL CENSO DE INVESTIGADORES Y CONCILIACION
PARA EL PAGO DE ESTIMULOS A LOS INVESTIGADORES DE LA DGPIS
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1. PROPOSITO

1.1 Actualizar con la plantilla vigente del hospital emitida por la Direccion de Recursos Humanos, el censo del
investigadores adscritos al Hospital con nombramiento vigente de la Direcciébn General de Politicas de
Investigacion en Salud (DGPIS), y del Sistema Nacional de Investigadores (SNI, para conciliar con las instancias
correspondientes el pago de estimulos a los investigadores de la DGPIS.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: la Direccidn de Investigacion promueve la realizacion de investigacion en el Hospital, la
Direccion de Recursos Humanos valida el Censo con base a la Plantilla de personal vigente, la Unidad de Apoyo e
Impulso a la Investigacion y Desarrollo actualiza el Censo de investigadores con nombramiento vigente de la
DGPIS y del SNI; y los propios investigadores realizan actividades de investigacién en el Hospital.

2.2 A nivel externo: La Direccién General de Politicas de Investigacién en Salud (DGPIS) solicita dos veces al afio
la actualizacion de la plantilla vigente de investigadores con nombramiento vigente. El Sistema Nacional de
Investigadores (SNI) solicita la actualizacion de plantilla vigente de investigacion con nombramiento vigente.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 La Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo de la Direccion de Investigacién, es la
responsable de la difusién y aplicacién 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 de la Unidad 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 Direccion General de Politicas de Investigacion en Salud (DGPIS) y nombramiento
vigente del Sistema Nacional de Investigadores (SNI).

3.3 Es responsabilidad de la Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo, informar mediante correo
electrénico a los investigadores para los tramites que haya lugar ante la Direccibn General de Politicas de
Investigacion en Salud (DGPIS).

3.4 Es responsabilidad de la Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacién y Desarrollo, dar respuesta a las
solicitudes requeridas por el SNI con respecto a los investigadores vigentes.

3.5 Es responsabilidad de la Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacién y Desarrollo, dar respuesta a las
solicitudes requeridas por el SNI con respecto a los investigadores de nuevo ingreso al SNI.

3.6 La Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo, debera elaborar el informe trimestral del censo
de investigadores para la Junta de Gobierno y COCODI; y de forma anual, los indicadores “Investigadores
institucionales de alto nivel” y “ocupacion de plazas de investigador”, de la Matriz de Indicadores de Resultados
(MIR), previa natificacion y autorizacion del Director de Investigacion, a fin de verificar que las metas anuales de
los programas de trabajo se vean reflejados en los resultados del desempefio de la ejecucion de los procesos del
area, coadyuvando al logro de los objetivos institucionales.

3.7La Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo, deberd verificar que la difusién del Cédigo de
Conducta del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” (HGMEL); el “Protocolo para la Recepcién y
Atencion de Delaciones (quejas o denuncias) en el Comité de Etica y de Prevencion de Conflictos de Interés y
Procedimiento”; o cualquier otro documento relacionado con las normas de conducta aplicables en la institucién,
sea del conocimiento del personal a su cargo.



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

HOSPITAL
SALUD DIRECCION DE INVESTIGACION + GENERAL | R&V-1

de MEXICO

2. Procedimiento para la actualizacion del censo de investigadores y DR. EDUARDO LICEAGA
conciliacion para el pago de estimulos a los investigadores de la DGPIS Hoja: 55

3.8 Es responsabilidad de la Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo, alinear sus actividades
con las de la Direccion de Investigacion y la Direccion General, para dar cumplimiento al plan de trabajo, metas y
objetivos institucionales.

3.9 Es responsabilidad de la Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacién y Desarrollo, evaluar por lo menos al
final del afio o antes en caso de ser necesario, las debilidades de control interno del proceso de “la actualizacién
del censo y conciliacion para el pago de investigadores del hospital”, identificando los factores internos y externos,
clasificando las de mayor importancia y determinando la probabilidad de ocurrencia y nivel de gravedad del mismo,
para integrarlas al Programa de Trabajo de Control Interno (PTCI), para su seguimiento oportuno.

La Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo debera aplicar a sus procesos las mejoras que
hayan derivado de evaluaciones realizadas por las diversas instancias de fiscalizacién, asi como llevar a cabo
acciones correctivas y preventivas que eviten su recurrencia. *En caso de que la Unidad considere que los
controles internos sigan siendo vélidos y suficientes, debera notificarlo por escrito o correo electrénico al Director
de Investigacion para su conocimiento.*

3.10 Es responsabilidad de la Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo, dar cumplimiento a las
Etapas de la Administracion de Riesgos que afecten la consecucion de metas y objetivos institucionales,
incluyendo el impacto potencial de los cambios significativos, incluyendo la corrupcion, abuso, fraude, omision de
controles por parte de cualquier servidor publico, entre otros, los cuales influyan en el proceso de “la actualizacién
del censo y conciliacién para el pago de investigadores del hospital”’, para su registro en el Programa de Trabajo
de Control Interno (PTCI) y/o en el Programa de Trabajo de Administraciéon de Riesgos (PTAR), -segln sea el
caso-, a fin de implementar estrategias y acciones de control para mitigar, erradicar y evitar el mal uso de los
recursos.

3.11 Es responsabilidad de la Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo, informar de manera
oportuna a la Direccién de Investigacibn mediante correo electrénico, oficio o de viva voz, cualquier probable
desviacién o irregularidad detectada antes, durante o después del proceso de “actualizacién del censo y
conciliacién para el pago de investigadores del hospital”, con la finalidad de evitar la materializacion de riesgos de
corrupcion, abuso, fraude o conflictos de interés.

3.12 Es responsabilidad de la Direccién de Investigacion, analizar y en su caso, aplicar la medida correctiva que
considere pertinente al personal de la Direcciéon de Investigacion que haya cometido alguna falta al Cédigo de
Conducta, aplicable al proceso de “actualizacion del censo y conciliacién para el pago de investigadores del
hospital”, evitando posibles riesgos de corrupcion, abuso, fraude o conflictos de interés y su materializacion.

3.13 Es responsabilidad de la Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo, supervisar que el
personal a su cargo se conduzca con honradez, imparcialidad y probidad en el ejercicio de sus funciones,
promoviendo la denuncia anénima y confidencial durante el desarrollo del proceso de “actualizacion del censo y
conciliacion para el pago de investigadores del hospital”’, y proceder posteriormente conforme a lo establecido en
el punto 3.12, de las politicas de operacién del presente procedimiento.

3.14 Es responsabilidad de la Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo, dar puntual seguimiento
hasta su conclusion a las quejas y/o denuncias comunicadas por el Organo Interno de Control, por la Direccién de
Investigacion o cualquier otra instancia fiscalizadora; y que aplique al proceso de “actualizaciéon del censo y
conciliacion para el pago de investigadores del hospital’, asi como informar al Director de Investigacion los
avances y/o resolucién aplicada, resguardando la documentacion generada.

3.15 La Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo, debe asegurarse que el personal a su cargo,
tenga capacitacién continua en materia de prevencion de la corrupcién, conflictos de interés, ética o cualquier otro
tipo de curso (presencial o en linea), que coadyuve a la mejora de sus actividades, con base en la calendarizacion
emitida por la Direccién de Recursos Humanos.



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

HOSPITAL
SALUD DIRECCION DE INVESTIGACION + GENERAL | R&V-1

de MEXICO

2. Procedimiento para la actualizacion del censo de investigadores y DR. EDUARDO LICEAGA
conciliacion para el pago de estimulos a los investigadores de la DGPIS Hoja: 56

3.16 Es responsabilidad de la Direccién de Investigacion y la Direccion de Recursos Humanos, verificar que la
conciliacion para el pago de los estimulos a los investigadores, se lleve a cabo el personal designado para tal
caso, a modo de evitar actos de corrupcién, colusion, abusos en los procesos operativos o desperdicio de
recursos, resguardando para ello los documentos emitidos.

3.17 Es responsabilidad de la Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo, dar puntual seguimiento
a las observaciones de auditorias realizadas por las diversas instancias de fiscalizacién, a fin de identificar y
atender en tiempo y forma la causa raiz de las debilidades de control, procurando que las mejoras sean con base
en las recomendaciones hechas por dichos entes y asi dar cumplimiento de los objetivos institucionales.

3.18 Es responsabilidad de la Direccién de Investigacién, verificar que el personal a su cargo se encuentre
debidamente capacitado en el uso de los sistemas que operan en la propia Direccién, y en su caso, solicitar por
escrito a la instancia correspondiente la instalacion de un sistema informatico que permita mejorar la toma de
decisiones — siendo responsabilidad de ésta - la autorizacidon y asignacion de claves y contrasefias de usuarios,
con la finalidad de permitir el acceso al sistema del personal activo, asi como la cancelacion oportuna del as
claves del personal que haya causado baja del area, quedando registrado en la bitacora del personal
administrativo para su archivo.



SALUD

PROCEDIMIENTO

DIRECCION DE INVESTIGACION

2. Procedimiento para la actualizacion del censo de investigadores y conciliacién para el pago de estimulos a

los investigadores de la DGPIS

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Hoja: 57

Responsable L\IO' Descripcién de actividades Documento o
ct. anexo
Director de 1 Instruye al Jefe de la Unidad de Apoyo e Impulso a la
Investigacion. Investigacion y Desarrollo que informe a los
investigadores por correo  electronico, sobre la
convocatoria de ingreso, promocion o permanencia al
Sistema Institucional de Investigadores (DGPIS) y los
requisitos de ingreso o permanencia al Sistema Nacional
de Investigadores (SNI).
Jefe de la Unidad 2 Informa por correo electrénico sobre la convocatoria de |e  Correo.
de Apoyo e Impulso la DGPIS a los investigadores que les aplique y del SNI'y
a la Investigacion y a todo el personal de Salud en el Hospital.
Desarrollo
Servicios del 3 Revisan e interpretan correo electrénico de las |e Documentos.
Hospital convocatorias.
(Investigadores y
personal de salud). ¢Es de su interés?
4 No: Termina el procedimiento.
5 Si: : Gestiona el envio de documentacion de acuerdo a
requisitos de la convocatoria de la DGPIS para la
evaluacion por la Comision Interna y Comisién Externa.
En caso de la convocatoria del SNI, la persona
interesada inicia el tramite correspondiente para su
evaluacion.
Servicios del 6 Capturan la documentacion en la plataforma de Internet |e Documentos.
Hospital de la DGPIS (CVIS) para el envio y su pre-evaluacion
(Investigadores). por la Comisién Interna.
Comisién Interna 7 Recibe y evalia documentos en la plataforma de Internet |e  Documentos.
(Director de de la DGPIS (CVIS).
Investigacion y Jefe
de la Unidad ¢Son correctos los datos?
8 No: Se informa al investigador desde la plataforma de la
DGPIS, para la correccion correspondiente, su reenvio y
regresa a la actividad 6.
9 Si: Autoriza la documentacién y notifica al Director de
Investigacion.
Director de 10 Envia documentacion via internet a través la plataforma |e Listado
Investigacion. de la DGPIS (CVIS) a la Comisién Externa e imprime |e Correo
listado. electrdnico
Recibe y envia resultados preliminares por correo
11 electrénico al Jefe de la Unidad para su seguimiento.
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Responsable ,L\Igt. Descripcion de actividades Documento o anexo

Jefe de la Unidad | 12 Notifica via correo electronico a los investigadores | e Correo
de Apoyo e Impulso sobre los resultados favorables o desfavorables para electronico
a la Investigacion y su atencion o apelacion.
Desarrollo
Director de 13 Recibe resultados finales y notifica por correo al Jefe | e Correo
Investigacion de la Unidad para su atencion. electrénico
Jefe de la Unidad de 14 Notifica via correo electrénico a los investigadores | e Censo de
Apoyo e Impulso a sobre los resultados finales y actualiza Censo de Investigadores
la Investigacion y Investigadores.
Desarrollo
Sistema  Nacional 15 Solicita por correo, el Informe de la Plantila de | e Correo
de Investigadores Investigadores del Hospital electrénico
(SND
Jefe de la Unidad 16 Revisa solicitud en la plataforma del SNI e informa al
de Apoyo e Impulso Director de Investigacidn para su atencion.
a la Investigacion y
Desarrollo
Director de 17 Revisa, autoriza y envia plantilla de investigadores al | o Plantilla de
Investigacion Sistema Nacional de Investigadores (SNI) a través de Investigadores

la plataforma.
Jefe de la Unidad 18 Actualiza Censo de Investigadores. ° Censo de
de Apoyo e Impulso Investigadores
a la Investigacion y 19 Envia a Recursos Humanos por correo electronico de | o Correo
Desarrollo forma trimestral, la actualizacion del Censo para su electrénico

verificacion
Director de 20 Recibe notificacion de pago de estimulos a los | e Listado
Investigacion investigadores de la DGPIS e instruye al Jefe de la

Unidad para validar con Recursos Humanos.
Jefe de la Unidad de 21 Envia listado a la Direccién de Recursos Humanos | e Listado
Apoyo e Impulso a la por correo para su validacion.
Investigacion y
Desarrollo
Direccion de 22 Concilia y verifica que los investigadores se | e Listado
Recursos encuentren registrados en la plantilla del personal del | ¢ Minuta

Hospital, para ser acreedores al estimulo.

23 Elabora minuta y envia por correo electrénico al Jefe

de la Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacion y
Desarrollo, en la temporalidad marcada por la DGPIS.
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Responsable

No.

Act.

Descripcion de actividades

Documento o anexo

Jefe de la Unidad
de Apoyo e Impulso
a la Investigacion y
Desarrollo

24

25

26

27

28

29

30

31

32

Elabora de acuerdo a su temporalidad, Informe para
Junta de Gobierno, COCODI y la Matriz de Riesgos
Institucionales (MIR).

Realiza por lo menos una vez al afio (en los meses
de octubre o noviembre) o antes de ser necesario, la
evaluacion de los controles internos o evaluacion de
riesgos de este proceso.

Realiza alineacion de las funciones de la Direccién
General, Direccion de Investigacion y el
Departamento, para verificar el cumplimiento de las
metas y objetivos institucionales.

Identifica las debilidades de control y los registra en el
Programa de Trabajo PTAR o PTCI, segun sea el
caso.

Registra en los formatos PTAR o PTCI la gravedad y
probabilidad de ocurrencia y las acciones
comprometidas para dar solucién a las barreras que
impiden el cumplimiento de metas y objetivos
institucionales.

Se envia formato a la Direccion de Planeacion vy
Desarrollo de Sistemas Administrativos para su
seguimiento oportuno y posterior verificacion por las
instancias fiscalizadoras.

¢ Existen observaciones?

No: Archiva Cédula de Auditoria y termina
procedimiento.

Si: Evalla observaciones realizadas por las
instancias fiscalizadoras e identifica la causa raiz de
las debilidades de control. Da puntual seguimiento
para evitar su recurrencia y mejora los procesos por
las recomendaciones realizadas de dichos
organismos.

Registra anualmente en el Formato de la MIR, los
Indicadores de “Investigadores institucionales de alto
nivel” y “ocupacion de plazas de investigador’; y lo
envia a la Direccidon de Planeacion y Desarrollo de
Sistemas Administrativos para su seguimiento
oportuno, previa autorizacion de la Direccién de
Investigacion.

TERMINA

Correo
electrénico
Informes
Alineacion de
funciones

PTAR

PTCI

Cédula de
Auditoria

MIR
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE
INVESTIGACION

JEFE DE LA UNIDAD DE APOYO
E IMPULSO A LA INVESTIGACION
Y DESARROLLO

SERVICIOS DEL HOSPITAL
(INVESTIGADORES Y
PERSONAL DE SALUD)

SERVICIOS DEL HOSPITAL
(INVESTIGADORES)

COMISION INTERNA (DIRECTOR
DE INVESTIGACION Y JEFE DE
DEPARTAMENTO)

SISTEMA NACIONAL DE
INVESTIGADORES (SNI)

DIRECCION DE RECURSOS

INICIO

1

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

'

INFORMA SOBRE LA
CONVOCATORIA A LOS
INVESTIGADORES

CORREO

— -

REVISA E INTERPRETA
CONVOCATORIAS

DOCUMENTO!

ZESDE S
INTERES?

LAS
CONVOCATO-
RIAS NO SON

DE SU
INTERES

Sl

Y 5

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

DOCUMENTOS

TERMINO

—

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

—

DOCUMENT!

RECIBE Y EVALUA
DOCUMENTOS DE
INTERNET

INFORMA
PARA
CORRECCION

Sl

Y °

AUTORIZA LA
DOCUMENTACION Y
NOTIFICA

DOCUMENTO:
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Y DESARROLLO

PERSONAL DE SALUD)

(INVESTIGADORES)

DE INVESTIGACION Y JEFE DE
DEPARTAMENTO)

SISTEMA NACIONAL DE
INVESTIGADORES (SNI)

DIRECCION DE RECURSOS

10

REGISTRA EN EL
INTERNET
DOCUMENTACION

FINAL

PARA EVALUACION

DOCUMENTO;

11

DICTAMEN DE LA
CCINSHAE

ENVIA RESPUESTA DE

OFICIO

RECABA DICTAMEN DE
LA DOCUMENTACION

] DICTAMEN

* 13

RECIBE RESULTADOS
FINALES Y NOTIFICA
PARA SU ATENCION

OFICIO

17

|

NOTIFICA SOBRE LOS
RESULTADOS FINALES
Y ACTUALIZA EL CENSO

CENSO

* 15

SOLICITA INFORME DE
PLANILLA DE
INVESTIGADORES

* 16

REVISA SOLICITUD EN
PLATAFORMA DE DEL
SNI E INFORMA

CORREO
ELECTRONICQ,

REVISA AUTORIZA Y

ENVIA PLANILLA DE

INVESTIGADORES (SNI)
E INFORMA

y =

ACTUALIZA CENSO DE
INVESTIGADORES

* 19

RECIBE NOTIFICACION
DEL PAGO DE

ESTIMULOS INSTRUYE [q
PARA VALIDAR

——

ENVIA DE FORMA
TRIMESTRAL LA
ACTUALIZACION DEL
CENSO PARA
VERIFICAR

CENSO

CORREO
ELECTRONICO

ﬁ 21

ENVIA LISTADO PARA
SU VALIDACION

CORREO
ELECTRONICO

I CorRREO
ELECTRONIC
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DIRECTOR DE
INVESTIGACION

JEFE DE LA UNIDAD DE APOYO
E IMPULSO A LA INVESTIGACION

Y DESARROLLO

SERVICIOS DEL HOSPITAL
(INVESTIGADORES Y
PERSONAL DE SALUD)

SERVICIOS DEL HOSPITAL
(INVESTIGADORES)

COMISION INTERNA (DIRECTOR
DE INVESTIGACION Y JEFE DE
DEPARTAMENTO)

SISTEMA NACIONAL DE
INVESTIGADORES (SNI)

DIRECCION DE RECURSOS

22

CONCILIAY VERIFICA
QUE EL REGISTRO
ESTE CORRECTOEN R
LA PLANTILLA DEL
HOSPITAL

LISTADO

23

ELABORA MINUTA Y
ENVIA EN LA
TEMPORALIDAD
MARCADA

ELABORA INFORME
PARA JUNTA DE
GOBIERNO, COCODI Y
MATRIZ DE RIESGOS
INSTITUCIONALES

INFORME

ELABORA UNA VEZ AL
ARO LA EVALUACION DE
CONTROLES INTERNOS
O EVALUACION DE
RIESGOS

* 26

REALIZA ALINEACION
PARA CUMPLIR CON
LAS METAS Y
OBJETIVOS

ALINEACION

IDENTIFICA
DEBILIDADES DE
CONTROL Y REGISTRA

PTAR
PTCI
28
REGISTRA LA GRAVEDAD

'Y PROBABILIDAD DE
ACCIONES PARA DAR
CUMPLIMIENTO A LAS
METAS Y OBJETIVOS

* 29

SE ENVIA A LA DPDSA
PARA SEGUIMIENTO Y
VERIFICACION

PTAR

(EXISTEN
BSERVACIONES?2

30

ARCHIVA
CEDULA

TERMINA

3/4

1|
MINUTA
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DIRECTOR DE
INVESTIGACION

JEFE DE LA UNIDAD DE APOYO
E IMPULSO A LA INVESTIGACION

Y DESARROLLO

SERVICIOS DEL HOSPITAL
(INVESTIGADORES Y
PERSONAL DE SALUD)

SERVICIOS DEL HOSPITAL
(INVESTIGADORES)

COMISION INTERNA (DIRECTOR
DE INVESTIGACION Y JEFE DE
DEPARTAMENTO)

SISTEMA NACIONAL DE
INVESTIGADORES (SNI)

DIRECCION DE RECURSOS

OBSERVACIONES POR
PARTE DE INSTANCIAS

EVALUA

FISCALIZADORAS

CEDULA

32

REGISTRA EN LAMIR
LOS INDICADORES DE

INVESTIGADORES
INSTITUCIONALES

MIR

TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Cédigo (cuando apligue)
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” 2018, No Aplica
6.3 Manual de Organizacidn de la Direccién de Investigacion 2022 No Aplica
6.4 Codigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal D.O.F. 20- .
No Aplica
VIII-2015.
7. REGISTROS
Tiemoo de Codigo de registro
Registros po ae Responsable de conservarlo o identificacién
conservacion dnica
7.1 anso de Permanente. Unidad d_e Apgyo e Impulso a la No Aplica.
Investigadores. Investigacion y Desarrollo.
7.2 Oficio dictamen Permanente Unidad de Apoyo e Impulso a la No Aplica
DGPIS . ' Investigacién y Desarrollo. plica.
7.3 Carta Oficio SNI. Permanente. Unidad d.e Ap9yo e Impulso a la No Aplica.
Investigacién y Desarrollo.

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Administracion de Riesgos: Proceso dindmico desarrollado para contextualizar, identificar, analizar,
evaluar, responder, supervisar y comunicar | os riesgos, incluidos los de corrupcion, inherentes o asociados a los
procesos por los cuales se logra el mandato de la institucién, mediante el andlisis de los distintos factores que
pueden provocarlos, con la finalidad de definir las estrategias y acciones que permitan mitigarlos y asegurar el
logro de metas y objetivos institucionales de una manera razonable.

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

8.3 Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACyT): Tiene por objeto ser la entidad asesora del
Ejecutivo Federal y especializada para articular las politicas publicas del gobierno federal y promover el
desarrollo de la investigacion cientifica, el desarrollo tecnolégico y la innovacién a fin de impulsar la
modernizacidn tecnol6gica del pais. Desde su creacion hasta 1999 se presentaron dos reformas y una ley para
coordinar y promover el desarrollo cientifico y tecnolégico y el 5 de junio de 2002 se promulgé una nueva Ley de
Ciencia y Tecnologia.

8.4 Debilidad de Control: Es la insuficiencia, deficiencia o inexistencia de controles en el Sistema de Control
Interno Institucional (SCIl), que obstaculizan o impiden el logro de las metas y objetivos institucionales o
materializan un riesgo, identificadas mediante la supervision, verificacion y evaluacion interna y/o de los 6rganos
de fiscalizacion.

8.5 DGPIS: Direccion General de Politicas de Investigacion en Salud.

8.6 Evaluacidn del Sistema de Control Interno: Proceso mediante el cual se determina el grado de eficacia o
eficiencia con que se cumplen las normas generales de control interno y sus principios, asi como los elementos
de Control de Sistema de Control Internos Institucional (SCIl), en sus tres niveles: Estratégico, Directivo y
Operativo, para asegurar razonablemente el cumplimiento del objetivo del control interno en sus respectivas
categorias.



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

HOSPITAL
SALUD DIRECCION DE INVESTIGACION l:] GENERAL |ReV-1

de MEXICO

2. Procedimiento para la actualizacion del censo de investigadores y DR. EDUARDO LICEAGA
conciliacion para el pago de estimulos a los investigadores de la DGPIS Hoja: 65

8.7 Gestion de Riesgos de Corrupcién: Proceso desarrollado para contextualizar, identificar, analizar, evaluar,
atender, monitorear y comunicar los riesgos que por acciéon u omisién, mediante el abuso del poder y/o el uso
indebido de recursos y/o informacién, empleo, cargo o comision, se pueden dafiar los intereses de la institucion.

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

8.9 Investigacion: Consiste en desarrollar un pensamiento innovador y creativo, teniendo como fundamento la
metodologia cientifica, el cual pretende incrementar el saber médico en la prestacién de un servicio.

8.10 Investigador: Es alguien que conduce o lleva a cabo una investigacion sobre algo.

8.11 Matriz de Administracion de Riesgos: Herramienta que refleja el diagnéstico general de los riesgos para
identificar estrategias y areas de oportunidad en la Institucion, considerando las etapas de la metodologia de
administracion de riesgos.

8.12 Matriz de Indicadores de Resultados (MIR): Herramienta de planeacién estratégica que expresa en forma
sencilla, ordenada y homogénea la légica interna de los programas presupuestarios, a la vez que alinea su
contribucién a los ejes de politica publica y objetivos del Plan Nacional de Desarrollo y sus programas derivados,
y a los objetivos estratégicos de las dependencias y entidades, y que coadyuva a establecer indicadores
estratégicos y de gestién, que constituiran la base para el funcionamiento del Sistema de Evaluacion del
Desempefio.

8.13 Objetivos Institucionales: Conjunto de objetivos especificos que conforman el desglose légico de los
programas emanados del Plan Institucional de Desarrollo, en términos del Capitulo Cuarto de la Ley de
Planeacién, en particular de los programas sectoriales, institucionales y especiales, segun corresponda.

8.14 Organo Fiscalizador: Organo Interno de Control y/o Contraloria de la Secretaria.

8.15 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 Direccion de Investigacion.

8.16 Plataforma de Internet de la Direccidon General de Politicas de Investigacién en Salud (DGPIS) (CVIS):
Pagina de Internet disefiada por la DGPIS para la evaluacion de investigadores en la Convocatoria de Ingreso,
Promocion y Permanencia del afio en curso.

8.17 Proyecto: Intencidn de hacer algo y el plan que, a la par, es necesario para realizarlo.
8.18 PTAR: Programa de Trabajo de Administracién de Riesgos.
8.19 PTCI: Programa de Trabajo de Control Interno.

8.20 Sistema de Control Interno Institucional (SCIlI): Es el conjunto de procesos, mecanismos y elementos
organizados y relacionados que interact(ian entre si, y que se aplican de manera especifica por una Institucion a
nivel de planeacién, organizacion, ejecucion, direccién, informacion y seguimiento de sus procesos de gestion.

8.21 Sistema Nacional de Investigadores (SNI): Tiene por objeto promover y fortalecer a través de la
evaluacion, la calidad de la investigacion cientifica y tecnoldgica y la innovacion que se produce en el pais.

El sistema contribuye a la formacion y consolidacion de investigadores con conocimientos cientificos y
tecnoldgicos del mas alto nivel como un elemento fundamental para incrementar la cultura, productividad,
competitividad y el bienestar social.
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9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

NUmero de Revisién

Fecha de actualizacion

Descripcién del cambio

Julio 2022

Se realizaron cambios en los nombres de
los cargos los responsables, se
actualizaron los documentos de
referencias y el glosario

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 3) 4) ACADEMICO ©) PROFESION DGPIS
2 (6) ()
NOMBRE ’ GRADO
No. (8) INVESTIGADOR SNI / ADSCRIPCION SNI - <
CON PLAZA ACADEMICO | PROFESION DGPIS
NOMBRE 5 GRADO
No. (9) INVESTIGADOR SNI / ADSCRIPCION SNI - <
MANDO MEDIO ACADEMICO | PROFESION DGPIS
No. (10) INV’I;I(S)'I'}/II(EESOR ADSCRIPCION SNI GRADO <
CON PLAZA ACADEMICO PROFESION DGPIS
No. (11) INV’I;I(S)'I'}/II(EEEOR ADSCRIPCION SNI GRADO <
MANDO MEDIO ACADEMICO PROFESION DGPIS
TOTAL: (12)

10.1 INSTRUCTIVO DE LLENADO DEL CENSO DE INVESTIGADORES

O~NOO OB WNPE

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

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

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

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

10. Escribir nimero consecutivo del listado de investigadores con plaza de investigador y con nombramiento

vigente de investigador de la DGPIS 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

nombramiento vigente de investigador de la DGPIS 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 investigacién registrados en la Direccion de Investigacién, 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 Direccion de Investigacion autoriza la aplicacién de este procedimiento y la Unidad de
Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo clasifica los proyectos de investigacion por linea de investigacion.

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

3.1 La Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacién y Desarrollo de la Direccidon de Investigacion, es la
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 La Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo de la Direccidon de Investigacion, identificara y
clasificard los proyectos de investigacion registrados en esta Direccidn, por lineas de investigacién y con estricto
apego al Programa Sectorial de Salud.

3.3 La Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo de la Direccion de Investigacion, identificara las
palabras clave en el titulo y resumen para realizar la clasificacién de los proyectos de investigacion de acuerdo a
las lineas de investigacién correspondientes.

3.4 Es responsabilidad de la Unidad 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 La Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo de la Direccion de Investigacion, identificard de
forma clara en el proyecto que someta el investigador, el tipo de investigacion a realizar (biomédica, clinica, socio-
médica / epidemiolégica y tecnoldgica).
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Responsable ,L\lc(:)t. Descripcién de actividades Documento o anexo
Director de 1 Instruye al Jefe de la Unidad de Apoyo e Impulso a la
Investigacion Investigacion y Desarrollo que elabore las lineas de
investigacion de los proyectos.
Jefe de la Unidad de 2 Identifica los proyectos nuevos registrados en la base |e Proyecto de
Apoyo e Impulso a la de datos de proyectos aprobados para su clasificacion Investigacion.
Investigacion y por linea de investigacion. e Informe.
Desarrollo e Oficio.
3 Localiza la palabra clave y la linea de investigacién a
la que corresponde.
¢ Es correcto?
4 No: Se crea la nueva linea de investigacion en la base
de datos de proyectos aprobados y regresa a la
actividad 2.
5 Si: Clasifica el proyecto por linea existente en la base
de datos de proyectos aprobados.
6 Identifica el tipo de investigacion al que corresponde y
registra en la base de datos de proyectos aprobados,
de acuerdo en la hoja frontal de cada proyecto de
investigacion
7 Revisa en la base de datos 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
Investigacion y envia.
Director de 10 Recibe el informe por lineas de investigacion, oficioy [e Informe.
Investigacion los revisa. e Oficio.
¢Son correctos?
11 No: Instruye a la Jefatura de la Unidad de Apoyo e
Impulso a la Investigaciébn y Desarrollo para su
correccion y regresa a la actividad 9.
12 Si: Firma y gestiona el envio de la informacion a la
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE INVESTIGACION

JEFE DE LA UNIDAD DE APOYO E IMPULSO A LA INVESTIGACION Y DESARROLLO

INICIO

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

S|

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 1+
EN PERIODO TRIMESTRAL,

SEMESTRAL Y ANUAL

INFORME

8

AGRUPA REPORTE PARA
ELABORAR INFORME
SEGUN CORRESPONDA

INFORME
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DIRECTOR DE INVESTIGACION JEFE DE LA UNIDAD DE APOYO E IMPULSO A LA INVESTIGACION Y DESARROLLO

ELABORA INFORME Y OFICIO

e OFICIO

INFORME

* 10

RECIBE INFORME, OFICIO Y
REVISA

INFORME |
NO
(SON CORRECTOS?

12

11

SOLICITA
CORRECCION

Sl

FIRMA Y GESTIONA EL ENVIO
DE LA INFORMACION e

INFORME |

TERMINA
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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 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” 2018.
6.3 Manual de Organizacion de la Direccién de Investigacion 2020 No Aplica.
6.4 Codigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal D.O.F. 20- .
No Aplica.
VIII-2015.
7. REGISTROS
Registros Tiempo d_g Responsable de conservarlo C_:od|gq . .rt,ag|§tr.o N
conservacion identificacion Unica
7.1 Informe por lineas ~ Unidad de Apoyo e Impulso a la .
L 5 afos. o No aplica.
de Investigacion. Investigacion y Desarrollo.

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO
8.1 CONACYyYT: Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia.
8.2 Hospital: Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”.

8.3 Investigacion: Consiste en desarrollar un pensamiento innovador y creativo, teniendo como fundamento la
metodologia cientifica, el cual pretende incrementar el saber médico en la prestaciéon de un servicio.

8.4 Investigador: Es alguien que conduce o lleva a cabo una investigacion sobre algo.

8.5 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 y articulos publicados, las investigaciones realizadas y divulgadas, las ponencias desarrolladas y la
vinculaciéon con grupos de trabajo. Todos estos, al vincularse en un mismo eje temético constituyen una
perspectiva de trabajo de investigacion.

8.6 Procuracion de fondos: Obtencion de recursos para el desarrollo de la investigacion.

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

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

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

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

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.



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

HOSPITAL
SALUD DIRECCION DE INVESTIGACION 4‘ GENERAL | ReV-0

de MEXICO

3. Procedimiento para la Clasificacién de los Proyectos de Investigacién DR. EDUARDO LICEAGA
por Lineas de Investigacion. Hoja: 74

d) Tecnoldgica: Se orienta a la aplicacion del conocimiento cientifico 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.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO
NuUmero de Revisién Fecha de actualizacién Descripcién del cambio

Cambio el nombre del cargo de Jefe de
Departamento a Jefe de la Unidad, se
modificaron los documentos de
referencia, los registros y el glosario

1 Agosto 2022

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

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

10.1 INFORME POR LINEAS DE INVESTIGACION

Tomando en cuenta lo anterior se actualiza la descripcion de las 10 lineas que se encuentran registradas 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 definicion 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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4. PROCEDIMIENTO PARA EL ASESORAMIENTO PARA INICIAR PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
ENTRE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA Y LOS INVESTIGADORES EN LOS SERVICIOS DEL HOSPITAL.
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1. PROPOSITO

1.1 Coordinar el primer contacto entre la Industria Farmacéutica y el Investigador en los Servicios del Hospital para
el desarrollo de investigacion que genere conocimiento de alto nivel cientifico, para la atencién de las nuevas
patologias y sus tratamientos.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: la Direccion de Investigacion promueve la realizaciéon de investigacion en el Hospital, la Unidad
de Apoyo e Impulso a la Investigaciéon y Desarrollo realiza el enlace entre la Industria Farmacéutica con el
Investigador en los Servicios para el desarrollo de la investigacion en el Hospital.

2.2 A nivel externo: A la Industria Farmacéutica quien propicia el desarrollo de investigacion en el Hospital.
3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 La Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacién y Desarrollo de la Direccién de Investigacion, es la
responsable de la difusién y aplicacién de este Procedimiento entre el personal adscrito a la propia Direccion y
sera para su uso exclusivo, observacién y consulta interna.

3.2 Es responsabilidad de la Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacién y Desarrollo, analizar la propuesta que
la Industria Farmacéutica le notifique via telefénica o al correo del Departamento, para desarrollar investigacién en
el Hospital.

3.3 La Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo, debera recopilar informacién suficiente sobre la
linea de investigacién que la Industria Farmacéutica pretende desarrollar en el Hospital.

3.4 La Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo, debera asesorar y orientar al representante de
la Industria Farmacéutica sobre las lineas de investigacién que se llevan a cabo en el Hospital para un mejor
entendimiento.

3.5 La Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo, entablara comunicacion via telefénica con el
Jefe del Servicio y/o Investigador especifico para notificar sobre la linea de investigacion que la Industria
Farmacéutica tiene para desarrollar en el Servicio.

3.6 Es responsabilidad del Jefe del Servicio del Hospital, evaluar e informar via correo electrénico a la Unidad de
Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo, si acepta o no la propuesta.

3.7 La Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo, facilitard la vinculacion entre el Representante
de la Industria Farmacéutica y el Jefe del Servicio o Investigador para que compartan informacion sobre la linea de
investigacion que se pretende llevar a cabo.

3.8 La Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo asesorard al Representante de la Industria
Farmaceéutica y al investigador para la presentacién de proyectos de investigacion en la Direccion de Investigacion,
conforme al procedimiento No. 4 del presente Manual.
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Responsable No. Descripcién de actividades Documento o
Act. anexo
Representante de la 1 Informa via telefénica o por correo, sobre la intencién de |e¢ Correo
Industria realizar investigacion en el Hospital General de México
Farmacéutica “Dr. Eduardo Liceaga” al Director de Investigacion o al
Jefe de la Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacion y
Desarrollo.
Director de 2 Instruye al Jefe de la Unidad de Apoyo e Impulso a la
Investigacion Investigacion y Desarrollo, para la atencion de la solicitud
de la Industria Farmacéutica.
Jefe de la Unidad 3 Solicita via telefénica o por correo, mas informacién |e Correo
de Apoyo e Impulso sobre la linea de investigacion que desea desarrollar. e Formato de
a la Investigacion y Lineas de
Desarrollo 4 Interpreta y asesora al Representante de la Industria Investigacion
Farmacéutica sobre las lineas de investigacion
existentes en el Hospital e informa el nombre del
Servicio, donde se pudiera llevar a cabo.
5 Entabla comunicacion via telefénica con el Jefe del
Servicio y/o investigador especifico para informar sobre
la linea de investigaciéon que la Industria Farmacéutica
pretende desarrollar en el area.
Jefe del Servicio del 6 Analiza la propuesta de linea de investigacion. e Correo
Hospital
(Investigadores y ¢Es de su interés?
personal de salud)
7 No: Envia correo a la Unidad de Apoyo e Impulso a la
Investigacion y Desarrollo, informado que no es de su
interés. Termina el procedimiento.
8 Si: Envia correo electrénico a la Unidad de Apoyo e
Impulso a la Investigacion y Desarrollo confirmando su
participacion en el proyecto.
Jefe de la Unidad 9 Recibe correo electrénico con la confirmacion del |e Correo
de Apoyo e Impulso investigador para que se realice la investigacion.
a la Investigacion y
Desarrollo 10 Entabla comunicacion via telefénica con el Jefe del

Servicio y/o Investigador para proporcionar los datos del
Representante de la Industria Farmacéutica y propiciar el
primer contacto.

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

REPRESAENTANTE DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

DIRECTOR DE INVESTIGACION

JEFE DE LA UNIDAD DE APOYO E IMPULSO A LA
INVESTIGACION Y DESARROLLO

JEFE DEL SERVICIO DEL HOSPOITAL (INVESTIGADORES
Y PERSONAL DE SALUD)

INICIO

INFORMA SOBRE LA INTENSION n

DE REALIZAR INVESTIGACION EN
EL HOSPITAL

GUIA DE PROYECTOS

* 2

INSTRUYE PROPORCIONAR

ASESORIA ADMINISTRATIVA

PARA LA PRESENTACION DE
PROYECTOS DE INVESTIGACION

+ 3
SOLICITA INFORMACION SOBRE

LA LINEA DE INVESTIGACION
QUE DESEA DESARROLLAR

CORREO

INTERPRETA Y ASESORA AL
REPRESENTANTE SOBRE LAS
LINEAS DE INVESTIGACION

CORREO

ENTABLA COMUNICACION CON I

EL INVESTIGADOR SOBRE LA
LINEA DE INVESTIGACION A
DESARROLLAR

LINEAS DE INVESTIGACION

+ 6
ANALIZA LAS PROPUESTAS DE
LAS LINEAS DE INVESTIGACION

ENVIA
CORREO DE
NEGATIVA

Sl

CONFIRMA SU PARTICIPACION
EN EL PROYECTO

v

RECIBE CORREO DE
CONFIRMACION

T -

SE COMUNICA PARA
PROPORCIONAR LOS DATOS Y
PROPICIAR EL PRIMER
CONTACTO

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, Ultima Reforma 5-l11- No Aplica.
2015.

6.2 Manual de Organizacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” 2018. No Aplica.

6.3 Manual de Organizacion de la Direccion de Investigacion 2020. No Aplica.

6.4 Codigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal D.O.F. 20-VIII-2015. No Aplica.

6.5 Manual de procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”, O.D. .

2018 No Aplica.
7. REGISTROS

. Tiempo de Responsable de Cdédigo de registro o
Registros . : o A
conservacion conservarlo identificacion Unica

7.1 Correos electronicos sobre ~ Unidad de Apoyo e Impulso ,

. ) R 1 afio a la Investigacion y No Aplica
lineas de investigacion

Desarrollo
7.2 Formato de Lineas de ~ Unidad de quyo g]mpulso .
S 1 afo a la Investigacion y No Aplica
Investigacion
Desarrollo

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

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

8.2 Investigacion: Consiste en desarrollar un pensamiento innovador y creativo, teniendo como fundamento la
metodologia cientifica, el cual pretende incrementar el saber médico en la prestacién de un servicio.

8.3 Investigador: Es alguien que conduce o lleva a cabo una investigacién sobre algo.

8.4 Linea de Investigacion: Una linea es el resultado de la sintesis de muchos aspectos en un primer momento,
las 4reas de interés, y en segundo momento, corresponden a las &reas de interés clinico, y en un tercer momento,
a los trabajos y 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.

8.5 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 Revisién Fecha de actualizacién Descripcién del cambio

No aplica. No aplica. No aplica.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Formato de Lineas de Investigacién e Instructivo.
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10.1 Formato de Lineas de Investigacion.

¢Es de su interés?
Lineas de Investigacion existentes en el Hospital General de México 2)

“Dr. Eduardo Liceaga” (1) S| NO

1.- Estudio COVID-19 3 4)

2.- Estudio de Neoplasias

3.- Trastornos del metabolismo de la glucosa, sindrome metabdlico y obesidad

4.- Estudio de las nefropatias y trasplante renal

5.- Técnicas y procedimientos

6.- Estudio de las enfermedades gastrointestinales

7.- Estudio de las enfermedades hepéticas

8.- Estudio de las enfermedades del aparato musculo-esquelético

9.- Enfermedades del sistema nervioso central y sus manifestaciones

10.- Estudio de enfermedades por infeccion

10.1 Instructivo de llenado del Formato de Lineas de Investigacion.

1.- Leer cuidadosamente la clasificacion de las lineas de investigacion existentes en el Hospital.

2.- Especificar en la columna Si o No, si la linea de investigacién es de su interés

3.- Marcar con una X en la columna que corresponda a la linea de investigacién que sea de su interés
4.- Marcar con una X en la columna que corresponda a la linea de investigacion que no sea de su interés
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5.PROCEDIMIENTO PARA LA ORGANIZACION DE SEMINARIOS DE INVESTIGACION O

CAPACITACION.
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1. PROPOSITO

1.1 Estructurar el seminario de investigacién y capacitacion con temas de caracter cientifico, con el fin de difundir y
promover la vinculacion de actividades de investigacién entre el personal de salud e investigadores del Hospital
General de México “Dr. Eduardo Liceaga”, asi como y personal externo interesado en el tema.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: la Direccion de Investigacién autoriza, la aplicacién de este procedimiento, a la Unidad de
Apoyo e Impulso a la Investigacién y Desarrollo quien organiza y difunde a los investigadores y personal de salud
interno y externo al Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”

2.2 A nivel externo: Este procedimiento aplica a todo aquél personal de salud, Industria Farmacéutica, Organismos
Publicos, Privados, Universidades o cualquier entidad interesada en el tema.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

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

3.2 La Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo de la Direccién de Investigacion, es responsable
de organizar y difundir el seminario de investigacion o capacitacion, entre los investigadores y personal de salud
interno y externo al Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”.

3.3 La Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo de la Direccion de Investigacion, es responsable
de notificar con anticipacion a la Direccion de Educacion y Capacitacion en Salud (cuando aplique), sobre el
Seminario o Capacitacion propuesto para solicitar apoyo para el desarrollo del mismo; indicando el hombre del
evento, fecha, hora, lugar (presencial o en linea), duracion y si se necesita algin equipo especial en préstamo. Asi
mismo, el Departamento sera responsable de informar por el mismo medio, sobre la cancelacion del evento (en su
caso).

3.4 La Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacién y Desarrollo de la Direccién de Investigacién, es responsable
de notificar via correo electronico al personal interesado, sobre los detalles del seminario de investigacion o
capacitacién (presencial o en linea).

3.5 La Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacién y Desarrollo de la Direccién de Investigacién, es responsable
de notificar con anticipacién via correo electrénico al personal interesado, sobre la cancelacion del evento.
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y fecha previsto. Registra su asistencia en la Lista de
Asistencia (cuando aplique).

Hoja: 84
4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Responsable ,L\\l((:)t' Descripcion de actividades Documento o anexo
Director de 1 Instruye al Jefe de la Unidad de Apoyo e Impulso a la
Investigacion. Investigacién y Desarrollo para la organizacion y difusion
de los Seminarios o Capacitaciones para el personal
interesado.
Jefe de la Unidad de | 2 Elabora Programa Anual de Seminarios o Capacitacion | e Programa Anual de
Apoyo e Impulso a la calendarizado, con temas cientificos de interés Seminarios
Investigacion y desarrollados por el personal de la Direcciébn de | e Correo electrénico
Desarrollo Investigacion o con propuestas que fueron recibidas por | e Programa Anual de
correo electrénico, oficio o via telefénica. Seminarios
3 Elabora y envia correo electrénico a la Direccion de
Investigacion, el Programa para su autorizacion.
Director de 4 Recibe correo electronico con el Programa Anual de | e Correo electronico.
Investigacion Seminarios o Capacitacion. e Programa Anual de
Seminarios
¢ Es correcto?
5 No: Realiza ajustes al Programa y regresa a la actividad 3.
6 Si: Autoriza Programa Anual de Seminarios o Capacitacion
y envia correo a la Unidad de Apoyo e Impulso a la
Investigacién y Desarrollo, para su difusion.
Jefe de la Unidad de | 7 Recibe correo electrénico con el Programa Anual de | e Correoy Programa
Apoyo e Impulso a la Seminarios o Capacitacion autorizado. Anual de Seminarios
Investigacion y e Correo
Desarrollo ’ o _
8 Elabora y envia correo electronico al personal interno y
externo al Hospital notificando la fecha propuesta para el
proximo Seminario (nombre del evento, fecha, hora, tema,
etc.)
Personal interno  y | 9 Recibe y revisa correo electronico con informacion de los | e Correo
externo al Hospital Seminarios presenciales (cuando aplique) o en linea. e Correo
(Investigadores y o « Lista de Asistencia
personal interesado) ¢Es de su interés?:
10 | No: No le interesa el Seminario. Termina el procedimiento.
11 | Si: Confirma asistencia al Seminario por correo electrénico,
oficio o via telefonica.
12 | Acude de forma presencial o se conecta via internet, el dia
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Responsable ,L\\I((:)t' Descripcion de actividades Documento o anexo
Jefe de la Unidad de | 13 | Resguarda lista de Asistencia de los concurrentes al

Apoyo e Impulso a la

Investigacion
Desatrrollo

y

Seminario y archiva (cuando aplique) y archiva.

TERMINA.

e Lista de Asistencia.
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE INVESTIGACION

JEFE DE LA UNIDAD 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 DEI
HOSPITAL?

ENVIA

INFORMACION
SI 5 +
( TERMINO )
GESTIONA EL SEGUIMIENTO DE

CAPACITACION

'BE
ELABORA SOLICITUD SOBRE LAS

FECHAS PROGRAMADAS PARA
@ LA CAPACITACION Y ENVIA

\E

EVALUA OFICIO Y CONFIRMA
FECHAS DE LA CAPACITACION

OFICIO

¢SON
CORRECTOS LOS
DATOS?

SOLICITA
ACLARACION

Sl

GESTIONA EL SEGUIMIENTO DE
CAPACITACION

OFICIO

OFICIO
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DIRECTOR DE INVESTIGACION

JEFE DE LA UNIDAD 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

si 13 +
(' TerMINO )
CONFIRMA ASISTENCIA AL
CURSO
] oricio

y

REGISTRA'Y RESGUARDA LISTA
DE ASISTENCIA AL CURSO

LISTA DE ASISTENCIA

TERMINO
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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”

2018 No Aplica.
6.3 Manual de Organizacion de la Direccion de Investigacion 2022. No Aplica.
6.4 Caédigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal D.O.F. 20-VIIl- i
2015. No Aplica.
6.5 Manual de procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”, .
No Aplica.
0.D.2018
7. REGISTROS
Registros Tiempo d.? Responsable de conservarlo C_:od|g_o_ de_r,eg|§tr_o 0
conservacion identificacion unica
7.1 Listas de Asistencia 1 afio Unidad d? quyo € Impulso ala No Aplica
Investigacion y Desarrollo

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Capacitacion: Proceso que posibilita al interesado la apropiaciéon de ciertos conocimientos, capaces de
modificar los comportamientos propios de las personas y de la organizacién a la que pertenecen.

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

8.3 Investigacién: Consiste en desarrollar un pensamiento innovador y creativo, teniendo como fundamento la
metodologia cientifica, el cual pretende incrementar el saber médico en la prestacién de un servicio.

8.4 Investigador.- Persona que dirige un ensayo clinico o estudio de investigacion. El investigador prepara y lleva
a cabo el protocolo (plan) del estudio, vigila la inocuidad (seguridad) del estudio, recoge y analiza los datos e
informa sobre los resultados del estudio.

8.5 Seminario: Reunion especializada que tiene naturaleza técnica y académica cuyo objetivo es realizar un
estudio profundo de determinadas materias con un tratamiento que requiere una interactividad entre los
especialistas.

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

Actualizacion del nombre de los cargos
responsables de llevar acabo el procedimiento,
diagrama de flujo, glosario del procedimiento y
anexos.

1 Agosto 2022

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Oficio e Instructivo.
10.2 Lista de Asistencia e Instructivo.




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

HOSPITAL | o
SALUD DIRECCION DE INVESTIGACION GENERAL | "&V"
de MEXICO

5. Procedimiento para la organizacion de Seminarios de Investigacion o DR. EDUARDO LICEAGA
Capacitacion Hoja: 89

10.1 Oficio

HOSPITAL

ENERAL

SALUD {' Ao
DR. EDUARDO LICEAGA

Ciudad de México a ...... (1)

Oficio No. (2)
Dr. (a)....... (3)
Director (a) de Educacién y Capacitaciéon en Salud
Presente
Por este medio solicito a usted, ..... (4)

Sin otro particular, reciba un cordial saludo.

ATENTAMENTE

Dr. (@) XXXXXXX.... (5)
Director de Investigacion

10.1 INSTRUCTIVO DE LLENADO DEL OFICIO

1. Indicar la fecha de elaboracién del oficio.

2. Indicar con nimero consecutivo, el nimero de oficio asignado al documento.

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

4. Informar al (la) Director (a) de Educacién de los Seminarios o Capacitacién en Investigacion y en su caso,
solicita apoyo en la logistica para el desarrollo del evento.

5. Colocar el nombre completo y cargo de quien firma el oficio.
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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 ....
(5) (6) @) 8)
NOMBRE (9) PUESTO (10) AREA / ASIGNACION (11) FIRMA (12)

10.2 INSTRUCTIVO DE LLENADO DEL FORMATO DE LISTA DE ASISTENCIA

Indicar el nombre del evento.

©O~NDUTAWN P

. Especificar el lugar donde se realiza el evento.
. Indicar la fecha en la que se realiza el evento (dia, mes y afo).
. Indicar la hora en la que se realiza el evento (formato de 24 hrs.).

10. Indicar el cargo que ostenta el participante.
11. Indicar el &rea de adscripcién del participante.
12. Plasmar firma autdgrafa del participante.

Poner el nombre completo del instructor o coordinador del evento.

. Marcar con una “X” dentro del paréntesis si se trata de instructor interno.
. Marcar con una “X” dentro del paréntesis si se trata de instructor externo.
. Indicar el nimero total de paginas que se necesitaron para el registro de los participantes.
. Poner el nombre completo del participante.
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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
electronicos, sobre las convocatorias de tipo académico y cientifico que se ofertan a través de Instituciones
externas que incentivan y actualizan a los investigadores en sus investigaciones.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: la Direccién de Investigacion autoriza la aplicacion de este procedimiento y la Unidad 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 La Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacién y Desarrollo de la Direccion de Investigacion, es la
responsable de la difusién y aplicacién de este procedimiento entre el personal adscrito a la propia Direccién y
sera para su exclusivo uso y observacion o consulta interna.

3. La Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacién y Desarrollo de la Direccién de Investigacion, identificara en
diferentes fuentes impresas o electrénicas: convocatorias, invitaciones y promociones del CONACYyT, la Direccion
General de Politicas de Investigacion en Salud (DGPIS), 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 de la Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo de la Direccion de
Investigacion, notificar a la Direccion 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 de la Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo de la Direccion de
Investigacion notificar correo electrénico sobre las convocatorias, invitaciones y promociones del CONACyT, la
DGPIS, 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 de la Unidad de Apoyo e Impulso a la Investigacion y Desarrollo de la Direccion de
Investigacion, apoyar a los investigadores interesados en las actividades que apliquen, para el tramite de las
convocatorias seleccionadas por los investigadores.



SALUD

PROCEDIMIENTO

DIRECCION DE INVESTIGACION

6. Procedimiento para la Difusién de Convocatorias de Tipo Académico y Cientifico.

Cientifica.

TERMINA.

Hoja: 93
4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Responsable ,L\\l((:)t. Descripcién de actividades Documento o anexo
Director de 1 Instruye al Jefe de la Unidad de Apoyo e Impulso a la
Investigacion. Investigacién 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.
Jefe de la Unidad 2 Informa via correo electronico a los investigadores y al
de Apoyo e personal de salud que realiza investigacién interesado en
Impulso a la capacitarse en materia de investigacion, sobre las
Investigacion y convocatorias, invitaciones y promociones del CONACyT, la
Desarrollo DGPIS, Instituciones Privadas, nacionales e
internacionales, publicas o privadas etc., para su
conocimiento.
Servicios del 3 Revisa la informacion 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 electrénico (en caso necesario),
documentaciéon a la Unidad de Apoyo e Impulso a la
Investigacion y Desarrollo, de acuerdo a los requisitos de la
misma.
Jefe de la Unidad 6 Recaba y evalla solicitud del investigador y elabora oficio |e  Solicitud del
de Apoyo e de acuerdo a los requisitos de la convocatoria. investigador.
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 la Unidad de Apoyo e Impulso a la
Investigacion y Desarrollo para su modificacion y regresa a
la actividad 6.
9 Si:  Autoriza y firma documentacion y continda
procedimiento.
Jefe de la Unidad 10 | Recaba documentacion y envia al investigador para que |e Documentacion.
de Apoyo e continde su tramite ante la instancia correspondiente. e Informe Cualitativo.
Impulso a la
Investigacion y 11 | Da seguimiento de la conclusion del tramite requerido y
Desarrollo verifica.
¢ Es favorable el tramite?
12 No: es desfavorable el tramite y termina procedimiento.
13 Si: Actualiza en el Informe Cualitativo de la Produccién
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE INVESTIGACION

JEFE DE LA UNIDAD 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

S| 5

v

SOLICITA DOCUMENTACION DE
ACUERDO A REQUISITOS

TERMINO

* 6

RECABA, EVALUA SOLICITUD Y
ELABORA OFICIO DE ACUERDO
AREQUISITOS

Y 7

REVI

SA LA DOCUMENTACION
DE CONVOCATORIA

DOC

Sl

UMENTACION

ZSON CORRECTOS:
LOS DATOS?

NOTIFICA PARA
MODIFICACION

AUTORIZA'Y FIRMA
DOCUMENTACION

DOC

UMENTACION

SOLICITUD DEL INVESTIGADOR

DODUMENTACION
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JEFE DE LA UNIDAD DE APOYO E IMPULSO A LA INVESTIGACION Y

DIRECTOR DE INVESTIGACION DESARROLLO

SERVICIOS DEL HOSPITAL (INVESTIGADORES)

10

RECABA DOCUMENTACION Y
ENVIA

DOCUMENTACION

DA SEGUIMIENTO DE LA
CONCLUSION DEL TRAMITE Y
VERIFICA

NO

¢ES FAVORABLI
EL TRAMITE?

ES DESFAVORABLE

13 +
TERMINO

Sl

ACTUALIZA EL INFORME
CUALITATIVO DE LA
PRODUCCION CIENTIFICA

INFORME CUALITATIVO

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 Organizacién del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”

2018 No Aplica.
6.3 Manual de Organizacion de la Direccion de Investigacién 2020. No Aplica.
6.4 Caédigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal D.O.F. 20-VIII- No Apli
2015, o Aplica.
6.5 Manual de procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”, .
No Aplica.
0.D.2018.
7. REGISTROS
Registros Tiempo d.e, Responsable de conservarlo (_:od|g_q de_r,eg|§trp 0
conservacion identificacién Unica
7.1 Cprreos de 1 afio. Unidad d_e Apgyo e Impulso a No Aplica,
convocatorias. la Investigacion y Desarrollo.
7.2 Informe Cualitativo .
de la Produccion 3 afos. LIdead d_e Apgyo € Impulslcl) a No Aplica.
Cientifica. a Investigacion y Desarrollo.

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 CONACYyT: Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia.

8.2 DGPIS: Direccion General de Politicas de Investigacién en Salud.
8.3 Hospital: Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”.

8.4 Investigacion: Consiste en desarrollar un pensamiento innovador y creativo, teniendo como fundamento la
metodologia cientifica, el cual pretende incrementar el saber médico en la prestacion de un servicio.

8.5 Investigador: Es alguien que conduce o lleva a cabo una investigacion sobre algo.

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: 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

Actualizacion del nombre de los cargos
responsables de llevar acabo el
procedimiento, diagrama de flujo, glosario
del procedimiento y anexos.

1 Agosto 2022

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO
10.1 Informe Cualitativo de la Produccion Cientifica e Instructivo.
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10.1 Informe Cualitativo de la Produccion Cientifica.

Apartado:
OTROS PREMIOS, DISTINCIONES Y LOGROS:

Nombre de la persona que recibe el reconocimiento: (1)
Fecha en la que recibe el reconocimiento: (2)

Lugar: (3)

Descripcion de lo que consiste el 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 obtencién

3. Lugar en caso de que aplique

4. Premio, distincién o logro: descripcién de lo que consiste el premio, distincion o logro.
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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 Investigacion, Etica en Investigacion y en su caso, Bioseguridad.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: La Direccion de Investigacion supervisa la aplicacion correcta de este procedimiento, la Unidad
de Registro y Seguimiento de Proyectos; y a los Comités de Investigacion, Etica en Investigacion y Bioseguridad,
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 La Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccidon de Investigacion, sera responsable de la
difusion y aplicacion de este Procedimiento entre el personal adscrito a la propia Direccién y sera para uso
exclusivo y observacién o consulta interna.

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

3.3 Es responsabilidad de la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccién de Investigacion,
atender de manera pronta, todos y cada uno de los Proyectos que se presenten.

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

e Proyectos Nuevos = Proyectos de Investigacion de reciente creacion para los que se solicita registro y previa
aprobacion para su ejecucion por parte de los Comités de Investigacion, Etica en Investigacion y en su caso,
Bioseguridad.

e Proyectos Condicionados = Proyectos de Investigacion nuevos enviados a los Comités para su evaluacién con
alguna observacion por parte de los Comités, antes de ser aprobados y que requieren respuesta de los
investigadores a los comités;

e Enmiendas = Modificaciones hechas al Proyecto Original, después de haber sido aprobados por los comités
de Investigacion o Etica, que requieren de aprobacion a las modificaciones propuestas.

e Eventos Adversos = corresponde a la actualizacion de eventos adversos que se han reportado con el uso de
cualquier medicamento 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 informacién preclinica y
clinica actualizada de algun medicamento en investigacion de la industria farmacéutica con el que algun
investigador del Hospital General de México esta participando en un proyecto registrado en la Direccién de
Investigacion

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

3.5 En el caso de Proyectos Nuevos, es responsabilidad del Investigador Principal adscrito al Hospital General de
México “Dr. Eduardo Liceaga”, presentar el proyecto de investigacion con los requisitos que solicita la Direccidn
de Investigacion, considerando lo siguiente:

e Presentarlo de acuerdo a la Guia para la presentacion de Proyectos de Investigacion;
e Escrito en espafiol;
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Ser Médico de Base y/o Investigador adscrito al Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”;

Estar firmado por todos los Co-Investigadores;

Autorizado por el Jefe del Servicio;

Visto Bueno del Coordinador de Investigacion del Servicio;

Presentar una copia impresa del Documento original;

Presentar en medio magnético todos los documentos solicitados en la Guia para la presentacion de Proyectos
de Investigacion.

3.6 En el caso de Proyectos condicionados, es responsabilidad del Investigador principal del proyecto adscrito al
Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”, presentar las respuestas a las observaciones hechas por el
Comité de Etica en Investigacion, Investigacion o Bioseguridad, integradas en el documento sujeto a las
observaciones (consentimiento informado o protocolo de investigacion), acompafiado de un oficio de respuesta.

3.7 En el caso de enmiendas al protocolo, es responsabilidad del Investigador principal del proyecto adscrito al
Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”, presentar el protocolo enmendado, acompafiado de un oficio
justificando la enmienda al protocolo y solicitando la revision de la enmienda por los Comités de Investigacion y
Etica en Investigacion.

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

3.9 Es responsabilidad del investigador principal informar por escrito en tiempo y forma a la Direccion de
Investigacion y Comités de Investigacion, Etica en Investigacion y Bioseguridad, 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,
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.

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

e Razones de organizacion atribuible al equipo de investigadores, Industria Farmacéutica o cualquier otra

instancia ajena.

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.

3.10 Es responsabilidad del Investigador principal informar por escrito en tiempo y forma a la Direccion de
investigacion, Comité de Etica, Investigacion, y en su caso, Bioseguridad, sobre el término de protocolos de
investigacién que se encuentran registrados en esta Direccion, adjuntando la documentacion soporte necesaria
para su justificacién y en caso de ser requerido se realice el registro contable correspondiente.

3.11 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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En el caso de enmienda, verifica que esté registrado en la
base de datos de proyectos aprobados, 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.

Responsable No. Descripcién de actividades Documento o
Act. anexo
Director de 1 Instruye al Jefe de la Unidad de Registro y Seguimiento de
Investigacion Proyectos para la revision, clasificacion y seguimiento de
proyectos de investigacion.
Jefe de la Unidad 2 Recibe de los Investigadores el proyecto de Investigacién y | e Proyecto
de Registro vy documentos relacionados. Se clasifica por tipo de documento | ¢ Documentacion
Seguimiento  de y procede a su revision. e Guia
Proyectos e Protocolos
= Proyecto Nuevo. e Oficio
= 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.
= Informes de avances semestrales o anuales.
3
Revisa que la documentacion cumpla con los requisitos
administrativos solicitados en la Guia para la Presentacion
de Proyectos de Investigacion, en el caso de proyectos
nuevos.
¢ Es correcta la informacion?
4
No: Devuelve al investigador la documentacién y 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
Comité y se acompafie del documento objeto de la 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
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Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documento o
anexo

Jefe de la Unidad
de Registro vy
Seguimiento de
Proyectos

10

11

12

13

14

15

¢ Es correcta la documentacion?

No: Envia la documentaciéon al investigador para su
correccién y regresa a la actividad 9.

Si: Separa documentos para su envio a cada Comité.

Revisa la documentaciéon anexa y registra en la base de
datos de proyectos aprobados, la  categoria
correspondiente segun el status de acuerdo a los siguientes
motivos, en caso de suspension o cancelacién de protocolo
de investigacion.

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 organizacion atribuible 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.

¢ Es correcta la documentacion?

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

Si: Separa documentos para su envio a cada Comité,
registra en la base de datos de proyectos aprobados de
acuerdo al status y notifica por escrito a la Unidad Contable
de Proyectos para su conocimiento.

Inicia el registro del proyecto nuevo en la base de datos.
Posteriormente programa las fechas para la revisién de los
documentos generados para conocimiento y revisién de los
Comités.
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Responsable No. Descripcién de actividades Documento o
Act. anexo
Director de | 16 | Elabora relacion de proyectos nuevos, enmiendas, eventos Proyecto
Investigacion adversos, respuesta a condicionados, brochure y asuntos Relacién
(Jefe de la Unidad generales y envia la relacibn de documentos y los
de Registro vy proyectos nuevos con Sus respectivos formatos de
Seguimiento de evaluacion, seis dias habiles antes de la sesion de los
Proyectos). comités.
Director de | 17 | Reciben documentos relacionados con los proyectos para su Proyecto
Investigacion evaluacion segun sea el caso, seis dias habiles antes de la Relacion
(Comités de Etica, fecha programada para la Sesion. Acta
Investigacion y de
Bioseguridad). 18 | Evaltan y dictaminan en sesion sobre los documentos
recibidos de la Direccidn de Investigacion y verifican su
condicién, segln 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

JEFE DE LA UNIDAD DE REGISTRO Y SEGUIMIENTO DE

PROYECTOS

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

INICIO )

\ !

INSTRUYE PARA LA
REVISION, CLASIFICACION
Y SEGUIMIENTO DE
PROYECTOS

L] 2
RECIBE PROYECTO Y
DOCUMENTOS

RELACIONADOS Y
CLASIFICA

PROYECTO

REVISA QUE LA
DOCUMENTACION
CUMPLA CON LOS
e REQUISITOS

DOCUMENTACION

¢ES CORRECTA
A INFORMACIONZ.

Ry

DEVUELVE
DOCUMENTACION

SEPARA LOS
PROTOCOLOS PARA
ENVIO A COMITE

PROTOCOLOS

VERIFICA QUE EL OFICIO
SEA DIRIGIDO AL
PRESIDENTE DE CADA
COMITE

DOCUMENTACION

ZES CORRECTA LA

DOCUMENTACION

CORRIGE
8 DOCUMENTACION
sl PARA ENVIO A
COMITES
SEPARA DOCUMENTOS
PARA SU ENVIO A CADA DOCUMENTACION

COMITE.

DOCUMENTACION
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DIRECTOR DE INVESTIGACION

JEFE DE LA UNIDAD DE REGISTRO Y SEGUIMIENTO DE PROYECTOS

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

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

PROYECTO

¢ES CORRECTA LA
DOCUMENTACION?

LA REGRESA PARA
CORRECCION

Ell 11

DOCUMENTACION

SEPARA DOCUMENTOS
PARA SU ENVIO A CADA
COMITE.

PROYECTO

12

REVISA LA
DOCUMENTACION Y
REGISTRAEN EL SIGEDI, |-
EN CASO DE SUSPENSION
O CANCELACION.

DOCUMENTOS

ZES CORRECTA LA
QOCUMENTACION:

13

ENVIA LA
DOCUMENTACION
PARA SU
sI 14 CORRECCION
DOCUMENTACION
SEPARA DOCUMENTOS

PARA ENVIO, REGISTRA
EN EL SIGEDI Y NOTIFICA.

DOCUMENTOS

INICIA EL REGISTRO DEL
PROYECTO NUEVO EN EL
SIGEDI.

DOCUMENTOS

ELABORA RELACION DE
PROYECTOS Y ENVIA.

PROYECTOS
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DIRECTOR DE INVESTIGACION DIRECTOR DE INVESTIGACION

JEFE DE LA UNIDAD DE REGISTRO Y SEGUIMIENTO DE PROYECTOS (COMITES DE ETICA, INVESTIGACION Y DE BIOSEGURIDAD)

Y.

RECIBEN PROYECTOS
NUEVOS Y DOCUMENTOS
RELACIONADOS

PROYECTO
w¢ .

EVALUAN Y DICTAMINAN
EN SESION LA
DOCUMENTACION

PROYECTO

ELABORA ACTA DE
HECHOS CON FIRMA DE
INTEGRANTES DE

COMITES
ACTA

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” 2018.

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, No aplica.

Ultima Reforma 5-111-2015.

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

No aplica.

VII1-2019. No aplica.
6.4 Guia para la Presentacién de Proyectos de Investigacion No aplica.
6.5 Manual del Investigador (Brochure) No aplica.
6.6 Programa Anual de Trabajo 2022 del Hospital General de México, “Dr. N .
: ” o aplica.
Eduardo Liceaga”.
7. REGISTROS
: Tiempo de Responsable de Cdédigo de registro o
Registros . 2 : oo L2
conservacion conservarlo identificacion Unica
7.1 Proyecto de . Unidad de Registro y .
o Hasta su conclusién. h No aplica.
Investigacion. Seguimiento de Proyectos.
7.2  Expediente  del . Unidad de Registro y .
Hasta su conclusién. o 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: Consiste en desarrollar un pensamiento innovador y creativo, teniendo como fundamento la
metodologia cientifica, el cual pretende incrementar el saber médico en la prestacién de un servicio.

8.3 Investigador: Es alguien que conduce o lleva a cabo una investigacion sobre algo.
8.4 Proyecto: Intencién 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 elaboracién 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 investigacion.

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 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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8.9 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 la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccion 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 complet6 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 celebrado 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 la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos. El patrocinador deberé depositar las
aportaciones convenidas en el presupuesto anexo al convenio.

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

Este documento tiene como objetivo indicar los requisitos para la presentacion de provectos de
Investigacion ante la Direccion de Investigacion para |z evaluacion por los Comités de
nwestigacion, Etica en Investigaciony Bioseguridad en caso que aplicue.

Es importanis oue tenoa en cusnta oue el numero de reqistro se obtiens una vez aprobado e
provecto por los comités correspondientes.

Instruccicnes: Lea cuidadosamente.

. La documentacian a entregar en |a Direccion de Investigacion es |a siguiente:
a) Lista de cotejo de documentos con wvisto bueno del Coordinador de
Investigacion del Servicio
b) Cartas de presentacion
c) Proyecto de investigacion
¢« En caso de proyectos de la Industria se debe entregar |3
documentacidn en carpetas.
d) Documentos digitalizados en USE

rJ

La Lista de Cotegjo de Documentos que se muestra mas adelante, sirve de guia para
el orden de presentacion de toda la documentacion.

3. Con base al tipo de financiamiento del proyecto, seran las cartas de presentacidn a
entregar, las cuales deberan estar membretadas con la informacion del
serviciofunidad al que pertenece el investigador principal.

4 Debera entregar copia digital en formato PDF de los siguientes
documentos
a. Cada archivo debe presentar el nombre del documento al que corresponde
b. Sedebe ordenar los archivos en una carpeta de la siguiente mamnera:
» Hoja de Datos Generales
Archivo de Cartas de Presentacion
Archivo de Resumen
Archivo de Proyecto de investigacion
Archivo de Consentimiento Informada
Archive de Anexos

Lo anterior con el objetivo de

facilitar el envio de la L
informacion a los Comités t [ » CO-oA Proyectue wiita| | Buicran MW Pruyweios el P
correspondientes para su revision. #"

1. Canas de presentscion = Tivulo del proyecto deinvestigasidn
2. Resuman : Titule del proyecto deimmestigacion

3. Proyects de inventigacién - Titulo del proyects de invertigacién

& Conpentimisntc informads - Tituls del proyecto de insstigacién
5. derammyg - Tibglo del proyectn deineestigacion

5 slemamntoy =
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LISTA DE COTEIO DE DOCURMENTOS
Momibre del Proyecto:
Mombre del Investigador Princigal:
Unidad/Servicio al que pertensce:
Marcar con -
Nombre del Docurmento una fx = vEmeselan
cuenta conel por .
documento.

Recursos Federales, Recursns del Hospital, Industria Farmacéutica y en Col

Cartas de Fresentacion

aboracion, Recursos mixtos)

Datos generales del proyecto

Carta de presentacion del provecto por el investigador
orincipal

Carta compromiscdel investigador principal

_arta de no conflicto de interes

Declaracion de conflicto de interés [En caso de que aplique)

o | L

Carta de informacion para el reguerimiento de insurmos,
estudios de laboratoric ¥ gabinete en el Hospital (En caso de
eolicitar]

colaboracion con otras instituciones publicas o privadas.

Cartas de presentacion adicionales para proyectos patrocinados por 3 Industria farmaceéutica o en

Carta de informacion de la imvitaciony aceptacion a participar
en el proyectode investigacion.

Copia del recibo de pago para sometimiento de provectos a
Comites [En caso de gue aplique)

Proyecto de Investigacion

9 Resumen estructurado
10 | Desarrallo de proyecto de investigacion
Consentimientolnformado
M | ConsentimientoInformads [Encaso de gue apligue).
»  hiembretadocon la Unidad/Servicio correspondiente
¢« [Paginacion completa del documento
¢«  Titulodel proyvectio en cada hojza
¢ [atos completos del Investigador  Principal  para
informacion socbre el proyecto o presentar eventos
adversos.
¢ [atos completos del Presidente del Comite de Etica en
Investigacion para informacion scbre proteccion a
participantes
¢« FEspacic de Firmas del Investigador, participante de 13
investigaciony dos testigos.
ANexos
12 | Anexcs [En caso de que apligue)
3 Dooumentos digitales
Vo Bo

MNombre g Coordinadorde Investigacionde la
Unidad o Servicioal gue pertenece
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DATOS GEMERALES DEL PROYECTO

1. Titulo de la investigacion
El titulo debe ser carto, preciso, conciso y describir adecuadamente el contenidao,
no delbe exceder 15 palabras (Mo aplica a proyectos de la industria farmaceutical.
Debe identificar el objeto dal estudio o intervencion, la unidad de ocbservacion
[sujetos sanos, pacientes, animales, etc).

2. Institucion y servicio al que esta adscrito el investigador principal, v ndmerc de |3
Unidad donde se realizara el proyecto.

Z. Tipo de Investigacion:

o Biomeédica: Es aguella relativa al estudio de los mecanismos celulares,
moleculares, genéticos. Bioquimicos, inmunoldgicos y otros, que tengan
comao proposito ampliar el conocimiento de la Ciencia Médica,

» Clinica: Es aguella que se orienta a la compransion, prevencion, diagndstico,
tratamiento v rehakilitacién de problermas de salud determinados.

s Sociomédica / Epidemiclogica; Aquella que permite el conocimiento de los
winculos entre las causas de enfermedad, |a practica médica v la estructura
social; asi como la organizacion de los servicios de salud.

o  Tecnoldgica: Se orienta a la aplicacion del conocimiento cientifico v la
solucidn de problemas practicos; basados en un conocimients innovador
para proveer bienes y servicios, asi como la mejora en las condiciones de
salud.

» Administrativa: Es aguella gue se crienta al estudio del sistema de atencion,
contexto socioecondmico, politico, cultural gue condiciona a la atencién de
la salud vy los servicios gue se prestan. 5e enfocan a lo aspectos
organizacionales y administrativos de los ambitos de atencion y sus distintas
wvariables que impactan en la salud de la poablacion.

s Educativa: Es aguella que tiene la finalidad de ampliar el conocimiento
sobre los fendamenos educativos, buscar una explicacion vy comprension de
los mismaos, asi como solucionar problemas planteados en el ambito de la
educacion.

4. Tipo de Financiamiento.

Anotar el tipo de apoyo que se solicitara:

& Recursos existentes en el Hospital. [Recursos existentes en el Servicic)

Apoyo Federal [Financiamiento para compra de insumaos)
Industria Privada {Farmaceutica, CRO's, otros)
COMNACYT
Mixto: Financiamiento por 2 entidades o mas. Especificar (Ejemplo; Apoyo
federal y donacion de medicamento por la industria farmaceutica)
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5. Propodsito de la Investigacion. Anotar |a finalidad del proyvecto
a. Generacion de conocimiento por iniciativa propia.
b. Comercial {Industria farmaceutica)
c. Estudio multicentrico de la industria privada.
d. Licitacion de medicamento o equipo medicao.

&, Registro de Patente o Derecho de autor (1M P}
kencionar si derivada de |la presente investigacion, se espera obtener algun tipo
de patente y/o registro de derecho de autor (en caso de gue aplique).

7. Inwestigadores.
Incluir a todo el personal que participara en el proyecto, asi como las funciones que
desempenara.

e Elinvestigador principal {personal adscrito al Hospital General de México “Dr.
Eduardo Liceaga") se encarga de gestionar las actividades relacionadas con
el proyecto de investigacion (cientificas, academicas, administrativas, etc),
asi como el elaborar y presentar los informes parciales y finales de Ia
investigacion;

e El investigador asociado ayuda al investigador principal, en el desarrollo de
las actividades previamente establecidas en el proyecto de investigacian.

e El coordinador del proyecto de investigacién coordina las actividades de
investigacion, para gue é&stas se cumplan de acuerdo con las metas
establecidas.

% Deber anotar los siguientes datos de los investigadores participantes:

a. Mambre (apellido paterno, materno, nombre)

b. Investigador principal/investigador asociado/coordinador del proyecto

c. Funciones dentro del proyecto.

d. Crado académico {pasante de servicio social, residente, médico especialista, maestria o
doctorado), servicio e institucion al que pertenece.

e. Teléfonoy correc electronico

f. Firma

8. Declaracion de Autoria
Mencionar autor(es) de la idea principal dal proyecto.

Ejempla:
a) La idea principal de este proyecto de investigacion surge de la iniciativa
del Dr (a) que labora en
b) La idea principal de este proyecic de mveﬂlgacmn surge de la
colaboracion del Bidlogo (&) y Mtroga)

fuienas laboran en
c] Este proyecto de investigacion es iniciativa del [Labboratorio farmaceutico,
institucion privada, institucion puklica)
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2. Mombre y firmma del Coordinador de Investigacion del Senvicio.
En caso de ausencia o inexistencia de la figura dentro del servicio al que pertenece,
incluir el nomibbre vy firma del suplente o Jefe de servicio.

10. Nombre y firma de autorizacion del Jefe de Servicio [nombre del servicio al que esta
afiliado el investigador principal).

En caso de que el proyecto vaya a realizarse en varios Servicios/Unidades, anotar
Nombres y firmas de los Jefes de Servicio en los que se realizara el estudio.

1. Fechas de: {[dia/mes/afio)
» Presentacidn del proyecto
s Probable inicio
o Probable terminacion
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CARTA DE PRESENTACION DEL PROYECTO POR EL
INVESTIGADOR PRINCIPAL

Fecha. DD/MM/AAAA
¥¥¥-anotar el nombre del Director de Investigacian
Director de Investigacion
Hospital CGeneral de Meéxico “Dr. Eduardo Liceaga”

Comao investigador principal, presento a Ud. el proyecto de investigacion titulado "X
anctar el nombre del proyecto" vy la relacion de documentos respectivos (Xx0(0-
mencionar los documentos que se entregaran, como consentimiento  informado,
informacion para pacientes, manual del investigador, etc) para ser sometidos a
evaluacidn paor los Comités de Investigacion, Etica en Investigacion y, en caso necesario,
Bioseguridad.

El proyecto y el consentimiento informado (en caso de que apligue) se encuentran
apegados a la Ley General de Salud y su Reglamento en Materia de Investigacidn; y a
las Guias de la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH) sobre las Buenas
Practicas Clinicas [GCP).

El proyecto es resultado de la iniciativa de: [seleccionar una o mas de las siguientes
posibilidades)
1) de un servidor (en referencia al investigadaor)
2) de un servidor [en referencia al investigador] e investigadores colaboradores.
Z) de un grupo de investigadores en otra Institucion, {Anotar el nombre de los
integrantes y la institucidn a la que pertenecen)
4) de la industria privada (colocar nombre de la industria).
W sera llevado a cabo en: [(XXX-anotar una der las opciones siguientes)
1) las instalaciones de este centro hospitalario,
2) las instalaciones de este centro hospitalario y otros centras hospitalarios.

Ademas de mi participacion como investigador principal del proyecto, el eguipo de
trabajo en esta institucion estara integrado por. XXX-En forma de lista presentar el
nombre de los colaboradaores, servicio y sitios de adscripcidn al gue pertenscen.

Asi mismo, informo que elflos Jefe(s) del Servicio/Unidad XX¥ Anotar nombre delflos
jefe(s] de serviciols) al que se adscribe el proyecto estan) de acuerdo en que se
conduzca el proyecto en estals) unidad(es], en &l entendldc:- de que no interferira con
las actividades habituales de los investigadores.

Existe el compromiso delflos jefe(s) de Servicio/Unidad del Servicio, en otorgar las
facilidades necesarias para =l desarrollo del proyecto y wvigilar que éste, =g lleve
confarme a la Ley General de Salud v el Reglamento en Materia de Investigacion, las
Cuias de la Conferencia Internacional de Armonizacion {ICH] sobre las Busnas Practicas
Clinicas [CCP) v los Criterios para el Manejo de Recursos Externos destinados al
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Financiamiento de Proyectos Especificos de Investigacion, Docencia y otras Actividades
Acadéemicas o Asistenciales.

El Coordinador de investigacion del servicio al gque estoy adscrito, tiene conocimiento
sobre el posible desarrollo del proyecto v ha analizado |a factibilidad del contenido para
que se desarrolle en el servicio, 1o anterior con el objetivo de tener un proyecto de
investigacion de calidad. Asi mismo, el coordinador vy la Direccion de Investigacion
pericdicamente recibiran el avance en relacion al desarrollo del proyecto de
investigacion, situacion presupuestal (reporte técnico parcial, anual vy final) v la
produccién cientifica derivada del mismo.

Finalmente, ratifico a usted mi conocimiento, intencion y compromiso para el
buen desarrollo y fin del proyecto.

Atentamente

XX ¥-Nombre y firma del investigador principal

XX X-Nombre(s) v firma (s) de |os jefels) de servicio(s) Vo. Bo.

XX X-Nombre y firma del Coordinador de Investigacion del Servicio de adscripcion del
Investigador principal.
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CARTA COMPROMISO DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Fecha. DO/MM/AAAL

TITULS DEL PROYECTO:

Como investigador principal del provecto me comprometo 2 cumplir con los siguientes
lineamientos que establece la Direccion de Investigacion:

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

Supervisar que el proyecto se lleve a cabo en estricto apego al proyecto autorizado por los
Comités de Etica en Investigacion, Investigacion v Bioseguridad [en su caso).

En caso de que mi proyecto sea financiado con Recursos F‘rcpic:us del Hospital, Apoyo de
Presupuesto Federal o CONACYT, entregare por escrito cada 12 meses, a partir de la fecha en gue
fue aprobado, el avance del proyecto de acuerdo a lo establecido en la Norma Oficial Mexicana
NOM-012-55A3-20T2

En caso de ser proyecto financiado por la Industria Farmacéutica, presentaré los avances por
escrito cada & meses, de acuerdo a lo establecido en el Capitule |, numeral 7: De las obligaciones
del Responsable del Provecto de Investigacion, inciso C); de los “Linearmientos Cenerales para la
Administracion de Recursos de Terceros Destinados a Financiar Proyectos de Investigacion en el
Hospital Ceneral de México "Dr. Eduarde Licezaga”, de |a Direccion de Investigacion.

De no presentar los avances del provecto referidos en el punto 2 v 3 de esta Carta, (o Direccidn de
Investigocion se resenva el derecho de otorgarme apoyo economico de acuerdo a la naturaleza

del proyecto y hasta lo entrega del ovance. )
Informar por escrito el reporte de término o de cancelacion del proyecto.

- Si el proyecto genera algdn articulo cientifico, capitulo de libro; libro o presentacionen Congreso,

debo notificar por escrito a la Direccion de Investigacion.

En casc de gue origine una Tesis, indicar grado académico obtenido, titulo, autor, tutores,
institucion de educacion superior, fecha de presentacian y fecha de obtencian del gradao.
Fermitir v regponder adecuadamente en tiempo ¥ forma a las auditorias que se realicen por
parte de |a Direccion de Investigacion, otras instancias del HGMEL gue tengan atribuciones para
elloy autoridades sanitarias que asi lo reguieran.

NOMBREY FIRM A
Investigador Principal
servicio al que Pertenece
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DECLARACION DE NO CONFLICTO DE INTERES

Fecha. DD/MM/ALAA

e acuerdo al articulo €3 del Reglamento de la Ley General de 5alud en materia de Investigacion y al capitulo

7 numeral 45 de la Morma Oficial Mexicana MOM-012-5543-2012, declarc baje protesta de decir la verdad

gue gurante €l tiempo en que me encuentre desarrcllando las funciones asignadas en el Proyecto de

Irvestigacicn (xxx Anctar nombre del proyecto), me compromets en todo moments a actuar bajo los mas

estrictos principics de etica medica y profesional, para lo cual me apegare a lo siguients:

1. En el de=arrcllo de mis funciones tendré accesc & cierta informacion perteneciente a temas

cientificos v académicos, asi como datos perscnales de los participantes, por o que mantendre

estricta confidencialidad de la informacion y datos generados en el proyvecto de investigacion.

Cumpliré con las funciones exclusivarnente en el cargo que me encuentre.

En todo momento me conduciré con total imparcialidad y objetividad en la emisian de juicios

sobre los resultados cbtenidos del proyecto de investigacion.

4 Mo tengo alguna situacian de conflictc de interés real, potencial o evidente, incluyendo interés
financiero, personal, familiar u otro tipo de relacian con algln tercero, que:

a. Puede tener un interés comercial atribuide en cbtener el acceso a cualguier informacion
confidencial obtenida de la investigacion.

b. Puede tener un interés personal o familiar, en el resultade de la opinion técnica v &tica,
perc no limitado a terceros come los fabricantes de insumos para 1a salud.

5. Hago constar que me conduzco por los principios generales de legalidad, honradez, lealad,
eficiencia, imparcialidad, independencia, integridad, confidencialidad v competencia técnica. El
cumplimiento de estos principios garantiza la adecuada emision de mi opinidn técnica y ética
solicitada.

@ Me comprometo gue al advertir alguna situacicn de conflicto de interés real, potencial o evidente
lo comunicaré al Presidente o Secretario del Comité de Etica en Investigacion.

7. Declaro que no estoy sujeto a ninguna influencia directa por algdn fabricante, comerciante o
persona moral mercantil de los procesos, productos, métodaos, instalaciones, senvicios y actividades
a reslizar en el desarrcllo del provecto de investigacion.

8 En todo momento me conduciré con responsabilidad, honestidad v profesionalisme en el
desarrolls de mis actos.

RN

Por 13 presente acepto y estoy de acuerdo con las condiciones contenidas en este documente, a sabiendas
de |las responsabilidades legales en las gue pudiera ocurrir por un mal manegje y desempeiio en la honestidad
y profesionalismo en el desarrello de mi trabajo.
ATENTAMENTE ) _ _
I**5e debe agregar a todos los participantes del proyecto de investigacian)

“*Momlbre “*Firma _
*Institucion a la gue pertenece —
*Fecha *Carqo adesempenar en el provecto

*MNombre *Firma

*Institucidn a la que pertenece

*Facha *Carqo adesempenar en el proyecto

*MNombre *Firma

*Institucidn a la gque pertenece
*Faecha *Cargo a desem penar en el proyecto
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DECLARACION DE COMFLICTO DE IMTERES

*Nota. Llenar en caso de que algun integrante del equipo de investigacion presente un conflicto
de interés. Se rehere a cualguier situacion en la que se pueda percibir gue un benehcio o Interés
personal o privado puede intlur en el juico o decision profesional de mvestigador relatnvo al
cumphmento de sus obligaciones con el proyecto de mvestigacion.

Fecha. DD/MM/AAAA

(. Nombre del presidente del Comnité de Etica)
Presidents del Comite de ETica en Investigacion
Fresente

Yo Maoriao Judrez Ortiz. declare tener conocimiento del Codigo de Etica vy las situaciones que se
consideran come Contlicto de Interés y de la necesidad de informar cualguier situacion gue puedsa
cer fuente de un potencial conflicto de interés, razon 2or la cual declaro:

Que las siguientes situaciones que expongo, a mejor saber y entender, deseo queden registradas
va gue podrian ser consideradas eventualmente como Potenciales Contlhictos de Interes:

|Debe especihcarse lo situocion, en coso que corresponda, nombre de las personas, parentesco,
nombre de lo empresa relacionada, socedod, actradad. Ver el siguiente gjemplo)

Tipos de conflicto
Financiero: cuando el individuo tiene participocion en und empresg, orgonizocion

o
equivalente, gue se relaciona directomente (como socio, accionista, propietano, empleado) o
indirectaomente {como proveedor, asesor o consultor} con los actividodes a desarrollar en el
proyecto,
Ejemplo: recibir rernuneracion por dictar conferencias o asesorar en aspectos especificos, se
considera un potencial confiicto de intereses financiera

Pertenencia,; derechos de propiedod intelectual o industrial que estén directomente
relocionados con los tematicas o actividades o abordar.
Ejemplo: tener la autoria de invenciones o ser duefio de patentes.

Fa miliar: cuando alguno de los fomiliaores hasto cuorto grode de consanguinidod,
segundo
de afinldad, primero civil, o quien esté ligado por matrimaonio o unicn permanents, estén
relacionodos de manera directa o indirecto en los aspectos financiero o intelectual, con las
actividodes v tematicas o desarrollar.

Atentamente

[Mombre v firma del investigador)

Cop. *Mombre, Director de Investigacion
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CARTA DE INFORMACION PARA EL REQUERIMIENTO DE
INSUMOS, ESTUDIOS DE LABORATORIO Y GABIMETE

N T 7
d: ApliCa anciamie Or INGUSLI dl'l 3 LICe

*Mota to po tria farmaceéutica y con Apoyo Federal

[ A

Fecha DD/MM/AALA

(DR, X000
Jefe del Departamento de Registro y Seguimiento de Proyectos
Presente.

Con relacion al proyecto titulado: (Titulo completo del proyecto), le informo de los
requarimientos que son necesarios para llevar a cabo el proyecto de investigacion a
someter son los siguisntes.

Total de pacientes que se incluiran en esta Institucion:
Descripoion y numero total de estudios de laboratorio v gabinete que se realizaran por

paciente, en el Hospital General de Mexico "Dr. Eduardo Liceaga™
Descripoidn y numero total de estudios de laboratorio v gabinete que se realizaran por

paciente, fuera del Hospital Seneral de Mexico “Dr. Eduardo Liceaga™
Descripoion, numera total v justificacion de estudics de laboratorio v 1a adquisician de

INSUMos.
Duracion aproximada del estudio:;

Lo anterior en el entendido de que se valorara el apoyo de acuerdo a los recursos
existentes y a la aprobacion del proyecto por los distintos comités de esta institucion.

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

Atentamente

Mombre v firmma del Investigador Principal

oo ™ Mombre del Jefe de Laboratorio Central (En caso de solicitar estudics de

laboratorio)
** Mombre del Jefe de Servicio de Radiologia e Imagen (En caso de sclicitar

estudios de gabinete)
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CARTA DE INFORMACION DE INVITACION / ACEPTACION A PARTICIPACION DE
PROYECTO.

**Mota: esta carta aplica para proyectos de la industria farmacéuticay proyectos cuya idea
principal sea de otra institucion de salud o educativa.

Fecha DOYM M/ AAAL

xo-Anotar el nombre del Director General,
Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”

Hago de su conccimiento que he sido inwvitadola] por {#X¥-anctar el nombre del
investigador principal/industria Farmacéutica/lnstitucion asociada) con la intencién de
llevar a cabo el proyecto titulado "xXXx-anotar el nombre del proyecta” en colaboracion
con esta institucion, bajo el entendimiento de gue el desarrollo del proyecto sera
llevado a cabo en lo concerniente a los aspectos cientificos, eticos, administrativios,
Juridicos y financieros; y seguiran las leyes, los reglamentos v las normas vigentes en el
Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” en materia de investigacion.

MiInclusicn en este proyecto se fundamenta en la experiencia en investigacion vy en el
analisis de factibilidad de este centro al gue represento.

La colaboracion de ambas partes interesadas en el desarrollo del proyecto de
investigacion consistira en los siguientes puntos:

X¥X-Anctar en que consiste la colaboracion desde el punto de vista individual e
institucional.

Los beneficios que el proyecto aportara a su servidor vy |3 institucion consistiran en:
XHd-Anotar en gue consiste el beneficio institucional e individual.

Esperando el buen desarrollo y finalizacian del proyecto de investigacion.

Se anexa copia de la carta/medio por el cual fui invitado a participar en el proyecto de
investigacion [2xX Anexo en caso de que aplique)

l&tentamer‘.te

XKEH-Mombre y firma del investigador principal de esta institucion.

Cop. Xo-Anatar & nombre del Director de Investigacion, Hospital General de México "Dr. Eduardo Liceaga™
Cop. o-Anotar & nombre del Jefe de serviciounidad, Hospital General de México "D, Eduardo Liceaga”™,
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RESUMEN ESTRUCTURADO

Deberd pres:

2 Nodebeexcederde 2cuartilias.

Contendra las partes esenciales del proyecto de investigacion [planteamiento del
problermna, objetivos, hipdtesis, metodologia v analisis de resultados), de tal manera que
permita al revisor tener una idea general del estudio a realizar.

Palabras clave:
Son las palabras gue permitiran clasificar, definir o localizar el proyecto de

investigacion, en una base de datos. Se recomienda seleccionar las palabras mas
representativas del proyecto. Incluir de 2 a 5 palabras clave
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DESARROLLO DEL PROYECTO.
"™NOTA:
llo, texto justificodo,
| corresponde
leberd exceder 15| tos de lo industric
de hojas
Antecedentes

Anotar la informacion relevante reportada en 13 literatura cientifica, especialmente [a mas
recientes, relacionadas directamente con la justificacion, hipotesis, objetives y disefio del
estudio. {Se recomienda no exceder 3.5 cuartillas)

Planteamiento del problema

Diescrilbir claramente lo que se propones conocer, demostrar, prokar, resclver o evaluar
mediante el proyecto de investigacion. Debe resaltar |a falta de conocimiento o evidencia
sobre el problema a investigar. [Se recomienda no exceder 12 cuartilla)

Justificacion

Especificar las razones por |as cuales el investigador pretende llevar a cabo el proyecto y
los lbeneficios gue resultaran 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 solucian al
problema planteado. Su elaboracion consta de 3 elementos: unidad de observacion,

variables (independiente y dependiente] v enlace logico (relacian causal o funcional).
(Se recomienda no exceder 12 cuartilla)

Cbjetivos

Especifican la finalidad del estudic y delimitan el problema por investigar. De ser
posible, =e clasificaran en general y especificols).
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Metodologia

Tipo vy diseno del estudio
Se deben seleccionar de acuerdo a los objetivos, hipdtesis, factibilidad del estudio.

Poblacion y tamario de la muestra

Describir los sujetos, animales o unidades de observacion de donde se seleccionara
la muestra de estudic. La muestra debe ser representativa de la poblacion, se debe
especificar claramente el ndmero de sujetos a evaluar vy el procedimiento para
cbtener el tamano de la muestra. Sefalar que se obtendra de manera aleatoria.

Criterios de inclusion, exclusion y eliminacion

Define las caracteristicas gue 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.

Definicion de las variables a evaluar y forma de medirlas

Especificar las caracteristicas o atributos a evaluar en los sujetos o unidades de
cbservacion; definir de acuerdo al tipo de variable y especificar las unidades de
medicidn que pueden ser.

s Mominal: clasifican caracteristicas o atributos de una wvariable cualitativa, s=
expresan como categorias dicotdmicas (presente o ausente) y son exclusivas.

e Ordinal: ordenan caracteristicas o atributos de una variable cualitativa, se
expresan como variables politémicas [leve, moderado, severo), el tamarno del
intervalo no se conoce.

o Discontinua: tienen un orden vy la diferencia entre los intervalos esta
perfectamente definido, se expresan en valores numeéricos y no se pueden
fraccionar (frecuencia cardiaca, numero de hijos)

o Continua: tiemen un orden y la diferencia entre los intervalos esta
perfectamente definido, se expresan en valores numericos 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 v describir la forma o técnicas a utilizar: encuestas, entrevistas,
observacion, experimentacian. Anexar los formatos de recoleccion de datos, elaborados
para tal fin.
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Cronodrama de actividades

Describe el plan de trabajo a seguir de acuerdo al tiempo establecido en el proyecto de
investigacion, especificando los procedimientos a realizar con los sujetos de
investigacion. [Presentarlo de preferencia en forma de diagrama de Gantt o Beri).

Analisis estadistico

Especificar el analisis descriptivo o analitico de las variakbles de estudio, haciendo énfasis
en las variables que permitan cumplir con los objetivos v demostrar |a hipotesis de
estudio.

Aspectos éticos v de bioseguridad

Describir los aspectos que involucran la participacion de los sujetos en el estudio, la
necesidad de su participacion, los riesgos a los que seran sometidos y los beneficios que
ocbtendra.

Someter con el proyecto la carta de consentimiento informado vy asentimiento
informado, en caso de requerirlo. Carta de declaracion de conflicto de no interés o
conflicto de interes en caso de gue alguno de los colaboradores los tenga.

Para proyectos donde se pretendan utilizar muestras bicldgicas de cualquier estirpe, o
en aguellos en que se realicen con pacientes portadores de algdn microorganismo
infectocontagioso o en donde se emplesen sustancias corrosivas, reactivas, explosivas,
toxicas o inflamables, los que utilicen animales como modelo de estudio, en donde se
pretenda realizar alguna manicbra terapeutica o se pretenda trabajar con radiacion, ver
la “GUIA DE BIOSEGURIDAD PARA PROTOCOLOS DE INVESTIGACION DE RIESGO
BIOLOGICO, QUIMICO O RADIOACTIVO™ (Pag. 25)

Relevancia y expectativas

Determinar las areas de aplicacian de los resultados e incluir los productos que se
esperan alcanzar, por ejemplo, publicacion en revistas cientificas o de divulgacion,
presentacion en congrescs, tesis, nuevas lineas de investigacion, generacion de nuevo
conocimiento cientifico, generacion de nuevas politicas publicas, generacion de patentes
o desarrollo de nuevas tecnologias.

Recursos disponibles

Son los recursos humanos, materiales y financieros gue se tienen dentro del Servicio
para desarrollar el proyecto de investigacian.

1. 5e debe describir y especificar las funciones o actividades de cada uno de los
investigadaores que participan en el proyecto, de acuerdo al cronograma.

2. Describir areas y equipos disponibles en el servicio donde se realizara el proyecto.

Recursos por adguirir

Son los recursos humanos, materiales y financierocs que no se cuentan en el servicio
para realizar la investigacian.
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1. Se debe incluir nombre de la estancia correspondiente a quien se sclicitard los
recursos (Industria farmaceutica, CONACYT, etc) v mencionar el plan de blsqueda de

soporte financiero. [Desarrollar las estrategias a implementar por el investigador principal
v sus colaboradores para solicitar recursos)

2. Debe realizar la descripcion completa del equipo necesario, numero de unidades de las

insumos y el perfil de recursos humanos, [dependiendo de lo gue el proyecto de
investigacion requiera).

I Debe integrar un presupuesto individual v global de lo requerido en el punto ndmero
Z. El presupuesto debera ser especifico por equipo o insumo en caso de recursos
materiales, y en caso de recursos humanos deberd incluir el periodo, actividades a
realizar, salaric mensual y total de cada persona.

4. En caso de requerir estudios de laboratorio que se procesaran en laboratorio central,
se debera mencionar lo siguiente:

# MNombre de cada uno de los estudios de laboratorio a realizar en
laboratorio central.

Mombre del perscnal y lugar de toma de muestras sanguineas.

s En caso de empaguetamiento de muestras para ser enviado a un
laboratoric externc, especificar si el laboratoric central sera encargado de
toma de muestra, centrifugado, preparacion y empaguetamiento, o acudira
personal del laboratorio externo a realizar estas actividades.

Firma de visto buenc del perscnal Laboratorio Central encargado de toma vy
procesamiento de muestras de proyectos de investigacion.

Anexos

Documentos o formatos elaborados previamente, gue se utilizaran para llevar a cabo

las actividades del proyecto de investigacion: carta de consentimiento informado, hoja
de recoleccion de datos, encuestas, cusstionarios, etc.

Referencias

Crdenar las citas bibliograficas estilo Wancouwver. Se incluyen en forma sucesiva,
conforme aparecen en el texto del proyecto.

Authors Article Title Jowrnal Tide

Veronesi U, Maisonncuve P, Decensi A. Tamoxifen: an enduring star, J Natl
Cancer Inst, 2007 Feb 21:99(4):258-60.

Date of Volume liswe  Location
Publication {Pagination)




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
y HOSPITAL | oy
‘SALUD DIRECCION DE INVESTIGACION GENERAL '
- de MEXICO
SECRETARIA DE SALUD . L, j i L, —_—
7. Procedimiento para la recepcion de los proyectos de investigacion y DR. EDUARDO LICEAGA
envio a los Comités Hoja: 126
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
*Mota: No aplica a estudios bdsicos o aquellos en las que no se realice o inclusion y mar
sujetos hurmonos.

La Carta de Consentimiento Informado (consentimiento bajo informacian) es un
documento de gran importancia en investigacion. De acuerdo al articulo 20 del
Reglamento de la Ley Ceneral de Salud en Materia de Investigacion en Salud [RLGSMI).
Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito, mediante el cual el
sujeto de investigaciaon o, en su caso, su representante legal autoriza su participacion
en la investigacion, con pleno conocimiento de la naturaleza de los procedimientos vy
riesgos a los que se someters, con la capacidad de libre eleccion y sin coaccion alguna.
Su contenido debera estar estrictamente apegado a la Ley General de Salud y su
reglamento en Materia de Investigacion vy a las Cuias de la Conferencia Internacional de
Armaonizacian (ICH) scbre las Buenas Practicas Clinicas (GCP).

El Consentimiento Informado es de caracter obligatorio en_todos los provectos que
corresponden_a  riesgo mayor_al minime en_ el caso de investigaciones con riesgo
minimo la intearacien del consentimiento escrito serd a juicio del Comité de Etica en
Investigacion _de este Hospital, mismo _gue podra autorizar_ gue el consentimiento
inforrmado se obtenaga de manera verbal tratandose de investigacionss sin riesgo.

Parg la clgsificacicn del riesgo
De acuerdo al articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
investigacion para la Salud, el proyecto de investigacion corresponde a:

a) Investigacion sin riesgo
Estudios que emplean técnicas y métodos de inwvestigacion docurmental
retrospactivos v aguéllos en los gue no se realiza ninguna intervencidon o
modificacion intencionada en las variables fisioldgicas, psicologicas v sociales de
los individuos que participan en el estudio, entre los gque se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos v otros, en los que no
se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

) Inwvestigacion con riesgo minimo
Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a traves de
procedimientos comunes en examenes fisicos o psicoldgicos de diagndsticos o
tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de
agudeza auditiva; electrocardiograma, termografia, coleccion de excretas vy
secreciones externas, cbtencion de placenta durante el parto, coleccién de
liguide amnidtico al romperse las membranas, obtencién de saliva, dientes
deciduales y dientes permahentes extraidos por indicacion terapeutica, placa
dental y calculos removidos por procedimiento profilacticos no invasores, corte
de pelo v ufas sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por puncion
venosa en adultos en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces
a la semana y volumen maximo de 450 mL en dos meses, excepto durante el
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embarazo, egjercicio moderado en wvoluntarios sanos, pruebas psicologicas a
individuos o grupos en los gue no se manipulard la conducta del sujeto,
investigacion con medicamentos de uso comin, amplio margen terapéutico,
autocrizados para su wventa, empleando las indicaciones, dosis y wias de
administracion establecidas y que no sean los medicamentos de investigacion que
se definen en el articuls 65 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia
de Investigacion y gua no sean medicamentos de investigacion no registradaos por
la Secretaria de Salud.

c) Investigacion con riesgo mayer al minimo

Las probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las que se
consideran:  estudios radiolégicos v con microondas, ensayos con los
medicamentos vy su uso con modalidades, indicadores o vias de administracion
diferentes de los establecidos, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que
incluyen procedimientos  quirdrgicos, extraccién de sangre mayor al 2% de
volumen circulante en neonatos amniocentesis y otras técnicas invasoras o
procedimientos mayores, los gue empleen métodos aleatorios de asignacion
terapéuticos y los que tengan contral con placebos, entre otros.

Parg el contenido del Consentimiento informodo

A) Caracteristicas del formato del consentimiento informado:
1. Logotipos de la institucién v membrete con datos del servicio en el gue s2
desarrolle el proyecto de investigacian.
2. Titulo del proyecto de investigacion en todas las hojas de consentimiento
informado.
3. Mumero de pagina con formato: Pagina 1de 1.

B) Informacian del proyecto de investigacion, con base en el articulo 21 del RLGSMI el
consentimiento informado debe incluir por lo menos los siguientes aspectos:

1. Justificacion v objetivos de la investigacion (Y2 Cuartilla)

2. Procedimientos que wayan a realizarse y su propdsito, incluyendo la

Justificacion de los procedimientos que son experimentales.

Molestias y riesgos esperados.

Beneficios que puedan obtenerse.

Frocedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto.

Carantia de recibir respuesta a cada pregunta y aclaracion a cualquier duda

acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios, v otros asuntos relacionados

con la investigacion y el tratamiento del sujeto.

7. Libertad de retirar su consentimiento en cualguier momento v dejar de
participar 2n el estudio, sin gue por ello se creen parjuicios para continuar con
su cuidado y tratamiento.

8. Seguridad de no identificar al sujeto v mantener la confidencialidad de la
informacion relacionada con su privacidad, asi como las medidas a seguir
para mantener la confidencialidad de la informacicn.

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

o b
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10. Disponibilidad de tratamiento meadico e indemnizacion a la gue legalmente
tendra derecho por parte de la institucion de atencién a la salud, en £| caso
de darfios que la ameriten, directamente causadas por la investigacion|

1. 5i existen gastos adicionales, estos seran absorbidos por el presupuesto de la
investigacion.

C) Adernas, debera incluirse un breve resumen de la experiencia del investigador
principal y co-investigadores con relacion al desarrcllo del tipo de investigacion que se
vaya a realizar.

[ Datos generales para la aceptacion de participacion.
1. Sujeto de investigacian:

a. Yo _(Iniciales del sujeto/nim identificacién)_ he leido y comprendido la
informacion anterior y mis pregquntas han sido respondidas de manera
satisfactoria. He side informade y entendido gque los datos obtenidos
en el estudio pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos.
Convengo en participar en este proyecto de investigacion. Recibi copia
firmada y fechada de este mismo formato de consentimisnto
imnformado.

b. Area de iniciales, firma del sujeto de investigacian o su representante
legal, en su caso, si el sujeto de investigacion no supiera firmar, area
para huella digital.

2. Testigos (2):

a. Area para el nombre, firma, relacicn (parentesco) con el sujeto de la

imvestigacion y direccion.
3. Inwvestigador gue aplica el consentimiento informado:
a. He explicado a elfla =r.fa) la naturaleza y propositos de la

imvestigacion; le he explicado de los riesgos v beneficios que implica su
participacion, he contestado las preguntas en la medida de lo posible v
preguntado sobre la existencia de alguna duda. Acepto que he leido y
conozco la normatividad correspondiente para realizar investigacion
en seres humanos y me apego a ella.

b, Area para nombre, firmay fecha.

4. Mombre vy teléfono disponible las 24 horas, del inwvestigador al que el
participante podra dirigirse en caso de dudas relacionadas al proyecto de
investigacion, presencia de molestia o eventos adversos, asi como datos para
la referencia para atencion medica apropiada.

5. MNombre y teléfono del presidente del Comité de Etica en Investigacion al gue
el sujeto podra dirigirse para obtener informacion relacionada a la proteccidn
de |os participantes en proyectos de investigacion realizados en el hospital.

FParg el Consentimiento informado en sujetos vulnerables
Cuando el proyecto comprende investigacion en menores de edad o sujetos
vulnerables.

a) Elinvestigador 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 gue son propias de la stapa
neonatal o padecimientos especificos de ciertas edades.
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b) Se planea obtener la firma de consentimients informado de quienes gjercen
la patria potestad o la representacion legal del menor o el sujeto incapaz de
la que se trate.

] En casoc de participantes en edad pediatrica se adicionara carta de
asentimiento informado en los mayores de B afos.

d) Cuando la incapacidad mental v el estado psicolagico del menor o 2l sujeto
incapaz lo permitan, se deberad obtener su aceptacidn para ser sujeto de
investigacion, después de explicar lo que se pretende hacer.

Cuando el proyecto comprende investigacion en mujeres en edad fértil, embarazadas,
durante el trabajo de parto, puerperic, lactancia v recién nacidos.

a) En embarazadas, el investigador se ha asegurado que existen
investigaciones realizadas en mujeres no embarazadas gue demuestren su
seguridad, a excepcion de estudios especificos  gue requieran de dicha
condicidn.

2] Sisetrata de investigaciones de riesgo mayor al minimo:

. Existe beneficio terapéutico

Il. Se ha certificade gue las mujeres no estan embarazadas
previamente a su aceptacion comao sujetos de investigacian, v

11 Se procura disminuir las posibilidades de embarazo durante el

desarrollo de la investigacion.

c)] Siel estudio se realiza en mujeres embarazadas, durante el trabajo de parto,
puerperio vy lactancia, debera obtener la carta de consentimiento informado
de la mujer y de su canyuge o concubinario, informar de los riesgos posibles
para el embridn, feto o recién nacido en su caso. (El Consentimiento del
cényuge o concubinario sdlo podra omitirse en caso de incapacidad o
imposikilidad fehaciente o manifiesta para proporcionarlo, va sea porgque
conculrinario no se haga cargo de la mujer, o bien, cuando exista riesgo
inminente para la salud o la vida dela mujer, embrién, feto o recién nacido)
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REPORTE DE INFORME: PARCIALY FINAL

Una vez aprobado el Proyecto, el Investigador Principal debera informar a la Direccion
de Investigacion lo siguients:

— Awance parcial o final del proyecto. Se debera enwviar una carta dirigida al
Director de Investigacion con copia para el Jefe del Departamento de
Registro y Seguimiento de Prayectos

— Produccion cientifica generada del proyecto (Tesis, Presentaciones en
Congrescs — abstracts publicados, Articulos) Se debera enviar una carta dirigida
al Director de Investigacion con copia para el Jefe del Departamento de
Promocion e Impulso a |a Investigacion.

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

El informe de avances o final debera contener comeo minimo los elementos siguientes:
a) Presentarlos en papel membretado del servicio que corresponda,

B Titule del proyvecto, ndmero de registro, nombre del investigador principal v
firma;

c} Datos de identificacion, entre los que se incluira el caracter parcial o final del
informne, la fecha de inicio del estudio v la fase, periodo o etapa del estudio con
relacidn a los resultados o avances reportados de que se trate;

d) Material y metodos, mencionando los aparatos e instrumentos y haciendo
referencia a los mecanismos de control de calidad v seguridad con gue fueran
utilizados;

e) Resultados, mismos que deberan presentarse en forma descriptiva, apgyadr::us
con cuadros, graficas, dibujos o fotografias, segln sea el caso, a los que debera
anexarse el analisis e interpretacidon correspondientes;

fl  Conclusiones, las cuales deberan relacionarse con la o las hipotesis, asi como con
los objetivos planteados en el proyecto o proyecto de investigacion;

g)] Referencias bibliograficas, entre las que deberan incluirse aguellas gue sirvieron
de base para la planeacion y gjecucion de la investigacion, asi como para el
analisis de |os resultados, v

h) Los anexos que el investigador considere necesarios para el sustento del informe
tecnico-descriptivo o los que reguiera |a Institucian en la gue se lleve a cabo la

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

e)

f)

a)

h]

)

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

Libros: Apellidols) e inicial{es] de autores. Titulo del libro. Edicién en caso de
no ser la primera. Ciudad de publicacion. Editorial. Afo.
Capitulos de libro: Apellido(s) e inicial{es) del/los autor|es). Titulo del capituleo.

En: Autores. Titulo del libro. Edicicon en caso de no ser la primera. Ciudad de
publicacion. Editorial. Ano. Mumero de paginas.

Tesis: Apellidos y Mombre del Autor. Titulo de la tesis. Grado obtenido. Ano
de publicacion. Afio de obtencion de grado. Nombre y ndmero de proyecto
de investigacion gue dio lugar a la tesis. Tutor{es).

Presentacion en Congreso: Apellidos(s]  inicial{es] de los autores. Titulo de la
presentacion. Mombre del congreso. Lugar v fecha de presentacion.

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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DICTAMEN DE LOS COMITES

Al entregar el proyecto de investigacion en la Direccidn de Investigacidn, este se enviard a
revision por los Comités de Investigacion, Etica en investigacion y en caso de que amerite, al de
Bioseguridad, los comités evaluaran el proyecto en |a fecha de la sesion general a la que carresponda
y dictaminaran si es aprobado, condicionado o rechazado. Posterior al dictamen emitido en la sesidon
de los Comités, de acuerdo al dictamen final del proyecto las respuestas deberan ser de la siguiente
manera;

Proyecto Recharzado
Mo podrd iniciar con las actividades para el desarrollo del proyecto en caso de que uno
ovarios comités realicen el dictamen de rechazo del proyecto.

El investigador principal tiene el derecho de solicitar por oficio una audiencia con el Comité
correspondiente para aclaracion de las razones del dictamen final. Dicha audiencia sera agendada
en la fecha siguiente de la sesidn general del comité a la que corresponda.

Proyecto Condicionado
Mo podra iniciar el desarrolle del proyecto hasta dar respuesta a las observaciones realizadas
por los comités y abtener el dictarmen de aprobado.

Debera presentar un oficio dirigida al presidente del comité correspondiente dando respuesta a las
modificaciones realizadas en el proyecto. Asi mismo, debera anexar nuevamente el prayecto de
investigacion en donde se resaltara en negritas los cambios efectuados.

A partir de la fecha en la que recibe la carta del dictamen de proyecto condicionado por los comités,
cuenta con un plazo de ocho semmanas para presentar la respuesta a las observaciones
correspondientes. Transcurrido este plazo, de no recibir respuesta por el investigador principal, se
cara por cancelado su tramite de registro.

En caso de ser citados a la sesion general de algdn comité para analisis del proyecto, debera
presentarse en la fecha solicitada. De no poder asistir a la reunion en la fecha correspondiente,
ceberd dar aviso para re-programar la cita o, de lo contario, se dara por cancelado su tramite de
registro.

Proyecto Aprobado

Al recibir la carta de aprobacion del proyecto por los comitas, podra iniciar el desarrallo
del su proyecto de investigacion y deberd enviar una carta a la Direccion de
Investigacian con la fecha en la que se iniciaron las actividades del proyecto.

Posterior a la aprobacian, toda documentacion que se envie a los Comités para revision, como:
a) Enmiendas al prayecto
b} Asuntos generales
c] Eventos adversos
d) uotros
Seran dirigidos por oficio a los presidentes de los Comités par parte del investigador principal en papel

membretado del servicio al que pertenezca, para que sean revisados en la sesidn general
correspondiente.
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GUIA DE BIOSEGURIDAD PARA PROTOCOLOS DE INVESTIGACION DE RIESGO

BIOLOGICO, QUIMICO O RADIOACTIVO.

Comité de Bioseguridad

Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”

La presente guia tiene como objetivo definir los rubros de bicseguridad gue se deben incluir en los
protocolos de investigacion en donde se pretendan utilizar muestras biclégicas de cualquier

estirpe, o en aquellos en que se realicen con pacientes portadores de algun microorganismo
infectocontagioso o en donde se empleen sustancias corrosivas, reactivas, explosivas, toxicas o
inflamables, los que utilicen animales como modelo de estudio, en donde se pretenda realizar
alguna rmaniobra terapéutica o se pretenda trabajar con radiacion.

Indicar en el protocolo la siguiente informacion, segun sea el caso: Tipo de Nivel de Bioseguridad

y material biologico

Depe indicar el O 10s Upos de material (es) Diologqico|s) con los Cuales se trabajara

- Agentes infecciosos y/o microorganismos o sus productos de cualguier tipo.
[Bacterias, Virus, Hongos)

Se debe describir el género y especie, asi como la clasificacion del grupo de riesgo.

& Crupo de Riesgo |0 Los que representan escaso riesgo para €l individuo y la
comunidad;

B. Crupo de Riesgo IID Los que representan riesge moderado para el individuo y
limitado para la comunidad;

C. Crupo de Riesgo lll: Los gue representan riesgo elevado para el individuo y escaso
para la comunidad, y

D. Crupo de Riesgo IV, Los que representan riesgo elevado para el individuo v para la
comunidad.

Ejemplo: Staphylococcus aureus — Grupo de riesgo i

= Llineas celulares. Se debe especificar nombre de la linea, organismo, tejido,
enfermedad

Ejemplo: Linea celular K562, linfoblasto, médula dsea, Homo sapiens-Humano, Grupo de
riesgo |, obtenida de ATCC [American Type Culture Collection)

» Acidos nucleicos (DNA, RNA) v proteinas. Se debe especificar el organismo. Ejemplor
RMA de leucocitos, sangre periférica, humano (pacientes con tuberculosis).

= Bacteriasy/o células recombinantes, {plasmidos, dcidos nucleicos recombinantes,
productos modificados geneticaments). Indicar el maximo nivel de contencion
bioldgica sequn sea el caso.
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Ejemplao: Escherichia colicepa DHI0B portadora del plasmido recombinante pPHELIX,
Crupo de Rissgo |

= Animales de experimentacion. Apegarse a la norma NOM-062-Z00-1999
https//www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/203498/NOM-062-ZOO-
1999 220801 pdf

Indicar la especie con la que se va a trabajar. Ejemplo: BALB/c, Mus musculus, ratéon

Mota: Indicar que las muestras biologicas derivadas de pacientes seran utilizadas exclusivarnents
para el desarrollo de ese estudio.

2.

Instalaciones de toma de muestra y desarrollo de |a fase experimental

Mencionar el lugar o lugares especificos en donde se realizara cada paso de la fase
experimental {hospitalizaciones, toma y almacenamiento de muestras, experimentos de
laboratorio, etc)).

Equipo de proteccidon personal

3

=3

Mencionar las medidas de prevencion de exposiciones a materiales biologicos gue se
utilizaran durante todas las fases del protocolo (area especial, carmpanas de flujo laminar,
zona de aislados, camaras aislantes de material flexible y presion negativa, dispositivos
de pipeteo, etc))

Mencionar los equipos de proteccion personal segun sea el caso (Cubrebocas, batas
quirdrgicas, batas de laboratorio, gafas de seguridad, mascarillas respiratorias, guantes
estériles, gorros, botas, chalecos de plomo, etc ).

Traslado de muestras biolégicas dentro de la institucién

Indicar el correcto traslado de muestras bioldgicas de naturaleza infectocontagiosa
desde el sitio de obtencian hasta el sitio de almacenamiento, resguardo termpaoral, v
procesamiento. [Mencionar tipo de envases, embalaje, contenedor rigido, etc)).

Indicar el nombre de |la persona responsable del envio (personal del hospital) y de la
recepcion de muestras biclagicas.

Manejo v Residuos de RPBI

Mencionar el manegjo de los desechos de las muestras, tubos, te)idos, asicomo el color
de los envases o bolsas en los que se depositaran los RPEI, segun la Morma Oficial
Mexicana NOM-087-SEMARMAT-5SA1-2002, = indicarla.
https://www.cndh.org.mx/sites/default/files/doc/Programas/VIH/Leyes%20y%20nor
Mas%20y%20reglamentos/Norma%200ficial%20Mexicana/NOM-087-SEMARNAT -
SSAT-Z002%20Proteccion®%20ambiental-salud pdf
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Ejemplo. Los tubos con residuos de sangre seran depositados en bolsas rojas de RPEI,
de acuerdo con lo establecido en |la NOM-087-SEMARNAT-55A1-2002

Equipos, materiales y reactivos
8. Indicar los procedimientos y equipos a utilizar en la fase experimental, detallando el
manejo de los reactivos de naturaleza biologica y su desecho.
Ejemplo. Citometria de flujo, equipo para la determinacion: Beckman Coulter Cytomics
FC500 Flow Cytometry Analyzer, se utilizara el anticuerpo anti-VEGF Receptor 2,

desecho de tubo con celulas y anticuerpo en balsa roja de RPEI
En caso de estudios Farmacolégicos

Las investigaciones en farmacologia clinica que se realicen deberan estar precedidas por
estudios preclinicos completos que incluyan:

1. Caracteristicas fisicoquimicas, actividad farmacologica, toxicidad, farmacocinética,
absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion del medicamento en diferentes
especies de animales

2. Vias, frecuencia y duracion de las dosis administradas en el sujeto de estudio.

3. Serequeriran estudios sobre mutagénesis, teratogenesis y carcinogénesis.

En el caso de Bancos de DNA y RNA

Mencionar el tipo de coleccion biologica de acuerdo con |a clasificacion:

Al Coleccion anonima: el maternial biologico es originalmente coleccionado  sin
identificadores y es iImpasible establecer su arigen.

B] Coleccion anonimizada: el material biclégico fue originalmente identificado, pero ha
sido irreversiblernente despojado de toda identificacion y es imposible establecer
alguna liga para conocer su origen.

C) Coleccion identificable: el material biologico no es identificable para propositos de
Investigacion, pero puede ser ligado a su origen a traves de un codigo. En estas
colecciones, los identificadores, como: nombre, ndmero de carnet o la clara localizacion
ancestral, estarian unidos al material biologico.
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En caso de Residuos CRETIB, (Corrosivo, reactivo, explosive, toxico, inflamable,
biolégico)

1. Mencionar silos reactivos estan separados, etiquetados vy almacenados con las
respectivas hojas de seguridad para su mangjo (NOM-052-SEMARNAT-2005), indicar
textualmente la NOM.
http//www dof gob mx/normasOficiales/1055/SEMARNA/SEMARNA htm# -~ text=52
%20CRETIB %2C%20inflamable%20y%20biol%C3%B3gico%2Dinfecciosg|

2. Indicar con gué frecuencia se generaran estos desechos, asi comao el tipo de envase para
cada uno de los residuos CRETIB obtenidos.

3. Medidas de proteccion personal para manejo de residuos CRETIE

En caso de manejo de Radiaciones

1. Se debe especificar las fuentes de radiaciones ionizantes (aparatos generadores de
rayos X, aceleradores de particulas, stc))

2. Mencionar si se utilizaran fuentas radiactivas abiertas, el tipo de radiacion y el tiempo
de vida media.

3. Indicar el numero y fecha de vencimiento de la (Comision MNacional de Seguridad
Muclear y Salvaguardias) CNSNS, los nombres de el o los: encargados de seguridad
|ESR) y personal ocupacionalmente expuesto (FOE) autorizado para usos de dichas
fuentes y lugar de asignacion.

£ Mencionar el laboratorio, donde se realizara |a manipulacian de material radiactivo y
el tipo de ensayo. Debera incluir ubicacion y teléfono de contacto del responsable.

5. Indicar el desecho de los residuos radiactivos segun la Morma Oficial Mexicana NOM-
004-NUCL-2013, = indicarla textualmente.
https/Awww.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/122284/NOM-004-NUCL-
2013_Clasificaci_n_de_desechos_radiactivos.pdf

En casos de protocolos Multicéntricos o en colaboracion.

1. La Carta de Invitacion de Colaboracién de la Institucion externa

2. Se debe presentar el formatc de aprobacion por parte de la comision de
Bioseguridad de la o las instituciones que se responsabilizan de tornar, procesar,
transportar y/o desechar las muestras o reactivo.
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Para mas informacién, consulte las siguientes referencias.

= Laboratory biosafety manual, fourth edition. Ceneva: World Health Organization,

2020 (Laboratory biosafety manual, fourth edition and asscociated monographs).
https/wwwwho.int/publications/ifitern/3789240011311

Morma O ficial Mexicana NOM-08T7-SEMARNAT-2002, que establece los requisitos para la
separacion, envasado, almacenamiento, recoleccion, transporte, tratamiento y disposicion final

delos residucs peligrosos biclégico-infecciosos gue se generan en establecimientos gue presten

atencian medica.
https//www cndh.org. mx/sites/default/files/doc/Programas/VIH/Leyes%20y%20nor
Mas%20y%20reglamentos/Norma%200ficial%20Mexicana/NOM-087-SEMARNAT - SS5A]1-

2002%20Proteccion¥%20ambiental-salud. pdf
Morma OCficial Mexicana MNOM-062-Z00-1999, =specificaciones técnicas para la produccion,

cuidado y uso de los animales de laboratorio.
https://www gob mx/cms/uploads/attachment/file/203498/NOM-062-Z0OO-

1999 _220801.pdf

Morma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARMNAT-2005, que establece las caracteristicas, el
procedimiento de identificacion, clasificacion vy los listados de los residuos peligrosos.
http//www.dof gob.mx/normasOficiales/1055/SEMARNA/SEMARNA htm#t ~text=5.2
3620CRETIB. %2C%20inflamable®:20y3%20biol % C3% B3gico%2Dinfeccioso.

Morma  Oficial  Mexicana NOM D26-I~ILIC:L-2011 vigilancia  médica del personal
ocupacionalmente expuesto radiaciones ionizantes.
https/Awww.gob.mx/cms/u DIoadﬁfattachm:—:-ntfﬂeﬂzzzsiq'NDM 004-NUCL-

2013 Clasificaci n_de desschos radiactivos pdf

Morma Oficial Mexicana NOM-012-88A3-2012, que establece los criterios para la gjecucion de

proyectos de investigacién para la salud en seres humanos.

http//dof gob.mx/nota_detalle php?codigo=5284148&fecha=04/01/2013# ~text=NOR
MAKZ0OficialH20Mexicana®20NOM%2D012 |3%20s5a lud%20en%20seres¥%20human os.

Morma Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, para la disposicion de sangre humana y sus

componentes con fines terapéuticos.

http//www .cnts salud.gob.mx/descargas/NOM-253-SSA1-2012 pdf

Morma Oficial Mexicana NOM-004-55A3-2012, del expediente clinico.
http//dof gob.mx/nota detalle popup.php?codigo=5272787

=Reglamento de la Ley CGeneral de Salud en Materia de Investigacion para la Salud

https:/www diputados gob.mx/LeyesBiblio/regley/Req_LGS_MIS pdf

Buenas practicas de la OMS para laboratorios de microbiclogia farmaceutica (2012).

https/fwww paho.org/es/file/38618/download ?token=00AWKOP3
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Orientaciones de bioseguridad en el laboratorio relacionadas con la COWVID-19 (2020).

WHO-WPE-GIH-2020.3-spa.pdf

Cuzlguier duda que se genere en relacion al proceso de
registro de proyectos de investigacion, por favor
comuniguese a la Direccion de Investigacion.
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10.1 INSTRUCTIVO DE LLENADO DE LA GUIA PARA LA PRESENTACION DE PROYECTOS DE
INVESTIGACION

1. Lista de documentos y anexos conlos requisitos necesarios para la recepcion de proyectos y para ser sometidos
a los Comités de Investigacion, Etica en Investigacion y en su caso Bioseguridad.

2. Lista de Cotejo: Documento que se presenta para se llenado por el personal administrativo de la Direccién de
Investigacion y verificar el cumplimiento del protocolo y sus anexos antes de calendarizarlo para sometimiento.

3. Datos Generales del Proyecto: Descripcion detallada del titulo de la investigacion, Institucion y servicio de
adscripcion, tipo de investigacion, tipo de financiamiento, propésito de la investigacion, entre otros.

4. Carta de Presentacion del Proyecto por el Investigador Principal: Detallar la intencion de llevar a cabo un
protocolo de investigacion y el equipo de investigadores con el que cuenta.

5. Carta Compromiso del Investigador Principal: Detallar las responsabilidades que acepta al somter un protocolo
de investigacién y entrgar los avances de acuerdo a lo que establece la NOM-012-SSA3-2012.

6. Carta de No Conflicto de Interés: Indicar de que no se tiene Conflicto de Interés por parte del Investigador
Principal ni de su equipo de colaboradres, ya sea interés real, potencial o evidente al realizar la investigacion.

7. Carta de Declaracién de Conflicto de Interés: Detallar el tipo de conflicto de interés existente con el investigador
y el equipo de colaboradores al realizar el protocolo (conflicto financiero, pertenencia o familiar).

8. Carta de Informacién para el Requerimiento de Insumos, Estudios de Laboratorio y Gabinete: Documento
mediante el cual el investigador principal describe el tipo de apoyo que va a requerir durante el desarrollo de su
protocolo de investigacion.

9. Carta de Informacioén de Invitacién / Aceptacion a Participacién de Proyecto: Describir a detalle en qué consiste
la participacion del investigador y los beneficiarios que se esperan obtener desde el punto de vista individual e
institucional.

10. Resumen Estructurado: Incluir las partes esenciales del proyecto de investigacion (planteamiento del
problema, objetivos, hip6étesis, metodologia y andlisis de resultados).

11. Desarrollo del proyecto: Documento el cual debera incluir la descripcion del proyecto de investigacion
(antecedentes, planteamiento del problema, justificacion, hipétesis entre otros), y las especificaciones que deben
contener cada seccion.

12. Carta de Consentimiento informado: Es un acuerdo por escrito mediante el cual el sujeto de investigacion o en
su caso, su representante legal autoriza su participacion en la investigacion, con pleno conocimiento de la
naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se someterd, con la capacidad de libre eleccion y sin
coaccion alguna.

13. Reporte de Informe Parcial y Final: Documento mediante el cual el Investigador principal notifica a la Direccion
de Investigacion, el nivel de avance que ha tenido en su protocolo de investigacién. En caso de ser reporte final,
debera incluir la produccién cientifica generada (tesis, presentaciones en congresos, abstracts publicados,
articulos médicos, entre otros).

14. Dictamen de los Comités: Indicaciones generales a los investigadores que deben atender después de haber
sometido el protocolo a los Comités.

15. Guia de Bioseguridad para Protocolos de investigacion de Riesgo bioldgico, Quimico o Radioactivo: Indicar los
rubros de bioseguridad que se incluye en el protocolo de investigacion, como: el tipo de material biologico con lo
que el investigador llevara a cabo su protocolo de investigacién (agentes infecciosos y/o microorganismos,
clasificacion de los grupos de riesgo |, Il, Il y 1V); instalaciones de toma de muestra en donde se realizara cada
paso de la fase experimental (hospitalizaciones, toma de muestra y almacenamiento entre otros); equipo de
proteccion personal, traslado de muestras bioldgicas dentro de la institucion; manejo de residuos de RPBI;
descripcion de procedimientos y equipos a utilizar en la fase experimental, detallando el manejo de reactivos de
naturaleza biol6gica y su desecho; indicar si se realizaran estudios farmacélégicos, los cuales deberan incluir
estudios preclinicos; especificar si se va a utilizar Bancos de DNA y RNA; mencionar el manejo de residuos
CRETIB (corrosivo, reactivo, explosivo, toxico, inflamable, biolégico); indicar si se utilizaran fuentes radiactivas y
su manejo; especificar si el protocolo es sera multicéntrico o en colaboracion.
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8. PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO, DICTAMEN Y SEGUIMIENTO DE LOS PROYECTOS DE
INVESTIGACION
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1. PROPOSITO

1.1 Controlar y validar los Proyectos de Investigacion que ingresen a la Direccién de Investigacion, para su
revision y dictamen y su envio a los Comités de Investigacién, Etica en Investigacion y en su caso Bioseguridad.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: La Direccion de Investigacion autoriza la aplicacién de este procedimiento, la Unida de
Registro y Seguimiento de Proyectos registra y da continuidad a los proyectos de investigacion y los Comités de
Investigacion, Etica en Investigacion y 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 Investigacion 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 La Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccién de Investigacion, es responsable de la
difusion y aplicacion de este Procedimiento entre el personal adscrito a la propia Direccion y sera para su
exclusivo uso y observaciéon o consulta interna.

3.2 Es responsabilidad de la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccién 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 de la Unidad 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 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 La Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccibn de Investigacion, tendra la
responsabilidad de canalizar los Proyectos que hayan cumplido con todos los requisitos de registro a los
Comités de Investigacion, Etica en Investigacion, Bioseguridad, para su respectiva revision y dictamen.

3.5 En todo momento, sera responsabilidad de los Comités de Investigacion, Etica en Investigacion y/o
Bioseguridad, la recepcion, revision, dictamen y elaboracién de las Actas respectivas de los Proyectos que
hayan sido canalizados por la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos de la propia Direccion de
Investigacion, para lo cual considerara:

Proyectos Nuevos:

o Para proyectos de la Industria Farmacéutica se solicita 1 original impreso y una copia en electrénico.

o Para proyectos de CONACYyT, con Presupuesto Federal y sin presupuesto se solicita un original y una copia
en electronico.

Proyectos Condicionados:
o Para proyectos condicionados se solicita un original impreso y una copia enviada en electrénico con la
respuesta:
o Para el Comité de Etica en Investigacion y firmado por el investigador principal, anexando en caso de
que se solicite, carta de consentimiento informado con las correcciones solicitadas, sefialadas en
negritas.
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o Para el Comité de Investigacion se solicita llenar la hoja de modificaciones previamente enviada por el
Comité y firmada Unicamente por el investigador principal, anexando los apartados de modificaciones
en fisico y digital.

Enmiendas:

o Para proyectos de la industria farmacéutica se solicitan 1 original impreso.

o Para proyectos de CONACYT, con Presupuesto Federal y sin presupuesto se solicita un original impreso y
digital.

Manual del Investigador o Brochure:
o Para proyectos de la industria farmacéutica se solicita un original impreso de preferencia en espafiol, pero
es aceptable una versién en inglés como extra al proyecto.

. 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 de la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccién de Investigacion,
revisar la integracién correcta y completa de los proyectos que se reciben en esta Direccion de acuerdo a la lista
de cotejo de la Guia para la presentacion de proyectos de investigacion, para su posterior canalizacién a los
Comités.

3.7 Es responsabilidad del Presidente de los Comités de Investigacion, Etica en Investigacion y Bioseguridad,
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 Direccién de Planeacion y Desarrollo de Sistemas Administrativos, para que
sea incluido en el portal de internet del Hospital.

3.8 Es responsabilidad de los Comités de Investigacion, Etica en Investigacion y Bioseguridad de la Direccién 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 Direccién y dictaminar su aprobacion, poniendo especial
atencion en la seguridad del paciente, en la estructura y calidad metodol6gica que presenten.

3.9 Es responsabilidad de la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccién de Investigacion,
supervisar que todos los proyectos de investigaciéon 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 Investigacion, Etica en Investigacion y Bioseguridad.

3.10 Es responsabilidad de la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccién de Investigacion,
verificar el cumplimiento del plan de trabajo de los Comités de acuerdo a su calendarizacion.

3.11 Es responsabilidad de los Integrantes de los Comités de Investigacion, Etica en Investigacion y
Bioseguridad, salvaguardar la confidencialidad e integridad de la informacion de los protocolos que son
sometidos para aprobacion.

3.12 Es responsabilidad del Presidente de los Comités de Investigacion, Etica en Investigacion y Bioseguridad,
entregar de manera puntual a la Direccion de Investigacion, los documentos correspondientes a los dictamenes
de los proyectos de investigacion al término de cada sesion, para su debida notificacion al investigador principal,
asi como su seguimiento y archivo correspondiente.
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3.13 Es responsabilidad de la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos, vigilar que todo el personal de la
Direccion de Investigacion, que tenga acceso derivado de sus actividades a los protocolos de investigacion, a la
base de datos de proyectos aprobados o cualquier otra documentacidon considerada como reservada o
confidencial, guarde absoluta discrecién, confidencialidad e integridad sobre el contenido, manejo y resguardo
del mismo, de lo contrario, sera naotificado a las autoridades competentes.

3.14 Es responsabilidad de la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos, fomentar entre el personal que
participa directa e indirectamente en el proceso de registro, dictamen y seguimiento de los proyectos de
investigacion, la denuncia anénima y confidencial de hechos que sean contrarios a la integridad y prevencion de
la corrupcion.

3.15 Es responsabilidad del Presidente de los Comités de Investigacion, Etica en Investigacion y Bioseguridad
(en su caso), notificar por escrito a la Direccion de Investigacion, cualquier desviacion detectada durante la
revision de los proyectos de investigacion, que pudiera perjudicar el dictamen de aprobacién de un proyecto,
para su debido seguimiento.

3.16 Es responsabilidad del Presidente de los Comités de Investigacion, Etica y Bioseguridad (en su caso),
informar por escrito a la Direccion 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.

3.17 Es responsabilidad de los Jefes de Servicio, Coordinadores de Investigacion e Investigadores registrados
en el Hospital, notificar de forma inmediata de viva voz, via telefébnica o por escrito a la Direccién de
Investigacion, sobre cualquier sospecha de algin acto contrario a la ética, conducta institucional, duplicidad o
plagio de proyectos de investigacion, robo o sustraccion de informacién que se publique sin autorizacion del
investigador principal, para su denuncia ante las ante las instancias correspondientes y su seguimiento
oportuno.

3.18 Es responsabilidad de la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos, solicitar por oficio a los
Coordinadores de Investigacién en los servicios del hospital, un informe sobre la existencia de protocolos de
investigacion que se estén llevando a cabo en el rea.

3.19 Es responsabilidad del Coordinador de Investigacion informar por escrito al Jefe de la Unidad de Registro y
Seguimiento de Proyectos, cualquier protocolo que se esté llevando a cabo en los servicios y que no se
encuentre registrado en la Direccién de Investigacion, para su debido seguimiento.

3.20 Es responsabilidad de la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos, supervisar que los
Coordinadores de Investigacion de los servicios, asesoren correctamente a los nuevos investigadores sobre el
contenido metodolégico que debe contener los protocolos, antes de enviarlos a la Direccion de Investigacién
para su registro y sometimiento ante los Comités correspondientes.

3.21 Es responsabilidad del Jefe de la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos solicitar por oficio a los
investigadores del Hospital, la entrega de avances de proyectos de investigacion para su registro y archivo en
los expedientes correspondientes.

3.22 Es responsabilidad de la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccién de Investigacion,
llevar a cabo la evaluacién y actualizacion del Control Interno para el proceso de registro, dictamen y
seguimiento de los proyectos de investigacion, por lo menos una vez al afio, el cual debera incluir la revision y
cumplimiento de las cinco Normas Generales de Control, sus Principios y Elementos de Control Interno, mismo
gue debera ser plasmado en el Programa de Trabajo para el Control Interno (PTCI).
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3.23 La Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccion de Investigacion, debera aplicar la
metodologia para la Administracion de Riesgos para el proceso de registro, dictamen y seguimiento de los
proyectos de investigacion, asi como elaborar una Matriz de Riesgo para identificar, describir, atender y dar
seguimiento a los riesgos que pueda presentarse en el proceso, tanto de operacibn como de corrupcion que
afecten el logro de metas y objetivos institucionales, identificar los factores que influyan, sefalar estrategias y
actividades de Control Interno a realizar.

3.24 Es responsabilidad de la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccion de Investigacion,
registrar en el Programa de Trabajo de Administracién de Riesgos (PTAR), la evaluacion anual de riesgos de
corrupcion que se pudieran presentar durante el desarrollo del proceso para el registro, dictamen y seguimiento
de los proyectos de investigacion; para identificar las debilidades de control, probabilidad de ocurrencia, nivel de
gravedad, actividades a desempefiar, asi como las acciones para su seguimiento, control o erradicacién, segun
sea el caso.

3.25 La Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccion de Investigacién, debera llevar a cabo
frecuentemente conciliaciones de informaciéon con el personal administrativo para verificar el nidmero de
protocolos de investigacion registrados, sometidos, aprobados, condicionados, rechazados, terminados y
cancelados, en un periodo determinado, con la finalidad de elaborar el reporte trimestral para la Junta de
Gobierno o cualquier otra instancia interna y externa que asi lo solicite.

3.26 Es responsabilidad de la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccién de Investigacion,
realizar conciliaciones de informacion frecuentes con el personal administrativo y/o Jefes de Unidad de ésta
Direccién, para verificar el nivel de avance y resultados de los Convenios de Colaboracion en materia de
Investigacion que se llevan a cabo con organismos publicos, privados, nacionales e internacionales; y asi
registrarlo en el reporte trimestral para la Junta de Gobierno o cualquier otra instancia interna y externa que asi
lo solicite.

3.27 Es responsabilidad de la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccién de Investigacion,
realizar conciliaciones de informacion frecuentes con la Unidad Contable de Proyectos y para verificar el nivel de
avance Yy resultados de los proyectos de investigacion y Convenios de Colaboracion en Materia de
Investigacion, con apoyo de Recursos de Terceros, con la finalidad de registrarlo en el reporte trimestral para la
Junta de Gobierno o cualquier otra instancia interna y externa que asi lo solicite.

3.28 Es responsabilidad de la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccién de Investigacion,
proporcionar a la Unidad Contable de Proyectos informacion veraz, oportuna, confiable y verificable para que la
Unidad Contable lo presente ante el Comité Interno encargado de vigilar el uso de los Recursos de Terceros
destinados a la Investigacion.

3.29 Es responsabilidad de la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccién de Investigacion,
alinear las actividades establecidas por el Departamento, con las de la Direccion de Investigacion y la Direccion
General, para dar cumplimiento a las metas y objetivos institucionales.

3.30 La Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccién de Investigacion, establecer y dar
seguimiento oportuno a los estandares de calidad y resultados del desempefio de la ejecucion de los procesos
de la Unidad, para el logro de los objetivos institucionales.

3.31 La Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccion de Investigacién, debera verificar de
forma trimestral el cumplimiento de la entrega de reportes de avances de proyectos y que éstos sean
registrados en la Base de Datos de Proyectos de Investigacion, evaluando de forma anual la productividad
recibida a lo largo del afio.
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3.32 Es responsabilidad de la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccién de Investigacion,
revisar y mejorar los controles y corregir las deficiencias detectadas en el proceso para el registro, dictamen y
seguimiento de los proyectos de investigacion, como resultado de las recomendaciones generadas en las
auditorias y/o evaluaciones al Control Interno realizadas por las diversas instancias fiscalizadoras, a fin de
determinar la causa raiz, evitar su recurrencia y dar cumplimento al Control Interno.

3.33 Es responsabilidad de la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccién de Investigacion,
verificar que el personal administrativo a su cargo, cuente con capacitacion en el uso de los sistemas
automatizados en operacion, para el proceso de registro, dictamen y seguimiento de los proyectos de
investigacion.

3.34 La Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccion de Investigacién, deberd registrar en la
Bitacora de Usuarios de Sistemas de la Direccién de Investigacion, el alta de usuarios autorizados para el
manejo de la “Base de Datos de Proyectos Aprobados” en Excel o cualquier otro sistema informatico que se
utilice para el registro y seguimiento de proyectos de investigacion, asi como al personal que ya causé baja de
la Direccion.

3.35 Sera responsabilidad de la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccion de
Investigacion, analizar la necesidad del uso de Tecnologias de la Informaciéon y Comunicacion (TIC's), en el
proceso de registro, dictamen y seguimiento de los proyectos de investigacion, para la toma de decisiones que
conlleven al logro de metas y objetivos institucionales.

3.36 Es responsabilidad de la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccidn de Investigacion,
supervisar que el personal administrativo responsable del manejo y control de los protocolos de investigacion,
Actas de los Comités y/o Convenios de Colaboracion los mantenga en resguardo dentro del archivo bajo llave,
en anaqueles, biblioratos o cajas, segln corresponda; y en estricto apego a la Ley General de Archivos.

3.37 Es responsabilidad de la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccién de Investigacion,
llevar a cabo reuniones frecuentes con el Director de Investigacién para informar sobre los acuerdos y avances
relacionados con proyectos de investigacién y Convenios de Colaboracion en Materia de Investigacion, con
apoyo de Recursos de Terceros, para la toma decisiones en conjunto que contribuyan a la eficiencia y eficacia
de las operaciones de ésta Unidad.

3.38 Serd responsabilidad de la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccion de
Investigacion, incluir los asuntos relativos a este procedimiento, cuando se requiera elaborar el Acta Entrega
Recepcion por separacion del cargo, Informacién para Libros Blancos o Informacion para Entrega Sexenal se
lleve a cabo en tiempo y forma, conforme a los lineamientos y normatividad aplicable.
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Responsable ANO' Descripcién de actividades Documento o
ct. anexo
Director de 1 |Instruye a los Comités para la revision, aprobacion,
Investigacion condicionamiento o rechazo (en su caso) de los
proyectos de investigacion registrados en la Direccion de
Investigacion, de conformidad con lo siguiente:
a) Los proyectos de investigacion seran desarrollados
en pacientes, muestras biolégicas o aplicacion de
encuestas, son revisados por los Comités de Etica,
Investigacion, y en caso de ser necesario por el Comité
de Bioseguridad.
Director de 2 |Canalizan la documentacion revisada en cada sesion |e Proyecto
Investigacion con los comentarios pertinentes de cada documento aprobado.
(Comités de enviado a la Unidad de Registro y Seguimiento de |e Acta
Investigacion,  Etica Proyectos para su control y seguimiento.
en Investigacion y
Bioseguridad)
Jefe de la Unidad de 3 |Recibe e instruye al personal administrativo para recabar |e Proyecto
Registro y la documentacion validada por cada Comité para que se Aprobado.
Seguimiento de elabore el Acta correspondiente. e Acta
Proyectos e Oficios
¢ Se aprueba proyecto?
4 |No: Envia oficio al investigador principal para que
solvente las observaciones y regresa a la actividad 1.
5 |Si: Instruye al personal administrativo para que
identifique el tipo de financiamiento y asigne un namero
consecutivo al Proyecto.
6 |Elabora oficio de aprobacion de proyecto en formato
Word Da de alta en la Base de Datos de Proyectos
Aprobados, como proyecto vigente con fecha de
aprobacion y envia al Director para firma.
Director de 7 | Evalla, autoriza y firma oficio de aprobacién del proyecto |e  Oficio de
Investigacion. para su envio al investigador responsable. aprobacion
¢ Es correcta la informacién?
8 |No: Instruye a la Unidad de Registro y Seguimiento de
Proyectos para la revision de la documentacion y
regresa a la actividad 4.
9 |Si: Instruye a la Unidad de Registro y Seguimiento de

Proyectos para la integracion del expediente.
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Jefe de la Unidad de
Registro y
Seguimiento de

10 |Recibe oficio e instruye al personal administrativo para | ¢ Expediente
integrar expediente de Proyecto y archivar la |e Oficio
documentacion relacionada con el mismo. e Copia del
proyecto.

11 |Envia oficio de solicitud de requerimientos de los Carta de
investigadores, acompafiado de copia del cronograma a | gprobacion.
la Unidad Contable de Proyectos, en el caso de |, cartade
proyectos de la Industria Farmacéutica, para SU | aprobacién

seguimiento. e Documentos
. . - ., - .. Oficio de
12 |Envia a la Unidad de Administracion oficio de solicitud de ;dquisicién de
adquisicién de insumos de proyectos con Presupuesto insUMmos

Federal y Recursos Propios para su tramite ante la
Direccion de Recursos Materiales y Conservacion.

13 |Envia copia de la carta de aprobacion de los Proyectos
patrocinados por CONACyYT a la Unidad Contable de
Proyectos, para su conocimiento.

14 |Envia documentacibn a la Unidad Contable de
Proyectos, en caso de que un proyecto sea patrocinado
por mas de una Institucion.

15 |Elabora oficio de solicitud de avance de proyectos de
forma anual, para su envio a los investigadores
responsables del proyecto.
¢ En el caso de proyectos de investigacion patrocinados
por la Industria Farmacéutica.
e En el caso de CONACYyT, se solicita el avance del
proyecto cada 6 meses.
e Este reporte de avance del investigador, ademas de
incluir los requisitos de la Norma NOM-012-SSA3-
2012 deberéa 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 estudio y las
causas.

- Numero de pacientes que terminaron el protocolo

- Numero de pacientes en seguimiento

16 |Recibe oficio del investigador principal e instruye al
personal administrativo. para el registro del avance de
proyectos en la Base de Datos de Proyectos Aprobados
y cambia el tipo de estatus el proyecto, segun sea el
caso.
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Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documento o
anexo

Jefe de la Unidad de
Registro y
Seguimiento de
Proyectos

17

18

19

20

Recibe oficio del investigador principal de terminacion,
suspensién o cancelacién de protocolo de investigacion
e instruye al personal administrativo para revisar, la
documentacion, anexar y registrar en la Base de Datos
de Proyectos Aprobados, la categoria correspondiente
segun el status de acuerdo a los siguientes motivos:

o 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.

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

¢ 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 investigacién o la
seguridad del paciente.

Término del proceso de reclutamiento completando
la muestra necesaria y los resultados buscados.

¢ Es correcta la documentacion?

No: Devuelve la documentacién al investigador para su
correccién y regresa a la actividad 16.

Si: Separa documentos para su envio a cada Comité,
registra en la Base de Datos de Proyectos Aprobados de
acuerdo al status y natifica via telefénica al Jefe de la
Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos sobre la
actualizacién de la base.

Notifica por escrito a la Unidad Contable de Proyectos
para su conocimiento. Ingresa a la Base de Datos de
Proyectos Aprobados y genera reporte de listado de
proyectos vigentes y registrados en la Direccion de
Investigacion.

Oficio
Documentacién
Oficio
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Responsable No. Descripcién de actividades Documento o
Act. anexo
Jefe de la Unidad de 21 |Envia, oficio y listado a los Jefes de Servicio para que | e Listado
Registro y cotejen e informen sobre la existencia de proyectos de
Seguimiento de investigacion que se estén llevando a cabo en el area.
Proyectos
Jefes de Servicio 22 |Recibe oficio y listado e instruye al Coordinador de | e Listado
(Coordinador de Investigacion para que coteje contra listado de proyectos | e Protocolo
Investigacion) existentes; y notifique por escrito a la Direccion de | « Oficio
Investigacion las desviaciones encontradas.
23 |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?
24 |No: Elabora oficio notificando al Jefe del Servicio la
inexistencia de hallazgos y envia a la Direccion de
Investigacion para su conocimiento. Archiva y termina
procedimiento.
25 |Si: Elabora oficio a la Direccion de Investigacion
notificando los hallazgos encontrados para su atencion.
Director de 26 |Recibe oficio e instruye al Jefe de la Unidad de Registro | e Oficio
Investigacion y Seguimiento de Proyectos para la atencién de los | e« Listado
hallazgos.
Jefe de la Unidad de 27 |Recibe oficio, listado y solicita al personal administrativo | e Oficio
Registro y para verificar contra archivo documental si el proyecto | e Listado
Seguimiento de se encuentra pendiente de registro en la Direccion de | ¢ Documentacion
Proyectos. Investigacion.
¢ Esta pendiente de registro?
28 |No: Integra el oficio y listado. Archiva y termina
procedimiento.
29 |Si: Recaba documentacion y notifica al Jefe de la
Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos, y al
Director de Investigacién para su atencion.
Director de 30 |Recibe documentacién y convoca a reunién al Jefe de la | ¢ Oficio

Investigacion y Jefe
de la Unidad de

Registro y
Seguimiento de
Proyectos e

Investigadores

Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos y a los
investigadores involucrados en el proyecto para exponer
el caso.

e Documentacion
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Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documento o
anexo

Director de
Investigacion y Jefe
de la Unidad de
Registro y
Seguimiento de
Proyectos e
Investigadores

31

32

¢ Se llega algun acuerdo?

No: Solicita al Jefe de la Unidad de Registro y
Seguimiento de Proyectos elabore oficio para notificar a
la Unidad Juridica para su atencibn y anexa
documentacion comprobatoria y termina procedimiento.

Si: Solicita a los investigadores realicen el tramite del
registro del proyecto en la Direccién de Investigacion y
gue se someta para su aprobacion ante los Comités
correspondientes.

e Oficio
e Documentacion

Jefe de la Unidad de
Registro y
Seguimiento de
Proyectos

33

34

35

36

37

Realiza por lo menos una vez al afio (en los meses de
noviembre o diciembre), la evaluacion de los controles
internos de los procesos mediante el analisis de la
informacion generada del total de protocolos sometidos
a los Comités.

Revisa cumplimiento de forma trimestral de la entrega
de reportes de los proyectos aprobados previamente por
los Comités, de forma que los reportes de avances,
terminacién o cancelacién estén reflejados en la Base
de Datos de Proyectos de Investigacion. Revisa
informacion de proyectos de investigacibn en Excel y
compara productividad entre periodos.

¢, Son correctos los datos?

No: Solicita via telefénica al personal administrativo que
revise y actualice el reporte y regresa a la actividad 34.

Si: Elabora Informe para Junta de Gobierno y envia a la
Direccion de Investigacién para firma y su posterior
envio a la Direccion de Planeacion y Desarrollo de
Sistemas Administrativos.

Concilia informacién con el personal administrativo y con
la Unidad Contable de Proyectos para dar seguimiento a
los proyectos de investigacion existentes y Convenios
de Colaboracion.

e Documentos

e Protocolos

e Funciones
las areas

e PTAR

e |Informe
Junta
Gobierno

de

para
de
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Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documento o
anexo

Jefe de la Unidad de
Registro y
Seguimiento de
Proyectos

38

39

40

41

42

43

44

45

46

Concilia informacién con la Unidad Contable de
Proyectos para que dicha Unidad elabore y presente el
Informe de Recursos de Terceros ante el Comité Interno
Encargado de Vigilar el Uso de los Recursos de
Terceros Destinados a la Investigacién, cada seis
meses.

Realiza la evaluacién anual del Control Interno y de
Administracion de Riesgos de los procesos (en los
meses de octubre o noviembre), y lo plasma en el PTCI
y/lo PTAR, para identificar debilidades de control.

Analiza a su vez, la alineacion de las funciones de la
Direccion General, Direccién de Investigacion y de la
Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos, para
verificar el cumplimiento de las metas y objetivos
institucionales.

Establece y da seguimiento anual (0 antes si es
necesario), a los estandares de calidad y resultados del
desempefo de la ejecucion de los procesos para el
logro de los objetivos institucionales.

¢ Existen riesgos relevantes?

No: Registra en el Programa de Trabajo de
Administracion de Riesgos (PTAR), archiva y termina
procedimiento.

Si: Registra en el PTAR las debilidades de control
detectadas, anotando la gravedad y probabilidad de
ocurrencia que impiden el cumplimiento de metas y
objetivos institucionales.

Envia formato a la Direccién de Planeacién para su
seguimiento oportuno; y posterior verificacién por el
Organo Interno de Control o cualquier instancia
fiscalizadora.

¢ Existen observaciones?

No: Archiva informe de termina

procedimiento.

auditoria y

Si: Evalla observaciones realizadas por instancias
fiscalizadoras e identifica la causa raiz de las mismas
para dar puntual seguimiento y evitar su recurrencia.

e PTAR

¢ Informe y
documentos

e Bitacora de
Usuarios de
Sistemas de la
D.l.




PROCEDIMIENTO

SALUD

DIRECCION DE INVESTIGACION

8. Procedimiento para el registro, dictamen y seguimiento de los proyectos de investigacion.

Hoja: 152

Responsable No. Descripcién de actividades Documento °
Act. anexo

Jefe de la Unidad de 47 |Realiza mejoras a los controles del proceso como | e Bitacora de

Registro y resultado de la identificacion de la causa raiz de las Usuarios de

Seguimiento de observaciones y recomendaciones determinadas por las Sistemas de la
Proyectos auditorias e instancias de fiscalizacion. D.l.

48 |Registra en la Bitacora de Usuarios de Sistemas de la

Direccion de Investigacion el alta o baja a los usuarios
autorizados para el manejo de la Base de Datos de
Proyectos Aprobados; imprime y archiva.

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE INVESTIGACION

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

JEFE DE LA UNIDAD DE REGISTRO Y
SEGUIMIENTO DE PROYECTOS

JEFES DE SERVICIO
(COORDINADOR DE
INVESTIGACION)

INICIO

\ A 1

INSTRUYE A LOS COMITES
PARA LA REVISION Y
APROBACION DE LOS

PROYECTOS REGISTRADOS

* 2

CANALIZAN LA
DOCUMENTACION CON LOS
COMENTARIOS
PERTINENTES

PROYECTO

APROBADO

v

RECIBE E INSTRUYE AL
PERSONAL SOBRE
DOCUMENTACION DE CADA
COMITE Y ELABORA ACTA

PROYECTO
APROBADO

NO
¢ SE APRUEBA EL
PROYECTO?

ENVIA OFICIO

PARA
OBSERVACIONES

SI

: ®
IDENTIFICA EL TIPO DE

FINANCIAMIENTO Y ASIGNA
NUMERO DE PROYECTO

PROYECTO
APROBADO

EVALUA, AUTORIZA Y FIRMA
OFICIO DE APROBACION
DEL PROYECTO PARA SU

ENVIO

OFICIO DE

+ 7
EVALUA, AUTORIZA Y FIRMA
OFICIO DE APROBACION

DEL PROYECTO PARA SU
ENViO

OFICIO DE
APROBACION

Z[A INFORMACION
ES CORRECTA?

INSTRUYE
REVISION DE
DOCUMENTOS

APROBACION
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DIRECTOR DE INVESTIGACION (COMITES DE JEFES DE SERVICIO
DIRECTOR DE INVESTIGACION INVESTIGACION, ETICA EN INVESTIGACION JEFS'EgEIkA'?EL:\"\‘T'gAD[:E%E{SEEETTgSO Y (COORDINADOR DE
Y BIOSEGURIDAD) INVESTIGACION)

Sl
9
INSTRUYE PARA INTEGRACION
DE PROYECTOS
OFICIO
10

RECIBE OFICIO E INSTRUYE
INTEGRAR EXPEDIENTE Y
DOCUMENTACION

EXPEDIENTE

ENVIA SOLICITUD DE
REQUERIMIENTO CON COPIA
PARA SEGUIMIENTO

CARTA

ENVIA OFICIO DE SOLICITUD DE
ADQUISISION DE INSUMOS

DOCUMENTACION

ENVIA COPIA DE CARTA DE
APROBACION PARA
CONOCIMIENTO

OFICIO DE
ADQUISICION
DE INSUMOS

ENVIA DOCUMENTACION A LA
DE PROYECTOS PARA SER
PATROCINADO

OFICIO

15

ELABORA OFICIO DE SOLICITUD
DE AVANCE DEL PROYECTO EN
FORMA ANUAL

* 16

ELABORA OFICIO DE AVANCE
PARA EL REGISTRO DEL
PROYECTO Y REGISTRA SUS
ESTATUS

OFICIO — |
* 17

—

RECIBE OFICIO DEL

INVESTIGADOR PRINCIPAL DE

TERMINACION SUSPENCION O
CANCELACION
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(COIIDVII'I:'{I'EE%TSSIE\E/E”;\'I/'FGS;(II(I;SSI(E"I\"ICA JEFE DE LA UNIDAD E REGISTRO Y JEFES DE SERVICIO )
EN INVESTIGACION Y BIOSEGURIDAD) SEGUIMIENTO DE PROYECTOS (COORDINADOR DE INVESTIGACION)

DIRECTOR DE INVESTIGACION

NO
ZES CORRECTA LA

QOCUMENTACION2.

18

s 19 DEVUELVE LA
DOCUMENTACION

SEPARA DOCUMENTOS

PARA SU ENVIO A CADA DOCUMENTOS
COMITE Y REGISTRA EN EL

SIGEDI
DOCUMENTOS
20
NOTIFICA DEL

CONOCIMIENTO INGRESA
A BASE DE DATOS Y
GENERA REPORTE

ENVIA OFICIO Y LISTADO A

LOS SERVICIOS PARA QUE

INFORMEN DE EXISTENCIA
DE PROYECTOS

|

RECIBE OFICIO Y LISTADO
E INSTRUYE PARA QUE
COTEJE DESVIACIONES

ENCONTRADAS

COTEJA LISTADO CONTRA
LOS PROYECTOS Y
NOTIFICA

¢HAY DIFERENCIA

24

NOTIFICA

S| HALLAZGOS

NOTIFICA LOS HALLAZGOS
ENCONTRADOS PARA SU
ATENCION.

TERMINO
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DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION (COMITES
DE INVESTI‘GACION, ETICAEN
INVESTIGACION Y BIOSEGURIDAD)

JEFE DE UNIDAD DE REGISTRO Y
SEGUIMIENTO DE PROYECTOS

JEFES DE SERVICIO
(COORDINADOR DE
INVESTIGACION)

26

RECIBE OFICIO E INSTRUYE
PARA LA ATENCION DE LOS
HALLAZGOS.

¥ -

RECIBE Y VERIFICA SI EL
PROYECTO SE ENCUENTRA
PENDIENTE DE REGISTRO

ZESTA PENDIENT!
2 29

INTEGRA
DOCUMENTOS

30

S|

RECIBE DOCUMENTACION
QUE SUSTENTE LA FALTA
DE REGISTRO Y NOTIFICA

TERMINA

NO
ZSE LLEGA ALGU
ACUERDO?

NOTIFICA ALA
UNIDAD
JURIDICA

Sl 32

TERMINA

SOLICITA EL TRAMITE DEL
REGISTRO DEL PROYECTO.

|

v 33

REALIZA EVALUACION DE
LOS CONTROLES INTERNOS
DE LOS PROCEDIMIENTOS

DOCUMENTOS

34

GENERA EPORTE Y
COMPARA PRODUCTIVIDAD
ENTRE PERIODOS

REPORTE
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DIRECTOR DE INVESTIGACION (COMITES JEFES DE SERVICIO
DIRECTOR DE INVESTIGACION DE INVESTIGACION, ETICA EN JE';EE(EB’EIkAAIE?\INIJCD)/E)DEE};ESEEEJ()RSO Y (COORDINADOR DE
INVESTIGACION Y BIOSEGURIDAD) INVESTIGACION)

NO

2LOS DATOS SON
CORRECTOS,

GRABA

REPORTE
S| 36
ELABORA INFORME PARA LA
JUNTA DE GOBIERNO
PROTOCOLOS

37

CONCILIA INFORMACION
CON EL PERSONAL

Vo«

REALIZA LA EVALUACION
ANUAL DE CONTROL
INTERNO Y RIESGOS DE DEL
PROCESO

FUNCIONES DE
LAS AREAS

DA SEGUIMIENTO PARA EL
LOGRO DE LAS METAS Y

OBJETIVOS
° INSTITUCIONALES

DOCUMENTOS

ANALIZA LAS FUNCIONES DE
LAS DIRECCIONES DE LAS
METAS Y OBJETIVOS

DOCUMENTOS

ESTABLECE Y DA
SEGUIMIENTO ANUAL A LOS
ESTANDARES

DOCUMENTOS

CEXISTEN
RIESGOS

RELEVANTES2 42

REGISTRA EN
EL PROGRAMA

Sl 43

REGISTRA LAS DEBILIDADES
DETECTADAS QUE IMPIDEN
CUMPLIR LAS METAS

TERMINA

ENVIA FORMATO PARA SU
SEGUIMIENTO OPORTUNO

PTAR
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DIRECTOR DE INVESTIGACION

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

JEFE DE LA UNIDAD DE REGISTRO Y
SEGUIMIENTO DE PROYECTOS

JEFES DE SERVICIO
(COORDINADOR DE
INVESTIGACION)

(EXISTEN
OBSERVACIONES?

Sl

46

45

ARCHIVA
INFORME

EVALUA OBSERVACIONES E
IDENTIFICA LAS CAUSAS

REALIZA MEJORAS A LOS
CONTROLES DEL PROCESO

PTAR
48

REGISTRA EN BI PARA EL
MANEJO DE LA BASE DE
DATOS IMPRIME Y ARCHIVA

BITACORA

SISTEMA USUARIO

TERMINA

TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Cddigo (cuando

aplique)
6.1 Manual de Organizacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” .
2018 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, No Aplica
Ultima Reforma 5-111-2015.
6.3 Cadigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal, D.O.F. 05-II- .
2019 No Aplica
6.4 Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012. Que establece los criterios para No Aplica

la ejecucidn de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.

6.5 Lineamientos Generales para la Administracion de Recursos de Terceros
Destinados a Financiar Proyectos de Investigacién en el Hospital General de No Aplica
México “Dr. Eduardo Liceaga”.

6.6 Guia para la presentacion de Proyectos de Investigacion No Aplica
6.7 ICH. Guias para la Industria, parte E6, Buenas Practicas Clinicas. Fraccion, 5.18 .
y 5.19 No Aplica
6.8 Programa Anual de Trabajo 2022 del Hospital General de México, “Dr. Eduardo No Aplica
Liceaga”. Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital. 07-1V-2022. P
6.9 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo :

; » No Aplica
Liceaga” 2018 ]
6.10 Cdodigo de Etica y de Conducta del Hospital General de México “Dr. Eduardo No Aplica

Liceaga” 30-VI-2017

7. REGISTROS
. Cédigo de registro
. Tiempo de . PR
Registros it Responsable de conservarlo o identificacién
conservacion L
Unica

7.1 _ _E’royecto de Hasta su conclusion Unidad de Registro y Seguimiento No Aplica
Investigacion de Proyectos
7.2 Expediente del Proyecto| Hasta su conclusion Unidad de Registro y Seguimiento No Aplica

de Proyectos

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Brochure o Manual del Investigador: 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 en
Ciencias de la Salud.

8.3 Investigador: Es alguien que conduce o lleva a cabo una investigacion sobre algo.
8.4 Proyecto: Intencién 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.
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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.

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
celebrado 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 Investigacién, debera contar con la
informacion técnica final. En esta 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.

¢) Por causas imputables al patrocinador.

d) Porque ya no decide participar el investigador principal.

e) Cualquier otro motivo no contemplado en el procedimiento.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Revision Fecha de la actualizacién Descripcién del cambio
Se modificaron las politicas, Iq
1 Agosto 2022 descripcion de funciones, los documentos
de referencia

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO
10.1 Guia para la presentacion de Proyectos de Investigacion e Instructivo. **

** \Ver anexo del procedimiento 7.
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1. PROPOSITO

1.1 Establecer los mecanismos para la recepcion y salida de medicamentos que vayan vinculados a proyectos de
investigacién en el Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”, a fin de emplearse de acuerdo a las
especificaciones establecidas en el propio proyecto de investigacion.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: La Direccion de Investigacion autoriza el proyecto de investigacion, la Subdireccion de
Seguridad y Proteccion Civil autoriza la entrada y salida del medicamento al hospital y a los servicios, el
investigador principal quien realiza el protocolo de investigacion en los servicios del hospital.

2.2 A nivel externo: El patrocinador, la Organizacion de Investigacién Clinica (CRO), Industria Farmacéutica o
Monitor, quienes realizan la entrega del medicamento para su uso en el protocolo de investigacién al que fue
asignado.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 Es responsabilidad de la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccion de Investigacion, la
difusion y aplicacion de este procedimiento entre el Investigador Principal y el personal involucrado en el proyecto,
siendo para uso exclusivo, observacion y consulta interna.

3.2 Es responsabilidad del investigador principal notificar por escrito, por lo menos con una semana de
anticipacién a la Direccion de Investigacion con copia a la Subdirecciéon de Seguridad y Proteccién Civil, sobre la
entrada de lote de medicamento para protocolo de investigacion en el hospital, con los siguientes datos: fecha del
ingreso del medicamento (Puerta Marquez 2), nimero de registro del protocolo ante la Direccion de Investigacion,
Servicio, cantidad de lotes de medicamentos y nombre del patrocinador.

3.3 Es responsabilidad del investigador principal notificar por escrito a la Direccién de Investigacion con copia a la
Subdireccién de Seguridad y Proteccion Civil, el (los) motivo (s) por el (los) cual (es), el lote (s) de medicamento
(s) fueron devueltos al patrocinador (lote incorrecto, caducidad, cancelacion de protocolo, entre otros), con los
siguientes datos: fecha de la salida de lote de medicamento (Puerta Marquez 2), nimero de registro del protocolo
ante la Direccién de Investigacién, Servicio, cantidad de lotes de medicamentos y nombre del patrocinador.

3.4 Es responsabilidad de la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccién de Investigacion,
verificar que el oficio emitido por el investigador principal para la entrada o salida de medicamentos, sea archivado
en el protocolo correspondiente.

Responsabilidades del Investigador Principal:

3.5 Es responsabilidad del investigador principal que el medicamento sea utilizado exclusivamente para el
protocolo que ha sido designado y no podra disponerse para fines distintos a lo estipulado en el convenio.

3.6 Verificar que el medicamento experimental se reciba bajo las condiciones 6ptimas de temperatura, embalaje,
cantidades y especificaciones de calidad requeridas, con base en los documentos entregados por el patrocinador.

3.7 El investigador principal no debera firmar de recibido un medicamento que no cumpla con los requisitos
establecidos en el punto 3.6 de las politicas de operacion de este procedimiento.

3.8 Debera abstenerse de recibir medicamento caduco o préximo a caducar, que vaya a ser destinado a la
investigaciébn en seres humanos o que ponga en riesgo la salud de los participantes en los proyectos de
investigacion.
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3.9 Designar un lugar para el medicamento que sera devuelto al patrocinador, lejos del alcance del personal no
autorizado, evitando el mal uso, pérdida o deterioro.

3.10 Llevar un registro en bitacora sobre los medicamentos que requieran refrigeracién después de haberlos
recibido del patrocinador, evitando en todo momento que se rompa la cadena fria.

3.11 Llevar un registro en bitacora o carpeta administrativa del investigador, para la recepcion de medicamento,
namero de lote recibido, fecha de caducidad (en su caso), numero de participante de protocolo al que va dirigido,
namero de frasco, ampolleta, capsula, semana de ministracion, etc., y todos aquellos datos relevantes para el
control y seguimiento del protocolo de investigacion.

3.12 Registrar en bitacora los medicamentos de protocolos de investigacion que seran destinados para su
devolucién, anotando todos aquellos datos relevantes para su identificacion.

3.13 Devolver los medicamentos de protocolos de investigacién al patrocinador en las condiciones establecidas en
el convenio.

3.14 Resguardar en lugar seguro la (s) bitdcora (s) que se lleven a cabo por cada protocolo que se realice en el
Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”, y que implique la investigacion en seres humanos, para evitar,
robo, sustraccion o uso indebido de la informacién.

3.15 Recibir y resguardar en la Carpeta del Investigador, el certificado de destruccién de medicamentos de
protocolos de investigaciéon (en caso de que aplique), para su consulta o revisién posterior por alguna autoridad
sanitaria.
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medicamento.
TERMINA

Responsable No. Descripcién de actividades Documento o
Act. anexo
Investigador principal 1 Coordina junto con el patrocinador, la fecha y hora de e Oficio
entrega de medicamento experimental (de acuerdo al
tipo de protocolo).
2 Elabora oficio con anticipacion (una semana), a la
Direccién de Investigacidon con copia a la Subdireccion
de Seguridad y Proteccidn Civil, informando el ingreso o
salida de lote de medicamento del proyecto de
investigacion.
Director de 3 Recibe y envia oficio a la Unidad de Registro y ¢ Oficio
Investigacion Seguimiento para su atencién oportuna.
Jefe de la Unidad de 4 Recibe oficio y verifica en la base de datos a qué ¢ Oficio
Registro y protocolo corresponde y el estatus del mismo. Archiva
Seguimiento de documento.
Proyectos
Subdirector de 5 Recibe oficio del investigador y envia copia a la Caseta ¢ Oficio
Seguridad y de Vigilancia (Marquez 2), para su seguimiento.
Proteccion Civil
Caseta de vigilancia 6 Recibe al patrocinador y verifica los documentos de ¢ Oficio
(Puerta de Marquez 2) ingreso de medicamento al hospital y al servicio al que
va dirigido.
7 Autoriza entrada y notifica via telefonica al vigilante del
servicio, sobre la entrada del patrocinador.
Patrocinador, CRO, 8 Se presenta en el servicio y entrega lote de
Industria medicamento y documentos.
Farmacéutica o
Monitor
Investigador principal 9 Abre contenedor y retira de su interior la lista con la e Documentos
numeracion del medicamento y verifica minuciosamente e Oficio
que coincida con el nimero de medicamento asignado
por el Centro.
¢ Es correcto?
10 No: Rechaza lote de medicamentos y posteriormente
notifica por oficio a la Direccidon de Investigacion, los
motivos del rechazo y regresa a la actividad 1.
11 Si: Recibe, firma de conformidad y almacena




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
HOSPITAL Rev. 1
: SALUD DIRECCION DE INVESTIGACION GENERAL '
) de MEXICO
SECRETARIA DE AL 9. Procedimiento para la entrada y salida de medicamentos para DR EDUARDO LICEAGA
proyectos de investigacion registrados en la Direccién, patrocinados por Hoia: 165
terceros 1a:
5. DIAGRAMA DE FLUJO
INVESTIGADOR PRINCIPAL DIRECTOR DE INVESTIGACION JEFE DE LA UNDAD DE REGISTRO Y SUBD'F;ER?T%%?E?‘ESSIRL'DAD Y CASETA DE VIGILANCIA PATROCE&D&%ES% (':”LDUSTR'A
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EXPERIMENTAL
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DOCUMENTO PARA
EN SEGUIMIENTO

ARCHIVO 1
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RECIBE Y VERIFICA
PROTOCOLO PARA
ARCHIVO |
I
OFICIO RECIBE OFICIO Y
ENVIA COPIA A
CASETA PARA
SEGUIMIENTO T
‘ 6
OFICIO RECIBE AL

PATROCINADOR Y
VERIFICA DOCUMENTOS

DE INGRESO DE
MEDICAMENTO * .
OFICIO
LLEVA LOTE DE
MEDICAMENTOS AL
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OFICIO

8

COTEJA CON LISTA EL
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MEDICAMENTOS Y LA
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ELABORA

OFICIO DE
LOTE DE
SALIDA

Sl
10

RECHAZA LOTE DE
MEDICAMENTOS Y EN
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MOTIVO

OFICIO

TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Cod|go.(cuando
aplique)

6.1 Manual de Organizacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” 2018. 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 5- No aplica
111-2015.
6.3 Codigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal, D.O.F. 05-11-2019. No aplica
6.4 Guia para la presentacién de proyectos de investigacion del Hospital General de N .

i : - o aplica
México “Dr. Eduardo Liceaga’.
6.5 Programa Anual de Trabajo 2022 del Hospital General de México, “Dr. Eduardo No aplica
Liceaga”. Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital. 06-VI-2020. P
6.6 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”, No aplica
2016 actualizado el 27-111-2018. P
6.7 Codigo de Etica y de Conducta del Hospital General de México “Dr. Eduardo No aplica
Liceaga” 30-VI-2017. P

7. REGISTROS
Tiempo de Cdodigo de registro
Registros po de Responsable de conservarlo o identificacion
conservacion L
Unica
7.1 Protocolo Hasta su conclusion Un.'dad de Registro y No aplica.
Seguimiento de Proyectos

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Bitacora.- Es el formato que se utiliza para llevar el seguimiento de actividades claves en la conduccion del
protocolo de investigacion, quedan almacenadas en la seccién correspondiente de la carpeta de investigacion.

8.2 CRO.- Es una organizacién que proporciona asistencia a las industrias farmacéuticas, de biotecnologia y de
dispositivos médicos en la forma de servicios de busqueda externalizados de acuerdo a un contrato. Una CRO
(Contract Research Organization), puede proporcionar servicios tales como desarrollo biofarmacéutico, desarrollo
de ensayos biol6gicos, comercializacién, investigacion preclinica, busqueda clinica, administracién de ensayos
clinicos, y farmacovigilancia. Las CRO’s también apoyan fundaciones, instituciones de investigacién, y
universidades, ademas de organizaciones gubernamentales.

8.3 Investigador principal.- Al profesional de la salud, a quien la Secretaria de Salud autoriza un proyecto o
protocolo para la ejecucién de una investigacion para la salud en seres humanos, conforme al objetivo y campo de
aplicacién de la NOM-012-SSA3-2012, y es responsable de conducir, coordinar y vigilar el desarrollo el desarrollo
de dicha investigacion.

8.4 Medicamento.- Sustancia que sirve para curar o prevenir una enfermedad, para reducir sus efectos sobre el
organismo o para aliviar un dolor fisico.

8.5 Patrocinador.- Persona fisica o moral que acepta responsabilidades que se expresan por escrito, para
participar y financiar total o parcialmente un proyecto o protocolo de investigacion.

8.6 Proyecto o protocolo de investigacion.- Documento que describe la propuesta de una investigacion para la
salud en seres humanos, conforme al objetivo y campo de aplicacion de la NOM-012-SSA3-2012, integrado al
menos por los capitulos de: planeacion, programacion, organizacion y presupuestacion; estructurado de manera
metodolégica y sistematizada en sus diferentes fases de trabajo, que se realizaran bajo la responsabilidad,
conduccidn y supervision de un investigador principal.
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cargo del responsable de la actividad

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Oficio de natificacién para la entrada de medicamento e instructivo.
10.2 Oficio de natificacion para la salida de medicamento e instructivo.
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HOSPITAL
SALUD GENERAL
de MEXICO

DR. EDUARDC LICEAGA,

Ciudad de México a...... (1)
Oficio No. xxxxxxx (2)

Dr. xxxxxx (3)

Director de Investigacién
Presente

4)

Por este conducto le informo a usted, que el dia (dd/mm/aaaa), se acordé con el patrocinador (nombre de la
empresa), la entrega de (cantidad) de lotes del medicamento (nombre), para ser utilizado en el protocolo
(nimero de registro ante la Direccion de Investigacién), del cual soy el (la) Investigador (a) Principal en el
Servicio (nombre) de este hospital.

Lo anterior para los fines conducentes que haya lugar.

Sin otro particular, me es grato enviarle un cordial saludo.

Atentamente

(5) (Nombre y firma del Investigador Principal)
(Servicio de procedencia)

Con Copia Para:
***Subdirector de Seguridad y Proteccion Civil.

-en papel membretado del Servicio-

10.1 Instructivo de llenado del Oficio de notificacién de para la entrada de medicamento

Indicar la fecha de elaboracién del oficio.

Colocar con numero 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 entrada del medicamento que pretende ingresar al hospital.
Poner nombre, firma y servicio de procedencia del Investigador Principal.

agrwNE
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10.2 Oficio de notificacién para la salida de medicamento
HOSPITAL
SALUD GENERAL
de MEXICO

DR. EDUARDO LICEAGA,

Ciudad de México a...... (1)
Oficio No. xxxxxxx (2)

Dr. xxxxxx (3)

Director de Investigacién
Presente

4)

Por este conducto le informo a usted, que el dia (dd/mm/aaaa), se acordd con el patrocinador (nombre de la
empresa), la salida de (cantidad) de lotes del medicamento (nombre), debido a (especificar motivo de salida de
medicamento) del protocolo (nimero de registro ante la Direccion de Investigacion), del cual soy el (la)
Investigador (a) Principal en el Servicio (nombre) de este hospital.

Lo anterior para los fines conducentes que haya lugar.

Sin otro particular, me es grato enviarle un cordial saludo.

Atentamente

(5) (Nombre y firma del Investigador Principal)
(Servicio de procedencia)

Con Copia Para:
***Subdirector de Seguridad y Proteccion Civil.

-en papel membretado del Servicio-

10.2 Instructivo de llenado del Oficio de notificacién de para la salida de medicamento

Indicar la fecha de elaboracién del oficio.

Colocar con niumero 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 los motivos de la salida del medicamento del hospital.
Poner nombre, firma y servicio de procedencia del Investigador Principal.

agrwONE
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1. PROPOSITO

1.1 Establecer los mecanismos para la elaboracién de Convenios en Colaboraciéon que sirvan para regular las
actividades entre el investigador y el patrocinador de los recursos, cuya finalidad es el desarrollo de proyectos de
investigacién en los servicios del Hospital General.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: La Direccion de Investigacion autoriza el proyecto de investigacion, el investigador principal
quien realiza el protocolo de investigacion en colaboracion con la Industria Farmacéutica en los servicios del
hospital.

2.2 A nivel externo: A la Industria Farmacéutica y a la Contract Research Organization (CRO), quienes
proporcionan el apoyo econémico para el desarrollo del protocolo.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 Es responsabilidad de la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccion de Investigacion, la
difusion y aplicacién de este procedimiento, siendo para uso exclusivo, observacion y consulta interna.

3.2 Es responsabilidad de la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos informar al Director de Investigacion,
sobre cualquier situacion que considere relevante durante la celebracién del convenio en colaboracién.

3.3 Es responsabilidad de la Unidad 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, para llevar a cabo el Convenio correspondiente.

3.4 Es responsabilidad de la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos a través de la Unidad Contable de
Proyectos y el Coordinador de Convenios verificar que la documentacion para la elaboracién del Convenio en
Colaboracion con la Industria Farmacéutica esté completa y correcta antes de la formalizacion del convenio.

3.5 Es responsabilidad de la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos verificar que la Unidad Contable de
Proyectos y el Coodinador de Convenios, coordinen actividades para la elaboracién de los anexos del Convenio
de Colaboracion y el envio de los documentos correspondientes a la Unidad Juridica y al patrocinador, segun
corresponda.
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Responsable

No.
Act.

Descripcion de actividades

Documento o
anexo

Director de
Investigacion

1

Instruye al Jefe de la Unidad de Registro y Seguimiento
de Proyectos para que se elabore el convenio en
colaboracion.

¢ Oficio

Jefe de la Unidad de
Registro y
Seguimiento de
Proyectos

Recibe copia del oficio de aprobacion del protocolo e
instruye al Coordinador de Convenios de Investigacion
para que contacte al patrocinador e inicie el envio del
template de convenios.

Solicita via telefonica a la Jefa de la Unidad Contable de
Proyectos, se ponga en contacto con el patrocinador
para coordinar el envio de la informacion sobre la tabla
de presupuesto y cronograma de apoyos del proyecto.

e Oficio
e Template

Coordinador de
Convenios de
Investigacién

Contacta al patrocinador via telefénica o correo
electréonico para enviar el Template del Convenio de
Confidencialidad o Convenio de Colaboracién para
realizar Estudio Clinico de Investigacion (segln sea el
caso), para que el area juridica del patrocinador
complete la informacién requerida y envie la siguiente
documentacion.

Acta Constitutiva

Poder notarial

Identificacion del apoderado o representante legal
Carta de autorizacion de COFEPRIS

Pdliza de seguro y

Presupuesto del proyecto con Visto Bueno del
Investigador Principal del hospital.

e Template

Unidad Contable de
Proyectos

Contacta al patrocinador por correo electrénico para el
envio de la tabla de presupuesto y cronograma de
apoyos del proyecto.

Contacta al investigador principal para verificar detalles.

e Tabla de
presupuesto y
cronograma de
apoyos del
proyecto

Patrocinador

Recibe Template de Convenio de Confidencialidad o
Convenio de Colaboracién para realizar Estudio Clinico
de Investigacién (segin sea el caso), y registra los
datos correspondientes a su organizacion y la
investigacion de la que se trate.

Revisa con su area juridica y registra los datos que se
requieren y adjunta en formato PDF los anexos
solicitados.

e Template
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Responsable

No.
Act.

Descripcion de actividades

Documento o
anexo

Patrocinador

Envia por correo el Template de Convenio y Anexos, al
Coordinador de Convenios de Investigacion con copia a
la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos y la
Unidad Contable de Proyectos, para su revision y envio
a la Unidad Juridica del hospital.

e Template

Coordinador de
Convenios de
Investigacion

10

11

12

13

Recibe template y verifica que el llenado de los datos
sea legible y que los anexos estén completos y
correctos.

Contacta via telefénica a la Jefa de la Unidad Contable
de Proyectos para verificar que la informacién contenida
en la tabla de presupuesto y cronograma de apoyos del
proyecto sea correcta para su envio a la Unidad
Juridica.

¢Son correctos los datos?

No: Notifica via telefénica al Coordinador de Convenios
de Investigacion, que la informacion es incorrecta y
solicita su correccién con el patrocinador. Regresa a la
actividad 8.

Si: Elabora oficio para la Unidad Juridica con firma del
Director de Investigacion, para revision del Convenio.

e Template

Unidad Juridica

14

15

Recibe y revisa template y anexos. Solicita por oficio a
la Direccidn de Investigacion, se modifique el Template
y especifica los rubros que debe atender el
patrocinador, asi como el envio de documentacién
adicional.

Envia al mismo tiempo, por correo electréonico al
Coordinador de Convenios de Investigacion, el Convenio
para modificacion del patrocinador.

e Template
e Documentos
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Responsable L\IO' Descripciéon de actividades Documento o
ct. anexo

Coordinador de 16 Recibe y revisa oficio e informacion. Solicita por correo | e Convenio

Convenios de al patrocinador, la rectificacion del Convenio,

Investigacion requiriendo el envio de la informacion por el mismo
medio.

Patrocinador 17 Recibe nuevamente Convenio y solicitud de documentos | e Convenio
y analiza con su area juridica. Envia por correo el
Convenio modificado y la documentacion solicitada al
Coordinador de Convenios para su envio a la Unidad
Juridica.

Coordinador de 18 Recibe Convenio con sus anexos. Elabora oficio para |e Convenio

Convenios de firma del Director de Investigacion y su envio a la

Investigacion Unidad Juridica del Hospital y notifica al Jefe de la
Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos y a la
Unidad Contable de Proyectos.

Director de 19 Recibe y firma oficio para su envio a la Unidad Juridica |e Oficio

Investigacion para su analisis.

Unidad Juridica 20 Recibe documentos y analiza contra el Convenio.. |e Oficio
Elabora oficio de autorizacién de Convenio y envia por |e Convenio
correo a la Direccién de Investigacién y al Coordinador
de Convenios, la Ultima version autorizada del
Convenio, para su seguimiento y firma de los
interesados.

Coordinador de 21 Recibe y revisa oficio y version final del Convenio |e Oficio

Convenios de recibido por correo. Notifica al Director de Investigacion, |e Convenio

Investigacion Jefe de la Unidad de Registro y Seguimiento de
Proyectos y Unidad Contable de Proyectos, para su
conocimiento.

22 Imprime convenio en cinco tantos y recaba firmas de los
interesados (Direcciéon General, Director de Investiacion,
Investigador Principal y Apoderados Legales del
Patrocinador).

23 Envia convenio firmado a la, Unidad de Registro y

Seguimiento de Proyectos, Unidad Contable de
Proyectos, Unidad Juridica y Patrocinador para su
archivo.

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE
INVESTIGACION

JEFE DE LA UNIDAD DE
REGISTRO Y SEGUIMIENTO DE
PROYECTOS

COORDINADOR DE CONVENIOS
DE INVESTIGACION

UNIDAD CONTABLE DE
PROYECTOS

PATROCINADOR

UNIDAD JURIDICA

INICIO

INSTRUYE PARA
ELABORAR
CONVENIO

— -

OFICIO

RECIBE COPIA DE
APROBACION DE
PROTOCOLO Y
ELABORA CONVENIO

OFICIO

SOLICITA
COORDINAR ENVIO
SOBRE TABLA DE
PRESUPUESTO

¥ 4
CONTACTA A
PATROCINADOR
PARA QUE ENVIE
DOCUMENTACION

DOCUMENTOS

— -

ATIENDE SOLICITUD Y
ENVIA DOCUMENTOS
PARA VERIFICACION

DOCUMENTOS

RECIBE
DOCUMENTACION Y
VERIFICA

DOCUMENTOS

v

ENVIA PROPUESTA
DE TEMPLATE PARA
REVISION

TEMPLATE

REVISA Y REGISTRA
DATOS Y ANEXOS
SOLICITADOS

TEMPLATE

ENVIiA TEMPLETE DE
CONVENIO PARA
REVISION

TEMPLETE
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DIRECTOR DE
INVESTIGACION

JEFE DE LA UNIDAD DE

REGISTRO Y SEGUIMIENTO DE

PROYECTOS

COORDINADOR DE CONVENIOS
DE INVESTIGACION

UNIDAD CONTABLE DE
PROYECTOS

PATROCINADOR

UNIDAD JURIDICA

10

RECIBE TEMPLETE Y
VERIFICA EL
LLENADO CORRECTO

T -

CONTACTA VIA
TELEFONICA PARA
VERIFICAR LA TABLA
DE PRESUPUESTO

2LOS DATOS SON
CORRECTOS?

REALIZA
OBSERVA
CIONES

Sl

13

ELABORA OFICIO
PARA TREVISION DE
CONVENIO I;

TEMPLETE

RECIBE Y REVISA
TEMPLETE Y ANEXOS

TEMPLATE

ENVIiA CONVENIO
PARA MODIFICACION

* 16

RECIBE Y REVISA
INFORMACION

CONVENIO

CONVENIO

v -

RECIBE CONVENIO Y
ANALIZA PARA EVIO

\] 18

RECIBE CONVENIO
CON ANEXOS

CONVENIO

CONVENIO
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DIRECTOR DE
INVESTIGACION

JEFE DE LA UNIDAD DE

REGISTRO Y SEGUIMIENTO DE

PROYECTOS

COORDINADOR DE CONVENIOS
DE INVESTIGACION

UNIDAD CONTABLE DE
PROYECTOS

PATROCINADOR

UNIDAD JURIDICA

RECIBE Y FIRMA
OFICIO PARA
ANALISIS I

OFICIO

RECIBE
DOCUMENTOS Y
ANALIZA CONVENIO

* 21

RECIBE Y REVISA
OFICIO Y VERSION
FINAL DEL CONVENIO

OFICIO

IMPRIME CONVENIO Y
RECABA FIRMAS

CONVENIO

ENVIA CONVENIO
AUTOORIZADO PARA
CONVENIO

CONVENIO

TERMINA

OFICIO

CONVENIO
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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” :

2018 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 Cadigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal, D.O.F. 05-II- :

2019 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 2022, No aplica

6.6 Programa Anual de Trabajo 2020 del Hospital General de México, “Dr. Eduardo No aplica

Liceaga’.

6.7 Lineamientos Generales para la Administracion de Recursos de Terceros

destinados a Financiar Proyectos de Investigacion en el Hospital General de México No aplica

“Dr. Eduardo Liceaga”.

6.8 Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012. Que establece los criterios para la No aplica

ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos. P

7. REGISTROS
. Cdodigo de registro
Registros Tiempo d.e, Responsable de o identificacion
conservacion conservarlo L
Unica

7.1 Convenio en - Unidad de Registro y .

. Hasta su conclusion o No aplica.
Colaboracion Seguimiento de Proyectos

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 CRO: Es una organizacién que proporciona asistencia a las industrias farmacéuticas, de biotecnologia y de
dispositivos médicos en la forma de servicios de busqueda externalizados de acuerdo a un contrato. Una CRO
(Contract Research Organization), puede proporcionar servicios tales como desarrollo biofarmacéutico, desarrollo
de ensayos biol6gicos, comercializacién, investigacion preclinica, busqueda clinica, administracién de ensayos
clinicos, y farmacovigilancia. Las CRO’s también apoyan fundaciones, instituciones de investigacion, y
universidades, ademas de organizaciones gubernamentales.

8.2 Investigador principal: Al profesional de la salud, a quien la Secretaria de Salud autoriza un proyecto o
protocolo para la ejecucién de una investigacion para la salud en seres humanos, conforme al objetivo y campo de
aplicacion de la NOM-012-SSA3-2012, y es responsable de conducir, coordinar y vigilar el desarrollo el desarrollo
de dicha investigacion.

8.3 Template: Modelo de convenio en colaboracion que estipula los requisitos legales que debe cumplir el
patrocinador al realizar investigacién en el Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”.

8.4 Patrocinador: Persona fisica o0 moral que acepta responsabilidades que se expresan por escrito, para
participar y financiar total o parcialmente un proyecto o protocolo de investigacion.

8.5 Proyecto o protocolo de investigacion: Documento que describe la propuesta de una investigacion para la
salud en seres humanos, conforme al objetivo y campo de aplicacion de la NOM-012-SSA3-2012, integrado al
menos por los capitulos de: planeacion, programacion, organizacion y presupuestacion; estructurado de manera
metodologica y sistematizada en sus diferentes fases de trabajo, que se realizaran bajo la responsabilidad,
conduccion y supervision de un investigador principal.
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9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO
Numero de Revision Fecha de la actualizacién Descripcién del cambio

Se modificaron el alcance, propésito
politicas se realizaron cambios a Ig
1 Agosto 2022 descripcion de funciones, organigrama
documentos de referencia y cambio a
nombre de un anexo.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Oficio de solicitud de revision del Template o Convenio
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10.1 Oficio de solicitud de revision del Template o Convenio

HOSPITAL

SALUD ml S
Ciudad de México a...... (1)
Oficio No. xxxxxxx (2)

Lic. XXXXX (3)
Titular de la Unidad Juridica
Presente

Por este conducto envio a usted Convenio de Confidencialidad o Convenio de Colaboracion para realizar
Estudio Clinico de Investigacién con numero de registro XXXXX, denominado “xxxxxxxx”, cuyo investigador
principal es XXXXX, y patrocinador es XXXX, quien desea realizar investigacion en los servicios del hospital a
través de un Convenio. Lo anterior con la finalidad de que sea revisado y autorizado para continuar con la
formalizacion del instrumento que nos ocupa. (4)
Sin otro particular, me es grato enviarle un cordial saludo.

Atentamente

(5) (Nombre y firma del Director de Investigacién)

10.1 Instructivo de llenado del Oficio de la solicitud de revision del Template o Convenio

PwnNPE

Indicar la fecha de elaboracién del oficio.
Colocar con namero consecutivo, el nimero de oficio asignado al documento.
Indicar el nombre completo y cargo de la persona a la que va dirigido el oficio.

Describir a detalle los aspectos relevantes del convenio (nimero de registro —en caso que aplique-, nombre del

proyecto, patrocinador, nombre del investigador principal, entre otros).
Indicar el nombre y firma del Director de Investigacion.
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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 Gtil y eficaz para solicitar la adquisicion de insumos y/o materiales
para apoyar proyectos de investigacion de presupuesto federal, registrado y vigente en la Direccién de
Investigacion.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: La Direccion de Investigacion supervisa la aplicacion correcta de este procedimiento y la
Unidad de Administracion y los investigadores solicitan la adquisicion de insumos para los 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 La Unidad de Administracion de la Direccién de Investigacion, es la 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 o
consulta interna.

3.2 Es responsabilidad de la Unidad de Administracion de la Direcciébn de Investigacion, desempefarse
Unicamente como enlace entre la Direccion de Investigacion, la Direccién de Recursos Materiales y Conservacion,
la Subdireccién de Almacenes y los investigadores del Hospital, para iniciar el tramite de solicitud de adquisicion
de insumos para proyectos de investigacion vigentes y registrados ante la Direccidén de Investigacion.

3.3 Es responsabilidad de la Unidad de Administracién de la Direccién de Investigacion, verificar que la Unidad de
Registro y Seguimiento de Proyectos, avale que el proyecto de investigacién para el cual solicitan por escrito el
apoyo para la adquisicién de materiales esté registrado en la Direccion de Investigacién y en la base de datos de
proyectos aprobados, se encuentre vigente y al corriente en sus reportes de avance.

3.4 La Unidad de Administracién de la Direccion de Investigacion, es la responsable de verificar que las solicitudes
de adquisicién de insumos cumplan con los requisitos necesarios: oficio de peticion de la adquisicion, cotizacion
vigente en pesos mexicanos, etc.

3.5 Es responsabilidad de la Unidad de Administracion preparar al Director de Investigacion, la requisicion de
compra por proyecto, tres cotizaciones proporcionadas por el investigador y en su caso, carta de exclusividad del
proveedor, para firma del Director de Investigacion. Los apoyos solicitados seran de acuerdo al presupuesto
federal autorizado a ésta Direccion.

3.6 Una vez que la requisicion de compra esta autorizada y firmada por el Director de Investigacion, es
responsabilidad de la Unidad de Administracién supervisar el envio de la requisicién de compra a la Subdireccién
de Almacenes para solicitar sello de no existencia, leyenda de “No PAT” y la firma del Jefe del Departamento de
Almacén Médico, para su posterior tramite ante la Direccién de Recursos Materiales y Conservacion.

3.7 Es responsabilidad de la Unidad de Administracion, supervisar que la requisicion de compra y anexos (3
cotizaciones y en su caso, carta de exclusividad y/o apostillado del proveedor), sean entregados en tiempo y forma
en la Direccién de Recursos Materiales y Conservacién para su tramite correspondiente.

3.8 Sera responsabilidad de la Unidad de Administracion, darle seguimiento a las adquisiciones materiales
solicitados, asi como la recepcion y entrega de los mismos a cada investigador de acuerdo a lo solicitado.

3.9 Es responsabilidad de la Unidad de Administracién de la Direccién de Investigacion, evaluar por lo menos una
vez al final del afio o antes en caso de ser necesario, las debilidades de control interno (politicas, acciones,
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mecanismos e instrumentos de control); y procedimientos del Departamento, generando la evidencia documental
que asi lo demuestre, identificando en su caso, las de mayor importancia para evitar su recurrencia e integrarlas a
un Programa de Trabajo de Control Interno para su seguimiento y atencién oportuna.

La Unidad de Administracion tendra el compromiso de mejorar los procesos derivados de las recomendaciones
generadas de las evaluaciones realizadas por las diversas instancias fiscalizadoras. *En caso de que los controles
sigan siendo validos y suficientes, debera informarlo por escrito al Director de Investigacion.

3.10 Es responsabilidad de la Unidad de Administracion de la Direccion de Investigacion, llevar a cabo la
evaluacion anual de riesgos de los procesos de la Unidad (tanto de operacién como de corrupcion), determinando
la probabilidad de ocurrencia y nivel de gravedad del mismo, que permitan la clara identificacion de factores
internos y externos, descripcidn, evaluacién, atencion y seguimiento, para examinar las debilidades de control del
proceso, con la finalidad de registrarlos en el Programa de Trabajo de Administracién de Riesgos (PTAR),
especificando las acciones a desempefiar para su control o erradicacion, seguin sea el caso.

3.11 Es responsabilidad de la Unidad de Administracion de la Direccién de Investigacion, alinear las actividades
establecidas por de la Unidad, con las de la Direccién de Investigacion y la Direccion General, para dar
cumplimiento a las metas y objetivos institucionales.

3.12 Es responsabilidad de la Unidad de Administracion de la Direccidén de Investigacién, dar puntual seguimiento
a las observaciones derivadas por las diversas instancias fiscalizadoras, para identificar y atender la causa raiz de
las mismas y evitar su recurrencia.

3.13 Es responsabilidad de la Unidad de Administracion de la Direccion de Investigacion, establecer estdndares de
calidad de los procesos prioritarios de la Unidad y proporcionar el seguimiento oportuno para el cumplimiento de
objetivos institucionales.

3.14 Es responsabilidad de la Unidad de Administracién de la Direcciéon de Investigacion, verificar que los
resultados del desempefio de la ejecucion de los procesos de la Unidad sean los idoneos, para el logro de los
objetivos institucionales.

3.15 Es responsabilidad de la Unidad de Administracion de la Direccién de Investigacién, dar puntual seguimiento
a las quejas y/o denuncias verbales o registradas en el Reporte de Quejas y/o Sugerencias, que aplique al
proceso de solicitud de adquisicion de insumos para proyectos de investigacion vigentes, por parte de los
investigadores del hospital, para evitar posibles riesgos de corrupcion y su materializacion.

3.16 Es responsabilidad de la Unidad de Administracién de la Direccion de Investigacién, dar puntual seguimiento
hasta su conclusion, a las quejas y/o denuncias que sean remitidas por el Director de Investigacion a ésta Jefatura
y aplicables a éste procedimiento, para evitar su recurrencia o posibles actos de corrupcion y su materializacion.

3.17 Es responsabilidad de las Jefaturas de la Direccion de Investigacion, verificar que la difusiéon del oficio o
circular firmado por el Director de Investigacion, sobre el Codigo de Etica y de Conducta del Hospital General de
México “Dr. Eduardo Liceaga” (HGMEL), el Protocolo para la Recepcion y Atencidon de Delaciones (quejas o
denuncias) en el Comité de Etica y de Prevencion de Conflictos de Interés y Procedimiento; o cualquier otro
documento relacionado con las normas de conducta aplicables en la institucion, sea del conocimiento de todo el
personal de la Direccidn.

3.18 Es responsabilidad de la Unidad de Administracion de la Direccidon de Investigacion, informar de manera
oportuna a la Direccién de Investigacion mediante correo electronico, oficio o directamente, cualquier desviaciéon o
irregularidad detectada antes, durante o después del proceso de solicitud de adquisiciéon de insumos para
proyectos de investigacion vigentes, con la finalidad de evitar posibles riesgos de corrupcion, conflictos de interés
y su materializacion.
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3.19 Es responsabilidad del Director de Investigacion, analizar y en su caso, aplicar la medida correctiva que
considere pertinente al personal de la Direccién de Investigacién que haya cometido alguna falta al Cédigo de
Etica y de Conducta, aplicable al proceso de solicitud de adquisicién de insumos para proyectos de investigacion
vigentes, con la finalidad de evitar posibles riesgos de corrupcién y su materializacion.

3.20 Es responsabilidad de la Unidad de Administracién de la Direccion de Investigacion, verificar que durante el
desarrollo del proceso de solicitud de adquisicién de insumos para proyectos de investigacion vigentes, el personal
administrativo de la Direccion de Investigacion, se conduzca con honradez, imparcialidad y probidad en el ejercicio
de sus funciones, de lo contrario se procedera conforme a lo establecido en los puntos 3.18 y 3.19 de las politicas
de operacion del presente procedimiento.

3.21 Es responsabilidad de la Unidad de Administracion de la Direccion de Investigacion, elaborar el Informe de
Requerimientos de Insumos para el Desarrollo de Proyectos de Investigacion, una vez que se hayan recibido los
mismos para ser entregados al investigador, para que se proceda a la firma de recibido contra entrega.

3.22 Es responsabilidad de la Unidad de Administracion de la Direccion de Investigacién, verificar que el
investigador principal o su personal asignado, firme de conformidad de recepciéon de insumos en el Informe de
“Requerimientos de Insumos para el Desarrollo de Proyectos de Investigacion”, conforme vayan siendo recibidos.

3.23 Es responsabilidad de la Unidad de Administracion de la Direccion de Investigacion, mantener actualizado el
informe de la “Matriz del Ejercicio del Presupuesto” o Informe de “Proyectos Apoyados con Recurso Federal
E022”; segun sea el caso, para su posterior entrega al Director para su conocimiento, segun sea el caso.

3.24 Es responsabilidad de la Unidad de Administracion de la Direccion de Investigacion, informar trimestralmente
0 a peticion expresa por el Director, el estado que guarda el ejercicio de recursos asignados a ésta Direccion, para
su conocimiento y toma de decisiones, a través de los informes especificados en el punto 3.23 de las politicas de
operacion del presente procedimiento.

3.25 Es responsabilidad de la Unidad de Administraciéon de la Direccion de Investigacion, corroborar con la
Direcciéon de Recursos Financieros, que la cifra que corresponde al indicador “E022 Presupuesto Federal
Institucional Destinado a la Investigacion Cientifica y Desarrollo Tecnoldgico para la Salud”, de la MIR, sea el
actualizado para conocimiento y autorizacion del Director de Investigacion y su posterior envio a la Direccién de
Planeacién y Desarrollo de Sistemas Administrativos.

3.26 Es responsabilidad de la Unidad de Administracion de la Direccién de Investigacion, dar puntual seguimiento
a las solicitudes de informacién realizadas por el INAI o cualquier instancia interna, externa o fiscalizadora,
respecto al proceso de solicitud para la adquisicion de insumos para proyectos de investigacion vigentes, hasta su
conclusion.

3.27 Es responsabilidad de la Unidad de Administracién de la Direccién de Investigacion, atender en tiempo y
forma los Informes del PTAR, PTCI o cualquier otro relacionado con la solicitud de adquisicién de insumos para
proyectos de investigacién vigentes, hasta su conclusion.

3.28 Es responsabilidad de la Unidad de Administracién de la Direccion de Investigacion, verificar que el Formato
de “Registro de Firmas Autorizadas para Retirar Insumos de los Almacenes”, sea el actualizado y se encuentre
debidamente requisitado por el personal de ésta Direccion; a fin de que sea autorizado y validado por la
Subdireccién de Almacenes.

3.29 Es responsabilidad de los investigadores del hospital, verificar que los insumos recibidos sean los correctos,
gue estén completos y en condiciones Optimas para su uso en los protocolos de investigacion, de lo contrario,
debera realizar su trdmite de devolucién ante la Subdireccion de Almacenes.
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3.30 Es responsabilidad de la Subdireccion de Almacenes, el estado fisico en que se reciban los insumos de
investigacién (lote, caducidad, descripcion, temperatura, empaque, cantidad, embalaje, entre otros), para ser
entregados a los investigadores para el desarrollo de sus proyectos.

3.31 Es responsabilidad del investigador principal de este hospital, la entrega de cotizaciones y la seleccion de
proveedores que haga para la compra de insumos necesarios para el desarrollo de los proyectos de investigacién
registrados en el Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”.

3.32 Es responsabilidad de la Direccién de Recursos Materiales y Conservacion, la eleccion del proveedor final
para el fincamiento del pedido para proyectos de investigacion.
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Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documento o anexo

Director de
Investigacion.

1

Instruye al Jefe de la Unidad de Administracion para
gue 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.

Jefe de la Unidad de
Administracion

Recibe oficio de solicitud de apoyo para la compra
de insumos, firmada por el investigador principal
dirigida al Director de Investigacion, ligada a un
proyecto de investigacién con presupuesto federal
cumpliendo la peticién con los siguientes requisitos:

a) Nombre y nimero de registro del proyecto

b) Descripcién clara y precisa de los insumos y
cantidades a adquirirse.

c) Cotizaciones 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 las cotizaciones, y en su caso, carta de
exclusividad, apostillado, Registro Unico de
Proveedores y Contratistas (RUPC), asi como los
Fo-cones correspondientes.

Verifica que cumpla con los requisitos sefialados.
¢ Los datos son correctos?

No: Informa al investigador para correccién y regresa
a la actividad 2.

Si: Recibe de la Unidad de Registro y Seguimiento
de Proyectos, oficio de solicitud de requerimientos
autorizado por éste y cotizaciones proporcionadas
por el investigador; con ridbrica de verificacion de
protocolo vigente y al dia en sus reportes de avance
en la base de datos de proyectos aprobados.

Recibe y verifica Fo-cones de acuerdo a la
especificacion del investigador (reactivos, material
de laboratorio, material de curacion @y
mantenimiento).

En caso de que rebase el presupuesto minimo de la
compra directa y evitar posibles riesgos de
corrupcibn 'y su materializacion, elabora la
justificacién de adquisicion de insumos con cargo al
presupuesto federal, para firma del Director de
Investigacion y dirigido al Comité de Adquisiciones
del HGMEL, de acuerdo a los montos autorizados
para erogar mensualmente.

« Oficio de peticion

e Cotizaciones

¢ FO-CON-02

¢ FO-CON-03

¢ FO-CON-04

¢ FO-CON-05

¢ Oficio de solicitud de
reguerimientos

e Cotizaciones

¢ Oficio
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Responsable L\lc?tl Descripcién de actividades Documento o anexo
Areas Sustantivas 8 Verifica y valida oficio de solicitud de adquisicién de | e Oficio
insumos. ¢ FO-CON
¢Son correctas las cantidades?
9 No: Devuelve documentos al investigador y regresa
a la actividad 6.
10 | Si: Apruebay firma oficio de adquisicion de insumos.
Director de 11 Instruye para el tramite del oficio, ante el Comité de | e Oficio
Investigacion Adquisiciones (cuando aplique).
Jefe del 12 Realiza seguimiento a la solicitud de adquisicion de | e Salida de Almacén
Departamento de la compra de insumos con los investigadores. e Salida de Almacén
Unidad de « Matriz del Ejercicio
Administracion 13 | Captura salida de almacén en el Sistema Recetarios del Presupuesto
(reactivos, material de laboratorio, material de | o Matriz del Ejercicio
curacion o mantenimiento), cuando aplique. del Presupuesto.
o ) i ¢ Informe de Proyectos
14 | Da seguimiento a la salida de almacén cuando son Apoyados con
insumos de investigadores de la Direccion de Recurso Federal
Investigacion. E022
e Documentos
15 Registra en formato de Excel, la “Matriz del Ejercicio
del Presupuesto”, el desglose de los insumos de los
proyectos que solicitaron apoyo con presupuesto
federal, con base en las facturas, salidas de almacén
y oficios de solicitud de apoyo.
16 | Entrega o envia por correo de forma trimestral o a
peticiébn expresa del Director de Investigacion, la
“Matriz del Ejercicio del Presupuesto” o Informe de
“Proyectos Apoyados con Recurso Federal E022”,
para su conocimiento.
¢ Existen diferencias?
17 No: Revisa la informacién y regresa a la actividad
16.
18 | Si: Archiva documentos y continua procedimiento.
19 | Supervisa por lo menos una vez al afio (en los

meses de octubre o noviembre), o antes de ser
necesario, las debilidades de control interno o
corrupcion  (politicas, acciones, mecanismos e
instrumentos de control); evaluacion de riesgos,
buzén de quejas y sugerencias; y procedimientos del
Departamento de la Unidad de Administracion.
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Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documento o anexo

Jefe del

Departamento de la
Unidad de

Administracion

20

21

22

23

24

25

26

27

Identifica, en su caso, las debilidades de mayor
importancia para evitar su recurrencia y las integra
en el PTAR o PTCI, de acuerdo al caso, para su
seguimiento y atencién oportuna.

¢ Existen debilidades de control relevantes?

No: Verifica nuevamente la documentacién y regresa
a la actividad 20.

Si: Registra en el PTAR o PTCI la informacién para
Su seguimiento.

Analiza a su vez, la alineacién de las funciones de la
Direccion General, Direccién de Investigacion y del
Departamento, para verificar el cumplimiento de las
metas y objetivos institucionales.

Establece y da seguimiento anual (0 antes si es
necesario), a los estandares de calidad (% de
insumos entregados vs lo solicitado por el
investigador), y resultados del desempefio de la
ejecucion de los procesos para el logro de los
objetivos organizacionales.

¢ Existen riesgos relevantes?

No: Registra en el Programa de Trabajo de
Administracion de Riesgos (PTAR), las acciones
comprometidas y evalla la gravedad y nivel de
ocurrencia y regresa a la actividad 24.

Si: Registra en el PTAR las debilidades de control
detectadas, anotando la gravedad y probabilidad de
ocurrencia que impiden el cumplimiento de metas y
objetivos institucionales.

e En ambos casos, se envia formato a la
Direccion de Planeacion para su seguimiento
oportuno; y posterior verificacion por el Organo
Interno de Control o cualquier instancia
fiscalizadora.

Archiva Cédula de Auditoria y evalla observaciones
realizadas por instancias fiscalizadoras e identifica
la causa raiz de las mismas para dar puntual
seguimiento y evitar su recurrencia.

e Reporte

e PTAR

e PTCI

e PTAR

e PTC]

e Funciones de las
areas

e PTAR

e PTAR

e Cédula de Auditoria
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Responsable ANc?t' Descripcién de actividades Documento o0 anexo
Jefe de la Unidad de 28 Coordina junto con la Direccibn de Recursos ¢  MIR
Administracion Financieros al final del afio, la cifra del Indicador
E022 que corresponde a la Unidad de
Administracién para su registro en la MIR.
29 Envia al Director de Investigacion para su Vo. Bo. y
autorizacion.
Director de 30 Recibe Reporte de la MIR, con los datos registrados ¢ MIR
Investigacion al Indicador E022 y analiza.
31 Remite via correo electronico formato de la MIR a la

Direccion de Planeacion y Desarrollo de Sistemas
Administrativos para su registro correspondiente.

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE INVESTIGACION JEFE DEL DEPARTAMENTO DE ADMINISTRACION AREAS SUSTANTIVAS

INICIO

A '

INSTRUYE PARA LA
REVISION Y APROBACION
DE LOS PROYECTOS
REGISTRADOS

A 2

RECIBE SOLICITUD DE
APOYO

PETICION

VERIFICA QUE SE CUMPLA
CON REQUISITOS

PROYECTO
APROBADO

¢ES CORRECTA
A INFORMACION2

INSTRUYE PARA
CORRECCION

Sl

RECIBE SOLICITUD DE
REQUERIMIENTOS
AUTORIZADO

SOLICITUD DE
REQUERIMIENTOS

RECIBE Y VERIFICA
FO-CON

FO-CON-02

\ 7

VERIFICA Y VALIDA
ADQUISICION DE INSUMOS

FO-CON-02
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DIRECTOR DE INVESTIGACION JEFE DEL DEPARTAMENTO DE ADMINISTRACION AREAS SUSTANTIVAS

VERIFICA'Y VALIDA
SOLICITUD

NO
¢ SON CORRECTAS
LAS CANTIDADES?,

DEVUELVE
DOCUMENTOS

Sl

APRUEBA Y FIRMA
ADQUISICION DE INSUMOS

i =

INSTRUYE PARA EL
TRAMITE ANTE EL COMITE
DE ADQUISICIONES —I

v

REALIZA SEGUIMIENTO Y
SUPERVISA INSUMOS

Yy

CAPTURA INSUMOS PARA
SALIDA DE ALMACEN

OFICIO

SALIDA DE ALMACEI

DA SEGUIMIENTO A LA
SALIDA DE ALMACEN

SALIDA DE ALMACEN

REGISTRA EL DEGLOSE DE
LOS INSUMOS DE LOS
PROYECTOS

INFORME DE PROYECTOS

ENTREGA DE FORMA
TRIMESTRAL MATRIZ DE
EJERCICIO DEL
PRESUPUESTO

REPORTES
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DIRECTOR DE INVESTIGACION

JEFE DEL DEPARTAMENTO DE ADMINISTRACION

AREAS SUSTANTIVAS

NO

(EXITEN DIFERENCIAS
17

REVISA
INFORMACION

Sl
18

ARCHIVA DOCUMENTOS

DOCUMENTOS

19

SUPERVISA UNA VEZ AL ANO
LAS DEBILIDADES DE
CONTROL INTERNO O

CORRUPCION
+ 20
IDENTIFICA LAS DEBILIDADES

DE MAYOR RELEVANCIA E
INTEGRA EN PTAR O PTCI

PTAR

¢EXISTEN DEBILIDADE!
RELEVANTES?

VERIFICA
INFORMACION

Sl 2

REGISTRAEN PTAR Y PTCI
PARA SEGUIMIENTO

+ 23

ANALIZA FUNCIONES PARA
VERIFICAR CUMPLIMIENTO
DE METAS

MIR

DA SEGUIMIENTO ANUAL A
LOS ESTANDARES DE
CALIDAD

PTAR
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DIRECTOR DE INVESTIGACION JEFE DEL DEPARTAMENTO DE ADMINISTRACION AREAS SUSTANTIVAS

Y
<>

25

EVALUA
GRAVEDAD

Sl

26

REGISTRA DEBILIDADES DE

CONTROL
PTAR
27
ARCHIVA CEDULA DE

AUDITORIA Y EVALUA
OBSERVACIONES POR
INSTANCIAS
FISCALIZADORAS

'

COORDINA LA CIFRA DEL
INDICADOR E022

MIR
29

ENVIA AL DIRECTOR PARA SI
VoBo

I

RECIBE REPORTE DE LAMIR
CON LOS DATOS
REGISTRADOS Y ANALIZA

MIR

REMITE POR CORREO
FORMATO DE LA MIR PARA
SU REGISTRO

MIR

TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
Cédigo (cuando
Documentos aplique)
6.1 Manual de Organizacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” 2018. No aplica
6.2 Estatuto Organico del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” Autorizado por la No aolica
Junta de Gobierno del Hospital en Sesién XLIV del 16-VI-2006, Ultima Reforma 5-111-2015. P
6.3 Caodigo de Etica de la personas servidoras Publicas del Gobierno Federal, D.O.F. 05-lI- .
2019 No aplica
6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” 2018. No aplica
6.5 Manual de Organizacion de la Direccién de Investigacién 2022. No aplica
6.6 Programa Anual de Trabajo 2022 del Hospital General de México, “Dr. Eduardo Liceaga”. No aplica
6.7 Acuerdo por el que se emiten las Disposiciones y el Manual Administrativo de Aplicacion No aplica
General en Materia de Control Interno.
6.8 Codigo de Etica y de Conducta del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” No aplica
30-VI-2021
7. REGISTROS
. Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
Registros - ; I
conservacién conservarlo identificacidn Unica
7.1 Informe de Requerimiento de .
; ~ Unidad de .
insumos para el Desarrollo de 5 afios Admini C No aplica
ministracion
Proyectos.
7.2 Oficio de solicitud de insumos. 5 afios U”.'O!ad def, No aplica
Administracion
7.3 Matriz del Ejercicio del Presupuesto 5 afios U”.'O!ad def, No aplica
Administracion
7.4 Informe de Proyectos Apoyados con 5 afios Unidad de No aplica
recursos Federales E022 Administracion b

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Administracion de Riesgos: Proceso dinamico desarrollado para contextualizar, identificar, analizar, evaluar,
responder, supervisar y comunicar los riesgos, incluidos los de corrupcion, inherentes o asociados a los procesos
por los cuales se logra el mandato de la institucion, mediante el analisis de los distintos factores que pueden
provocarlos, con la finalidad de definir las estrategias y acciones que permitan mitigarlos y asegurar el logro de
metas y objetivos institucionales de una manera razonable.

8.2 Adquisicidn: Acto o hecho en virtud del cual una persona obtiene el dominio o propiedades de un bien o
servicio 0 algun derecho real sobre éstos. Puede tener efecto a titulo oneroso o gratuito; a titulo singular o
universal, por cesion o herencia.

8.3 Debilidad de Control: Es la insuficiencia, deficiencia o inexistencia de controles en el Sistema de Control
Interno Institucional (SCIl), que obstaculizan o impiden el logro de las metas y objetivos institucionales o
materializan un riesgo, identificadas mediante la supervision, verificacion y evaluacién interna y/o de los érganos
de fiscalizacion.

8.4 Evaluacion del Sistema de Control Interno: Proceso mediante el cual se determina el grado de eficacia o
eficiencia con que se cumplen las normas generales de control interno y sus principios, asi como los elementos de
Control de Sistema de Control Internos Institucional (SCII), en sus tres niveles: Estratégico, Directivo y Operativo,
para asegurar razonablemente el cumplimiento del objetivo del control interno en sus respectivas categorias.
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8.5 FO-CON 2: Documento interno que sirve para certificar el nivel de existencia de los bienes al momento de
generar una nueva requisicion de compra y para justificar su adquisicién, de acuerdo a las estrategias de la
dependencia o entidad.

8.6 FO-CON 3: Documento interno que se utiliza para solicitar bienes o servicios al area contratante con base en
el PAAAS, especificando sus cantidades, asi como toda aquella informacién técnica relacionada con normas
generales aplicables y las condiciones de entrega y suministro, diferenciando origen nacional o extranjero.

8.7 FO-CON 4: Documento externo que se utiliza para solicitar informacién / cotizacién a proveedores potenciales
de os bienes, arrendamientos o servicios requeridos, que permite integrar la investigacion de mercado.

8.8 FO-CON 5: Documento interno que resume los datos obtenidos de las fuentes consultadas para realizar la
investigacion de mercado y conocer si el bien, arredramiento o servicio a contratar existe en la cantidad, calidad y
oportunidad requerida por la dependencia o entidad, con quien o quienes se puede obtener o contratar y qué
precio estimado tiene.

8.9 Gestién de Riesgos de Corrupcion: Proceso desarrollado para contextualizar, identificar, analizar, evaluar,
atender, monitorear y comunicar los riesgos que por accién u omision, mediante el abuso del poder y/o el uso
indebido de recursos y/o informacion, empleo, cargo o comision, se pueden dafiar los intereses de la institucion.

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

8.11 Matriz de Administracién de Riesgos: Herramienta que refleja el diagnéstico general de los riesgos para
identificar estrategias y &reas de oportunidad en la Institucion, considerando las etapas de la metodologia de
administracion de riesgos.

8.12 MIR y/o Matriz de Indicadores de Resultados: Herramienta de planeacion estratégica que expresa en
forma sencilla, ordenada y homogénea la logica interna de los programas presupuestarios, a la vez que alinea su
contribucién a los ejes de politica publica y objetivos del Plan Nacional de Desarrollo y sus programas derivados, y
a los objetivos estratégicos de las dependencias y entidades, y que coadyuva a establecer indicadores
estratégicos y de gestion, que constituiran la base para el funcionamiento del Sistema de Evaluacion del
Desempefio.

8.13 Objetivos Institucionales: Conjunto de objetivos especificos que conforman el desglose légico de los
programas emanados del Plan Institucional de Desarrollo, en términos del Capitulo Cuarto de la Ley de
Planeacién, en particular de los programas sectoriales, institucionales y especiales, segun corresponda.

8.14 Organo Fiscalizador: Organo Interno de Control y/o Contraloria de la Secretaria.

8.15 Presupuesto: Estimacion 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.

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

8.17 PTAR: Programa de Trabajo de Administracién de Riesgos.

8.18 PTCI: Programa de Trabajo de Control Interno.

8.19 Sistema de Control Interno Institucional (SCIl): Conjunto de procesos, mecanismos Yy elementos

organizados y relacionados que interactian entre si, y que se aplican de manera especifica por una Institucion a
nivel de planeacion, organizacion, ejecucion, direccién, informacion y seguimiento de sus procesos de gestion.
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9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Ndmero de Revisiéon

Fecha de actualizacion

Descripcién del cambio

Agosto 2022

Se actualizaron los documentos
de referencia, cambiaron de
nombre areas y se modifico en
responsables

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Matriz del Ejercicio del Presupuesto e instructivo.

10.2 Informe de Proyectos Apoyados con Recurso Federal E022 e instructivo.

10.3 Reporte de Quejas y/o Sugerencias e instructivo.

10.4 FO-CON 02 Constancia de existencias de bienes en almacén e instructivo.

10.5 FO-CON 03 Requisicion de Bienes y Servicios e instructivo.
10.6 FO-CON 04 Peticion de oferta o cotizacion federal e instructivo.

10.7 FO-CON 05 Resultado de la investigacién de mercado e instructivo.
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10.1 Matriz del Ejercicio del Presupuesto
DIRECCION DE INVESTIGACION
UNDAD DE ADMINISTRACION
MATRIZ DEL EJERCICIO DEL PRESUPUESTO

Fecha ’I?nvestigadb(:r Proyecto Nimero de Cantidad (5 c o (6 Clave del Relc::z(;:)'::?()crilede Nombre del ’L\lod._(;e
@) esponsap’e ®3) Proyecto  (4) GQUCCC) SUCERICIC) Almacén (7) requisicion Proveedor (9) edido

y Area (2) d (10)

ecompra (8)

@, 6l s en?rzr;tfia?izden Precio Importe Sin Reltz:i(;)'::iaé(:\ede No. de liayperie
oRerlnllsmn el almacén | Unitario (13) IVA (14) WA (@) |eiE (@) los bienes en el PR (@) e, (@) cheque (20) Pagido

an 2) almacén  (17) @1

Importe Total: (22)

Oto

% P

Han ingresado: (28)

rgado: (24)

edido: (26)

Modificado: (23)

Solicitado: (25)

Disponible: (27)
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10.1 Instructivo de llenado de la Matriz del Ejercicio del Presupuesto

COoNoGOrWNE

Indicar la fecha en la que se registra la recepcién de la solicitud de apoyo del investigador.
Especificar el nombre completo del investigador responsable y el area de procedencia.
Detallar el nombre completo del protocolo de investigacion.

Indicar el nimero de registro del protocolo en la Direccién de Investigacion.

Especificar el numero de unidades que solicita.

Especificar a detalle la descripcion del insumo.

Indicar la clave de almacén que corresponde al insumo.

Colocar la fecha de recepcion de la requisicion de compra en la Direccién de Recursos Materiales.
Indicar el nombre completo del proveedor.

Especificar el numero de pedido elaborado por la Subdireccién de Recursos Materiales.
Indicar el nimero de factura o remision con la que fue recibido el insumo en el almacén.
Detallar el nimero de insumos recibidos en el almacén de acuerdo a la factura.
Especificar el precio unitario del insumo.

Indicar el importe a pagar sin IVA.

Especificar el importe del IVA.

Detallar el importe total a pagar de la factura o remision (en su caso).

Indicar la fecha de recepcién de los bienes en el almacén.

Colocar el numero de partida correspondiente al insumo recibido y detallado en la factura.
Especificar el tipo de presupuesto a ejercer.

Indicar el nimero de cheque con el que fue pagada la factura.

Colocar el importe total pagado.

Sumatoria de la columna de importe pagado.

Especificar si hubo alguna modificacién en las cantidades (importes totales, precio unitario, etc.)
Sumatoria del importe total del presupuesto comprometido hasta la fecha del corte.
Sumatoria del importe total solicitado a la fecha del corte.

Sumatoria del porcentaje de insumos entregados al investigador principal.

Sumatoria del presupuesto disponible a la fecha de corte.

Sumatoria del importe total real del presupuesto ejercido.
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10.2 Informe de Proyectos Apoyados con Recursos Federales E022

HOSPITAL GENERAL DE MEXICO “DR. EDUARDO LICEAGA”
DIRECCION DE INVESTIGACION

PROYECTOS APOYADOS AL XXXXX, RECURSOS FEDERALES E022

No. Investigador Nombre del Nimero del % de Insumos TToIpeiie Gl
Responsable Proyecto Proyecto Entregados quyo
Solicitado
@ @ @) (4) () ©)
Insumos solicitados al XXXX  (7) (8) $ 0.00
Presupuesto federal original: (9)
Presupuesto federal modificado: (10)

10.2 Instructivo de llenado del Informe de Proyectos Apoyados con Recursos Federales E022

1. Colocar el nUmero consecutivo de la solicitud de apoyo.

2. Especificar el nombre completo del investigador responsable y el &rea de procedencia.

3. Detallar el nombre completo del protocolo de investigacion.

4. Indicar el nUmero de registro del protocolo en la Direccién de Investigacion.

5. Especificar el porcentaje al que asciende la entrega de insumos al investigador principal.

6. Colocar el importe total del apoyo solicitado por el investigador.

7. Indicar la fecha de corte del informe.

8. Sumatoria total de los importes de los apoyos solicitados en el periodo.

9. Especificar el importe del presupuesto federal asignado a la Direccion de Investigacion en el afio.
10.Indicar el importe del presupuesto federal modificado (en caso de haberlo).
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10.3 Reporte de Quejas y/o Sugerencias

. HOSPITAL
SALUD HOSPITAL GENERAL DE MEXICO "DR. EDUARDO LICEAGA" GENERAI
DIRECCION DE INVESTIGACION de MEXICO
REPORTE DE QUEJAS Y/O SUGERENCIAS
FECHA:” (1) HORA:” (2

Queda [ (3) | SUGERENCIA [ (4 | COMENTARIO] (5 |

r

NOMBRE DEL USUARIO: (6)

DESCRIPCION DE HECHOS” (7)

NOMBRE DE QUIEN LO ATENDIO: 8)

TRAMITE REALIZADO: 19)

TELEFONO Y EXTENSION DONDE SE LE PUEDA CONTACTAR: 7 (10)

10.3 Instructivo de llenado del Reporte de Quejas y/o Sugerencias.

Poner la fecha en la que se llena el formato.

Escribir la hora del llenado del formato.

Poner una X en la casilla de queja, en caso de que la descripcién del suceso se relacione a una queja.

Poner una X en la casilla de sugerencia, en caso de que la descripcién del suceso se relacione a una
sugerencia.

Poner una X en la casilla de comentario, en caso de que la descripcion del suceso se relacione a un
comentario.

6. Escribir el nombre completo de la persona de la persona que llena el formato.

7. Redactar a detalle los hechos.

8. Escribir el nombre de la persona a la cual esta relacionada la queja, sugerencia o comentario.

9. Indicar el tramite realizado.

10.Escribir el numero telefonico y extension donde se le puede contactar para posterior aclaracion.

el N

o
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10.4 FO-CON-02 Constancia de existencias de bienes en almacén

CONSTANCIA DE EXISTENCIAS DE BIENES EN ALMACEN

Area reguirente; (1)
Fecha: (2}
Mo. de requisicion: (3]

No. de . . . Fecha de Existencia Bienes Observaciones en caso de que Rotacion de
. CUCOP | Unidad de R . . Existencia . ) . X . . . .
partida (5) medida (8) Descripcion de bisnes (7) @) uttima dizponible | asignados las existencias se encuentren inventario
(4) = ! ! entrada (9) 10y 11y asignadas (12) (13)
Selicitante (14) Responsable del almacén (15)

Nota: Esta constancia, solo es valido con el sello del almacen.

OBJETIVO:

Garantizar que el area reguirente verifico en el almacen el nivel de existencia de los bienes gue reguiere y en su caso justificar la adguisicion de los migmos come resultado de las
estrategias determinadas por la dependencia o entidad para el adecuado control de los inventarios (articulo 27 del Reglamento de la Ley de Adguisiciones, Arrendamientos y Servicios
del Sector Piblico)

10.4 Instructivo de llenado del FO-CON-02 Constancia de existencias de bienes en almacén.

. Nombre del area que solicita al almacén la verificacion de existencias.

. Fecha en que se solicita la verificacion de existencia de bienes en el almacén.

. En su caso, niUmero consecutivo que se asigna a la requisicion.

. Nimero consecutivo de partidas que se solicita verificar.

. Clave que identifica los bienes de conformidad con el Clasificador Unico de las Contrataciones Publicas (CUCOP)
. Unidad de medida del bien (metro, pieza, litro, kg., etc.).

. Descripcion del bien asociado al CUCOP.

. Cantidad de existencias verificada por el almacenista responsable de la custodia de los bienes.

. Fecha en que fue registrada en el sistema de control de inventarios la Gltima entrada al almacén.

10. NUumero de bienes en el almacén que pueden entregarse por estar disponibles.

11. Numero de bienes que previamente se han asignado a otras areas del ente publico.

12. Sefialar observaciones en caso, de que se encuentren asignados los bienes existentes en el almacén.

13. En su caso, el indicador de rotacion del inventario de los Ultimos 6 meses (Manual de Recursos Materiales
proceso 5.6)

14. Nombre, cargo y firma del Titular del Area que requiere los bienes

15. Nombre, cargo y firma del responsable del almacén que confirmo existencias y/o disponibilidad.

O©CoO~NOOODM~WNE
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10.5 FO-CON-03 Requisicion de bienes y servicios

REQUISICION DE BIENES ¥ SERVICIOS FO-CON-03
|Nomble deladependenciz o entidad: (11 | | firea requirente: [2] |
|Fecha de elabaracian: (3] | |N0. de requisicidn: (4] | Fecha requerida: (5] |
|Lugar de entrega: [B] |

Flo. .de CUCOP Descripeion L,al.ﬂtl.dad Unldaf:l de I—‘rfem?:\ Imparte
partida &) ) solicitad medida unitario (3]
71 =001 111 1121
Subtotal: [14]
Arenos: [15) I\ A (15)
|P.nticipo: [13) | | Autorizacion del presupuesta: (20) | | Enistencia en almacen: (21) | |Dtros gravamenes: [15]| |
Observaciones: [22) | Tatal: [1?]| |
e “;" ?nuano. | Mormas ! niveles de inspeccion: (24) | | Capacitacidn: (5] | | Pais de origen: (26) |
|Métodos de prusba: [27) |
TiFo de gararh = Vicios oculios [detectos o caldadliFaliza de Farcentale: FPlananaandad:
|[28] | responsabilidad civillatra ‘ [23] | ‘[30] Mezes[31] |
|[28] Anticipo | |[23] | |F'e-nas conuencionales: [32] | | [33] |
|[23] Cumplimienta divisible | |[23] | | Tiempao de Fabricacidn: (34 |
| Condiciones de entrega: [33] |
|So|icita: [36) | |F\utoriza [37]

10.5 Instructivo de llenado del FO-CON-03 Requisicién de bienes y servicios.

1. Nombre de la dependencia o entidad que realiza el requerimiento al posible proveedor.

2. Unidad administrativa que en la dependencia o entidad, solicite o requiera formalmente la adquisiciéon o
arrendamiento de bienes o la prestacion de servicios, o bien aquélla que los utilizara.

3. Fecha en que se elabora y captura la requisicién por el usuario.

4. Namero consecutivo que se asigna a la requisicion cuando es capturada por el usuario.

5. Fecha o plazo en que se requieren los bienes, arrendamientos o servicios por el area usuaria, cuidando la
congruencia con el procedimiento de contratacion y, en su caso, la fabricacion de bienes.

6. Lugar de entrega de los bienes o prestacion de servicios, indicando los diversos domicilios en que se deberan
entregar los bienes o prestar los servicios (puede anexarse el nombre de la o las personas autorizadas para recibir
los mismos).

7. Nimero de la partida que corresponda a los bienes o servicios incluidos en el contrato.

8. Clasificador Unico de las Contrataciones Publicas.

9. Descripcion del bien requerido asociado al Clasificador Unico de las Contrataciones Publicas (CUCOP).

10. Cantidad de bienes o servicios solicitados de cada partida.

11. Unidad de medida (pieza, kilo, metro, litros, servicio, etc.).

12. Precio unitario de cada partida solicitada. (Indicar si ser& el precio méas bajo, la mediana o el promedio)
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13. Suma de los subtotales por partida solicitada, en su caso considerar el tipo de cambio, para que se exprese
en pesos.

14. Suma de los importes de las partidas solicitadas.

15. Valor que corresponda al Impuesto al Valor Agregado.

16. En su caso, otros gravamenes como el Impuesto Sobre la Renta, Impuesto sobre Hospedaje, etc.)

17. Total a pagar con los diferentes impuestos o gravamenes incluidos.

18. Sefialar si la requisicion lleva anexos para apoyar la descripcién de los bienes en caso necesario.

19. En su caso, sefialar si se otorgara anticipo.

20. Sefialar el nimero de oficio por el que se autoriz6 el presupuesto para la adquisicién del bien o servicio o el
namero de suficiencia presupuestal. No es necesario para solicitar la cotizacion.

21. Sefialar la no existencia o disponibilidad de los bienes.

22. En su caso, la justificacion de las necesidades (emitida por el area requirente), informacion relacionada de la
autorizacién del Titular de la dependencia o entidad, o cualquier dato de importancia.

23. En su caso, sefialar si es necesario contar con algun registro sanitario, 0 permiso especial de la autoridad
correspondiente.

24. Indicar si existe norma especifica o de calidad que aplique para los bienes y/o servicios, de conformidad con
los articulos 53 y 55 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién y 31 del Reglamento.

25. Indicar si se requiere capacitacion especifica para los bienes e instalacién de los mismos y forma de
cotizacién de estos rubros, incluido en la compra o por separado, debiendo establecer la duracién de la
capacitacion y el nimero de sesiones.

26. Sefialar el pais del cual provienen los bienes o servicios.

27. En su caso, los métodos de prueba empleados para la determinacién de sus especificaciones, si es que son
diferentes a los sefialados en las especificaciones de las Normas / niveles de inspeccion.

28. Sefalar el tipo de garantia que le es aplicable al contrato.

29. En su caso el porcentaje de la garantia que se aplica. Para el caso de la garantia de anticipo, el porcentaje
de la misma siempre sera del cien por ciento (100%)

30. Sefalar si el contrato es plurianual

31. En su caso, sefialar el nimero de meses que abarcara la contratacién plurianual.

32. Sefalar si le son aplicables penas convencionales.

33. Sefalar el porcentaje a aplicar por penas convencionales.

34. En su caso, sefialar el tiempo que se requiera para la fabricacion de bienes.

35. Sefalar las condiciones de entrega que podran ser entre otras, en una sola exhibicidn, entregas parciales,
etc.

36. Anotar nombre, cargo y firma del titular del area solicitante que requiere los bienes.

37. Anotar nombre, cargo y firma del servidor publico que autoriza por parte del area usuaria y esta facultado
para ejercer el presupuesto.
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10.6 FO-CON-04 Peticién de oferta o cotizacién federal
(1) Nombre de la dependencia o Entidad (en papel membretado)

(2) FECHA:

ASUNTO: SOLICITUD DE INFORMACION/COTIZACION
Muy Estimado Sr. (escribir el nombre del destinatario) (3)
Domicilio: (4)

(5) (Nombre de la dependencia o entidad), como (entidad / dependencia) del Gobierno Federal, requiere para
sus actividades de suministro, arrendamiento y/o prestaciéon de servicios, mismas que se encuentran reguladas
por la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico (LAASSP) y su Reglamento, obtener
informacion para contratar bajo las mejores condiciones disponibles para el Estado.

En este sentido y en términos de lo previsto en el articulo 2 fraccién X de la LAASSP, su representada ha sido
identificada por este ente publico, como un posible prestador de servicio y/o proveedor.

Por lo antes mencionado y con el objeto de conocer: a).- la existencia bienes, arrendamientos o0 servicios a
requerir en las condiciones que se indican; b).- posibles proveedores a nivel nacional o internacional; c).- el
precio estimado de lo requerido, y d).- la capacidad de cumplimiento de los requisitos de participacion, nos
permitimos solicitar su valioso apoyo a efecto de proporcionarnos la informacién/cotizacion de los bienes y/o
servicios y/o arrendamientos descritos en el documento anexo (poner en el anexo la descripcion con las
especificaciones técnicas y requisitos de calidad, cantidad y oportunidad del o los bienes, arrendamiento y/o
servicios a contratar).

Dicha informacion/cotizacion se requiere que la remita en documento de la empresa, debidamente firmada por
persona facultada, a la siguiente direccién: (especificar direccion completa) y que sea dirigida a nombre de
(indicar el nombre completo y cargo del servidor publico).

Mucho agradeceré que en su respuesta se incluya: Lugar y fecha de informacion/cotizacion y vigencia de la
misma.

Para el caso de dudas, comentarios y/o aclaraciones, remitirlas a los correos: Cuenta del &rea usuaria@

y cuenta del &rea contratante@

La fecha limite para presentar la informacidn/cotizacién es el:

Favor de enviar acuse de recibo de esta solicitud al correo electrénico a: cuenta de usuario@

NOTA: Vencido el plazo de recepcién de cotizaciones, (nombre de la dependencia o entidad) con fundamento en
lo previsto en el articulo 26 de la LAASSP, se definira el procedimiento a seguir para la contratacién, el cual
puede ser: LICITACION PUBLICA, INVITACION A CUANDO MENOS TRES PERSONAS y/o ADJUDICACION
DIRECTA, mismo que se informara a las personas que presentaron su informacién/cotizacion.

Este documento no genera obligacién alguna para la dependencia o entidad.
Nombre, cargo y firma del servidor publico que realiza la solicitud.
(Para efectos de control interno, en el caso de no recibir respuesta 0 manifestar un inconveniente o imposibilidad,

se procedera a hacer la anotacidn respectiva en nuestros registros, circunstancias que deberan ser consideradas
al momento de definir el tipo de procedimiento de contratacion)
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PARA FORMULAR SU INFORMACION/COTIZACION, SE DEBERA CONSIDERAR LOS SIGUIENTES
ASPECTOS:

Datos que en su caso, se deben proporcionar para que el destinatario de la solicitud conteste:

& 1.- Los datos de los bienes, arrendamientos o servicios a cotizar (mismos que se especifican en el
anexo de la solicitud de informacidn/cotizacién).

& 2.- Condiciones de entrega:

& En una sola exhibicién de dias naturales posteriores a la recepcién de la orden de surtimiento.
& Entregas parciales con una vigencia maxima (fechas o plazo)

& El lugar de entrega sera:

&

& 3.- Considerar en su informacién/cotizacion que el pago es a los 20 dias naturales posteriores a la
entrega de la factura, previa entrega de los bienes o prestacién de los servicios a satisfaccion.

& 4.- Sefalar en su caso, el porcentaje del anticipo

& 5.- El porcentaje de garantia de cumplimiento sera del %.

& 6.- Penas convencionales por atraso en la entrega de bienes y/o servicios y Deducciones por
incumplimiento parcial o deficiente seran del

& El archivo adjunto de especificaciones técnicas se hace consistir en fojas

& 7.- En su caso, los métodos de prueba que empleara el ente publico para determinar el cumplimiento de
las especificaciones solicitadas.

& Normas que deben de cumplirse

& Registros Sanitarios o Permisos Especiales, en su caso.

& 8.- Origen de los bienes (nacional o pais de importacion) y nacionalidad de los posibles proveedores.

& 9.- En caso de bienes de importacion la moneda en que cotiza

& 10.- En caso de que el proceso de fabricacion de los bienes requeridos sea superior a 60 dias, sefiale

el tiempo que corresponderia a su produccion.

11.- En su caso, especificar si el costo incluye:
Instalacion.

Capacitacion.

Puesta en marcha.

& & & & P

12.- Otras garantias que se debe considerar, indicar el o los tipos de garantia, o de responsabilidad civil
sefialando su vigencia.
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10.6 Instructivo de llenado del FO-CON-04 Peticiéon de oferta o cotizaciéon federal

agrONE

o

10.
11.
12.

13.

14.

15.
16.

17.

Nombre de la dependencia o entidad: La que realiza el requerimiento al posible proveedor.

Fecha: En la cual se elabora y captura la peticion de oferta.

Nombre del destinatario: Persona a la que se le hace la peticién de oferta.

Domicilio del destinatario: Domicilio de la persona a la que se la hace la peticién de oferta.

Descripcién del tipo del bien o servicio requerido: Pormenorizada precisando sus alcances, asi como los
requisitos de participacion conforme al criterio de evaluacion considerado.

Direccién de la dependencia o entidad: Domicilio del ente publico al que el proveedor debera enviar la
informacion/ cotizacion.

Cuentas de correo electrénico de la contratante: Direccion de correo electrnico a la cual la persona a la
gue se le solicita la peticion de oferta se podra comunicar, en caso de dudas.

Condiciones de entrega: Las que se debera cumplir para entregar el bien o prestar servicio requerido.
Porcentaje de anticipo: En su caso, sefialar si se otorgara y el porcentaje.

Lugar de entrega: Domicilio o lugar en que se efectuara la entrega del bien o se prestara el servicio.
Garantia de cumplimiento: En su caso, sefialar el porcentaje de dicha garantia.

Penas convencionales y Deducciones: En su caso, sefialar el porcentaje de las mismas y razén o causa
para aplicarlas.

Métodos de prueba: Indicar si existe norma especifica o de calidad que aplique para los bienes, de
conformidad con los articulos 53 y 55 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién y 31 del
Reglamento de la LAASSP.

Origen de los bienes y nacionalidad de los posibles proveedores: Sefialar el pais de origen de los bienes y
nacionalidad de los posibles proveedores.

Moneda en la que se cotiza: Indicar en qué moneda se cotiza.

Otros costos: En su caso, sefialar cualquier otro costo que impacte en el costo final del bien o servicio que
desea contrata la dependencia o entidad.

Garantias: En su caso, indicar las garantias, ademas de la de cumplimiento que se requeriran al
proveedor.
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10.7 FO-CON 05 Resultado de la investigacion de mercado

Nombre de la dependencia o entidad (1) INVESTIGACION DE MERCADO
Nombre del proveedor Mimero de identificacion del Proporeiona laz Cantidad que Origen del bien Requisito de Requisite de Requisito de Precio
2) bien, arrendamiento o servicio °‘-‘:2::::'c:a":s puede surtir (6) participacion 1 | participacidn 2 | participacién N (3)
) solicitadas de ) @) @ o)
calidad, cantidad y
oportunidad [4)
Fecha (9}

No. de reguisicion (10}

FUENTES CONSULTADAS (14)
Elaboro (15}

10.7 Instructivo de llenado del FO-CON 05 Resultado de la investigacion de mercado

1. Logo y nombre de la dependencia o entidad.

2. Identificar el nombre del proveedor que directa o indirectamente proporciona la informacién.

3. Anotar el nimero con el cual se identifica el bien, arrendamiento o servicio objeto de la investigacion de
mercado, mismo que se detalla en los numerales 12, 13 y 14 de este formato.

4. Indicar si el proveedor cumple con las condiciones técnicas del objeto de la contratacion solicitadas
relativas a la calidad, cantidad y oportunidad requerida del bien, arrendamiento o servicio a contratar (si o cual
o cudles incumple).

5. Indicar la cantidad de los bienes o servicios que puede proporcionar.

6. Anotar el origen del bien a surtir por el proveedor. (nacional o pais de origen).

7. ldentificar aquellos requisitos de participacion (distintos a la calidad, oportunidad o cantidad) que considera
la convocante se deben preguntar para poder saber si no se limita la libre participacién, en términos del
articulo 30 del Reglamento de la LAASSP.

8. Indicar el precio obtenido o sefialado por la fuente.

9. Anotar la fecha de elaboracion del resumen.

10. Identificar el nUmero que le asigna el ente publico (conforme al FO-CON-03).

11. Indicar el nimero de partida que corresponda a los bienes, arrendamientos o servicios a contratar.

12. Indicar el numero del CUCOP para el bien, arrendamiento o servicio objeto de la investigacion de
mercado.

13. Descripcion del bien, arrendamiento o servicio asociado al CUCOP.

14. Indicar las fuentes utilizadas para hacer la investigaciéon de mercado. Los documentos deberan formar
parte del expediente de contratacion, conforme lo prevé el ultimo parrafo del articulo 30 del Reglamento.

15. Nombre, cargo y firma del servidor publico que elabor6 el documento.
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10.8 FO-CON-05 Resultado de la Investigacion de Mercado

Nombre de la dependencia o entidad (1) INVESTIGACION DE MERCADO
Nombre del provesdor Mimero de identificacion del Froporciona las Cantidad que Origen del bien Requisito de Requisito de Requisito de Precio
2y bien, arrendamiento o servicio condiciones puede surtir B) participacion 1 | participacidn 2 | participacion N 8)
9 tEChicas . 7) 7) 7)
(3) solicitadas de () @ @ 0]
calidad, cantidad y
oportunidad (4]

Fecha (9}

No. de reguisicion (10)

No. de Partida (11} | CUCOP {12} DESCRIPCION (13)

FUENTES CONSULTADAS (14)
Elabord (15)

10.8 FO-CON-05 Instructivo de llenado del Formato de Resultado de la Investigacion de Mercado

1. Logo y nombre de la dependencia o entidad.

2. Identificar el nombre del proveedor que directa o indirectamente proporciona la informacion.

3. Anotar el nimero con el cual se identifica el bien, arrendamiento o servicio objeto de la investigacion de mercado,
mismo que se detalla en los numerales 12, 13 y 14 de este formato.

4. Indicar si el proveedor cumple con las condiciones técnicas del objeto de la contratacidn solicitadas relativas a la
calidad, cantidad y oportunidad req

uerida del bien, arrendamiento o servicio a contratar (si o cual o cuales incumple).

5. Indicar la cantidad de los bienes o servicios que puede proporcionar.

6. Anotar el origen del bien a surtir por el proveedor. (nacional o pais de origen).

7. ldentificar aquellos requisitos de participacion (distintos a la calidad, oportunidad o cantidad) que considera la
convocante se deben preguntar para poder saber si no se limita la libre participacién, en términos del articulo 30 del
Reglamento de la LAASSP.

8. Indicar el precio obtenido o sefialado por la fuente.

9. Anotar la fecha de elaboracion del resumen.

10.1dentificar el nUmero que le asigna el ente publico (conforme al FO-CON-03).

11.Indicar el nimero de partida que corresponda a los bienes, arrendamientos o servicios a contratar.

12. Indicar el numero del CUCOP para el bien, arrendamiento o servicio objeto de la investigacion de mercado.

13. Descripcion del bien, arrendamiento o servicio asociado al CUCOP.

14.Indicar las fuentes utilizadas para hacer la investigacién de mercado. Los documentos deberan formar parte del
expediente de contratacion, conforme lo prevé el Ultimo péarrafo del articulo 30 del Reglamento.

15.Nombre, cargo y firma del servidor publico que elabor6 el documento.
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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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1. PROPOSITO

1.1 Solicitar apoyo econdémico (pasajes e inscripcion) para asistir a Congresos Nacionales o Internacionales, para
presentar trabajos orales o posters, producto derivado de un proyecto de investigacién 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, la Unidad
de Administracién da seguimiento a los apoyos requeridos y los investigadores solicitan apoyo econémico para
asistir a congresos ligados a proyectos de investigacion autorizados y vigentes, que asi lo requieran.

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

3.1 La Unidad de Administracion de la Direccidn de Investigacion, es la 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 Es responsabilidad de la Unidad de Administracion de la Direccion de Investigacion, verificar con la Unidad 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 produccion cientifica, asi
como la solicitud de renovacion anual a la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos de la Direccién de
Investigacion.

3.4 La Unidad de Administracién de la Direccién de Investigacion, es la responsable de verificar que la solicitud de
apoyo cumpla con los requisitos necesarios: oficio de peticién 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 de la Unidad de Administracion de la Direccidon de Investigacién presentar al Director de
Investigacion, el oficio de solicitud de apoyo econémico 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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Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documento o anexo

Director de
Investigacion

1

Instruye al Jefe de la Unidad de Administracion para
la verificacion de los requisitos de las solicitudes de
compra y sus anexos.

Jefe de la Unidad de
Administracién

Recaba solicitud de apoyo econdmico firmada por el
investigador principal dirigida al Director de
Investigacion, ligada a un proyecto federal
cumpliendo la peticién 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 presentacion: oral o
poster

d) Resumen del trabajo.

e) Mencionar nombre y nimero del proyecto al
gue esta ligado.

f) Anexar, programa del evento.

9) Anexar en su caso, oficio del Jefe del Servicio
apoyando la peticién.

h) Anexar copia del dltimo talén de pago.

i) Solicitud de permiso académico autorizada o
copia del documento multiple de incidencias.

Verifica que el proyecto cumpla con los requisitos
necesarios.

¢ Cumple con los requisitos necesarios?

No: Informa al investigador para correccion vy
regresa a la actividad 2.

Si: Elabora oficio para solicitar el apoyo econémico
(pasajes yl/o inscripcién), con cargo al presupuesto
federal, dirigido a la Unidad Contable de Proyectos
y envia a la Direccidn de Investigacion para firma.

) Solicitud de
apoyo economico
) Oficio

Director de
Investigacion

Verifica y valida oficio de apoyo econémico para
asistir al Congreso.

¢Son correctos los datos?

No: Solicita correccién a la solicitud de apoyo
econdmico y regresa a la actividad 5.

Si: Aprueba y firma oficio de apoyo econdémico y
turna a la Unidad de Administracion.

. Oficio

Jefe de la Unidad de
Administracién

Instruye para tramite del oficio de apoyo econémico
en la Unidad Contable de Proyectos.

TERMINA

. Oficio
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DR. EDUARDO LICEAGA

Rev. 1

Hoja: 212

5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE INVESTIGACION

JEFE DE LA UNIDAD 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

Y

VERIFICA QUE CUMPLA
CON LOS REQUISITOS

NO

¢CUMPLE CON
LOS REQUISITOS
NECESARIOS?

INFORMA PARA

CORRECCION
Sl

ELABORA OFICIO PARA
SOLICITAR APOYO
ECONOMICO CON CARGO
AL PRESUPUESTO
FEDERAL

vy o
VERIFICA Y VALIDA OFICIO

DE APOYO ECONOMICO
PARA CONGRESO

OFICIO

¢SON CORRECTOS LO!
DATOS?

SOLICITA

CORRECCION
sl 8
APRUEBA Y FIRMA OFICIO °
DE APOYO ECONOMICO Y
TURNA
OFICIO

vy

INSTRUYE PARA TRAMITE
DE APOYO ECONOMICO

OFICIO

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” .
2018 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 Codigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal, D.O.F. 05-II- N i
20109, o aplica.
6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” N i
2018.. o aplica.
6.5 Manual de Organizacién de la Direccion de Investigacion 2022. No aplica.
6.6 Programa Anual de Trabajo 2020 del Hospital General de México, “Dr. Eduardo :
Li ; No aplica.
iceaga’.
7. REGISTROS
Reqistros Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
9 conservacioén conservarlo identificacidn Gnica

7.1 Oficio de solicitud de apoyo ~ Unidad de .

L 2 afos. - . No aplica.
econdmico. 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 asignaciones 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 adscripcién.

8.4 Presupuesto: Estimacion 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.

8.5 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 alimentacion, 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 Descripcién del cambio
1 Agosto 2022 Se camblzﬁg)snéll?:agombres de

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Oficio para Solicitar Apoyo Econdmico para Asistir a Congresos e instructivo.
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10.1 Oficio para Solicitar Apoyo Econdémico para Asistir a Congresos

: HOSPITAL
ENERAL
SALUD dGeMEXICO
DR. EDUARDO LICEAGA

Ciudad de México a...... (1)
Oficio No. (2)
Dr....... (3)
Director de Investigacion
Presente

Por este conducto le solicito a usted, ..... (4)

Sin otro particular, reciba un cordial saludo.

Atentamente

Dr. (a) XXXXXXX.... (5)
Investigador Principal (6)

10.1 Instructivo de llenado del Oficio para solicitar apoyo econémico

. Indicar la fecha de elaboracién del oficio.

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

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

. Describir a detalle el tipo de apoyo que solicita (pago de inscripcién al congreso o pago de avion)
. Colocar el nombre completo y servicio de procedencia de quien firma el oficio.

. Especificar el cargo de la persona que firma el oficio

OOULhh WNPE
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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 Direccién de Investigacion.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: la Direccién de Investigacién autoriza la aplicacion correcta de este procedimiento y la Unidad
de Administracion controla y administra el fondo revolvente asignado.

2.2 A nivel externo: A la Direccion de Recursos Financieros quien autoriza el monto del fondo revolvente y
reembolsos correspondientes.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 La Unidad de Administracion de la Direccién de Investigacion, es responsable de la difusién y aplicacion de
este Procedimiento entre el personal adscrito a la propia Direccién y serd para su exclusivo uso y observacién o
consulta interna.

3.2 Es responsabilidad de la Unidad 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 de la Unidad de Administracién 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 afio.

3.4La Unidad de Administracién de la Direccién de Investigacion, es responsable de verificar que se eviten gastos
que puedan ser cubiertos a través del procedimiento normal de adquisiciones.

3.5 Es responsabilidad de la Unidad de Administracién de la Direccion de Investigacion, verificar que las facturas
que se envien a la Direccién 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 relacién para su
reposicibn 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 Administraciéon de la Direccion de
Investigacion, la verificacion de esta normativa.
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acuse de recibido.

TERMINA

Hoja. 217
4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Responsable ,L\Igt. Descripcién de actividades Documento o anexo
Director de 1 Instruye al Jefe de la Unidad de Administracion para el
Investigacion endoso del cheque y administracion del fondo
revolvente autorizado por la Direccion de Recursos
Financieros.
Jefe de la Unidad de 2 Integra documentacion (oficios, facturas y recibos | e Oficios
Administracion varios) comprobatoria del gasto, para el reintegro del | Facturas
fondo revolvente. . Recibos
3 Elabora oficio para firma del Director de Investigacion
para solicitar el reintegro del fondo dirigido a la
Direccidn de Recursos Financieros.
Director de 4 Evalla oficio con la documentacion anexa. o Oficios
Investigacion . Facturas
¢ Es correcta la documentacion? ° Comprobantes
5 No: Informa al Jefe de la Unidad de Administracion para
su modificacion y regresa a la actividad 2.
6 Si: Firma oficio y en cada una de las facturas y/o
comprobantes de gastos e instruye al Jefe de la Unidad
de Administracién para su tramite.
Jefe de la Unidad de 7 Recibe documentos firmados y envia a la Direccion de | o Oficio
Administracién Recursos Financieros para su trdmite de pago y archiva | e Documentos
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DR. EDUARDO LICEAGA

Rev. 1
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE INVESTIGACION

JEFE DE LA UNIDAD DE ADMINISTRACION

INICIO

INSTRUYE PARA EL
ENDOSO DEL CHEQUE Y
ADMINISTRACION DEL
FONDO REVOLVENTE
AUTORIZADO

vy @

INTEGRA
DOCUMENTACION PARA
EL REINTEGRO DEL
FONDO REVOLVENTE

FACTURAS

COMPROBANTES

ELABORA OFICIO
SOLICITANDO
RECUPERACION DEL
FONDO

OFICIO

* 4

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

Cédigo (cuando
Documentos aplique)

6.1 Manual de Organizacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” .
2018 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. 05-II- .
2019 No aplica
6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” .
2018 No aplica
6.5 Manual de Organizacion de la Direccién de Investigacién 2022, No aplica
6.6 Programa Anual de Trabajo 2022 del Hospital General de México, “Dr. Eduardo .

; > No aplica
Liceaga”.

7. REGISTROS
. Tiempo de Responsable de Cddigo de registro o
Registros - ; D A
conservacion conservarlo identificacidn Unica

7.1 Oficio. 2 afos. Unidad de Administracion. No aplica.

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 Documentacidon 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 autografa.

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 o monto que en las dependencias y entidades de la Administracion 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
comprobacion respectiva. Dicho monto es definido y autorizado por la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Revision Fecha de actualizacion Descripcién del cambio
Cambiaron las areas y se
1 Agosto 2022 actualizaron los documentos de
referencia

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Oficio para solicitar el reintegro del Fondo Revolvente e instructivo.
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10.1 Oficio para solicitar el reintegro del Fondo Revolvente

: HOSPITAL
ENERAL
SALUD dGeMEXICO
DFR. EDUARDO LICEAGA

Ciudad de México a ...... (1)
Oficio No. (2)
Lic., C.P. XXX....... (3)
Director (a) de Recursos Financieros
Presente

Por este conducto le solicito a usted, ..... (4)

Sin otro particular, reciba un cordial saludo.

Atentamente

Dr. XXXXXXX.... (5)
Director de Investigacion (6)

10.1 Instructivo de llenado del Oficio para solicitar el reintegro del Fondo Revolvente.

1. Indicar la fecha de elaboracién del oficio.

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

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

4. Describir a detalle el tipo de comprobantes de gastos que se anexan al oficio, solicitando el reintegro del fondo
revolvente.

5. Colocar el nombre completo y servicio de procedencia de quien firma el oficio.

6. Especificar el cargo de la persona que firma el oficio



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

HOSPITAL
SALUD DIRECCION DE INVESTIGACION {l GENERAL |Rev-1

de MEXICO

14. Procedimiento para la Administracién y Control de la DR. EDUARDO LICEAGA
correspondencia en la Direccién de Investigacion. Hoja: 221

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 Investigacién, para su
control y seguimiento.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: La Direccién de Investigacion autoriza la recepcion y entrega de la correspondencia y la Unidad
de Administracion gestiona 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 La Unidad de Administracién 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 de la Unidad de Administracién de la Direccion de Investigacion, llevar el control diario de
la correspondencia recibida en la Direccion de Investigacién, asi como supervisar que sea turnada al Director de
Investigacion o a alguna de las éreas de esta Direccién.

3.3 Es responsabilidad de la Unidad de Administracion de la Direccion de Investigacion, la instrumentacion de
algun medio de control de entradas y salidas de correspondencia asignando los folios que correspondan para un
mejor control de la documentacion.

3.4 La Unidad de Administracién es responsable de supervisar que la correspondencia se capture a través de
medio electronico en los formatos de Registro de Correspondencia Recibida o Registro de Oficios, segin sea el
caso, de forma correcta.

3.5 Es responsabilidad de cada una de las areas de la Direccion 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 ANc?t. Descripcién de actividades Documento o anexo
Director de 1 |Instruye a la Secretaria para que registre y dé
Investigacion seguimiento a la correspondencia recibida en la Direccion
de Investigacion.
Secretaria 2 | Recibe correspondencia, verifica y la valida: . Documento
. Formato
¢ El documento recibido es correcto?
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 recepcion, registra en el formato
Registro de Correspondencia Recibida, asigna folio de
entrada y resguarda para su entrega posterior al Director
de Investigacion.
Director de 5 | Evalla correspondencia e instruye para que se dé|e Documentos
Investigacion respuesta a la misma cuando se requiera.
Jefe de la Unidad de 6 | Distribuye correspondencia a las diferentes Unidades y | o Documentos
Administracién solicita la informacion necesaria para dar contestacion | e Formato
en caso necesario. o Oficio
) o ) ] . Formato
7 Reciben oficios y documentos, firman de conformidad en
el formato Registro de correspondencia recibida.
8 | Solicitan a la Unidad de Administracion, para que le
asigne numero de oficio, para dar contestacion al
documento.
9 | Elabora oficio de contestacion para firma del Director de
Investigacion, con base a la informacién proporcionada
por las areas, se le asigna namero de folio al oficio de
contestacion en el formato Registro de Oficios.
Director de 10 | Revisa oficio de contestacién, lo valida y determina: . Oficio
Investigacion
¢ Es correcto el oficio de contestacién?
11 | No: Regresa oficio al area emisora para su correccion y
regresa a la actividad 9.
12 | Si: Aprueba, firma y remite oficio para su entrega.
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE INVESTIGACION SECRETARIA JEFE DE LA UNIDAD DE ADMINISTRACION

INICIO

1

INSTRUYE PARA REGISTRAR
Y DAR SEGUIMIENTO A LA
CORRESPONDENCIA

v :

RECIBE CORRESPONDENCIA
Y LA VALIDA

DOCUMENTO

A
RECIBIDO ES
CORRECTO?

RECOMIENDA SU

st 4 MODIFICACION

SELLA, ANOTA SIGLAS DE
QUIEN RECIBE, FECHA Y
HORA 'Y REGISTRA

TF1PDI-22

-

EVALUA E INSTRUYE PARA
DAR RESPUESTA CUANDO

SE REQUIERA * 6
DOCUMENTOS DISTRIBUYE
CORRESPONDENCIA Y
SOLICITA INFORMACION DE
RESPUESTA

DOCUMENTOS

v

RECIBEN OFICIO Y
DOCUMENTOS, FIRMAN DE
CONFORMIDAD

DOCUMENTOS

SOLICITA ASIGNACION DE
NUMERO DE OFICIO PARA
CONTESTACION

v -

ELABORA OFICIO DE
CONTESTACION, REGISTRA Y

e ASIGNA FOLIO

ToFICIO

* 10

REVISA OFICIO DE
CONTESTACION, LO VALIDA
Y DETERMINA

OFICIO

QRRECTO EL OFICIQ

11

REGRESA
OFICIO PARA
CORRECCION

ARUEBA, FIRMA'Y REMITE
OFICIO

OFICIO

TERMINA




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

HOSPITAL
SALUD DIRECCION DE INVESTIGACION + GENERAL |Rev-1

de MEXICO

14. Procedimiento para la Administracién y Control de la DR. EDUARDO LICEAGA
correspondencia en la Direccién de Investigacion. Hoja: 225

6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Cédigo (cuando

Documentos aplique)
6.1 Manual de Organizacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” i
2018. 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. 05-II- .
2019, No aplica.
6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” i
2018.. No aplica.
6.5 Manual de Organizacion de la Direccién de Investigacién 2022, No aplica.
6.6 Programa Anual de Trabajo 2022 del Hospital General de México, “Dr. Eduardo N .
Li > o aplica.

iceaga’.
7. REGISTROS
. Tiempo de Responsable de Cddigo de registro o
Registros - ; D A
conservacién conservarlo identificacidn Unica
7.1 Registro de Correspondencia 5 afios Unidad de No aplica
Recibida. ' Administracion. plica.
7.2 Registro de Oficios. 5 afios. Up|Qad d.e, No aplica.
Administracion..

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Administracién: 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 electrénico: Mecanismo, instalacion, equipamiento o sistema que permite producir, almacenar o
transmitir documentos, datos e informaciones, incluyendo cualquier red de comunicacion 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
Cambiaron las areas y se
1 Agosto 2022 actualizaron los documentos de
referencia

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Registro de Correspondencia Recibida e instructivo.
10.2 Registro de Oficios e instructivo.
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10.1 Registro de Correspondencia Recibida

: HOSPITAL
GENERAL
SALUD de MEXICO

REGISTRO DE CORRESPONDENCIA RECIBIDA (1) T DR. EDUARDO LICEAGA
FECHA No. OFICIO DE LA| No. DE OFICIO NOMBRE ASUNTO DIRIGIDO
) bl (3 4) ®) (6) )

10.1 Instructivo de llenado del Registro de Correspondencia Recibida

Colocar la fecha en formato (dia / mes / afio), del dia en que es llenado.

Indicar la fecha que tiene registrado el oficio que se recibe.

Especificar con nimero consecutivo de la Direccién de Investigacion, el nimero con el que se recibe y anotarlo
en el mismo documento.

Anotar el numero de oficio con el que viene acompafado el documento que se recibe.

Especificar el nombre completo y cargo de la persona que firma el documento.

Especificar el asunto que indica el documento.

Anotar el nombre de la persona a quien va dirigido el oficio.

wn e

No ok
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10.2 Registro de Oficios

HOSPITAL
* ?GENERAL
SALUD de MEXICO

REGISTRO DE OFICIOS T DR EDUARDO LICEAGA
No. OFICIO DE A QUIEN VA DIRIGIDO ASUNTO QUIEN LO
LAD.L (1) @) [©) SOLICITA (4)

10.2 Instructivo de llenado del Registro de Oficios.

Especificar con nUmero consecutivo de la Direccidn de Investigacion, el nimero de salida del documento.
Especificar el nombre completo y cargo de la persona al que va dirigido el documento.

Especificar el asunto al que se refiere el documento.

Anotar el nombre de la persona de quien solicita el nUmero de oficio de salida del documento.

PONPE
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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 a nombre del Hospital, para financiamiento de proyectos especificos de Investigacién,
asi como los apoyados por el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT) los cuales ingresan a
cuentas bancarias especificas del proyecto

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, principalmente a Fondos Sectoriales; [Consejo
Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT), IMSS, ISSSTE, SEP, Secretaria de Salud, Instituto de Ciencia y
Tecnologia de la Ciudad de México e ICyT].

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos notificar al Director de Investigacion 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
investigacién entregue los recursos a las cuentas aperturadas a nombre del Hospital e independientes para los
fines especificos de la investigacion (en cuentas independientes) mediante transferencia bancaria a nombre del
Hospital.

3.3 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyecto, realizar las gestiones administrativas para aperturar
una cuenta bancaria mancomunada por cada proyecto a nombre del Investigador y el administrador del proyecto.
Dicha responsabilidad aplica a 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, notificar al Departamento de Ingresos los depdsitos
por transferencias de los Proyectos de Investigacién, los cuales son administrados en cuentas bancarias
independientes al Hospital.

3.5 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos, informar que los ingresos por recursos de terceros no
formaran parte del patrimonio 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 la contabilidad de los recursos de terceros

3.7 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos aplicar el a los proyectos patrocinados, los cuales
deberan ser suficientes para concluir el Proyecto de Investigacion respectivo.

3.8 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos, distribuir un porcentaje del 5% y hasta el 30% de los
recursos de terceros a favor del Hospital.

3.9 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos informar al Investigador y al Patrocinador que la
aplicacion de los Recursos de Terceros seran para solventar los costos indirectos que genere el proyecto.

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.
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3.11 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos detectar que del total de los Recursos de Terceros
que perciba el Hospital, se integrara un porcentaje a un fondo de Inversién en una institucion bancaria comercial.
Con el fin de mantener el valor actual neto del mismo y de garantizar el desarrollo y terminacién 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 sancionard conforme a la Ley Federal de Responsabilidades de los Servidores Publicos.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documento o anexo

Director de

Investigacion.

1

Instruye al Jefe de Departamento de la Unidad Contable
de Proyectos, para que realice la apertura de las cuentas
bancarias mancomunadas para los proyectos del
Conacyt y dar seguimiento a los proyectos con los
investigadores y patrocinadores que realicen proyectos
de investigacion en el Hospital General de México “Dr.
Eduardo Liceaga’.

Jefe de la Unidad
Contable de Proyectos

Recaba del patrocinador, la solicitud del comprobante de
depésito fiscal (recibo), correspondiente para el registro
del ingreso a efectuar segun lo acordado en el
presupuesto del convenio.

¢ Esta correcta la solicitud?
No: Solicita aclaracion y regresa a la actividad 1

Si: Solicita numero de oficio para la contestacién a
solicitud del patrocinador.

Realiza ante la Direcciébn de Recursos Financieros la
gestién de la elaboracion del comprobante fiscal (recibo
- factura), requisitado con los datos correspondientes al
Proyecto, para entregarlo al Patrocinador.

Gestiona con el Patrocinador la entrega del
comprobante fiscal oficial (recibo - factura), para que
lleve a cabo -segun la politica de su compafiia-, los
tradmites de transferencia bancaria a favor del Hospital.

Verifica por correo electronico, aviso de transferencia
bancaria por parte del patrocinador.

Comprobante fiscal
Documentos

Oficio

Recibo - Factura

Director de Recursos
Financieros.

Coordina con la Unidad Contable de Proyectos, el
depésito de la transferencia bancaria en la cuenta
correspondiente, para su posterior resguardo de la ficha
de depésito en la Unidad Contable de Proyectos.

e Transferencia
Bancaria

Jefe de la Unidad
Contable de Proyectos

Notifica via correo electrénico al investigador principal,
sobre el depdsito a nombre del proyecto de
investigacion, con la finalidad de que el investigador
haga uso del recurso conforme a lo estipulado
originalmente el en convenio Registra en un archivo de
Excel, una vez que se cuenta con la ficha de depésito o
aviso de transferencia bancaria.

TERMINA

e Correo electrénico
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE INVESTIGACION JEFE DE LA UNIDAD CONTABLE DE PROYECTOS DIRECTOR DE RECURSOS FINANCIEROS

INICIO

1

INSTRUYE LA APERTURA Y
SEGUIMIENTO DE LAS
CUENTAS BANCARIAS DE
INVESTIGADORES Y
PATROCINADORES

* 2
RECABA LA SOLICITUD DEL
COMPROBANTE FISCAL

PARA EL REGISTRO DEL
INGRESO

COMPROBANTE FISCAL

(ESTA
CORRECTA LA
SOLICITUD?

SOLICITA

sl 4 ACLARACION

SOLICITA NUMERO DE
OFICIO PARA
CONTESTACION

* 5

GESTIONA COMPROBANTE
FISCAL PARA ENTREGARLO
AL PATROCINADOR

DOCUMENTOS

GESTIONAY ENTREGA
COMPROBANTE FISCAL
PARA LOS TRAMITES DE

TRANSFERENCIA BANCARIA

DOCUMENTOS

VERIFICA VIA CORREO LA
TRANSFERENCIA BANCARIA

vy ¢

COORDINA EL DEPOSITO EN
LA CUENTA
CORRESPONDIENTE

TRASFERENCIA BANCARIA

v oo

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

Cédigo (cuando
Documentos aplique)

6.1 Manual de Organizacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” i
2018. 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
5-11-2015.
6.3 Cadigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal, D.O.F. 05-II- .
2019, No aplica
6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” i
2018. No aplica
6.5 Manual de Organizacion de la Direccién de Investigacién 2022, No aplica
6.6 Programa Anual de Trabajo 2022 del Hospital General de México, “Dr. Eduardo .

: » No aplica
Liceaga’.

7. REGISTROS
. Tiempo de Responsable de Cddigo de registro o
Registros - ; D A
conservacion conservarlo identificacion Unica
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
Namero de Revision Fecha de actualizacién Descripcién del cambio

No aplica No aplica No aplica

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Oficio de entrega del comprobante fiscal (recibo-factura) e Instructivo
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10.1 Oficio de entrega del comprobante fiscal (recibo-factura)

: HOSPITAL
GENERAL
SALUD de MEXICO
DR, EDUARDO LICEAGA,

Ciudad de México a ...... (1)
Oficio No. (2)
Patrocinador XXXXX... (3)
Presente
Por este conducto le informo a usted, ..... (4)
Sin otro particular, reciba un cordial saludo.
Atentamente

Dr. XXXXXXX.... (5)
Director de Investigacion (6)

10.1 Instructivo de llenado del Oficio.

1. Indicar la fecha de elaboracién del oficio.

2. Indicar con namero consecutivo el nimero de oficio asignado al documento.

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

4. Describir en el cuerpo del oficio, la respuesta al patrocinador sobre la solicitud de elaboraciéon del comprobante
fiscal de acuerdo a la cantidad depositada en la cuenta bancaria a favor del hospital.

5. Colocar el nombre completo de quien firma el oficio.

6. Especificar el cargo de la persona que firma el oficio
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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 realizaciéon 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 insumos con recursos de terceros, la
Direccion de Recursos Financieros realiza la transferencia bancaira para el pago a proveedores y la Direccién de
Recursos Materiales y Conservacién 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 el Investigador Principal informar al Departamento de Inventarios, con copia a la Unidad
Contable de Proyectos, sobre el ingreso de los bienes susceptibles de ser inventariables y que hubieran 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 segun las necesidades del
proyecto.

3.5 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.

3.6 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 conciliacién de proyectos registrados en
la Direccién de Investigacién con Recursos de Terceros (instancias lucrativas y no lucrativas).
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Responsable ,L\lc(:)t. Descripcion de actividades Documento o anexo
Director de| 1 |Indica al Jefe de la Unidad Contable de Proyectos que dé | ¢ Oficio
Investigacion seguimiento al oficio de los investigadores, para la solicitud
de compra de equipos o material con cargo a recursos de
terceros. Dicha solicitud procederda siempre y cuando el
investigador cuente con proyectos vigentes y registrados en
la Direccién de Investigacion.
Jefe de la Unidad| 2 |Recibe de la Direccion de Investigacion el oficio junto con los | e Oficio
Contable de anexos (FO-CON-02, FO-CON-03, FO-CON-05 vy |e FO-CON-02
Proyectos cotizaciones), firmados por el |Investigador, para la|e FO-CON-03
adquisicion de material y/o equipo. e FO-CON-05
e Cotizaciones
3 | ¢Elllenado es correcto? e Factura
o Oficio

4 | No: Devuelve al investigador para su correccion y regresa a

la actividad 1 e Documentacion

comprobatoria

5 |Si: Recaba las firmas de las areas correspondientes
(almacenes).

6 Elabora oficio de solicitud de compra de material o equipo
gue requiera el investigador, para firma de autorizacion del
Director de Investigacién y posterior envio a la Direccion
Recursos Materiales y Conservacion.

7 | Verifica posteriormente, que el investigador haya recibido el
insumo solicitado y que la factura contenga el visto bueno
del Director de Investigacion y firma de conformidad del
Investigador Responsable, antes de proceder a su pago.

8 |Gestiona ante la Direccion de Recursos Financieros,
posterior a la adquisicién de insumos, el oficio con anexos
para solicitar el tramite de pago correspondiente. En caso
de que la adquisicién sea con Recursos proporcionados por
CONACyT, el pago se realizara entre el Investigador
Principal y el Representante Administrativo.

Director de| 9 |Gestiona la documentacién de adquisicion de equipo 0 | e Documentacién de

Recursos insumos para su posterior pago via Transferencia Bancaria adquisicién

Financieros o cheque. e Transferencia
bancaria

10 |Instruye al personal para que se gestione el pago al|e Cheque
proveedor, resguardando la documentacion soporte, parasu | ¢ Pgliza
posterior envio a la Unidad Contable de Proyectos, para su | 4 Ficha
registro contable de Excel.

Jefe de la Unidad| 11 |Captura en archivo de Excel, cuando el Departamento de | ¢ Documentos
Contable de Egresos haya emitido el cheque o la transferencia y valida | ¢ Oficio
Proyectos que coincida con las solicitudes emitidas.
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Responsable L\lc?t. Descripcién de actividades Documento o0 anexo
Jefe de la Unidad ¢ Es correcto?
Contable de
Proyectos 12 | No: Solicita por oficio la aclaracién de la diferencia y regresa

a la actividad 9.

13 | Si: Archiva para su posterior consulta.

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE INVESTIGACION

JEFE DE LA UNIDAD CONTABLE DE PROYECTOS

DIRECTOR DE RECURSOS FINANCIEROS

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

¢SON
CORRECTAS
AS SOLICITUDES?,

RECABA SOLICITUD DE SOLICITA
ADQUISICION DE BIENES CON ACLARACION
SOPORTE DOCUMENTAL

DOCUMENTACION

ANALIZA DOCUMENTACION
PARA LA ADQUISICION DE
BIENES Y/O MATERIALES,

ELABORA ORDEN DE COMPRAE 1]
INFORMA

DOCUMENTACION

ORDEN DE COMPRA

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

INSTRUYE GESTIONAR EL PAGO
AL PROVEEDOR Y REGISTRO
CONTABLE !

DOCUMENTACION SOPORTE

* 0
VERIFICA QUE RECIBIO EL

MATERIAL CON LA
DOCUMENTACION REQUERIDA

POLIZA
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DIRECTOR DE INVESTIGACION

JEFE DE LA UNIDAD CONTABLE DE PROYECTOS

DIRECTOR DE RECURSOS FINANCIEROS

10

RECIBE LISTADO DE
PROYECTOS PATROCINADOS
POR RECURSOS DE TERCEROS
Y VALIDA.

LISTADO

. SON CORRECTO!
LOS DATOS?

SOLICITA
FIRMA LISTADO DE CORRECCIONES

CONCILIACION DE PROYECTOS

LISTADO

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” i
2018. 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 Codigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal, D.O.F. 05-lI- N i
2019, o aplica
6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” No aplica

2018.

6.5 Manual de Organizacion de la Direccién de Investigacién 2022. No aplica

6.6 Programa Anual de Trabajo 2022 del Hospital General de México, “Dr. Eduardo

Liceaga”. No aplica

6.7 Lineamientos Generales para la Administracion de Recursos de Terceros
destinados a Financiar Proyectos de Investigacion en el Hospital General de México No aplica
“Dr. Eduardo Liceaga”.

7. REGISTROS
Registros Tiempo de conservacion Responsable de conservarlo C_:odlg_o_ . _rgg@tr_o 0
identificacion unica
7.1 Oficio. 5 afios. Unidad Contable de Proyectos. No aplica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Conciliacién: Proceso que permite confrontar las cifras, datos bancarios y demas documentacion que la
empresa tiene registrados en una cuenta corriente, con los Departamentos involucrados en el proceso.

8.2 FO-CON-02: Documento interno que sirve para certificar el nivel de existencia de los bienes al momento de
generar una nueva requisicion de compra y para justificar su adquisicién, de acuerdo a las estrategias de la
dependencia o entidad.

8.3 FO-CON-03: Documento interno que se utiliza para solicitar bienes o servicios al area contratante con base en
el PAAAS, especificando sus cantidades, asi como toda aquella informacién técnica relacionada con normas
generales aplicables y las condiciones de entrega y suministro, diferenciando origen nacional o extranjero.

8.4 FO-CON-05: Documento interno que se utiliza para constatar con el area competente, la suficiencia
presupuestaria de la requisicion, mediante el sistema establecido por la dependencia o entidad.

8.5 Fondo Revolvente: Rotacion de dinero para gastos determinados.

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 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

Se actualizaron los documentos de referencia
y se cambié el nombre de loa areas

1 Agosto 2022
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10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Oficio para solicitar la adquisicion de insumos e instructivo.

10.2 FO-CON-02 Constancia de existencias de bienes en almacén e instructivo.
10.3 FO-CON-03 Requisicion de Bienes y Servicios e instructivo.

10.4 FO-CON-05 Resultado de la Invesigacion de Mercado e instructivo.
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10.1 Oficio para solicitar la adquisicién de insumos.

HOSPITAL
+ AMEXICO
SALUD .

DR EDUARDO LICEAGA

Ciudad de México a ...... (1)

Oficio No. (2)
Dr. XXX....... (3)
Director de Investigacion
Presente

Por este conducto solicito a usted, gire sus apreciables instrucciones a quien corresponda a fin de que se
me apoye para la adquisicion de xxxx cantidad de insumos que ne relacion anexa le describo. Lo anterior
con la finalidad de dar inicio / continuidad / término al proyecto de investigacion No. xxxxx titulado Xxxxx..
con cargo a los recursos del proyecto. CONCYT. (4)

Sin otro particular, reciba un cordial saludo.
Atentamente

Dr. (a) XXXXXXX.... (5)
Investigador Principal del Servicio XXX (6)

10.1 Instructivo de llenado del oficio para solicitar la adquisicion de insumos.

PONPE

o o

Colocar la fecha en la que se elabora el oficio.

Poner el nimero consecutivo de documento que corresponde.

Indicar el nombre completo del Director (a) de Investigacion.

Describir a detalle la solicitud de adquisicién de insumos, las cantidades requeridas, asi como el nombre del
proyecto al que va a cargo y el tipo de recurso con el que se solicita sea pagado (si aplica).

Indicar el nombre completo del solicitante.

Indicar el cargo y servicio de procedencia del solicitante.
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10.2 FO-CON-02 Constancia de existencias de bienes en almacén
CONSTANCIA DE EXISTENCIAS DE BIENES EN ALMACEN

Area requirente: (1)
Fecha: (2}
No. de reguisicion: (3]

No. _de cucoP | Unidad de o ) i Existencia Fe_cha de E:_(isten_cia E_!ienes Obsen_fac:iungs en caso de gue Rutaciun _de

partida (5} medida (§) Descripcion de bienes (7) (8} Uttima disponible | asignados lag existencias se encuentren inventario

(4) o / ! entrada (9} (10} 1) asignadas (12) 13}
Solicitante (14) Responsable del almacén (15)

Mota: Esta constancia, sdlo es valido con €l sello del almacén.

OBJETIVO:

Garantizar gue el drea requirente verificd en el almacen el nivel de existencia de los bienes gue requisre v en su caso justificar la adquisicion de los mismos como resuttado de las
estrategias determinadas por la dependencia o entidad para el adecuado control de los inventarios (articulo 27 del Reglamento de la Ley de Adguisiciones, Arrendamisntos y Servicios
del Sector Plblico)

10.2 FO-CON-02 Constancia de existencias de bienes en almacén e instructivo

1. Nombre del &rea que solicita al almacén la verificacién de existencias.

2. Fecha en que se solicita la verificacion de existencia de bienes en el almacén.

3. En su caso, humero consecutivo que se asigna a la requisicion.

4. Numero consecutivo de partidas que se solicita verificar.

5. Clave que identifica los bienes de conformidad con el Clasificador Unico de las Contrataciones Publicas
(CUCOP)

6. Unidad de medida del bien (metro, pieza, litro, kg., etc.).

7. Descripcién del bien asociado al CUCOP.

8. Cantidad de existencias verificada por el almacenista responsable de la custodia de los bienes.

9. Fecha en que fue registrada en el sistema de control de inventarios la Gltima entrada al almacén.

10. Numero de bienes en el almacén que pueden entregarse por estar disponibles.

11. Nimero de bienes que previamente se han asignado a otras areas del ente publico.

12. Sefialar observaciones en caso, de que se encuentren asignados los bienes existentes en el almacén.

13. En su caso, el indicador de rotacion del inventario de los Ultimos 6 meses (Manual de Recursos Materiales
proceso 5.6)

14. Nombre, cargo y firma del Titular del Area que requiere los bienes

15. Nombre, cargo y firma del responsable del almacén que confirmé existencias y/o disponibilidad.
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10.3 FO-CON-03 Requisicion de bienes y servicios
REQUISICION DE BIENES ¥ SERVICIOS FO-CON-03

| Mombre de la dependencia o entidad: (1) | | freareguirents: (2] |
|Fecha de elabaracidn: (3] | |No. de requisician: (4] | Fecha requerida: (3] |
|Lugar de entrega: [B] |

o _de cuCoP Dlescripoidn L,al.ﬂtl.dad Unldaf:l de I—‘rf?clf:\ Importe

partida 8] @l solicitad medida unitario (131

171 =01 111 11
Subtatal: [14]

Aneraos: (18] LW A (15)
|F\nticipo: (19 | | Autorizacion del presupuesto: [20) | | Euistencia en almacen: [21) | |Dtros gravamenes: ['IE]| |

Obsermnvaciones: [22) | Total: ['IT"]| |

e mr" e]mltano. | Marmas | niveles de inspeccidn: (24) | | Capacitacion: [25] | | Pais de origer: (26) |
|Métodos de prusba: [27) |

Tipo de garantia; Vicios oculios [detectos o candadhiFonzs de Farcentale: Flunarahdad:

[28] | responsabilidad civillatra (23] ‘ (301 Meses[31] |
|[28] Anticipo | |[23] | |F'enas convencionales: [32) | | [33) |
|[28] Cumplimienta divisible | | (29) | |TiE'I'I'IPO de fabricacion: [34] |
| Condiciones de entrega: (35) |
[Soiciea: (36) | [Aureriza(37)

10.3 FO-CON-03 Requisicion de hienes y servicios e instructivo

1. Nombre de la dependencia o entidad que realiza el requerimiento al posible proveedor.

2. Unidad administrativa que en la dependencia o entidad, solicite o requiera formalmente la adquisicién o
arrendamiento de bienes o la prestacion de servicios, o bien aquélla que los utilizara.

3. Fecha en que se elabora y captura la requisicién por el usuario.

4. Numero consecutivo que se asigna a la requisicion cuando es capturada por el usuario.

5. Fecha o plazo en que se requieren los bienes, arrendamientos o servicios por el area usuaria, cuidando la
congruencia con el procedimiento de contratacidn y, en su caso, la fabricacion de bienes.

6. Lugar de entrega de los bienes o prestacion de servicios, indicando los diversos domicilios en que se deberan
entregar los bienes o prestar los servicios (puede anexarse el nombre de la o las personas autorizadas para recibir
los mismos).

7. Numero de la partida que corresponda a los bienes o servicios incluidos en el contrato.

8. Clasificador Unico de las Contrataciones Publicas.

9. Descripcion del bien requerido asociado al Clasificador Unico de las Contrataciones Publicas (CUCOP).

10. Cantidad de bienes o servicios solicitados de cada partida.

11. Unidad de medida (pieza, kilo, metro, litros, servicio, etc.).

12. Precio unitario de cada partida solicitada. (indicar si sera el precio mas bajo, la mediana o el promedio)
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13. Suma de los subtotales por partida solicitada, en su caso considerar el tipo de cambio, para que se exprese en
pesos.

14. Suma de los importes de las partidas solicitadas.

15. Valor que corresponda al Impuesto al Valor Agregado.

16. En su caso, otros gravamenes como el Impuesto Sobre la Renta, Impuesto sobre Hospedaje, etc.)

17. Total a pagar con los diferentes impuestos o gravamenes incluidos.

18. Sefialar si la requisicion lleva anexos para apoyar la descripcion de los bienes en caso necesario.

19. En su caso, sefialar si se otorgara anticipo.

20. Sefialar el numero de oficio por el que se autorizo el presupuesto para la adquisicién del bien o servicio o el
namero de suficiencia presupuestal. No es necesario para solicitar la cotizacion.

21. Sefalar la no existencia o disponibilidad de los bienes.

22. En su caso, la justificaciéon de las necesidades (emitida por el area requirente), informacién relacionada de la
autorizacion del Titular de la dependencia o entidad, o cualquier dato de importancia.

23. En su caso, sefialar si es necesario contar con algun registro sanitario, o permiso especial de la autoridad
correspondiente.

24. Indicar si existe norma especifica o de calidad que aplique para los bienes y/o servicios, de conformidad con los
articulos 53 y 55 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion y 31 del Reglamento.

25. Indicar si se requiere capacitacién especifica para los bienes e instalacién de los mismos y forma de cotizacion
de estos rubros, incluido en la compra o por separado, debiendo establecer la duracién de la capacitacion y el
namero de sesiones.



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

HOSPITAL | pay 1
SALUD DIRECCION DE INVESTIGACION GENERAL :
de MEXICO

16. Procedimiento para la Adquisicion de Bienes y Materiales con Cargo | — pr Epuarbo LICEAGA
de Recursos de Terceros Destinados a Financiamiento de Proyectos de

Investigacion. Hoja: 247
10.4 FO-CON-05 Resultado de la Invesigacién de Mercado
Naombre de la dependencia o entidad (1) INVESTIGACION DE MERCADO
Nombre del proveedor | Nimero de identificacion del F'mpollci_ona las Cantidad que Origen del bien Requisito de Requisito de Requisito de Precio
2) bien, arrendamiento o servicio condiciones puede surtir (B) participacion 1 | participacion 2 | participacion N (B)
) tecnicas (5) ) ) )
! zolicitadaz de 2 ! ! !
calidad, cantidad y
oportunidad (4]
Fecha (9)
Mo. de requisicion (10}
No. de Partida (11} CUCOP (12} DESCRIPCION (13}

FUENTES CONSULTADAS (14)
Elabord (15)

10.4 FO-CON-05 Instructivo de llenado del Resultado de la investigacidon del mercado

1. Logo y nombre de la dependencia o entidad.

2. Identificar el nombre del proveedor que directa o indirectamente proporciona la informacién.

3. Anotar el numero con el cual se identifica el bien, arrendamiento o servicio objeto de la investigacién de mercado,
mismo que se detalla en los numerales 12, 13 y 14 de este formato.

4. Indicar si el proveedor cumple con las condiciones técnicas del objeto de la contratacién solicitadas relativas a la
calidad, cantidad y oportunidad requerida del bien, arrendamiento o servicio a contratar (si o cual o cuéles
incumple).

5. Indicar la cantidad de los bienes o servicios que puede proporcionar.

6. Anotar el origen del bien a surtir por el proveedor. (nacional o pais de origen).

7. ldentificar aquellos requisitos de participacion (distintos a la calidad, oportunidad o cantidad) que considera la
convocante se deben preguntar para poder saber si no se limita la libre participacion, en términos del articulo 30 del
Reglamento de la LAASSP.

8. Indicar el precio obtenido o sefialado por la fuente.

9. Anotar la fecha de elaboracion del resumen.

10.Identificar el nimero que le asigna el ente publico (conforme al FO-CON-03).

11.Indicar el nUmero de partida que corresponda a los bienes, arrendamientos o servicios a contratar.

12. Indicar el nimero del CUCOP para el bien, arrendamiento o servicio objeto de la investigacion de mercado.

13. Descripcion del bien, arrendamiento o servicio asociado al CUCOP.

14.Indicar las fuentes utilizadas para hacer la investigacion de mercado. Los documentos deberan formar parte del
expediente de contratacién, conforme lo prevé el Gltimo parrafo del articulo 30 del Reglamento.

15.Nombre, cargo y firma del servidor publico que elabor6 el documento.
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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 por concepto de apoyo econémico con cargo a recursos de terceros del personal
adscrito 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 econdmicos, los
Investigadores Responsables de los proyectos vigentes y registrados en la Direccion de Investigacidon quienes
someten solicitudes de apoyo econémico y recibos de honorarios la Direccion de Recursos Financieros elabora el
cheque

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 econdmico 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 Direccién de Investigacion la autorizacién
de pago al personal participante en los proyectos de investigacion.

3.3 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos verificar que todo apoyo econémico 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 serd 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 investigacién 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.

3.6 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos notificar al investigador responsable, sobre los montos
a disminuir del proyecto de investigacién derivado de los apoyos econémicos.
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quedando la documentacibn en su poder para
posteriormente enviarla a la Unidad Contable de Proyectos
para la elaboracién de la péliza y registro contable.

TERMINA.

Responsable L\IO' Descripcién de actividades Documento o
ct. anexo
Director def 1 Instruye al Jefe de la Unidad Contable de Proyectos que
Investigacion. verifigue y dé seguimiento a las solicitudes de apoyo
econdmico a los investigadores con proyectos de
investigacion vigentes y registrados en la Direccion de
Investigacion.
Director def 2 Recaba de la Direcciéon de Investigacion, oficio de los| e Oficio.
Investigacion (Jefe de investigadores mediante el cual solicitan el tramite de pago| e Solicitud.
la Unidad Contable de por apoyo econdmico al personal interno que participa en los | ¢ Recibo.
Proyectos). proyectos de investigacion.
3 Gestiona solicitud de pago de apoyo econdémico a personal
de base con visto bueno de la Unidad de Registro y
Seguimiento de Proyectos
Unidad Contable de| 4 Recibe oficio y evalla para solicitar los recibos de . Oficio.
Proyectos honorarios correspondiente al apoyo econémico del . Solicitud.
personal de base y valora. . Recibo.
¢Son correctas las solicitudes?
5 No: Solicita al personal de base su correccién y regresa a la
actividad 1.
6 Si: Autoriza la solicitud y envia con oficio a la Direccion de
Recursos Financieros para la elaboracion de cheques.
Director de Recursos| 7 Revisa los recibos de honorarios de apoyo econémico al| e Recibos de
Financieros. personal de base para elaboracion de cheques. Honorarios
. Cheques.
8 Instruye la emisién de cheques para la posterior recabacion
de firmas.
9 Administra cheques firmados para pago a los interesados,
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE INVESTIGACION

JEFE DE LA UNIDAD CONTABLE DE
PROYECTOS

DIRECTOR DE RECURSOS HUMANOS

DIRECTOR DE RECURSOS
FINANCIEROS

INICIO
1
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SEGUIMIENTO A LAS
SOLICITUDES DE
APOYO ECONOMICO
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OFICIO

3

GESTIONA SOLICITUD
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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

SOLICITA
CORRECCION

OFICIO

+ 7
EVALUA NOMINA DE
APOYO ECONOMICO

PARA LA ELABORCION
DE CHEQUES

NOMINA

INSTRUYE LA EMISION
DE CHEQUES PARA
FIRMAS

CHEQUES

* s
ADMINISTRA CHEQUES

FIRMADOS PARA PAGO
Y ENVIO

CHEQUES

TERMINA
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Investigacion. 1a:
6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
Cddigo (cuando
Documentos .
aplique)
6.1 Manual de Organizacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” i
2018. 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 Codigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal, D.O.F. 05-lI- N i
20109, o aplica.
6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” N i
2018. o aplica.
6.5 Manual de Organizacion de la Direccién de Investigacién 2022. No aplica.
6.6 Programa Anual de Trabajo 2022 del Hospital General de México, “Dr. Eduardo No aplica
Liceaga”. Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital. 7-1V-2022. plica.
6.7 Lineamientos Generales para la Administracion de Recursos de Terceros
destinados a Financiar Proyectos de Investigacion en el Hospital General de México No aplica.
“Dr. Eduardo Liceaga”.
7. REGISTROS
Registros Tiempo d.(? Responsable de conservarlo C_:odlg_o_ . _rgg@tr_o 0
conservacion identificacion unica
7.1 Oficio solicitud 5 afios 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 aplicacién en la atencién médica.
Incluye la investigacién en salud, la investigacién aplicada en salud, la investigacién béasica en salud, la

investigacién biomédica y la investigacion para la salud.

8.3 Recibo de Honorarios: Documento donde se registra el pago de honorarios a una persona por prestar sus
servicios profesionales. con este documento se puede variar la entrega la entrega y la recepcion de un pago a un

trabajador independiente por la prestacion de sus servicios.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Revision Fecha de actualizacion Descripcion del cambio
Se actualizarén los documentos
de referencia se cambio el
1 Agosto 2022 y s€
nombre a unas areas y se
actualizaron los anexos.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Oficio de Solicitud de apoyo (complementario) e instructivo
10.2 Inofrme de los movimientos de Recursos de Terceros e instructivo .
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10.1 Oficio de Solicitud de Apoyo (Complementario)

HOSPITAL
+ AMEXICO
SALUD .

DR EDUARDO LICEAGA

Ciudad de México a ...... (1)
Oficio No.xxxx (2)

Dr. XXX....... (3)
Director de Investigacion
Presente

Por este conducto solicito a usted, gire sus apreciables instrucciones a quien corresponda a fin de que se
me autorice el pago econdmico con cargo de los recursos del proyecto No. xxx. titulado xxxx, de acuerdo a
las actividades realizadas durante el periodo xxxx, que en anexo le remito. (4)

Sin otro particular, reciba un cordial saludo.

Atentamente

Dr. (a) XXXXXXX.... (5)
Investigador Principal del Servicio XXX (6)

10.1 Instructivo de llenado del oficio para Solicitud de Apoyo (complementario).

Colocar la fecha en la que se elabora el oficio.
Poner el nimero consecutivo de documento que corresponde.
Indicar el nombre completo del Director (a) de Investigacion.
En el cuerpo del oficio, se deberan incluir los siguientes puntos:
a) Especificar el nombre completo y correcto del proyecto de investigacién
b) Especificar el nimero de registro del proyecto que se le asigna en la Direccion de Invesigacion.
c) Indicar el nimero propuesto de pacientes a reclutar en el proyecto.
d) Indicar el nimero de visita por paciente que lleva a la fecha de la peticién de la presente solicitud.
e) Indicar la fecha propuesta de inicio del proyecto.
f) Indicar el estatus del proyecto.
g) Indicar la fecha de reclutamiento del primer paciente.
h) Inidcar el nimero total real de pacientes reclutados.
i) Indicar el nimero de pacientes aleatorizados.
i) Indicar el nimero de pacientes con falla en su seleccion.
k) Indicar el nUmero de pacientes retirados del proyecto.
[) Indicar el nUmero de pacientes activos en el proyecto.
m) Indicar el nimero de pacientes en seguimiento
n) Indicar el nimero de pacientes que finalizaron el tratamiento.
0) Indicar el nimero total de visitas realizadas.
p) Especificar la funcién del investigador solicitante.
g) Especificar el nombre completo del investigador responsable.
r) Indicar la fecha real de incio de actividades.
s) Indicar la fecha real de término de actividades.

el



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

HOSPITAL | oo o
SALUD DIRECCION DE INVESTIGACION GENERAL '
de MEXICO

17. Procedimiento para el Pago de apoyo econémico con cargo a DR EDUARDO LICEAGA

Recursos de Terceros destinados al Financiamiento de Proyectos de Hoia: 254
Investigacion. 1a:

t) Indicar la clave presupuestal.
u) Enumerar las actividades a realizar po el solictante del apoyo.
v) Indicar con nimero el monto de apoyo solicitado.
w) Indicar con letra el monto de apoyo solicitado.
x) Especificar el nombre y firma del investigador responsable.
y) Especificar el nombre y firma del Jefe de la Unidad de Registro y Seguimiento de Proyectos.
z) Especificar el nombre y firma del Director de Investigacion
5. Indicar el nombre completo del investigador principal..
6. Indicar el servicio de procedencia del solicitante.
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10.2 Informe de los movimientos de Recursos de Terceros
SALUD | afsceuer:
| ] ML
Ciudad-de-México,-a-xxxxxxx-(1)

HOSPITAL-GENERAL-DE-MEXICO-DR.-EDUARDO-LICEAGA
DIRECCION-DE-INVESTIGACION
UNIDAD-CONTABLE-DE-PROYECTOS
INFORME-DE-RECURS05-APORTADOS-POR-EL-PATROCINADOR-Y-DE-SERVICIOS-A-PAGAR-DERIVADO-DE-PROYECTOS5-DE
INVESTIGACION
POR-EL-PERIODO-COMPRENDIDO-DEL-xx¢-al x000e-del-xxxx

Proyecto:-(2)
Numerg-de-CFDI:+(3)
Patrocinador:-(4)

Investigador-Responsable:(5)

GASTOS (8) Mes Total,-Ejercido
APOYOS-ECONOMICOS

s I =

PAGO-AL-HGM
Pago-por-servicios-al-H.G.M-(estudios-de-laboratorio-
o-consultas)

TOTAL,-DEL-GASTO

ENTERADOQ INFORMO

DR S000aoaoooononnonooo: - (T) (B) 00D
INVESTIGADOR-RESPOMNSABLE UNIDAD-CONTABLE-DE-PROYECTOS
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10.2 Instructivo de llenado del Informe de los movimientos de Recursos de Terceros

1.- Colocar la fecha en la que se elabora el informe.

2.- Colocar el nombre del proyecto y nimero de registro proporcionado por la Direccion de Investigacion.

3.- Indicar el nUmero de CFDI relacionado.

4.- Indicar la Razon Social del Patrocinador de los recursos.

5.- Indicar el nombre completo del Investigador Responsable.

6.- Describir el nombre del equipo de investigacién que recibird el apoyo econdmico y el monto total, y en caso de
existir, los pagos por consultas o estudios de laboratorio.

7.- Indicar el nombre completo del Investigdor Responsable.

8..- Indicar el nombre completo del Jefe de la Unidad Contable de Proyectos.
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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 captacién y aplicacion del ejercicio de los Recursos de
Terceros, otorgados al Hospital para el desarrollo de Proyectos especificos de Investigaciéon; elaborando y
registrando polizas, auxiliares y conciliaciones en Excel correspondientes a los movimientos que afecten a cada
proyecto.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: La Direccion de Investigacion autoriza la aplicacién en forma de este procedimiento, la Unidad
Contable de Proyectos registra los ingresos y egresos de Recursos de Terceros, la Direccion de Recursos
Financieros proporciona los reportes de los movimientos bancarios.

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

3.1 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos ver que la consolidacion 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 la documentacion original de los egresos de
Recursos de Terceros en forma mensual de la Direccién 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 hoja electronica de Excel o 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, verificar el cumplimiento de las normas y politicas
descritas en el presente procedimiento.

3.6 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos de la Direccién de Investigacion, evaluar por lo menos
al final del afio o antes en caso de ser necesario, las debilidades de control interno del proceso de Recursos de
Terceros (politicas, acciones, mecanismos de control y procedimientos), identificando las debilidades de control,
clasificar las de mayor importancia e integrarlas a un Programa de Trabajo de Control Interno, para su atencion
oportuna, seguimiento y evitar su recurrencia.

La Unidad Contable de Proyectos, debera llevar a cabo las mejoras en los resultados de sus procesos, que se
hayan derivado de evaluaciones realizadas por las diversas instancias de fiscalizacién, asi como llevar a cabo
acciones correctivas y preventivas que eviten su recurrencia. *En caso de que el Jefe de la Unidad Contable de
Proyectos considere que los controles internos sigan siendo validos y suficientes, debera notificarlo por escrito o
correo electronico al Director de Investigacion.*

3.7 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos de la Direccion de Investigacion, llevar a cabo la
evaluacion anual de riesgos de corrupcion y fraudes potenciales en el proceso del “Registro Contable de los
Proyectos Especificos de Investigacién (Recursos de Terceros)”, determinando la probabilidad de ocurrencia y
nivel de gravedad del mismo, que permitan la clara identificacion de factores internos y externos, descripcion,
evaluacion, atencion y seguimiento, para identificar las debilidades de control del proceso, llevar a cabo acciones
preventivas y correctivas pertinentes, con la finalidad de registrarlos en el Programa de Trabajo de Administracion
de Riesgos (PTAR), especificando las acciones a desarrollar para su control o erradicacion, segun sea el caso.



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

HOSPITAL
SALUD DIRECCION DE INVESTIGACION + GENERAL |Rev-1

de MEXICO

18. Procedimiento para el Registro Contable de Proyectos DR. EDUARDO LICEAGA
Especificos de Investigacion. Hoja: 259

3.8 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos de la Direccién de Investigacion, alinear las
actividades establecidas con las de la Direccién de Investigacion y la Direccion General, para dar cumplimiento a
las metas y objetivos institucionales.

3.9 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos de la Direccion de Investigacién, dar puntual
seguimiento a las observaciones de las auditorias realizadas por las diversas instancias de fiscalizacion, de
cumplimiento, de riesgos, de funciones, evaluaciones y de seguridad sobre tecnologias de la informacion (TICs),
sean para identificar y atender la causa raiz de las mismas, procurando que las mejoras en el proceso del
“Registro Contable de los Proyectos Especificos de Investigacién (Recursos de Terceros)”, sea con base en las
recomendaciones hechas por dichos entes, de modo que sirvan de retroalimentacién para cada uno de los
responsables del proceso.

En caso de que la Unidad Contable de Proyectos solicite por escrito a la instancia correspondiente la instalacion
de un sistema informatico para el registro contable de proyectos, sera responsabilidad del Jefe de la Unidad, el
alta del trabajador, la autorizacion y capacitacion de uso del sistema,-y en su caso, la baja del trabajador en el
sistema, asi como de resguardar la documentacién que asi lo avale.

3.10 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos de la Direccién de Investigacion, establecer
estandares de calidad de los procesos prioritarios del area y proporcionar el seguimiento oportuno para el
cumplimiento de objetivos institucionales.

3.11 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos de la Direccién de Investigacion, verificar que los
resultados del desempefio de la ejecucion de los procesos del area, sean registrados en la Matriz de Indicadores
de Resultados (MIR), asegurandose de que coadyuven para el logro de los objetivos institucionales.

3.12 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos de la Direccién de Investigacién, dar puntual
seguimiento a las quejas y/o denuncias verbales o por escrito, que aplique al proceso del “Registro Contable de
los Proyectos Especificos de Investigacion (Recursos de Terceros)”, provenientes de los investigadores del
hospital, Representantes de la Industria Farmacéutica y/o personal de CONACyT, segln sea el caso, para evitar
posibles riesgos de corrupcién y su materializacion.

3.13 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos de la Direccion de Investigacion, dar puntual
seguimiento hasta su conclusion, a las quejas y/o denuncias que sean remitidas por el Director de Investigacion a
la Unidad Contable y aplicables a éste procedimiento, para evitar su recurrencia o posibles actos de corrupcién y
su materializacion.

3.14 Es responsabilidad de las Jefaturas de la Direccion de Investigacion, verificar que la difusion del oficio o
circular firmado por el Director de Investigacion, sobre el Cédigo de Etica y de Conducta del Hospital General de
México “Dr. Eduardo Liceaga” (HGMEL), el Protocolo para la Recepcion y Atencion de Delaciones (quejas o
denuncias) en el Comité de Etica y de Prevencion de Conflictos de Interés y Procedimiento; o cualquier otro
documento relacionado con las normas de conducta aplicables en la institucién, sea del conocimiento de todo el
personal de la Direccidn.

3.15 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos de la Direccion de Investigacién, informar de manera
oportuna a la Direccion de Investigacion mediante correo electrénico, oficio o de viva voz, cualquier desviacién o
irregularidad detectada antes, durante o después del proceso del “Registro Contable de los Proyectos Especificos
de Investigacion (Recursos de Terceros)”, con la finalidad de evitar posibles riesgos de corrupcioén, conflictos de
interés y su materializacion.

3.16 La Unidad Contable de Proyectos de la Direccidn de Investigacion, debera fomentar entre el personal a su
cargo, la denuncia anoénima y confidencial de hechos que sean contrarios a la integridad y prevencion de la
corrupcion.
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3.17 La Unidad Contable de Proyectos debera vigilar que el personal a su cargo, guarde absoluta discrecion,
confidencialidad e integridad sobre el contenido de los documentos e informacién que se genere como parte de las
actividades de la Unidad.

3.18 Es responsabilidad del Director de Investigacion, analizar y en su caso, aplicar la medida correctiva que
considere pertinente al personal de la Direcciéon de Investigacion que haya cometido alguna falta al Cédigo de
Etica y de Conducta, aplicable al proceso del “Registro Contable de los Proyectos Especificos de Investigacion
(Recursos de Terceros)”, con la finalidad de evitar posibles riesgos de corrupcion, conflictos de interés y su
materializacion.

3.19 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos de la Direccion de Investigacion, verificar que
durante el desarrollo del proceso del “Registro Contable de los Proyectos Especificos de Investigacion (Recursos
de Terceros)’, el personal administrativo a su cargo, se conduzca con honradez, imparcialidad y probidad en el
ejercicio de sus funciones, de lo contrario se procedera conforme a lo establecido en el punto anterior de las
politicas de operacién del presente procedimiento.

3.20 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos de la Direccion de Investigacién, elaborar el Informe
Financieros de Proyectos de CONACYyT, Informe para Junta de Gobierno, Retenciones de Contratos por
Honorarios, Reporte de Apoyo de Investigadores, etc., para consulta del Director de Investigacion en caso de que
lo solicite o para su posterior envio a las instancias correspondientes.

3.21 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos de la Direccion de Investigacion, informar a peticion
expresa del Director de Investigacion o cualquier otra autoridad interna o externa al Hospital, el estado que guarda
el ejercicio de los Recursos de Terceros, derivado de los proyectos de investigacion, asi como elaborar el Informe
para presentarlo ante el Comité Interno Encargado de Vigilar el Uso de los Recursos de Terceros Destinados a la
Investigacion, cuya informacion debera ser conciliada previamente con la Unidad de Registro y Seguimiento de
Proyectos.

3.22 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos de la Direccion de Investigacion, llevar a cabo el
registro de los ingresos por Recursos de Terceros en la Matriz de Indicadores de Resultados (MIR), previa
notificacién verbal o envio de correo electrénico al Director de Investigacion, con la finalidad de dar cumplimiento a
los objetivos institucionales.

3.23 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos de la Direccion de Investigacién, dar puntual
seguimiento a las solicitudes de informacion realizadas por el INAI o cualquier instancia interna, externa o
fiscalizadora, respecto al proceso del “Registro Contable de los Proyectos Especificos de Investigacion (Recursos
de Terceros)”, hasta su conclusion.

3.24 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos de la Direccion de Investigacion, atender en tiempo y
forma los Informes del PTAR, PTCI o cualquier otro relacionado con el proceso del “Registro Contable de los
Proyectos Especificos de Investigacion (Recursos de Terceros)”, que hayan sido derivado de la revision de alguna
instancia de fiscalizacién, con la finalidad de atender los riesgos que puedan presentarse en el proceso y dar
seguimiento hasta su conclusion.

3.25 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos de la Direccion de Investigacion, invitar al personal a
Su cargo, a que participe en los programas de capacitacion en Integridad y prevencion de la corrupcién, siempre y
cuando la Direccién de Recursos Humanos, los haya programado para el afio lectivo.

3.26 Es responsabilidad de la Unidad Contable de Proyectos de la Direccion de Investigacion, dar puntual
seguimiento en los plazos establecidos por alguna instancia de fiscalizacion, para la correccion de las deficiencias
detectadas en el control interno, con la finalidad de cumplir con los objetivos institucionales.
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Responsable

No.
Act.

Descripcion de actividades

Documento o

anexo

Director de
Investigacion.

1

Indica a la Unidad Contable de Proyectos para que lleve a
cabo la conciliacién de las cuentas de CONACyT.

Director de
Investigacion (Jefe
de la Unidad
Contable de
Proyectos).

Solicita a la Direccién de Recursos Financieros, los estados
de cuenta en los primeros diez dias de cada mes para
realizar las conciliaciones bancarias de los ingresos y
egresos de CONACYT.

Registra los movimientos bancarios a mes vencido, para
devengar los compromisos.

¢ Ejercio el 80% de los recursos?

No: Registra Unicamente el movimiento bancario a la
cuenta correspondiente y regresa a la actividad 2.

Si; Elabora informe para solicitar a CONACyYT los
siguientes recursos de la ministracién vigente. ContinGa
procedimiento.

Elabora informe final para CONACyT, si es la Ultima
ministracién, anexando la ficha de depésito del remanente
de los recursos y oficio dirigido al responsable del
CONACyT (investigacién y seguridad social, educacion e
intercambio) 'y archiva documentos y termina
procedimiento.

Estados
cuenta
Informe
Oficio

de

Director de
Investigacion.

Instruye al Jefe de la Unidad Contable de Proyectos para
que realice las conciliaciones bancarias de los ingresos y
egresos por Recursos de Terceros con la Direcciéon de
Recursos Financieros.

Jefe de la Unidad
Contable de
Proyectos.

Solicita a las Jefaturas de la Direccion de Recursos
Financieros, los reportes de movimientos bancarios vy
polizas y realiza su registro (archivo de excel).

Recaba documentacion de los gastos con cargo a
Recursos de Terceros, para su control y asentamiento.
Valida informacién, y archiva documentos (archivo de
excel).

Estados
Cuenta
Péliza
Egreso

de

de

Conciliacion.
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Responsable X‘O' Descripcién de actividades Documento o
ct. anexo
Jefe de la Unidad 10 | Realiza conciliaciones atemporales de Recursos de Informe de
Contable de Terceros 0 CONACYT a solicitud de la Direccién de Recursos de
Proyectos). Investigaciéon, Unidad de Registro y Seguimiento de Terceros
Proyectos o el Investigador Responsable (correo Informe de
electrénico), segun sea el caso. CONACyT
Informe  para
¢ Es correcta la conciliacion? Juntg de
Gobierno.
11 | No: Revisa nuevamente la informacion y regresa al éﬂgiﬁfﬂ'gg de
punto 10. PTAR
. . e ) PTCI.
12 | Si: Guarda cambios de la conciliacion (archivo de

excel).

e Elabora de forma trimestral el Informe de Recursos
de Terceros 0 CONACYT, Informe para Junta de
Gobierno u otros informes, segln corresponda.

e Realiza por lo menos una vez al afio (en los
meses de octubre, noviembre o diciembre), o
antes de ser necesario, la evaluacién de los
controles internos o evaluacion de riesgos del
proceso de Recursos de Terceros de la Unidad
Contable.

e Realiza alineacién de las funciones de la Direccion
General, Direccion de Investigacién y de la Unidad
Contable, para verificar el cumplimiento de las
metas y objetivos institucionales.

¢ Identifica debilidades de control y los registra en el
Programa de Trabajo de Administraciéon de
Riesgos (PTAR o PTCI), segln sea el caso.

e Registra en los formatos PTAR o PTCI, la
gravedad y probabilidad de ocurrencia y las
acciones comprometidas para dar solucién a las
barreras que impiden el cumplimiento de metas y
objetivos institucionales.




SALUD

PROCEDIMIENTO

DIRECCION DE INVESTIGACION

18. Procedimiento para el Registro Contable de Proyectos Especificos de Investigacion.

Hoja: 263
Responsable X‘O' Descripcién de actividades Documento o
ct. anexo
Director de 13 | Se envia formato a la Direccion de Planeacién y PTAR o PTCI.
Investigacion Desarrollo de Sistemas Administrativos para su Cédula de
seguimiento oportuno. Auditoria.
Formato de la
MIR
14 | Registra anualmente en el Formato de la MIR, el Gasto
Complementario del Hospital,” y se envia a la Direccion
de Planeacion y Desarrollo de Sistemas Administrativos,
para su seguimiento oportuno
15 Da seguimiento a los estandares de calidad y resultados

del desempefio de la ejecucién de los procesos para el
logro de los obijetivos.

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION (JEFE DE LA UNIDAD CONTABLE DE PROYECTOS)

1

INDICA ALA UNIDAD CONTABLE
CONCILIAR LAS CUENTAS DEL
CONACYT

+ 2

SOLICITA LOS ESTADOS DE
CUENTA PARA REALIZAR
CONCILIACIONES DE INGRESOS
'Y EGRESOS DE CONACYT

ESTADOS DE CUENTA

g

REGISTRA MOVIMIENTOS
BANCARIOS A MES VENCIDO
PARA DEVENGAR
COMPROMISOS

MOVIMIENTOS BANCARIOS

¢EJERCIO EL 80%
DE LOS RECURSOS?

Sl

REGISTRA EL
MOVIMIENTO

ELABORA INFORMA PARA
SOLICITAR LOS RECURSOS

INFORMES
\—/—\e

ELABORA INFORME FINAL DE
CONACYT Y ARCHIVA

INFORMES

Y

INGRESOS Y EGRESOS POR
RECURSOS DE TERCEROS

REALIZA CONCILIACIONES DE

ESTADOS DE CUENTA

POLIZA DE EGRESO

OFICIO
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DIRECTOR DE INVESTIGACION

DIRECTOR DE INVESTIGACION (JEFE DE LA UNIDAD CONTABLE DE PROYECTOS)

SOLICITA LOS REPORTES DE
LOS MOVIMIENTOS BANCARIOS Y
LAS POLIZAS

POLIZA DE EGRESO

RECABA DOCUMENTACION DE
LOS GASTOS CON CARGO A
RECURSOS DE TERCEROS
VALIDA Y ARCHIVA

+ 10

REALIZA CONCILIACION
ATERMPORALES DE RECURSOS
DE TERCEROS

1

¢ES CORRECTA LA
CONCILIACION?

REVISA

sl INFORMACION

GUARDA CAMBIOS DE LA
CONCILIACION Y VERIFICA EL
CUMPLIMIENTO DE LAS METAS 1

INFORMES

e

ENVIA FORMATO A LA
DIRECCION DE PLANEACION
PARA SU SEGUIMIENTO
OPORTUNO

CEDULA DE AUDITORIA

-

REGISTRA ANUALMENTE EN EL
FORMATO DE LA MIR

FORMATO MIR

DA SEGUIMIENTO A LOS
ESTANDARES DE CALIDAD Y
DESEMPERNO

A
TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Cédigo (cuando

Documentos aplique)
6.1 Manual de Organizaciéon del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” No aplica
2018, autorizado el 28-VII11-2018.
6.2 Estatuto Organico del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”
Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital en Sesiéon XLIV del 16-VI-2006, No aplica
Ultima Reforma 5-111-2015.
6.3 Codigo de Etica de las Personas Servidoras Publicas del Gobierno Federal, No aplica
D.O.F. 5-11-2019.
6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” No aplica
2018, autorizado el 28-VI111-2018.
6.5 Manual de Organizacion de la Direccién de Investigaciéon 2022. No aplica
6.6 Programa Anual de Trabajo 2022 del Hospital General de México, “Dr. Eduardo No aplica
Liceaga”. Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital. 7-1V-2022.
6.7 Lineamientos Generales para la Administracibn de Recursos de Terceros
Destinados a Financiar Proyectos de Investigacion en el Hospital General de México No aplica
“Dr. Eduardo Liceaga’.

7. REGISTROS
Reqi Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
egistros - : A

conservacioén conservarlo identificacidon Unica
7.1 Pdlizas de Ingresos, Egresos y 5 afios Unidad Contable de No aplica
Diario. ' Proyectos. '
7.2 Informe Financiero de Proyectos 5 afios Unidad Contable de No aplica
para CONACyT ) Proyectos. )
7.3 Matriz de Indicadores de 5 afios Unidad Contable de No aplica
Resultados (MIR) ' Proyectos. '
7.4 Programa de Trabajo de 5 afios Unidad Contable de No aplica
Administracion de Riesgos (PTAR) ' Proyectos. '
7.5 Programa de Trabajo de Control 5 afios Unidad Contable de No aplica
Interno (PTCI) ' Proyectos. '

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Administracion de Riesgos: Proceso dinAmico desarrollado para contextualizar, identificar, analizar, evaluar,
responder, supervisar y comunicar los riesgos, incluidos los de corrupcion, inherentes o asociados a los procesos
por los cuales se logra el mandato de la institucion, mediante el andlisis de los distintos factores que pueden
provocarlos, con la finalidad de definir las estrategias y acciones que permitan mitigarlos y asegurar el logro de
metas y objetivos institucionales de una manera razonable.

8.2 Adquisicion: 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.

8.3 Conciliacion: Proceso que permite confrontar las cifras, datos bancarios y demas documentacion que la
empresa tiene registrados en una cuenta corriente, con los Departamentos involucrados en el proceso.

8.4 Debilidad de Control: Es la insuficiencia, deficiencia o inexistencia de controles en el Sistema de Control
Interno Institucional (SCIl), que obstaculizan o impiden el logro de las metas y objetivos institucionales o
materializan un riesgo, identificadas mediante la supervision, verificacion y evaluacion interna y/o de los 6rganos
de fiscalizacion.
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8.5 Documento fiscal: Documento en el que se declara haber recibido dinero u otra cosa.

8.6 Evaluacion del Sistema de Control Interno: Proceso mediante el cual se determina el grado de eficacia o
eficiencia con que se cumplen las normas generales de control interno y sus principios, asi como los elementos de
Control de Sistema de Control Internos Institucional (SCII), en sus tres niveles: Estratégico, Directivo y Operativo,
para asegurar razonablemente el cumplimiento del objetivo del control interno en sus respectivas categorias.

8.7 Fondos Sectoriales: Conacyt-IMSS-ISSSTE-Secretaria de Salud-ICYT.

8.8 Gestién de Riesgos de Corrupcion: Proceso desarrollado para contextualizar, identificar, analizar, evaluar,
atender, monitorear y comunicar los riesgos que por accién u omision, mediante el abuso del poder y/o el uso
indebido de recursos y/o informacién, empleo, cargo o comision, se pueden dafiar los intereses de la institucion.
8.9 Hospital: Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga”.

8.10 Ingresos: Entrada de dinero que se percibe.

8.11 Matriz de Administracién de Riesgos: Herramienta que refleja el diagnéstico general de los riesgos para
identificar estrategias y areas de oportunidad en la Institucién, considerando las etapas de la metodologia de
administracion de riesgos.

8.12 Ministracion: Apoyo economico otorgado por el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACyT).

8.13 MIR (Matriz de Indicadores de Resultados): Herramienta de planeacion estratégica que expresa en forma
sencilla, ordenada y homogénea la légica interna de los programas presupuestarios, a la vez que alinea su
contribucién a los ejes de politica publica y objetivos del Plan Nacional de Desarrollo y sus programas derivados, y
a los objetivos estratégicos de las dependencias y entidades, y que coadyuva a establecer indicadores
estratégicos y de gestion, que constituiran la base para el funcionamiento del Sistema de Evaluacion del
Desempefio.

8.14 Objetivos Institucionales: Conjunto de objetivos especificos que conforman el desgloce légico de los
programas emanados del Plan Institucional de Desarrollo, en términos del Capitulo Cuarto de la Ley de
Planeacion, en particular de los programas sectoriales, institucionales y especiales, segin corresponda.

8.15 Operaciones Ajenas: Fondos recibidos directamente de Instituciones.

8.16 Organo Fiscalizador: Organo Interno de Control y/o Contraloria de la Secretaria.

8.17 Podlizas de Egresos: Documento contable que justifica el movimiento del gasto efectuado.

8.18 Presupuesto: Estimacion 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.

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

8.20 PTAR: Programa de Trabajo de Administracién de Riesgos.

8.21 PTCI: Programa de Trabajo de Control Interno.

8.22 Recibo fiscal: Accién y efecto de recibir, documento en el que se declara haber recibido dinero u otra cosa.
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8.23 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.

8.24 Recursos Federales: Dinero recibido del Erario Federal.

8.25 Sistema de Control Interno Institucional (SCIl): Conjunto de procesos, mecanismos Yy elementos
organizados y relacionados que interactian entre si, y que se aplican de manera especifica por una Institucion a
nivel de planeacién, organizacion, ejecucion, direccién, informacién y seguimiento de sus procesos de gestion.

8.26 Pdliza de Ingresos: Documento contable que soporta la entrada de recursos econémicos al Hospital.
8.27 Podlizas de Egresos: Documento contable que justifica el movimiento de la ejecucion de gasto efectuado.

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

Se actualizaron los
documentos de referencia,
1 Agosto 2022 los anexos y algunos puntos
en la descripcion de
funciones.

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Programa de Trabajo de Administracién de Riesgos (PTAR) e instructivo.
10.2 Programa de Trabajo de Control Interno (PTCI) e instructivo.

10.3 Matriz Institucional de Riesgos (MIR) e instructivo.

10.4 Pdliza de Egresos e instructivo.
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10.1 Programa de Trabajo de Administraciéon de Riesgos (PTAR)
_ HOSPITAL
SALUD Formate de ldentificacion de Riesgos {- GENERAL
Area: (1) de MEXICO
Responsable. 12) Facha:
| I et de Wenlificacion Se Hiosgos de Ly Dnecoin de vesbgackim |
Rieage - Factorss ogudas de Control o
o BhE i Exlisinod {Responsaiie s} Eha Establscorss
[EJ] (4] 15) (6] " [E:]] 9
Elabare: (1a)
Autorizd: {11)

10.1 Instructivo de llenado del Programa de Trabajo de Administracién de Riesgos (PTAR)

Area responsable del proceso.

Nombre del responsable del proceso.

Numero del riesgo a dar seguimiento.

Definicion del riesgo identificado por el responsable.

Descripcién de factores internos que pueden contribuir a su materializacion.
Descripcién de factores internos que pueden contribuir a su materializacion.
Nombre del (los) responsable (s) para dar seguimiento al riesgo.

Efectos que pueden resultar en caso de materializarse el riesgo.

Medidas de control que se van a establecer para evitar, disminuir o mitigar el riesgo.
Nombre de quién elaboré el Formato de Identificacion del Riesgo.

Nombre y firma de quien autoriz6 el formato de Identificacion de Riesgos.

RPboo~Noo~wd P
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10.2 Programa de Trabajo de Control Interno (PTCI)

HOSPITAL
SALUD R GENERAL
Evaluacion SCII deMEXICO

(1) Proceso Prioritario 4 Control y seguimiento de los recursos de terceros L —

e industria farmacéutica(CONACyT) de la Direccion de Investigacion
Unidad Administrativa:  Direccién de | igacién Unidad C ble de Proy Director de Investigacién

S dcwmwelado Evidencla Principsl Propoesta de
al 2% documental al 2*  Problemitica Solucion
Trimestre Trimestre ol 2° Trimestre al 2° Trimestre,

)
o. acumulado al
> lor,

lemento do Coatrol Accida de mejora

Trimestre
(2) 3 (4) (s) (6) 7 (8) (9 (10) (11)
Existe wm procedimiento formal

estoblezca  la  obligackin  de
SECGUNDA 11  respoasables de  los procesos  que

q: Elaborar un procedimiento para difesdir
Ls obligatoriedad de la evalwacion de la o 0%

de riesgos en los
interviesen en la o de

riosQos: procesos de recursos a terceros
SQMMMDQMWMKM'.“ lizacido del Aleni e

:m;;sldmﬁlku,‘:v:bar v dar respuesta recursos de terceros para incheir
SEGuNDA 12 ¢ oY Lo, WW"“" foles m"‘"“" M”"H.‘"'" Soctay Hckones que permitan, identificar, 22 60w
ol Balenlic ' @6 - §05 = evaluar y dar respuesta a los riesgos de

Institecionales. corrupcién

Se soleccionan y desarrollan actividades S o5t
de comtrol que ayudan a dar respeesta y e oo
TERCERA 13 roducic los riesgos de cada proceso, 8 5
considerando los controles manuales y/o
automatizados con base en ol wso de redocclin & la prob
Tc' s materializacion de riesgos

Se tlenen en operackim los k Y en el procedimi para
mocanismos del proceso , que mides su Recursos de Terceros, actividades de
TERCERA 15 avance, resultados y se analizam ks Control, para contar con mecanismos 34 60%
variaciones en ol cumplimionto de los gue pormitan medic los reseltados v
objetivos y metas Institucionales; variaciones

Se tienen estoblecidos estindares de
calidad |  resullados, servicios o MIR e Informe Financiero de proyectos

TERCERA | 16 josempeio en la ejecuciin de los para e CONACYT

42 60%

10.2 Instructivo de llenado del Programa de Trabajo de Control Interno (PTCI)

Nombre del Proceso.

Numero de Normas Generales que le corresponde en las Disposiciones en Materia de Control Interno.
Numero de Elemento de Control que le corresponde en las Disposiciones en Materia de Control Interno.
Elemento de Control que le corresponde en las Disposiciones en Materia de Control Interno.

Area de oportunidad para fortalecer el SCII dentro del proceso correspondiente.

Numero asignado por el Sistema de la Funcién Publica a la Accidon de Mejora.

Porcentaje de avance acumulado al Trimestre, por el responsable del proceso.

Porcentaje de avance acumulado al Trimestre, por el responsable del proceso.

Evidencia documental al Trimestre en cuestion.

0. Principal problematica presentada durante la ejecucion de las acciones de mejora en el Trimestre.
Propuesta de solucion al Trimestre en cuestion.

BOoNoGOA~WNE
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10.3 Matriz Institucional de Riesgos (MIR)

cocobl PRESUPUESTO BASADO EN RESULTADOS, CUMPLIMIENTO DE METAS INSTITUCIONALES
Comité de Control y

Desampefio Institucional INDICADORES DE GESTION U SALU D

(COMPONENTE Y ACTIVIDAD)

Informe al segundo trimestre de
CLAVE DE LA INSTITUCION NBD
NOMBRE DE LA INSTITUCION: HOSPITAL GENERAL DE MEXICO “Dr. Eduardo Liceaga®
PP E022 "1 y Desarrolia en Salud™
NDICADORES ETA ACUSRILADA ACCIONES INSTITUCIONALES PARA MEJORAR EL DESEMPENO 2/
META AHUAL reporta aiacion supain 21 0% an a veor e de. 1 mve.progeamats o oo eevares
NIVEL MML DEFINICION PROGRAMADA REALIZADA cualquiera de |as variables que integran el indicador).
Proporcion del presupussto Complementanc CAUSA: EL REPORTE DE ESTEINDICADOR ES EN EL MES DE DICIEMBRE
obtenido para investigacién cientifica y desarrollo
tecnolégico para la salud RIESGOS:
1283 0.0 0.0 SEMAFORIZACION
FORMULA: VARIABLE1 | VARIABLEZ X 100 |ACCIONES:
Vi: Presupuests complementario destinado a
COMPONENTE |, ctigacisn en el afio actual 5,000,008 ANUAL ° °
V2: Presupussto federal institucionsl destinado = 1898164 o o
investigacion en el afio actual
Porcentaje del presupuesto federal institucional (CAUSA: EL REPORTE DE ESTE INDICADOR ES EN EL MES DE DICIEMBRE
destinado a investigacion cientifica y desarrolio
tecnolégico para la salud “ o0 o0 semarorzacion | RIESGOS:
FORMULA: VARIABLE1 / VARIABLEZ X 100 |ACCIONES:
VA: Presupuesto federal institucional destinado &
COMPONENTE om clontifca y nas 1888180 ANUAL o o
para la salud, en el afio actual
V2: Presupuesto federal total institucional en el JE— o o
|afo actual
N CASA: NO HAY VARIACION EN EL PORCENTALIE DE GCUPACION DE
Porcentsje de ocupacién de plazas de PLAZAS DE INVESTIGADOR, AL MES DE JUNIO CONTINUAN ACUPADAS 37
Investigador s4a sa9 sda VERDE PLAZAS DE 33 AUTORIZADAS, SE MANTIENE EL INDICADOR COMO SE
PROYECTG, QUEDANDG CON EL 100.0% DE CUMPLIMIENTO,
FORMULA: VARIABLE1 | VARIABLEZ X 100 UBICANDOSE EN SEMAFORO VERDE, LA CAUSA SE DEBE A LA
ASI COMO SU PRODUCTIVIDAD Y LAS EVALUACIONES
QUE SE LLEVAN A CABO A LOS INVESTIGADORES.
ACTIVIDAD Vni:ulzl‘ms de investigador ocupadas en el afio 3 SEMESTRAL - w RIESGOS: SIN RIESGO ALGUNG,
ACCIONES: LA DE L ORES EN
LOS SISTEMAS DE INVESTIGADORES.
V2: Plazas de investigador autorizadas en el afo
actusl ) £ 38

11 Stlo reportara los indicadores aplicables al periodo por la insfitucion
21 Solo reportara, este apartado cuando exista una variacion superior al 10.0 por ciento en la meta alcanzada o cualquiera de las variables que integran el indicador al perfodo. Para el informe del cuarto trimestre o cierre del ejercicio fiscal
enunciara de manera sintética las acciones que realizé, comprobables documentalmente cuando proceda, para solucionar la lica que propicié el i pl de la meta.

10.3 Instructivo de llenado de la Matriz Institucional de Riesgos (MIR)

Definicion del nivel.

Descripcion del indicador a reportar.

Meta anual estimada a informar.

Periodicidad del reporte.

Porcentaje de la meta acumulada en el periodo.
Porcentaje de la meta realizada en el periodo.
Acciones Institucionales para mejorar el desempefio.

NogprwdrE
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10.4 FORMATO DE POLIZA DE EGRESOS

HOSPITAL DIRECCION DE INVESTIGACION
GENERAL UNIDAD CONTABLE DE PROYECTOS [RECURSOS DE TERCERDS)
de MEXICO POLIZA DE
DR. EDUARDO LICEAGA EGRESOS |
CUENTA CONCEPTO DEBE HABER
(1) () 3) (4)
SUMAS IGUALES (5) (6)
Concepto;
(M
ELABORO REVISO AUTORIZO FECHA POLIZA No.
t)] (9 (10) (1) (12)

10.4 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 péliza de egresos.

. Indicar las iniciales de la persona que revisé la pdliza de egresos
10. Indicar el nombre completo y cargo de la persona que autorizé la elaboracion de la péliza.
11. Indicar la fecha de elaboracion de la poliza de egresos.

12. Indicar con namero consecutivo la péliza de egresos

©CoOoO~NOOOD~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 sesién 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 Direccion de Investigacion autoriza la aplicacion de este procedimiento, el Jefe del Servicio
de Farmacologia Clinica vigila el procedimiento, el Personal Médico; de Enfermeria y Quimicos Farmacobi6logos
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 exclusion del proyecto de investigacion.

3.3 El personal del Servicio de Farmacologia Clinica es responsable de guardar la confidencialidad de toda la
informacion relacionada con los voluntarios participantes.

3.4 Es responsabilidad del Coordinador Clinico y personal médico detectar y evaluar la notificacion de sospecha
de reaccién 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.

Descripcién 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 informacién: 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 verificacion 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 laboratorio (biometria
hematica, quimica sanguinea, examen general de orina),
pruebas de bioseguridad (contra hepatitis B, C y VIH) y
pruebas de gabinete (radiografia de térax vy
electrocardiograma).

Registra la informacion del voluntario en la ficha de
identificacion.

Bitacora UC-010.
F01-UC- CC-001-00.
Historia clinica.

Ficha de identificacién.

Director de
Investigacion  (Jefe
del Servicio  de
Farmacologia Clinica

Coordinador Clinico).

Registra y analiza signos Vvitales: tensién 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 evaluacién y
tratamiento y termina el procedimiento.

Si: continlGia 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 vitales,
antecedentes heredofamiliares, personales patol6gicos y
no patolégicos, gineco-obstétricos, salud reproductiva,
padecimiento actual, sintomas generales, interrogatorio
por aparatos y sistemas, exploracién fisica e inspeccion
general, exploracion regional y diagnoéstico.

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 evaluacion y
tratamiento y termina el procedimiento.

Si: Recaba un registro de 12 derivaciones precordiales,
registra los datos del voluntario en la bitdcora 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 o 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, R.F.C, edad, sexo V|
nombre del responsable de la toma y eval(a 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.

* 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 térax.

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 a
detalle en qué consiste el estudio, y se lee en voz alta
la informacién 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.




PROCEDIMIENTO

SALUD

DIRECCION DE INVESTIGACION

19. Procedimiento para la Conduccién de la Sesién Experimental de la Fase Clinica de un Estudio de

Biodisponibilidad o Bioequivalencia.

Hoja: 277

Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documento o 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, continGa 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 de antidoping y embarazo son
negativas?

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) v
verificar el consumo de alimentos autorizados para el
estudio.

Realiza actividades con signos vitales y colocacién 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 sea
administrado al voluntario.

Realiza toma de muestras bioldgicas de acuerdo a los
horarios establecidos y transfiere todas las muestras
sanguineas al é&rea de pre-procesamiento |
almacenamiento de muestras biol6gicas.

Supervisa el estado de salud del voluntario y valora
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.

Descripcién de actividades

Documento o anexo

Director de
Investigacion (Jefe del
Servicio de
Farmacologia Clinica
Coordinador Clinico).

31

32

33

34

35

36

37

Si: Se mantiene al voluntario en observacién hasta dar
solucién al evento adverso registrando la evolucién y
tratamiento aplicado.

Se continda 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 “Insercion 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 deberd 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 la Unidad
de Farmacologia Clinica y una para el Patrocinador.
Proporciona la documentacién a Aseguramiento de
Calidad.

TERMINA.

PNO-UC-PM-006-00.
FO1- UC-PM-004-01.
[-UC-PE-003-00.
PNO-UC-PM-009-00.
Carpetas.
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA CLINICA)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA CLINICA
COORDINADOR CLINICO)

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

I

REGISTRA'Y ANALIZA
SIGNOS VITALES DEL
VOLUNTARIO

NO

RECHAZA AL VOLUNTARIO,
DA TRATAMIENTO O ENVIA
AL SERVICIO
CORRESPONDIENTE

¢LOS RANGOS
ON NORMALES?

S|

REALIZA HISTORIA CLINICA Y TERMINA
PADECIMIENTO =

HISTORIA CLINICA

VALORA SALUD DEL
VOLUNTARIO

RECHAZA AL VOLUNTARIO,
DA TRATAMIENTO O ENVIA
AL SERVICIO
CORRESPONDIENTE

Y

RECABA REGISTRO DE 12
DERIVACIONES Y REGISTRA ( TERMINA )

EN BITACORA

BITACORA
F04-UC-CC-001-00
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DIRECTOR DE INVESTIGACION .
(JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA CLINICA)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA CLINICA
COCORDINADOR CLINICO)

JEFE DEL SERVICIO DE RADIOLOGIA E IMAGEN

INCLUYE EN REGISTRO
DATOS DEL VOLUNTARIO Y L
EVALUA RESULTADO

REGISTRO ELECTRO-
CARDIOGRAFICQ

HISTORIA CLINICA

11

RECHAZA AL VOLUNTARIO,
DA TRATAMIENTO O ENVIA
AL SERVICIO
CORRESPONDIENTE

A )

TERMINA

RECABA MUESTRA DE
CALIDAD, ETIQUETA Y LLEVA
AL LABORATORIO CENTRAL

1

13

TORAX

PROPORCIONA FORMATO
PARA RADIOLOGIA DE

INTEGRA RESULTADOS AL
EXPEDIENTE, LOS ANALIZA Y
DETERMINA i

EXPEDIENTE CLINICO

15

RECHAZA AL VOLUNTARIO,
DA TRATAMIENTO O ENVIA
AL SERVICIO
CORRESPONDIENTE

Y

TERMINA

INVITA AL VOLUNTARIO A
PARTICIPAR EN EL ESTUDIO

| ResuLTADO DE
ESTUDIOS
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DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA CLINICA)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA CLINICA
COORDINADOR CLINICO)

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

19

SOLICITA FIRMA DE
NEGATIVA, Y GUARDA EN
EXPEDIENTE

¢DESEA
PARTICIPAR?

EXPEDIENTE

TERMINA

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
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DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA CLINICA)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA CLINICA
COORDINADOR CLINICO)

JEFE DEL SERVICIO DE RADIOLOGIA E IMAGEN

23

REGISTRA SIGNOS VITALES,
PRUEBA DE ANTIDOPING Y
DE EMBARAZO Y VALIDA

NO

SE RECHAZA AL
VOLUNTARIO

¢LAS PRUEBAS
ON NEGATIVAS?,

Sl 25

TERMINA

CONTINUA EN FASE CLINICA
Y COORDINA A
VOLUNTARIOS

v =

COLOCA CATETER Y
REGISTRA DE ACUERDO A
HORARIOS Y PROTOCOLO

F02-UC-PM-005-00

F03-UC-PM-005-0Q

27

PARTICIPA EN LA
PREPARACION DEL AREA Y
ADMINISTRACION DEL
MEDICAMENTO

I

REALIZA TOMA DE
MUESTRAS BIOLOGICAS Y
LAS TRANSFIERE AL AREA
DE PRE-PROCESAMIENTO

29

Y

SUPERVISA ESTADO DE
SALUD DEL VOLUNTARIO Y
VALORA PRESENCIA DE
EVENTOS ADVERSOS

30

NO

CONTINUA CON FASE
EXPERIMENTAL

EXISTE ALGUN
VENTO ADVERSQ

S|

MANTIENE EN OBSERVACION
Y REGISTRA EVOLUCION Y
TRATAMIENTO

4/5
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DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA CLINICA)

DIRECTOR DE INVESTIGACION
(JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA CLINICA
COORDINADOR CLINICO)

JEFE DEL SERVICIO DE RADIOLOGIA E IMAGEN

CONTINUA CON LA TOMA Y

APLICACION DE MUESTRAS ]

HASTA FINALIZAR LA FASE
EXPERIMENTAL

v

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

Cédigo (cuando

Documentos .

aplique)

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

2018 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. 05-II- i

2019 No aplica.

6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” No aplica

2018.

6.5 Manual de Organizacion de la Direccién de Investigacién 2022. No aplica.

6.6 Programa Anual de Trabajo 2022 del Hospital General de México, “Dr. Eduardo

Liceaga”. Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital. 7-1V-2022. No aplica.
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 Federacién del 06 de enero de 1987. Reglamento de la Ley No avlica
General de Salud en Materia de investigacion para la Salud. plica.
7. REGISTROS
. Tiempo de Responsable de Cdédigo de registro o
Registros It - o L 2T
conservacion conservarlo identificacion unica
7.1 Consentimiento Informado. 2 afos. Umdaq de - No aplica.
Farmacologia Clinica.
7.2 Historia Clinica. 1 afio. Unldaq de - No aplica.
Farmacologia Clinica.
7.3 Formato de Reporte de Casos. 2 afos. Umdaq 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 circulaciébn 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 informacién, 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 biologica: Material de origen biol6gico 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 0 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.

8.7 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 administraciéon y con
especificaciones farmacopeicas iguales o comparables, que después de cumplir con las pruebas reglamentarias
requeridas, ha comprobado que sus perfiles de disolucién 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 Intercambiables 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.
¢. 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
reguerimientos 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 érganos vitales para el organismo (cerebro, corazoén,
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 Descripcién del cambio

Se actualizaron los documentos
de referencia

1 Agosto 2022
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10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 UC-010 Bitacora Registro de voluntarios (no requiere llenado especifico)

10.2 FO1-UC-CC-001-00 Consentimiento para la verificacién 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 FO01-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 FO01-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 verificacidon del estado de salud del voluntario antes de
participar en un estudio clinico

(1) Ciudad de México, a de de

Yo (2) , he sido
informado de que: Un estudio de Bioequivalencia es una investigacion cientifica que es utilizada para incrementar el
conocimiento de los medicamentos; el cual tiene como finalidad demostrar que el medicamento a investigar (llamado
producto de prueba) alcanza las mismas concentraciones en la sangre que el medicamento innovador (producto de
referencia). Este estudio esta avalado por un Protocolo de Investigacién el cual esta autorizado por los Comités de
Etica e Investigacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga’.

Para llevar a cabo un estudio de Bioequivalencia, se requiere de la participacién de los voluntarios Sanos, y por ésta
razon, la investigacién toma en cuenta los principios éticos enmarcados en la Declaracién de Helsinki, de acuerdo a
las disposiciones encuadradas en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién Clinica y las
Buenas Practicas Clinicas que proporcionan una garantia de seguridad y bienestar para el voluntario.

Que para poder establecer mi estado de salud, debo ser evaluado clinicamente, a través de la aplicacion de un
cuestionario (Historia Clinica), en el que debo contestar con la verdad. Se me realizar4 una exploracién fisica por
parte del personal médico capacitado, se realizara un electrocardiograma, pruebas de laboratorio: Biometria
Hematica, pruebas de funcién hepatica, quimica sanguinea, examen general de orina, pruebas de Bioseguridad
(Hepatitis B, Hepatitis C y VIH), asi como una radiografia de térax.

He sido notificado ademas que el investigador principal es el Dr. xxxxx, teléfono: 27-89-20-00 ext. 1385 de la Unidad
de Farmacologia Clinica.

Por lo anterior, acepto me realicen las pruebas y procesos antes mencionados.

Nombre Completo Domicilio Firma
Voluntario (©) 4) (5)
Testigo (6) ©) (8)

Médico responsable: (9)
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10.2 Instructivo de llenado del FO1-UC-CC-001-00 Consentimiento para la verificacion del estado de salud
del voluntario antes de participar en un estudio clinico

. Indicar la fecha en la que se esta llenando el formato.
. Indicar el nombre completo del voluntario sano.

. Indicar el nombre completo del voluntario sano.

. Poner el domicilio completo del voluntario sano.
Plasmar firma del voluntario sano.

. Indicar el nombre completo del testigo.

. Poner el domicilio completo del testigo.

. Plasmar firma del testigo.

_Indicar el nombre del médico responsable del estudio.
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10.3 F02-UC-CC-01-00 Historia clinica

10.3 F02-UC-CC-001-00 “HISTORIA CLINICA”

HOSPITAL GENERAL DE MEXICO
Servicio de Farmacologia Clinica OsPITA
L
FORMATO {. GENERAL
Unidad Clinica de MEXICO
PNO: UC-CC-001-00 RECLUTAMIENTO DE VOLUNTARIOS PARA ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD Y/O e
BIOEQUIVALENCIA®
Titulo: Pag.
" HISTORIA CLINICA 1de6
No. de Formato: Sustituye a: ] Emision:

n

F02-UC-CC-001-00 NA 5

1. FICHA DE IDENTIFICACION
FECHA DE ELABORACION: L) HORA: [

m

Nombre: RFC:

Edad: Sexo Fecha de Nacimiento: (dd/imm/aa)

Nacionalidad: Estado. Civil:

Ocupacién: Religion:

Lugar de Origen: Lugar de residencia:

Domicilio:

Teléfono: Celular: correo electrénico:

Perscna responsable: tel:

w 2. SIGNOS VITALES Realizé: i

Tension Arterial: / mm Hg Frecuencia Cardiaca: X minuto.

Frecuencia Respiratoria: X minuto, Temperatura: °C

Peso: Kg Talla: m/ cm, Indice de Masa Corporal: kg/m’

Contintda con Historia Clinica

Rechazado

Diagnéstico:

(0

Médico Responsable:

an
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HOSPITAL GENERAL DE MEXICO
Servicio de Farmacologia Clinica
FORMATO {.S?SZ'JQt
Unidad Clinica L .:_f:fffg
PNO; UC-CC001.00 RECLUTAMIENTO DE VOLUNTARIOS PARA ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD YO
BIOEQUIVALENCIA®
Titulo: Pag
HISTORIA CLINICA 2deb6
No. de Formato: Sustuye a: Emision
F02-UC-CC-001-00 NA

#2113, ANTECEDENTES
a) Heredo Familiares: Investigar etiologia y edades de Morbimortalidad en abuelos, padres, hijos, conyuges,
hermanos

Diabetes Mellitus, Hipertension
arterial, Cardiopatias, Asma

Hepatopatias, Nefropatias,
Neoplasias, Enfermedades
Mentales, Epilepsia.

™ by personales Patoibgicos

Tabagquismo, Alcoholismo, Toxicomanias,
Intervenciones Quinirgicas, Hospitalizaciones previas,

Traumatismos, Perdida del conocimiento, Alergias,
hipersensibilidad a medicamentos, Transfusiones.
Medicacién previa.

14 c) Personales No patologicos
Alimentacién (f/ tipo)
Baiio: Aseo dental: Escolaridad
Habitacion:

Zoonosis: Hacinamiento:
Deportes (act. Fisica/) Inmunizaciones.
Pasatiempos:

@3 d) Gineco - obstétricos

Menarca: Ritmo Menstrual (f/d/c)
FUR FUP ; Menopausia: Gestaciones:
Partos: Abortos: Cesareas:

8 @) Salud Reproductiva

IVSA: NPS: Método Anticonceptivo:
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HOSPITAL GENERAL DE MEXICO
Servicio de Farmacologia Clinica HOSPITAL
FORMATO GENERAL
Unidad Clinica LSO
PNO: UC-CC-001.00 RECLUTAMIENTO DE VOLUNTARIOS PARA ESTUDIOS DE BIOCISPONIBILIDAD YIO
BIOEQUIVALENCIA®
Titulo: Pag.
HISTORIA CLINICA 3deb
No. de Formato: Sustituye a: Emision;
F02-UC-CC-001-00 NA

17 4, Padecimiento Actual

Asintomdtico.  Si No: Especifique;

as 5. Sintomas Generales

1. Astenia: 2. Adinamia: 3. Anorexia: 4. Fiebre: 5. perdida de peso:

1% 6. Interrogatorio por aparatos y sistemas

i b Negado: _____
Halitosis, boca seca, disfagia, odinofagia, Afirmado: Especifique
pirosis, nausea, vomito, dolor abdominal, flatulencias, estrefiimiento,
diarrea, rectorragia, melena, pujo y tenesmo, Ictericia.
i lar.
Disnea, dolor precordial, palpitaciones, cianosis, edema, , sincope, lipotimia. | Negado:
Afirmado: Especifique
Aparato respiratorio. Negado: ____
Alteraciones de la voz, flujo nasal. hemoptisis, tos, disnea, dolor toracico, Afirmado: Especifique
cianosis —
1 g Negado:
Caracteristicas de la orina (volumen, olor, color, aspecto), Poliuria, anuria, | Afirmado: Especifique
polaquiuria, oliguria, nicturia, opsiuria, disuria, tenesmo vesical, urgencia,
enuresis, incontinencia. dolor lumbar
Aparato genital. Negado: __
Hombre: Criptorquidia, Alteraciones anatémicas, Disfuncién eréctil, Fimosis. | Afirmado: Especifique
Prurito.
Mujer. Alteraciones Menstruales
Sangrado genital, leucorrea, dolor pélvico, prurito vulvar.
ico, Negado:
Acifenos, fosfenos palidez, astenia, adinamia, hemorragias, adenopatias, Afirmado: Especifique
esplenomegalia. o
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HOSPITAL GENERAL DE MEXICO
Servicio de Farmacologia Clinica OSPITAL
FORMATO .ﬁ.cmm
Unidad Clinica de MEXICO
PNO: UC-CC-001.00 RECLUTAMIENTO DE VOLUNTARIOS PARA ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD YO ——
BICEQUIVALENCIA®
Titulo: Pag,
HISTORIA CLINICA 4deb
No. de Formato: Sustituye a: Emision:
F02-UC-CC-001-00 NA
Sistema endocrino. Negado:
Bocio, intolerancia al calor/frio, nerviosismo, hiperquinesis, galactorrea, Afirmado: Especifique

amenorrea, ginecomastia, obesidad, pérdida de peso.

Sistema osteomuscular. Negado: ____
Afirmado: ____ Especifique
Artralgias, mialgias, Limitacion de movimientos, fuerza muscular.
Sistema nervioso.
cefalea, sincope, convulsiones, vértigo, Negado:
alteraciones de vigilia/sueiio, parélisis, alteraciones de la marcha perdida Afirmado: Especifique
del equilibrio, alteraciones en la sensibilidad.
Visién borrosa, alteraciones en la agudeza visual, diplopia, dolor ocular, Negado:
fotofobia, xeroftalmia, amaurosis. Otalgia, otorrea y otorragia, hipoacusia. Afirmado: Especifique
Alteracion en la percepcion de olores y sabores.
Psicosomatico.
Trastornos de Personalidad, ansiedad, depresion, amnesia, déficit de Negado:
atencidn, ideas suicidas, delirios. Afirmado: Especifique

201 7. EXPLORACION FiSICA:

A. Inspeccién general.
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HOSPITAL GENERAL DE MEXICO
Servicio de Farmacologia Clinica
. e GENERAL
Unidad Clinica : de MEXICO
PNO: UC-CC-001-00 RECLUTAMIENTO DE VOLUNTARIOS PARA ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD Y/0 e
BIOEQUIVALENCIA®
Titulo: Pég.
HISTORIA CLINICA 5de6
No. de Formato: Sustituye a: Emision:
F02-UC-CC-001-00 NA

211 B, Exploracion regional (inspeccién, palpacién, percusién, auscultacién.)

1. Cabeza Datos Patologicos si___ No____

2. Cuelic Datos Patolégicos " R Not —

3. Térax Datos Patolégicos si______ No,

4. Abdomen Datos Patologicos si____ No

5. Miembros Datos Patologicos gl . No_____

6. Genitales Datos Patologicos si No
NA___
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HOSPITAL GENERAL DE MEXICO
Servicio de Farmacologia Clinica sy
FORMATO GENERAL
Unidad Clinica de MEXICO
PNO: UC-CC-001-00 RECLUTAMIENTO DE VOLUNTARIOS PARA ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD Y/O e
BIOEQUIVALENCIA®
Titulo: Pag.
HISTORIA CLINICA 6de6
No. de Formato: Sustituye a: Emision:
F02-UC-CC-001-00 NA
22)
Diagnostico

[Icontinta con exdmenes de Laboratorio

[JRechazado

@23)

Nombre y firma del Médico responsable de Evaluacion clinica:

Cédula profesional:

(24)
Nombre y Firma del Médico que reviso:
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10.3 Instructivo de llenado del F02-UC-CC-001-00 HISTORIA CLINICA

. Indicar el titulo del formato.

_Indicar el codigo del formatao.

_ Especificar si el presente formato sustituye a otro.

. Especificar la fecha de emisidn del formato (dia, mes y afio).

. Especificar la fecha de elaboracion del formato.

. Especificar la hora de elaboracion del formato.

. Anotar a detalle los generales del voluntario.

. Especificar los signos vitales del voluntano.

. Anotar el nombre de guién realizo la evaluacion.

10. Indicar el diagnostico de los resultados del estudio del voluntario.

11. Anotar el nombre y firma del médico responsable

12. Especificar a detallaolun las enfermedades heredo familiares del voluntario.

13. Especificar los antecedentes patologicos del voluntario.

14. Especificar los antecedentes no patoldgicos del voluntario.

156. Indicar los antecedentes gineco-obstétricos del voluntario de sexo femenino.
16. Indicar los datos de salud reproductiva.

17. Especificar si el voluntario tiene algin padecimiento actual.

18. Indicar si el voluntario tiene padecimientos actuales.

19. Especificar si el voluntario tiene padecimientos del aparato respiratorio, cardiovascular, etc. y del sistema
endocrino, osteomuscular, etc.

20. Especificar a detalle los hallazgos en la inspeccion fisica general del voluntano.
21. Indicar si se encontraron datos patoldgicos en la exploracion regional del voluntario.
22 Especificar a detalle el diagnostico del voluntario.

23 Indicar el nombre completo, firma y cédula profesional del médico tratante.

24 Indicar el nombre completo y firma del médico que revisd al voluntario.

D00~ O s d b=
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10.4 F04-UC-CC-001-00 Electrocardiograma

10.4 F04-UC-CC-001-00 ELECTROCARDIOGRAMA

HOSPITAL GENERAL DE MEXICO
Servicio de Farmacologla Clinica HOSPITAL
FORMATO Unidad Clinica + GENERAL
PNO: UC-CC-001-00 RECLUTAMIENTO DE VOLUNTARIOS PARA ESTUDIOS DE BIODISPONIBILIDAD de MEXICO

N EPUASDO LICEAGA

Y/O BIOEQUIVALENCIA®
i Pig 1de i
Titulo: ELECTROCARDIOGRAMA
No. de Formato. FO4-UC-CC-01-00 Sustituye a: NA [ Emision:
w n -
Nombre:
o)
Edad: it) Sexo ) Fecha de Elaboracion: @ Hora___™
e Ritmo: AP:
Frec. Ventricular: AT:
Onda P: QT:
QRS: QTc:
AQRS: OndaT:
PR: Espacio R-R:
ST
Diagnostico:
ny
Médico que EvalGa: uan Cédula Profesional_____ gy

1ne
Enfermera que realizé ECG:
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10.4 Instructivo de llenado del F04-UC-CC-001-00 ELECTROCARDIOGRAMA

W0 00 =] O O s L M —

. Indicar el titulo del formato.

. Indicar el codigo del formato.

. Especificar si el presente formato sustituye a otro.

. Especificar la fecha de emision del formato (dia, mes y afio).
. Indicar el nombre completo del voluntario.

. Indicar la edad del voluntario.

. Indicar el sexo del voluntaio.

. Indicar la fecha de elaboracion del formato (dia, mes y afio).
. Indicar la hora de elaboracion del formato.

10. Detallar la frecuencia y ritmo cardiaco, entre otros.

11. Especificar a detalle el diagnostico del voluntario.

12. Indicar el nombre completo del medico que evalud al voluntario.
13. Indicar la cédula profesional del médico que evalud al voluntario.
14 Indicar el nombre completo de la enfermera que realizd el estudio del electrocardiograma.
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10.5 FO2-UC-PM-002-00 Reporte de valores de pruebas de laboratorio (femenino o masculino)

10.5 F02-UC-PM-002-00 REPORTE DE VALORES DE PRUEBA DE LABORATORIO

(FEMENINO o MASCULINO)
HOSPITAL GENERAL DE MEXICO
ERVICIO DE FARMACOLOGIA cLINICA HOSPITAL
[FORMATO GENERAL
PNO: UC-PM-002-00 “Evaluscitn de resultados de los de lab. 40 y pruebas de g de MEXICO
occion de para de B P ilidad ylo B i . EAARDO L L AA
Pag. 1 de
Emsion:

o

5 6
EUCOLTTS REGATVG NEGATIVO
'vc TRITOS NEGATNG NEGATIVO

Facha de Revislon:

2]

INTERPRE TACION:

W sco Responsable @) Vo.Bo
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10.5 Instructive de llenado del F02-UC-PM-002-00 REPORTE DE VALORES DE PRUEBA DE
LABORATORIO

_Indicar el titulo del formato.

. Especificar los valores de los resultados de la quimica sanguinea del voluntario.
. Especificar los valores de la biometria hematica del voluntario.

. Especificar los valores de color y aspecto del examen general de orina.

_Indicar los valores del examen quimico del voluntario.

. Indicar los valores del examen microscépico del voluntario.

. Indicar la fecha de revision del voluntario (dia, mes y afio).

. Indicar el nombre completo del médico responsable.

_Indicar el nombre del médico que otroga el visto bueno del reporte.
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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 F01-UC-PM-004-00 REGISTRO DEL INGRESO Y EGRESO DE VOLUNTARIOS
PARTICIPANTES EN UN ESTUDIO DE BIOEQUIVALENCIA.
HOSPITAL GENERAL DE MEXICO
Servicio de Farmacologia Clinica HOSPITAL
FORMATO # GENERAL
Unidad Clinica de MEXICO
PINO. UG-PM-004-00 “Intermamianto de vakuntarios para estudio da Biodisponibiidad ylo 9% $0UARO0 cEAGe
Sisaliibos
Tiulo: Pag
@ REGISTRO DEL INGRESO Y EGRESO DE VOLUNTARIOS
PARTICIPANTES EN UN ESTUDIO DE BIOEQUIVALENCIA 1det
® No. do Formato: Sustituye a: o Emision:
FO1-UC-PM-004-00 NA
i ™
Feocha de Ingreso:

CODIGO DEL PROTOCOLO:

3
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INGRESO

QN W N

-
o

-
-

-
N

-
w

-
&

—
(4]

=
[+

-
~

oy
@

-
@0

n
o

N
-

N
N

n
w

n

N

N
o

»n
o

Principio Activo:

Vo. Bo:

an

Periodo: 1* & 2° Fecha de Egreso:
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(Firma)

(Nombre)
Coordinador Aseguramiento de la Calidad
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SECRETARIA DE SALUD

10.6 Instructivo de llenado del FO01-UC-PM-004-00 REGISTRO DEL INGRESO Y EGRESO DE
VOLUNTARIOS PARTICIPANTES EN UN ESTUDIO DE BIOEQUIVALENCIA.

. Indicar el titulo del formato.
. Indicar el cédigo del formato.
. Especificar si el presente formato sustituye a otro.
. Especificar el cédigo del protocolo de referencia.
. Indicar la fecha de ingreso del voluntario (dia, mes y afio).
. Enlistar con nimero consecutivo el nimero del voluntario.
_Indicar el nombre completo del voluntario.
. Indicar la hora de ingreso del voluntario.
. Plasmar firma autdgrafa del voluntario.
1{] Indicar la hora de egreso del voluntario.
11 Plasmar firma autografa del voluntano.
12. Especificar el medicamento suminstrado al voluntario.
13. Indicar la fecha de egreso del voluntarnio.
14 Plasmar firma autografa del Coordinador de Aseguramiento de Calidad.
15. Indicar nombre completo del Coordinador de Aseguramiento de Calidad.
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10.7 FO3-UC-PM-005-00 Control de la Administracién del medicamento

10.7 F03-UC-PM-005-00 CONTROL DE LA ADMINISTRACION DEL MEDICAMENTO

HOSPITAL GEMERAL DE MEXICO }
Servicio de Farmacologia Clinica HOSPITAL
FORMATO # GENERAL
Unidad Clinica & MEXICO
PNO: " UC-PM-005-00 Conduccidn de fa sesion experimental de la fase clinica de un estudio D% S5MARS0 UCIAGA
Biodisponibilidad yio Bicequivalencia”
L TR Pig
" CONTROL DE LA ADMINISTRACION DEL MEDICAMENTO 1de1
m | No.de Fomato: Sustiuye a: o | Emiside @
FO3-UC-PM-005-00 NA '
(4]
Cédigo del Protocolo: ? Periodo: " Principlo Activo:
Via de administracién: Forma farmacéutica: " Dosis: -
FECHA' By Observaciones 2y
TR TR PR . W B [ T e e e T TR ot %)
CODIGODE |  HORADE '5"' | CODIGODEL | HORADE
GRUPO | VOLUNTARIO | MEDICAMENTO | ADMINISTRACION ‘GRUPO | VOLUNTARIO | MEDICAMENTO | ADMINISTRACION
l
(a3} ae s | as
|
i 12 1]

Médico Responsable: Coordinador del Estudio:
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10

.7 Instructivo de llenado del F03-UC-PM-005-00 CONTROL DE LA ADMINISTRACION DEL

MEDICAMENTO

. Indicar el titulo del formato.

. Indicar el codigo del formato.

. Especificar si el presente formato sustituye a otro.

. Indicar la fecha de emision del formato (dia, mes y afio).

Indicar el codigo del protocolo de referencia.

. Indicar el periodo de la administracion del medicamento.

. Especificar el principio activo del medicamento adminitrado al voluntario.
. Espicificar la via de administracion del medicamento al voluntario.

. Especificar la presentacion del medicamento.

_ Indicar la dosis por horario, por gramos, miligramos por kg, unidosis, etc.

. Indicar la fecha de inicio de la administracion del medicamento.

. Especificar si existe algin control extra que requiera la administracion del medicamento al voluntario.
_Indicar el nimero de grupo al que pertenece el voluntario.

. Especificar las iniciales del voluntario al que se le va a administrar el medicamento.

. Especificar el codigo de medicamento a estudiar.

. Indicar la hora de administracion del medicamento al voluntario.

_Indicar el nombre completo del Médico responsable del estudio.

_ Indicar el nombre completo del Coordinador del estudio en cuestion.
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10.8 UC-PM-006-00 Informe de eventos adversos reportados en un estudio clinico

10.8 UC-PM-006-00 INFORME DE EVENTOS ADVERSOS REPORTADOS

EN UN ESTUDIO CLINICO
HOSPITAL GENERAL DE MEXICO
Servicio de Farmacologia Clinica ggzzg:t
e Ee B s
PNO: UC-PM-006-00 "Registro, evaluacion y seguimiento de eventos adversos” ki
Titulo: Pag.
W INFORME DE EVENTOS ADVERSOS REPORTADOS EN UN ESTUDIO CLINICO 1de1
No. de Formato: Sustituyo a: m IEmwn: w
@ UC-PM-008-00 NA
Cédigo del Protocolo: [ Periodo: " Nombre Genérico: o
Via de administracién: = Forma farmacéutica: m Dosis: &
Fecha: on

2 an ) as e on nm 0w

Médico Responsable: o0 Coordinador del Estudio: 21
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10.8 Instructivo de llenado del UC-PM-006-00 INFORME DE EVENTOS ADVERSOS REPORTADOS
EN UN ESTUDIO CLINICO

D00 =~ O On e G D —

. Indicar el titulo del formato.

. Indicar el cédigo del formato.

. Especificar si el presente formato sustituye a otro.

. Indicar la fecha de emisidn del formato (dia, mes y afio).

. Indicar el codigo del protocolo de referencia.

. Indicar el periodo en el que se presentd el evento adverso.

. Especificar el nombre genérico del medicamento administrado al voluntario.
. Especificar |la via de administracion del medicamento al voluntario.

Especificar la presentacion del medicamento.

. Indicar la dosis por horario, por gramos, miligramos por kg, unidosis, etc, administrada al voluntario.
. Especificar la fecha en la gue se esta levantando el informe de eventos adversos.
. Especificar el nimero de voluntario al que se le presentd el caso adverso.

. Indicar el cédigo del medicamento administado al voluntario.

. Especificar a detalle el evento adverso presentado en el voluntario.

. Indicar la fecha y hora de inicio del evento adverso.

. Indicar la fecha y hora de término del evento adverso.

. Especificar a detalle la serveridad del evento adverso.

. Indicar a detalle el tratamiento indicado por el médico responsable.

. Especificar a detalle si el voluntario se recuperd.

. Indicar nombre completo del médico responsable.

. Indicar nombre completo del Coordinador del estudio.
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10.9 F01-UC-PM-009-00 Seguimiento post-estudio de voluntarios participantes en un estudio de
Bioequivalencia

10.9 F01-UC-PM-009-00 SEGUIMIENTO POST ESTUDIO DE VOLUNTARIOS PARTICIPANTES
EN UN ESTUDIO DE BIOEQUIVALENCIA.

HOSPITAL GENERAL DE MEXICO
Servicio de Farmacoiogia Clinica HOSPITAL

GENERAL
FORMATO _ &MEXICO
NO:UWWMMQMMMmmmuMWW‘ T
UNIDAD CLINICA
Tiuko: *Seguimiento post estudio de voluntarios participantes en un estudio de Bloequivaiencia® Pag.1de2

I

3 No. Formato: Sustiuye: Emisdn
FO1-UC-PM-009-00 NA "

Fecha " Principio Activo___ "
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10.9 Instructivo de llenado del FO1-UC-PM-009-00 SEGUIMIENTO POST ESTUDIO DE VOLUNTARIOS
PARTICIPANTES EN UN ESTUDIO DE BIOEQUIVALENCIA.

. Indicar el titulo del formato.

_Indicar el codigo del formato.

. Especificar si el presente formato sustituye a otro.

_Indicar la fecha de emision del formato (dia, mes y afio).

_Indicar el codigo del protocolo de referencia.

. Indicar la fecha de llenado del formato.

. Especificar a detalle el principio activo del medicamento.

. Enlistar de forma consecutiva el nimero de volutario que corresponda.
_Indicar el nombre completo del voluntario.

10. Plasmar firma autografa del voluntario participante.

11. Indicar la fecha de revision del voluntario.

12. Indicar si se presentd o no, un evento adverso despues del estudio.

13, Indicar la fecha en la que se logrd el contacto con el voluntario participante.
14. Indicar el nombre de la persona gue hizo la evaluacion del participante o llamada (segln sea el caso).
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10.10 FO1-UC-PM-003-00 Carta Compromiso de no embarazo

10.10 F01-UC-PM-003-00 CARTA COMPROMISO DE NO EMBARAZO

HOSPITAL GENERAL DE MEXICO HOSPITAL
Servicio de Farmacologia Clinica GENERAL
FORMATO de MEXICO
PNO-UC-PM-003-00 © Orientacion, bienvenida y firma del consentimiento DR EDUARDO LICEAGA
informado por parte de los voluntarios seleccionados”
UNIDAD CLINICA
Titulo: Pag

(1) CARTA COMPROMISO DE NO EMBARAZO 1de1 (2)
No. de Formato: Sustituye a: Emision:
FO1-UC-PM-003-00 (3} |NA 4 (5)

Fecha: (6)

Yo (7) al participar como voluntaria en este

estudio de investigacion he sido informada sobre 10s riesgos potenciales que se pueden presentar durante el
estudio si llego a embarazarme. Por lo anterior MANIFIESTO QUE ACTUALMENTE NO ESTOY
EMBARAZADA, ni tengo intenciones de embarazarme durante el desarrollo del estudio. Ademas, me
comprometo que durante el estudio que se realizara del (8) / / al / /

EVITARE EL EMBARAZO, MEDIANTE PROCEDIMIENTOS ANTICONCEPTIVOS COMO: DISPOSITIVO
ISNET)%\XITEE?NO (DIU), PRESERVATIVO O CONDON, O POR ABSTENCION DE RELACIONES

ATENTAMENTE
Nombre y firma de la Voluntaria
()

Testigos:
Testigo 1
Nombre y Firma
(10)
Direccion:
(11)

Testigo 2
Nombre y Firma

(12)
Direccion:
(13)

Coordinador del Estudio
Nombre y Firma

(14)
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10.10 Instructivo de llenado del F01-UC-PM-003-00 CARTA COMPROMISO DE NO EMBARAZO

. Indicar el titulo del formato.
. Indicar el nimero de paginas totales.
. Indicar el numero de formato.
. Especificar si el presente formato sustituye a oftro.
. Indicar la fecha de emision del formato (dia, mes y afio).
. Indicar fecha de llenado del formato.
. Indicar el nombre completo de la voluntaria.
. Indicar el periodo de realizacion del estudio.
. Especificar el nombre completo y firma de la voluntaria
“1(] Especificar el nombre completo y firma del testigo ndmero 1.
11. Indicar la direccion completa del testigo.
12. Especificar el nombre completo y firma del testigo nimero 2.
13. Indicar la direccion completa del testigo.
14_ Especificar el nombre completo y firma de del Coordinador de Estudio.
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20. PROCEDIMIENTO PARA EL DISENO Y DESARROLLO DE UN METODO ANALITICO PARA ESTUDIOS
DE BIODISPONIBILIDAD O BIOEQUIVALENCIA
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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 Cromatogréafico 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 sera 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 realice la revision bibliografica de los métodos
analiticos recientes registrados en el formato FO2-UA-004-01.
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la curva de calibracion, 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 cuantificacion 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.

Hoja: 312
4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Responsable ANc?t. Descripcién de actividades Documento o anexo
Director de Investigacion| 1 | Recibe instruccion del Director de Investigacién 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.
¢ Esta 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 revisién bibliogréafica.
Farmacologia Clinica
Coordinador). 7 Discute en conjunto, la lista de insumos propuesta emite la
lista definitiva y tramita la adquisicion de insumos necesarios.
Director de Investigacion| 8 | Verifica que los instrumentos se encuentren en su periodo de |¢ Solicitud 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 calibracion?
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.

Descripcién de actividades

Documento o 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 concentracion 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 biol6gica 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 F03-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
analizaran, 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 movil 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 revision 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 absorcion,
emplear aquella que presente mayor sensibilidad y
selectividad.

FO03-UA-004-01.
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Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documento o 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
relacién 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 extraccion, voltaje de radiofrecuencia,
temperatura de la sonda, temperatura de
desolvatacién, flujo del gas de cono y del gas de
desolvatacién, energia de colision, entrada y salida de
ion, resolucidn de las Masas Altas, resolucion de las
Masas Bajas, energia del i6n y fotomultiplicador.

Verifica que se encuentre activado el archivo de
calibracion del equipo.

Determina el modo de ionizacibn més conveniente
para la molécula y asigna en el espectrometro, 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 i6n 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 sefal 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 contrario, de cuanto se requerira concentrar al
final la muestra.

Procesa el calibrador intermedio en solucion para cada
técnica de extraccion / purificacion con el fin de
obtener una idea del recobro obtenido.
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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
oxidacion, etc., tomar las consideraciones pertinentes
para garantizar su estabilidad.

Considera como la primera opcion la
extraccion/purificaciéon liquido-liquido y como segunda
opcibn a la precipitacion 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 opcidn se ejecuta la técnica de extraccion
sélido-liquido.

Obtiene el sobrante por ultracentrifugacion, si se ha
elegido a la precipitacion 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 ionizacién
de la molécula a ph fisiolégico.

Prueba con diferentes solventes de extraccion en base
de polaridad de los mismos (incluyendo mezclas de
ellos), seleccionando aquella condiciébn en donde se
obtengan los mayores y mas limpios rendimientos de
extraccion. El volumen de solvente de extraccién debe
ser necesario para evitar emulsion 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 evaporacion del solvente, volumen del mismo y
estabilidad de la muestra. Asi como, metabolitos que
se puedan reconvertir.
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Responsable
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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 solucion 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 / purificacion, el cual
debe ser selectivo y que permita la correcta
cuantificacion del limite inferior del intervalo de
cuantificacion y con una relacién sefial / ruido mayor o
igual a 10.

En base a los cromatogramas obtenidos con las
muestras bioldgicas procesadas (p. ej. sangre total,
orina, plasma o suero), ajusta el volumen de matriz
biolégica 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 espectrometria de masas usa en el método MRM
un “span” de cero para maxima sensibilidad o un valor
de 2 para mayor robustez.

Ajusta la relacion 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 concentracién cuya
intensidad de sefal sea parecida a la sefial del analito
en el punto medio de la curva. En algunos casos podra
ser el isGtopo deuterado estable, el cual se adicionara
a una concentracién semejante al punto mas bajo de la
curva de calibracion.

Evalta 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 extraccioén solido-liquido.
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Responsable

No.

Act.
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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
que llega al espectrometro mediante una valvula “T” en
caso de que la intensidad de la sefial sature al equipo.

Optimiza las condiciones cromatograficas 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 (s6lo 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
informacion, al Coordinador de Aseguramiento.

Director de
Investigacion (Jefe del
Servicio de
Farmacologia Clinica,
Coordinador de
Aseguramiento de
Calidad).

54

Revisa dicha informacion verifica y valora si esta
correcto el reporte final del desarrollo del método
enviado por el Coordinador de la Unidad Analitica.

¢ Es correcto el reporte?

¢ Reporte final.




PROCEDIMIENTO

SALUD

DIRECCION DE INVESTIGACION

20. Procedimiento para el Disefio y Desarrollo de un Método Analitico para Estudios de Biodisponibilidad o

Bioequivalencia.

Hoja: 318
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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 Ila
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 evaluacion, a la Unidad
Servicio de Analitica con lo cual se da inicio la Validacion del
Farmacologia Clinica, método.
Coordinador de
Bioestadistica).
Director de| 58 |Mantiene almacenada la informaciéon 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
documentacién que avala el Formato FO1-UA- 004-00.
Dicho formato, se colocard en un protector de hojas y
se almacenarda en la carpeta de Validacion, junto con el
formato de validacién 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

LISTADE
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

ZVIGENCIA'Y NO

CALIBRACION

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

'

REALIZA LA
ESTABILIDAD A LARGO
PLAZO

v

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

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

v -

DETERMINA MODO DE
IONIZACION Y ASIGNA
EN EL
ESPECTROMETRO LA
SONDA TUNING

v

REALIZA AJUSTE DE
MASAS (TUNING)

Vo

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

o

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

¥

EVALUA LA NECESIDAD
DE ULTRA-
CENTRIFUGAR PARA
LIMPIAR LA MUESTRA
ANTES DE INYECTARLA

¥

ELIGE EL METODO DE
EXTRACCION/
PURIFICACION

v

AJUSTA EL VOLUMEN
DE MATRIZ BIOLOGICA
PROCESADA Y DE
INYECCION

41
PROCESA E INYECTA
UNA CURVA DE
CALIBRACION
COMPLETA PARA
ETABLECER
ALGORITMOS Y
SUAVIZADO

'

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

v

SELECCIONA EL
ESTANDAR INTERNO
DONDE SE DEBE USAR

v

EVALUA LA CANTIDAD

MAXIMA DE VECES QUE

PUEDE SER USADO EL
CARTUCHO

'

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

v

PRESENTA EN CANALES
INDEPENDIENTES LOS
CROMATOGRAMAS

v .

PLASMA LAS
CARACTERISTICAS
FINALES DEL METODO
EN EL FORMATO
F01-UA-004-00

F01-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

Y

¢ES CORRECTO?

NO

REALIZA
CORRECCIONES

"

Sl

ANALITICO Y
TRANSFIERE
INFORMACION

APRUEBA EL METODO

P

REVISA, VERIFICA Y
VALORA EL REPORTE
FINAL DEL
DESARROLLO DEL
METODO

REPORTE
FINAL

¢REPORTE
CORRECTO?

55

RECHAZA EL
DOCUMENTO Y
SOMETE A
CORRECCIONES

APRUEBA EL
DOCUMENTO Y
ENTREGA PARA SU
ALMACENAMIENTO Y
LOS RESULTADOS A
BIOESTADISTICA

REPORTE
FINAL

* 57

EVALUA LA
CONVENIENCIA DE
USAR EL METODO Y
ENTREGA RESULTADO
A LA UNIDAD ANALITICA

v

ALMACENA LA
INFORMACION JUNTO
CON EL FORMATO DE

VALIDACION

FO01-UA-004-00,

TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos

Cddigo (cuando

aplique)
6.1 Manual de Organizacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” .
2018. No aplica.
6.2 Estatuto Orgéanico 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 Codigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal, D.O.F. 05-lI- N .
20109, o aplica.
6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” N .
2018. o aplica.
6.5 Manual de Organizacion de la Direccién de Investigacién 2022. No aplica.
6.6 Programa Anual de Trabajo 2022 del Hospital General de México, “Dr. Eduardo No aplica
Liceaga”. Autorizado por la Junta de Gobierno del Hospital. 7-1V-2022. '
6.7 Cérdenas, H. L. & Cortés, A. R. Aspectos Biofarmacéuticos de la Evaluacion 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 - : I
conservacion conservarlo identificacion Unica
7.1 Cromatogramas. 10 afios. Serwmp de, : No aplica.
Farmacologia Clinica.
7.2 Formatos. 10 afios. servicio de No aplica.

Farmacologia Clinica.

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 ESI: lonizacion por electro-aspersion (“electro.spray ionizacion”). 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 Bioldgica: Material de origen biolégico 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 biolégica.
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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 filtracién 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 ningun 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: Acrénimo 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 Descripcion del cambio

Se actualizaron los documentos
de referencia

1 Agosto 2022

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 FO2-UA-004-01 “Consideraciones previas para el desarrollo del método analitico”.

10.4 FO3-UA-004-01 “Reporte del desarrollo del método 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
Servicio de Farmacologia Clinica HOSPITAL
FORMATO + GENERAL
PNO: SIFC-AC-004-00 ELABORACION, DISTRIBUCION Y CONTROL DE LOS de MEXICO
DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD OR- ERUARDOLICEAGA
w TITULO: CAMBIOS A DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD Pag 1de1
® |Ne. Formato: F01-SIFC-AC-004-00 E Sustituye a: N/A Emisién: @

Nombre y Codigo del Documento:
©)

Procedimiento Normalizado de Operacion Manuales
Procedimiento Normalizado de Instrumentaciéon  |Formatos

6,
2 Marque con una X el tipo de Documento

(7

Instructivos de Trabajo

& Marque con una X el tipo de cambio a realizar
Tipografico y/o falta de ortografia [Redaccién (Forma) [Fondo

Describa las modificaciones a realizar indicando el numeral, linea del parrafo y el error

©)

Realizado por: (Nombre y Fecha) Revisado por: (Coodinador de la Unidad Nombre y Fecha) |Autorizo:
(11) (12)

(10)

Fecha de Cierre (AC)

Revisado por Coordinador de Aseguramiento de Calidad (Nombre y fecha)
(14)

(13)
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SECRETARIA DE SALUD

10.1 Instructivo de llenado del F01-SIFC-AC-004-00 Cambios a documentos del sistema de calidad, referido
al PNO SIFC-AC- 004-00.

. Especificar el nombre del formato.

. Especificar el codigo del formato.

. Indicar si el formato sustituye a otro.

. Indicar la fecha de emisién del formato.

. Especificar el nombre y codigo del documento a modificar.

. Indicar el tipo de documento que se va a modificar.

. Indicar el tipo de instruccién de trabajo que se va a modificar.

. Indicar el tipo de cambio que se va a realizar.

. Especificar a detalle las modificaciones que se van a realizar al documento, indicando el parmafo, numeral y
error.

10. Indicar el nombre completo y fecha de la persona que realiza las modificaciones.

11. Indicar el nombre completo y fecha del Coordinador de la Unidad.

12. Indicar el nombre completo de la persona que autoriza la modificacion.

13. Indicar el nombre completo de la persona que revisd la modificacion (Coordinador de Aseguramiento de
Calidad).

14. Indicar la fecha de cierre (dia, mes y afio).

W 0o~ 0N L3R —
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10.2 FO1-UA-004-00 Propuesta final de un método analitico.

HOSPITAL GENERAL DE MEXICO
Servicio de Farmacologia Clinica
FORMATO

HOSPITAL
GENERAL
de MEXICO

DR. EDUARDO LICEAGA

(1)

()

PNO: UA-004-00 “Disefio y desarrollo de un método analitico para estudios de

biodisponibilidad _y/o bioequivalencia”

TITULO: PROPUESTA FINAL DE UN METODO ANALITICO

Pag. 1

@)

No. Formato: FO1-UA-004-00

Sustituye a: N/A

Emision:

(@)

CcODIGO DEL PROYECTO: .

NOMBRE DEL PROYECTO:

)

FECHA: &

©)

1. CONDICIONES DE “TUNING".

a. Tipo de lonizacion:

Solucién p/tuning ANALITO:

Transicion optimizada:

ng/mL (DILUYENTE: )
Th

Solucioén p/tuning STD. INT.:

Transiciéon optimizada:

ng/mL (DILUYENTE: )
Th

Velocidad de infusion :
Fase movil UPLC:

pL/min

sT@ ™9 a0

Flujo UPLC:

mL/min

2. CONDICIONES CROMATOGRAFICAS:

a. Fase Movil

Flujo

COMPONENTE | pH (mL/min)

TIEMPO

COMPONENTES
A%

B % CURVA

Gradiente ()
Observaciones:

Isocréatico . )

(10) b. Fase de Lavado débil

No COMPONENTES

PROPORCION | pH

1

2

3

4

Observaciones:
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HOSPITAL GENERAL DE MEXICO

o g " s HOSPITAL
Servicio de Farmacologia Clinica + GENERAL
FORMATO de MEXICO

PNO: UA-004-00 “Disefio y desarrollo de un método analitico para estudios de D ePHARDOLICESGA
biodisponibilidad y/o bioequivalencia”

TITULO: PROPUESTA FINAL DE UN METODO ANALITICO Pag. 2

No. Formato: FO1-UA-004-00 Sustituye a: N/A Emision:

CODIGO DEL PROYECTO: FECHA:

(11) c. Fase de Lavado Fuerte

No COMPONENTES PROPORCION | pH

1
2
3
4

Observaciones:

e d. Fase de lavado de Sellos

No COMPONENTES PROPORCION | pH
1
2

Observaciones:

= Velocidad de Flujo UPLC: mL/min * En caso de gradiente

®

remitirse al inciso “a” de este apartado.

Volumen de inyeccion: pL/min

Modo de inyeccion:

F @ &

Split ratio:

i. Temperatura del automuestreador: °G
j.  Temperatura de la Columna cromatografica: °C

k. Volumen del Loop empleado: uL

. Tiempo de inyeccion: min




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

; HOSPITAL
i SALUD DIRECCION DE INVESTIGACION + GENERAL | Rev-1

de MEXICO
20. Procedimiento para el Disefio y Desarrollo de un Método Analitico DR. EDUARDO LICEAGA

SECRETARIA DE SALUD

para Estudios de Biodisponibilidad o Bioequivalencia. Hoja: 332

HOSPITAL GENERAL DE MEXICO

Servicio de Farmacologia Clinica HOSPITAL
GENERAL
FORMATO de MEXICO

PNO: UA-004-00 “Disefio y desarrollo de un método analitico para estudios de DR-ELVARDOILICERSA

biodisponibilidad y/o bioequivalencia”

TITULO: PROPUESTA FINAL DE UN METODO ANALITICO Pag. 3
No. Formato: F01-UA-004-00 Sustituye a: N/A Emisién:
CODIGO DEL PROYECTO: FECHA.___

4 m. Columna cromatogratica utilizada:

Tipo de Soporte Diametro Longitud Tamario de Cadigo Interno ]

Interno (mm) (mm) Particula (pm)

(15)
n. Activacion de la valvuia de desecno (Divert vaive):

Inicio (min) Final (min)

(16)

3. ESPECIFICACIONES ESPECTROMETRICAS

A) Parametros de ANALITO ESTANDAR
lonizacién INTERNO

Capilar (kV)
Cono (V)
Extractor (V)
RF lens (V)

Temperatura del “Source”
(°C)

Temperatura de
Desolvatacion (°C)

Flujo de gas — Cono - (L/h)

Flujo de gas —
Desolvatacion- (L/h)
Presion del gas de colision
—mbar

Flujo del gas de colision
(mL/min)
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HOSPITAL GENERAL DE MEXICO

Servicio de Farmacologia Clinica HOSPITAL
GENERAL
FORMATO de MEXICO

PNO: UA-004-00 “Disefio y desarrollo de un método analitico para estudios de
biodisponibilidad y/o bioequivalencia”

DR. EDUARDO LICEAGA

TITULO: PROPUESTA FINAL DE UN METODO ANALITICO Pag. 4
No. Formato: FO1-UA-004-00 Sustituye a: N/A Emision:
CODIGO DEL PROYECTO: FECHA:
B) Parametros del ANALITO ESTANDAR
Analizador INTERNO

LM 1 Resolution
HM 1 Resolution
lon Energy 1
Entrance
Collision

Exit

LM 2 Resolution
HM 2 Resolution
lon Energy 2
Multipler (V)
Dwell (mseg)

(17

4. PREPARACION DE SOLUCIONES Y REACTIVOS
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HOSPITAL GENERAL DE MEXICO
Servicio de Farmacologia Clinica

FORMATO

PNO: UA-004-00 “Disefio y desarrollo de un método analitico para estudios de
biodisponibilidad y/o bioequivalencia”

HOSPITAL
GENERAL
de MEXICO

DR. EDUARDO LICEAGA

TITULO: PROPUESTA FINAL DE UN METODO ANALITICO

Pag. 5

No. Formato: FO1-UA-004-00 Sustituye a: N/A

Emisién:

CODIGO DEL PROYECTO:

FECHA:
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HOSPITAL GENERAL DE MEXICO

Servicio de Farmacologia Clinica HOSPITAL
GENERAL
FORMATO de MEXICO
PNO: UA-004-00 “Disefio y desarrollo de un método analitico para estudios de DR-ERLARBOLHCEAGR
biodisponibilidad y/o bioequivalencia”
TITULO: PROPUESTA FINAL DE UN METODO ANALITICO Pag. 6
No. Formato: FO1-UA-004-00 Sustituye a: N/A Emisién:
CODIGO DEL PROYECTO: FECHA:

(8} 5. TECNICA EXTRACTIVA: PRECIPITACION ( ), LIQUIDO-LIQUIDO ( ), SPE( ).

No Operacion Unitaria Reactivo (conc.) Volumen | Tiempo Consumibles

—_

| © N O ;] | W N

N
o

-
—_

N
N

=
w

-
FaN

=
(8]

-
()]

1r

Consideraciones especiales:

(19) 6 .- REGRESION LINEAL:
Sin ponderacion () 1UX( )

Inclusion del Origen () Exclusion del Origen ( )
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HOSPITAL GENERAL DE MEXICO
Servicio de Farmacologia Clinica
FORMATO

PNO: UA-004-00 “Disefio y desarrollo de un método analitico para estudios de
biodisponibilidad y/o bioequivalencia”

HOSPITAL
GENERAL
de MEXICO

DR. EDUARDO LICEAGA

TITULO: PROPUESTA FINAL DE UN METODO ANALITICO Pag. 7
No. Formato: FO1-UA-004-00 . Sustituye a: N/A Emision:
CODIGO DEL PROYECTO: FECHA:
20 7. CURVA DE CALIBRACION Y PUNTOS CONTROL
a. SOLUCIONES DE TRABAJO
No. NIVEL CONCENTRACION VOLUMEN SOL. MADRE AFORO FINAL

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

1) b. CURVA DE CALIBRACION
No. NIVEL CONC. VOLUMEN SOLUCION VOL. AFORO FINAL
FINAL DE TRABAJO PLASMA

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

(22)

8 . DESEMPENO DEL SISTEMA

Punto CC: Concentracion Vol. Inyeccién:
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HOSPITAL GENERAL DE MEXICO
Servicio de Farmacologia Clinica
FORMATO

PNO: UA-004-00 “Disefio y desarrollo de un método analitico para estudios de
biodisponibilidad y/o bioequivalencia”

s

HOSPITAL
GENERAL
de MEXICO

DR. EDUARDO LICEAGA

TITULO: PROPUESTA FINAL DE UN METODO ANALITICO Pag. 8
No. Formato: FO1-UA-004-00 Sustituye a: N/A Emision:
CODIGO DEL PROYECTO: FECHA:

@) 9. DOCUMENTOS ANEXOS:

< Tuning del 16n Padre y del 16n Hijo ( para analito y estandar interno)

< Fragmentogrma mostrando ién padre y el i6n hijo (para el analito y el estandar interno)

+ Recuadro de las condiciones MRM o SIR segln sea el caso.

< Impresion de la consola del Acquity, para verificacion de parametros.

< Desempenio del sistema
< Cromatogramas de las curvas de calibracion de desarrollo

« Resultados de muestras de voluntarios (en caso de haberse analizado)

¢+ Resultados de linealidad de las curvas de calibracion.
< Puntos por pico

% Meétodo de integracion

@4 10. CONCLUSION:

El método esta aprobado para continuar con la Validacion.

QUIMICO RESPONSABLE:

REVISO Coordinador Unidad Analitica:

Vo. Bo. Coordinador de Aseguramiento de la Calidad:
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10

0000~ O On b L b =

.2 Instructivo de llenado del FO1 UA-004-00 PROPUESTA FINAL DE UN METODO ANALITICO.

. Especificar el nombre del formato.

. Especificar el codigo del formato.

. Indicar si el formato sustituye a otro.

. Indicar la fecha de emisidn del formato.

. Indicar el cadigo del proyecto.

. Indicar la fecha en la que se llena el formato.

. Especificar el nombre completo del proyecto.

. Especificar las condiciones de Tunning del proyecto.

Especificar las condiciones cromatograficas del proyecto (fase mowil).

. Especificar las condiciones cromatograficas del proyecto (fase de lavado débil).
. Indicar la fase de lavado fuerte, componentes y la proporcion.

. Indicar la fase de lavado de sellos, componenetes y proporcion.

. Especificar la velocidad del flujo del UPLC en ml / min.

. Especificar en la columna cromaografica utilizada (tipo de soporte, diametro interno, longitud, etc.).
. Indicar la activacion de la valvula de desecho (inicio y final).

. Indicar los parametros de ionizacion y del analizador.

. Especificar la preparacion de las soluciones y reactivos.

. Indicar la técnica estractiva utilizada.

. Indicar qué tipo de regresion lineal fue utilizada.

. Detallar la curva de calibracion y puntos de control utilizados (nivel, concentracidon, volumen y aforo final).

. Indicar las especificaciones de la curva de calibracién (nivel, concentracion final, volumen, etc.).
. Indicar el desempefioc del sistema (punto CC, concentracién y volumen inyeccién).

. Enlistar los documentos que se anexan en el formato y que fueron utilizados en el estudio.

. Especificar en la conclusion si el método es aprobado o no para continuar con la validacion |
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21. PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION DEL INFORME FINAL DE UN ESTUDIO DE

BIODISPONIBILIDAD O BIOEQUIVALENCIA
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1. PROPOSITO

1.1 Establecer de manera clara la forma de llevar a cabo la emision e integracién 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 ser& el responsable de enviar una copia del informe final a la
Direccién de Investigacion.
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Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documento o anexo

Director de

Investigacion.

1

Instruye al Jefe del Servicio de Farmacologia Clinica
para que supervise 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 demograficos, 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 validacion
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 de

voluntarios.

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 informacion clinica y
analitica.

Obtiene las medidas de tendencia central de los
siguientes paradmetros 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
concentracion 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 ANc?t. Descripcién 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 emisiéon de dictamen sobre la biodisponibilidad |informado.
Farmacologia Clinica mediante la obtencidon de los siguientes parametros|e UC-PM-006-00
Coordinador de concentracion 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, descripcién de los
medicamentos, protocolo Clinico, Informe Clinico,
Resultados y estadistica descriptiva, Informe Analitico,
Resultados y estadistica de farmacocinética,
Conclusion 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 realizé 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 elinforme 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 ANc?t' Descripcién 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
afios.

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

T .

GENERA LOS ARCHIVOS
PARA REALIZAR EL
ANALISIS DE LA
INFORMACION CLINICA

'

OBTIENE LAS MEDIDAS
DE TENDENCIA
CENTRAL

v

DETRMINA LOS
PARAMETROS
FARMACOCINETICOS

S —

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 “
DIRECTOR DE INVESTIGACION DIRECTOR DE INVESTIGACION D'RSSSRDEDES";\S\E/?(;'OG/SEON DIRECTOR DE INVESTIGACION
DIRECTOR DE INVESTIGACION (JEFE DEL SERVICIO DE (JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA CLINICA B
INVEASTIGACION (JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA CLINICA, FARMACOLOGIA CLINICA, RESPONSABLES SANITARIOS COORDINADORDE
FARMACOLOGIA CLINICA) COORD]NADC))R COORDINADOR DE BIOESTADISTICA) ¥ COORDINADORES) ASEGURAMIENTO DE CALIDAD)
ANALITICO

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

RECHAZA EL
PRODUCTO

13

TNCLUYE ENEL
INFORME FINAL HOJA
FRONTAL, RESUMEN,

DESCRIPCION,

PROTOCOLO,

RESULTADOS Y
ESTADISTICA

INFORME

14

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,
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- DIRECTOR DE INVESTIGACION DIRECTOR DE INVESTIGACION DIRECTOR DE INVESTIGACION
DIRECTOR DE |r\|1)\llrggs$|TGOARc?oEN DIRSSIE%ELE s"\é\g/lségggo (JEFE DEL SERVICIO DE (JEFE DEL SERVICIO DE (JEFE DEL SERVICIO DE
INVEASTIGACION (JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA CLINICA, FARMACOLOGIA CLINICA, FARMACOLOGIA CLINICA, FARMACOLOGIA CLINICA,

FARMACOLOGIA CLINICA)

COORDINADOR ANALITICO)

COORDINADOR DE
BIOESTADISTICA)

RESPONSABLES SANITARIOS Y
COORDINADORES)

COORDINADOR DE

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD)

17

REVISA SI HAY
COMENTARIOS EN EL
INFORME FINAL

CHAY
COMENTARIOS? s

FIRMAN
INFORME EN LA
PORTADA

Sl

19 TERMINA

COMUNICA AL
COOERDINADOR PARA
SU PROBABLE
MODIFICACION

i

REALIZA LA IMPRESION
POR TRIPLICADO DEL
INFORME Y LA

ENTREGA AL '|

COORDINADOR

INFORME

EXPIDE INFORME FINAL
POR DUPLICADO

v 22

ENTREGA COPIA DEL
REPORTE FINAL A LA
DIRECCION DE
INVESTIGACION

RESGUARDA INFORME
FINAL POR AL MENOS
10 ANOS

INFORME
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Cédigo (cuando

Documentos .
aplique)
6.1 Manual de Organizacién del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” i
2018. 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. 05-II- .
2019, No aplica.
6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” i
2018. No aplica.
6.5 Manual de Organizacion de la Direccién de Investigacién 2022, 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 Cdbdigo de registro o
Registros - ; A
conservacién conservarlo identificacidn Unica
. o Servicio de .
7.1 Informe Final. 10 afios. Farmacologia Clinica. No aplica.
7.2 Formato de Reporte de Casos. 5 afios. Serwcp de' . No aplica.
Farmacologia Clinica.
7.3 Corridas Analiticas Voluntarios. 5 afios. Servmp de, . No aplica.
Farmacologia Clinica.
7.4 Informe Unidad Clinica. 5 afios. Servmp de, . No aplica.
Farmacologia Clinica.
7.5 Informe Unidad Analitica. 5 afios. Serwcp de, . No aplica.
Farmacologia Clinica.
7.6 Reporte Electronico del Analisis 5 afios. SIEC. No aplica.
Estadistico.

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Biodisponibilidad: Proporcion del farmaco que se absorbe a la circulaciébn 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 informacién, 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 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 cumplira con los
requerimientos regulatorios.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO
Nimero de Revision Fecha de actualizacién Descripcién del cambio

Se actualizaron los documentos
de referencia

1 Agosto 2022

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.
HOSPITAL GENERAL DE MEXICO
Servicio de Farmacologia Clinica 2?3:';:{
FORMATO & MEXICO
Unidad Clinica e b
PNO: UC-PM-006-00 "Registro, evaluacidn y seguimiento de eventos adversos”
Thtudo: Pag.
o INFORME DE EVENTOS ADVERSOS REPORTADOS EN UN ESTUDIO CLINICO 1de1
w | Ne. de Formato: Sustituye a o [Emh-ou "
NA
Cédigo del Protocolo: ®) Periodo: ® Nombre Genérico: m
Via de administracion: m Forma farmacéutica: ) Dosis: 1@
Fecha: ou

Coordinador del Estudio: @1

Médico Responsable:
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10

A Instructivo de llenado de UC-PM-006-00 Informe de eventos adversos reportados en un estudio clinico.

. Indicar el titulo del formato.

. Indicar el codigo del formato.

. Especificar si el presente formato sustituye a otro.

. Indicar la fecha de emision del formato (dia, mes y afio).

Indicar el codigo del protocolo de referencia.

. Indicar el periodo en el que se presentd el evento adverso.
. Especificar el nombre genérico del medicamento administrado al voluntario.
. Especificar la via de administracion del medicamento al voluntario.

Especificar la presentacion del medicamenta.

. Indicar la dosis por horario, por gramos, miligramos por kg, unidosis, etc, administrada al voluntario.
. Especificar la fecha en la que se esta levantando el informe de eventos adversos.
. Especificar el nimero de voluntario al que se le presento el caso adverso.
_Indicar el codigo del medicamento administado al voluntario.

. Especificar a detalle el evento adverso presentado en el voluntario.

. Indicar la fecha y hora de inicio del evento adverso.

. Indicar la fecha y hora de término del evento adverso.

. Especificar a detalle |a serveridad del evento adverso.

. Indicar a detalle el tratamiento indicado por el médico responsable.

_ Especificar a detalle si el voluntario se recupero.

. Indicar nombre completo del médico responsable.

. Indicar nombre completo del Coordinador del estudio.
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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
conduccién de un Estudio de Biodisponibilidad o Bioequivalencia.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: La Direccion de Investigacion autoriza la aplicacion 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 asegurara 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 verificacion 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 practicas clinicas, buenas
practicas 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
gue establezca la Direccion de Investigacion.
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Calidad).

criotubos.

Responsable ANc?t. Descripcién de actividades Documento o anexo
Director de| 1 |Instruye al Jefe del Servicio de Farmacologia Clinica
Investigacion. para que supervise al personal y las actividades que

realizan en la conduccion de aseguramiento de calidad
durante  un estudio de bioequivalencia o
biodisponibilidad.
Director de| 2 |Proporciona las facilidades a los investigadores para
Investigacion (Jefe del realizar 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 informacion?
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 aprobacion por parte de los
Comités y la Direccion de Investigacion (firmadas),
carta de autorizacion 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 /exclusion?
8 |No: Rechaza voluntario y termina procedimiento.
9 |Si: Acepta voluntario y continda con el estudio.
Director de| 10 |Verifica que el personal cuente con las evidencias de
Investigacion (Jefe del capacitacién respectivas para poder participar en el
Servicio de estudio.
Farmacologia Clinica,
verificador de| 11 |Verificay evalla las instalaciones y recursos previos a
Aseguramiento de la conduccion del estudio y el Monitoreo de tubos y
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Responsable ANcot. Descripcién 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 cartae 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 documentacion 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 pruebas.
Investigacion (Jefe del prueba y referencia cuente con: e Registro de datos.
Servicio de
Farmacologia Clinica, v’ Carta de aleatorizacién.
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’ Canalizacion 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 Practicas

Clinicas.
18 |Verifica la realizacion y registro de datos en tiempo y

forma de:

v Desarrollo y validaciéon 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.
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Responsable AN:t. 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 e Documentos e
Farmacologia Clinica). 22 |Integra la carpeta y entrega el informe al patrocinador. informacion.
23 |Asegura el resguardo de toda la informacion generada

durante el estudio.

TERMINA.
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

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)

INICIO
1

ISTRUYE PARA QUE SE
SUPERVICE AL
PERSONAL DURANTE
LOS ESTUDIOS DE
BIOEQUIVALENCIA O
BIODISPONIBILIDAD

[

P

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
SEGUIMIENTO
HASTA EL
CIERRE DE
OBSERVS.

TERMINA

ZES CORRECTA
A INFORMACIO|

VERIFICA SE INTEGRE
LA DOCUMENTACION AL
ARCHIVO

v

VERIFICA LA
SELECCION DE
VOLUNTARIOS Y REVISA
EXPWEDIENTES

EXPEDIENTES,

EXPIDE AL
COORDINADOR
CONCENTRADO DE
ALLAZGOS, MONITOREO
Y SEGUIMIENTO

RECHAZA AL
VOLUNTARIO

¢(CRITERIOS
COMPLETOS?

oY
(' TERMINA )

ACEPTA AL
VOLUNTARIO PARA EL
ESTUDIO
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DIRECTOR DE INVESTIGACION

CLINICA)

DIRECTOR DE INVESTIGACION DIRECTOR DE INVESTIGACION

1 (JEFE DEL SERVICIO DE FARMACOLOGIA
(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)

VERIFICA QUE EL
PERSONAL CUENTE
CON LAS EVIDENCIAS
DE CAPACITACION

v .

VERIFICA Y EVALUA
INSTALACIONES,
RECURSOS Y
MONITOREO DE TUBOS
Y CRIOTUBOS

VERIFICA
DOCUMENTACION DEL
VOLUNTARIO

SOLICITUD
DE DIETAS

VERIFICA LA
ALEATORIZACION DE
LOS VOLUNTARIOS

.

RECIBE MEDICAMENTO

DE PRUEBA Y
REFERENCIA

v

VERIFICA LOTE,
CADUCIDAD Y
CANTIDAD DEL
MEDICAMENTO

v

VERIFICA SE CUENTE

CON 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

REGISTRO DE

/ 19

DATOS

REVISA REPORTE DE
CASOS, VERIFICA
CIERRE DE TODOS LOS

FORMATOS,
REGISTROS Y
HALLAZGOS

v

INCONFORMIDADES Y
LES DA SEGUIMIENTO

LEVANTA LAS

ELABORA INFORME
FINAL

INTEGRA LA CARPETA Y
ENTREGA INFORME AL
PATROCINADOR

ASEGURA Y
RESGUARDA TODA LA
INFORMACION
GENERADA

DOCUMENTOS E
INFORMACIOM

TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Documentos Cddigo (cuando

aplique)
6.1 Manual de Organizacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” i
2018. 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. 05-II- i
2019 No aplica.
6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” No aplica

2018

6.5 Manual de Organizacion de la Direccién de Investigacién 2022, 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
gue deben sujetarse los terceros autorizados que realicen las prueas, publicada el 07
de mayo de 1999.

No aplica.

6.7 Norma Oficial Mexicana NOM-168-SSA1-1998, Expediente Clinico. No aplica.

6.8 ICH. Guias para la Industria, parte E6, Buenas Précticas Clinicas. Fraccion, 5.18 y

5.19. Junio 1996. No aplica.
7. REGISTROS
. Tiempo de Responsable de Cddigo de registro o
Registros 7 : o DA
conservacion conservarlo identificaciéon Unica
7.1 Formatos, archivos electrénicos, ~ Jefe del Servicio de .
. 5 afios. . - 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 estd realizando y que los datos son generados, documentados (registrados) y
reportados en cumplimiento con las Buenas Précticas Clinicas y los requerimientos regulatorios aplicables.

8.4 Biodisponibilidad: Proporcion del farmaco que se absorbe a la circulacién 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 la visita del patrocinador y representantes.

8.6 Cliente / Patrocinador: Compafiia Farmacéutica, Organizacién 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.
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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 Biodisponibilidad y Bioequivalencia.

8.12 Matriz Bioldgica: Material de origen biolégico 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 disolucion 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 concentracién 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 disolucién 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 Catalogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables, y se identifica con su denominacién
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 correlacion in vitro - in vivo establecida.

8.17 Monitor Externo: Aquél individuo representante del patrocinador 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 especificado.

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 utilizaran 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 Revisidn: 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
Numero de Revision Fecha de actualizacion Descripcion del cambio

Se actualizaron los documentos
de referencia

1 Agosto 2022

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 verificacién del Estado de Salud del voluntario antes de
participar en un estudio clinico

(1) Ciudad de México., a de de

Yo_(2) , he
sido informado de que: Un estudio de Bioequivalencia es una investigacion cientifica que es utilizada para
incrementar el conocimiento de los medicamentos; el cual tiene como finalidad demostrar que el medicamento a
investigar (llamado producto de prueba) alcanza las mismas concentraciones en la sangre que el medicamento
innovador (producto de referencia). Este estudio esta avalado por un Protocolo de Investigacion el cual esta
autorizado por los Comités de Etica e Investigacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga’.

Para llevar a cabo un estudio de Bioequivalencia, se requiere de la participacion de los voluntarios Sanos, y por ésta
razon, la investigacién toma en cuenta los principios éticos enmarcados en la Declaracion de Helsinki, de acuerdo a
las disposiciones encuadradas en el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion Clinica y
las Buenas Préacticas Clinicas que proporcionan una garantia de seguridad y bienestar para el voluntario.

Que para poder establecer mi estado de salud, debo ser evaluado clinicamente, a través de la aplicacion de un
cuestionario (Historia Clinica), en el que debo contestar con la verdad. Se me realizara una exploracion fisica por
parte del personal médico capacitado, se realizard un electrocardiograma, pruebas de laboratorio: Biometria
Hematica, pruebas de funcién hepatica, quimica sanguinea, examen general de orina, pruebas de Bioseguridad
(Hepatitis B, Hepatitis C y VIH), asi como una radiografia de térax.

He sido notificado ademas que el investigador principal es el Dr. XXXXX, teléfono: 27-89-20-00 ext. 1385 de la
Unidad de Farmacologia Clinica.

Por lo anterior, acepto me realicen las pruebas y procesos antes mencionados.

Nombre Completo Domicilio Firma
Voluntario 3) 4) (5)
Testigo (6) ) (8)

Médico responsable: (9)
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10.1 Instructivo de llenado del F01-UC-CC-001-00 “CONSENTIMIENTO PARA LA VERIFICACION DEL
ESTADO DE SALUD DEL VOLUNTARIO ANTES DE PARTICIPAR EN UN ESTUDIO CLINICO".

. Indicar la fecha en la que se esta llenando el formato.
. Indicar el nombre completo del voluntario sano.
_Indicar el nombre completo del voluntario sano.

. Poner el domicilio completo del voluntario sano.

. Plasmar firma del voluntario sano.

. Indicar el nombre completo del testigo.

. Poner el domicilio completo del testigo.

. Plasmar firma del testigo.

. Indicar el nombre del médico responsable del estudio |

D00~ 00N da L b —
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10.2 FO1-UC-PM-003-00 Carta Compromiso de No Embarazo

HOSPITAL GENERAL DE MEXICO “Dr. Eduardo Liceaga” HOSPITAL
Servicio de Farmacologia Clinica GENERAL
FORMATO de MEXICO
PNO-UC-PM-003-00 “Orientacion. bienvenida y firma del consentimiento DR. EDUARDO LICEAGA
informado por parte de los voluntarios seleccionados”
UNIDAD CLINICA
Tiulo: Pag
(1) CARTA COMPROMISO DE NO EMBARAZO 1de 1 (2)
No. de Formato: Sustituye a: Emision:
FO1-UC-PM-003-00  (3) | NA 4) (5)
Fecha: (6)
Yo (7) al participar como voluntaria en este

estudio de investigacion he sido informada sobre los riesgos potenciales que se pueden presentar durante el
estudio si llego a embarazarme. Por lo anterior MANIFIESTO QUE ACTUALMENTE NO ESTOY
EMBARAZADA. ni tengo intenciones de embarazarme durante el desarrollo del estudio. Ademas. me
comprometo que durante el estudio que se realizara del (6) / / al / /
EVITARE EL EMBARAZO, MEDIANTE PROCEDIMIENTOS ANTICONCEPTIVOS COMO: DISPOSITIVO
INTRAUTERINO (DIU), PRESERVATIVO O CONDON, O POR ABSTENCION DE RELACIONES
SEXUALES.

ATENTAMENTE
Nombre y firma de la Voluntaria
(9)

Testigos:
Testigo 1
Nombre y Firma
(10)
Direccion:
(11)

Testigo 2
Nombre y Firma

(12)
Direccion:
(13)

Coordinador del Estudio
Nombre y Firma

(14)
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10.2 Instructivo de llenado del F01-UC-PM-003-00 CARTA COMPROMISO DE NO EMBARAZO

. Indicar el titulo del formato.
. Indicar el nimero de paginas totales.
. Indicar el namero de formato.
. Especificar si el presente formato sustituye a otro.
. Indicar la fecha de emision del formato (dia, mes y afio).
. Indicar fecha de llenado del formato.
. Indicar el nombre completo de |a voluntaria.
. Indicar el periodo de realizacion del estudio.
. Especificar el nombre completo y firma de la voluntaria.
1[] Especificar el nombre completo y firma del testigo nimero 1.
11. Indicar la direccion completa del testigo.
12. Especificar el nombre completo y firma del testigo ndmero 2.
13. Indicar la direccion completa del testigo.
14. Especificar el nombre completo y firma de del Coordinador de Estudio.

000~ TN o Lo b —
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1. PROPOSITO

1.1 Calcular mediante el uso de un arreglo 6ptico el cambio del indice de Refraccién (IR) de un biofluido o muestra
liguida sometido a algln tipo de estrés (mecéanico o quimico, etc) y realizar el monitoreo de este cambio en el
tiempo.

2. ALCANCE

2.1 Alcance interno: A todo invesitgador que, dentro del marco de protocolos de investigacion en colaboracion,
esté interesado en la determinacion del cambio del indice de refraccion dentro de su investigacion.

2.2 Alcance externo: A los investigadores externos que, dentro del marco de protocolos de investigacion en
colaboracién, estén interesados en realizar muestras para determinar cambios del indice de refraccién en su area
de investigacion.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1. Es responsabilidad del Coordinador de la Unidad de Investigacién y Desarrollo Tecnolégico (UIDT), verificar
que los investigadores y usuarios de las instalaciones del Laboratorio, porten bata, guantes cubrebocas y lentes
de proteccion al realizar los experimentos.

3.2 Todo investigador o usuario que, dentro del marco de protocolos de investigacién, debera seguir las
indicaciones que el Coordinador de la UIDT le proporcione para el manejo adecuado de los equipos dentro del
laboratorio.

3.3 El Coordinador de la UIDT debera vigilar que los investigadores y usuarios registren de forma clara y correcta
el uso de los equipos en las bitacoras correspondientes.

3.4 Es responsabilidad del Coordinador de la UIDT verificar que los investigadores o usuarios de los equipos del
laboratorio hayan desconectado los equipos al retirarse de las instalaciones.

3.5 Todo investigador o usuario que dentro del marco de protocolos de investigacion deberd revisar el manual de
procedimientos de cada una de las mesas antes del uso de los equipos.

3.6 Todo investigador o usuario del laboratorio al finalizar cualquier tipo de medicién, deberd realizar la limpieza de
la mesa antes de retirarse (usar cloro y agua para lavar la mesa cuando se haya trabajado con sustancias
biolégicas y desecharlas conforme la NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccién Ambiental — Salud Ambiental,
Residuos Peligrosos Bioldgico-Infecciosos, -Clasificacion y Especificaciones de Manejo.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Responsable ANc?t. Descripcién de actividades Documento o0 anexo
Investigador o usuario 1 Identifica la suspension y las condiciones bajo las |e Plan de trabajo
cuales determinara el cambio en el indice de
refraccion en el tiempo de la muestra a analizar
2 Acude con el Coordinador del Laboratorio de la
UIDT para utilizar los equipos de Optica Biomédica
y establecen el horario de la actividad y los recursos
disponibles (equipo e insumos)
Coordinador de laUIDT| 3 Establece horarios para el manejo del equipo y del |e Plan de Trabajo
arreglo 6ptico experimental
Investigador o usuario 4 Realiza el monitoreo del indice de refraccion en el |e BitAcora personal
tiempo de las muestras liquidas o suspensiones e Bitacora del equipo
5 Enciende el diodo laser por lo menos una hora
antes de iniciar la toma de datos.
6 Ensambla la cubeta contenedora uniendo el prisma
triangular y la celda de teflon con cinta doble cara.
¢ El ensamble fue correcto?
7 No: Retira las piezas y vuelve a la actividad 6.
8 Si: Monta la cubeta en el goniémetro del arreglo
experimental
e Una vez transcurrido un tiempo minimo de
una hora, se hace incidir el laser sobre el
prisma de tal manera que el primer haz
refractado incida a la mitad de la cavidad
hecha por entre el prisma y la celda de teflon.
9 Captura el haz saliente del prisma y busca el &ngulo
donde se da la reflexién total interna (RTI).
10 | Apunta el valor de la potencia maxima y retrocede
en el angulo de incidencia para obtener una
potencia equivalente al 80% de la potencia en la
RTI.
11 | Coloca el motor y verifica que la potencia (en Volts)
registrada por el sistema, no cambie al iniciar el
funcionamiento del motor.
12

Inicia el registro de datos de la potencia con el
programa del Multimetro UNIT.
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Responsable ANc?t. Descripcién de actividades Documento o anexo
Investigador o usuario 13 | Comienza el proceso para determinar el cambio del |e Bitdcora personal
indice de refraccion en el tiempo.

e A los 3 minutos transcurridos, se llena la celda
con agua tridestilada.

e Se registra la potencia del sistema por 3
minutos con el agua tridestilada.

e Transcurrido el tiempo, se vacia la celda.

e Llena la celda con la muestra M1 y se
monitorea por 3 minutos

e Vacia la celda transcurrido el tiempo.

e Llena la celda con la muestra M2 y se
monitorea por 3 minutos

e Vacia la celda transcurrido el tiempo.

e Llena la celda con la muestra M3 y se
monitorea por 3 minutos

e Vacia la celda transcurrido el tiempo y termina
proceso de calibracion.

e Detiene la captura de datos y se almacenan en
un archivo .dat o .txt para su posterior
procesamiento utilizando el software MATLAB
u otro equivalente.

e Vacia la cubeta y con el motor trabajando,
inicia la captura de datos. El sistema registra la
potencia del haz reflejado por un tiempo de 3
minutos.

e Llena la celda con 1.8 ml. de una solucién de
NaCl al 0.18% y agua tridestilada, a los 3
minutos transcurridos del paso anterior.

e Agrega 0.2 ml. de eritrocitos centrifugados, sin
plasma, después de 3 minutos.

e Transcurridos 6 minutos o cuando la sefal se
estabilice, detiene la toma de datos y se
almacenan en un archivo .dat o .txt, para su
posterior procesamiento utilizando el software
MATLAB u otro equivalente.

14 Procesa el resultado final y archiva
TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

INVESTIGADOR O USUARIO CORDINADOR DE LA UIDT

INICIO

IDENTIFICA LA SUSPENCION Y
CONDICIONES EN EL CAMBIO EN EL
INDICE DE REFRACCION DEL TIEMPO

PLAN DE TRABAJO

ACUDE CON EL COORDINADOR
PARA LA UTILIZACION DE EQUIPOS
DE OPTICA BIOMEDICA

+ 3

ESTABLECE HORARIOS PARA EL
MANEJO DE EQUIPO Y
DISPONIBILIDAD

PLAN DE TRABAJO

PLAN DE TRABAJO

+ 4

REALIZA MONITOREO DEL INDICE DE
REFRACCION

BITACORA PERSONAL

ENCIENDE EL DIODO PARA INICIAR
LA TOMA DE DATOS

BITACORA DE TRABAJO

ENSAMBLA LA CUBETA
CONTENEDORA UNIENDO EL PRISMA
RECTANGULAR

BITACORA DE EQUIPO

NO

¢EL ENSAMBLE ES
CORRECTO?

RETIRA LA

Sl PIEZA

MONTA LA CUBETA EN EL
GONIOMETRO
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INVESTIGADOR O USUARIO

CORDINADOR DE LA UIDT

CAPTURA EL HAZ Y BUSCA ANGULO
DE REFLEXION TOTAL INTERNA

PLAN DE TRABAJO

ACUDE CON EL COORDINADOR
PARA LA UTILIZACION DE EQUIPOS
DE OPTICA BIOMEDICA

PLAN DE TRABAJO

COLOCA MOTOR Y VERIFICA QUE LA
POTENCIA NO CAMBIE AL INICIAR

+ 12

INICIA EL REGISTRO DE DATOS

+ 13

COMIENZA PROCESO PARA
DETERMINAR EL CAMBIO DEL INDICE
DE REFERENCIA EN EL TIEMPO

v u

PROCESA EL RESULTADO FINAL Y
ARCHIVA

Y

TERMINO
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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” i
2018. 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. 05-II- .
2019 No aplica
6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” .
2018 No aplica
6.5 Manual de Organizacion de la Direccién de Investigacién 2022, No aplica
6.6 Norma Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccion Ambiental —
Salud Ambiental, Residuos Peligrosos Biolégico-Infecciosos, -Clasificacién vy No aplica
Especificaciones de Manejo.
6.7 ICH. Guias para la Industria, parte E6, Buenas Préacticas Clinicas. No aplica
6.8 Manuales de uso de los equipos No aplica

7. REGISTROS
Reqi Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
egistros - ; D A
conservacion conservarlo identificacion Unica

7.1 Bitacora 1 afio Coordinador de la UIDT No aplica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Bitacora Personal: Cuaderno en el que se reportan los avances y resultados preliminares de un proyecto de
investigacién. Se incluyen con detalle, entre otras cosas, las observaciones, ideas, datos de las acciones que se

llevan a cabo para el desarrollo de un experimento o un trabajo de campo.

8.2 MATLAB: MATLAB es la abreviatura de "laboratorio matrices". Mientras que otros lenguajes de programacion
funcionan principalmente con ndimeros uno a la vez, MATLAB® esta disefiado para operar principalmente con

matrices y matrices enteras.

Todas las variables de MATLAB son matrices multidimensionales, sin importar qué tipo de datos. Una matriz es
una ordenacion rectagular de elementos algebraicos que pueden sumarse y multiplicarse en varias maneras y se

usa en algebra lineal.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Revision Fecha de actualizacion Descripcion del cambio

1 Agosto 2022

Se actualizaron los documentos

de referencia

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Bitacora de uso del refractdmetro e instructivo
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10.1 Bitacora de uso del refractémetro

CALIBRACION TIPO DE TIEMPO DE
T e UEETER VTR PROCEDIMIENTO | OBSERVACIONES
(1) (2) (©) (4) (©)

10.1 Instructivo de llenado de la Bitacora de uso del refractometro

agrwNE

Anotar el tipo de calibracion que se le hizo al refractémetro para su uso.
Indicar el tipo de muestra que se utiliza para el estudio.
Especificar el tiempo de voltaje que se utilizé para la muestra.
Detallar las actividades que se hicieron durante el estudio.
Anotar los hallazgos durante el estudio.
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24. PROCEDIMIENTO PARA LA CALIBRACION, MANEJO Y MANTENIMIENTO

DEL REFRACTOMETRO
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1. PROPOSITO

1.1 Contar con un documento que muestre los pasos a seguir para realizar la calibracién adecuada del
refractometro, con la finalidad de que los resultados de la medicién del indice de refraccion de liquidos y sélidos
sean los adecuados.

2. ALCANCE

2.1 Alcance interno: A todo invesitgador que, dentro del marco de protocolos de investigacion en colaboracion,
hagan uso del equipo para resolver preguntas de investigacion de sus proyectos.

2.2 Alcance externo: A los investigadores externos que, dentro del marco de protocolos de investigacion en
colaboracién, utilicen muestras para determinar cambios del indice de refraccion en su area de investigacion.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1. Es responsabilidad del Coordinador de la Unidad de Investigacion y Desarrollo Tecnolégico (UIDT), la difusion
del presente procedimiento entre el personal adscrito a la propia UIDT y sera para su exclusivo uso y observacién o
consulta interna

3.2 Es responsabilidad del Coordinador de la Unidad de Investigacién y Desarrollo Tecnolégico (UIDT), verificar que
la calibracion y mantenimiento del refractometro, sea por el personal calificado para evitar mal uso del mismo.

3.3 Es responsabilidad del Coordinador de la Unidad de Investigacion y Desarrollo Tecnolégico (UIDT), verificar que
los investigadores y usuarios de las instalaciones del Laboratorio, porten bata, guantes cubrebocas y lentes de
proteccion al realizar los experimentos.

3.4 Todo investigador o usuario que haga uso del refractobmetro, debera seguir las indicaciones que le dé el
Coordinador de la UIDT o el personal responsable del equipo, para su correcto manejo.

3.5 Todo investigador o usuario que utilice el refractometro, debera registrar su uso en la bitacora especifica para tal
caso.
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Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documento o anexo

Coordinador de la UIDT

1

Limpia y seca cuidadosamente la tapa y el prisma
antes de la calibracion.

Coloca 1 o 2 gotas de agua destilada en el prisma.

Ajusta para procesar la calibracion (si el limite claro
/ oscuro no coincide con el valor del indice de
refraccion del agua tridestilada (n=13330) a 589 nm,
se ajusta con ayuda del tornillo de calibracién bajo
la cobertura de goma, para ello utilizar el
destornillador que se encuentra en el equipo de
laboratorio).

¢ Quedé calibrado?

No: Vuelve ajustar el tornillo y regresa a la actividad
3.

Si: Concede acceso al investigador o usuario al
equipo y se continua con el procedimiento.

e Bitacora del equipo

Investigador o usuario

Limpia y seca cuidadosamente la tapa y el prisma
antes de comenzar la medicion.

eColoca 1 o 2 gotas de la muestra en dicho

prisma; cuando se cierra la tapa, la muestra se
reparte homogéneamente entre la tapa y el
prisma. Utiliza una pipeta para poner la muestra
sobre el prisma principal. Verifica que no se
formen burbujas de aire, ya que esto podria
tener un efecto negativo en el resultado de
medicién. Moviendo ligeramente la tapa
conseguira repartir mas homogéneamente el
fluido de prueba.

¢ El refractdbmetro se ilumina a una longitud de
onda de 589 nm, para ver la escala en Indice de
Refraccién o escala Brix a través del ocular.

Lee el resultado cuando se coloca la frontera claro /
oscuro en la interseccion de las dos diagonales que
se pueden ver a través del ocular. Girando el ocular
podréa ajustar / precisar la escala.

Limpia y seca cuidadosamente el prisma y la tapa
después de cada medicion para evitar que queden
restos que pudieran afectar a futuras mediciones.

TERMINA

e Bitacora personal
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5. DIAGRAMA DE FLUJO
COORDINADOR DE LA UIDT INVESTIGADOR O USUARIO
1
LIMPIA EL MATERIAL A UTILIZAR
PARA COMENZAR A CALIBRAR
BITACORA
{ .
COLOCA 1 0 2 GOTAS DE AGUA EN
EL PRISMA
BITACORA
3
AJUSTA PARA COMENZAR LA
CALIBRACION
BITACOTA
A ¢QUEDO CALIBRADO?
4
VUELVE A
AJUSTAR
5

CONCEDE ACCESO AL A
INVESTIGADOR

v 6

LIMPIA BIEN EL AREA ANTES DE
COMENZAR LA MEDICION

BITACORA

LEE LOS RESULTADOS DE LA
CALIBRACION

BITACORA

LIMPIA EL PRISMA'Y MATERIAL
UTILIZADO PARA FUTURAS
MEDICIONES

BITACORA

TERMINO
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
Documentos Cod|go_ (cuando
aplique)
6.1 Manual de Organizacion del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” i
2018. 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 06-VI-2020, Ultima Reforma No aplica
06-VI-2020.
6.3 Codigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal, D.O.F. 05-II- N i
20109, o0 aplica
6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” N i
2018. o0 aplica
6.5 Manual de Organizacion de la Direccién de Investigacién 2022. No aplica
6.6 ICH. Guias para la Industria, parte E6, Buenas Practicas Clinicas. No aplica
6.7 Manuales de uso de los equipos No aplica
7. REGISTROS
Reqi Tiempo de Responsable de Cddigo de registro o
egistros - ; A A
conservacion conservarlo identificacion unica
7.1 Bitacora 1 afio. Coordinador de la UIDT No aplica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Bitacora Personal: Cuaderno en el que se reportan los avances y resultados preliminares de un proyecto de
investigacién. Se incluyen con detalle, entre otras cosas, las observaciones, ideas, datos de las acciones que se
llevan a cabo para el desarrollo de un experimento o un trabajo de campo.

8.2 Refractémetro.- es un instrumento éptico preciso, el cual basa su funcionamiento en el estudio de la
refraccion de la luz. El refractometro es utilizado para medir el indice de refraccién de liquidos y soélidos
translucidos permitiendo identificar una sustancia, verificar su grado de pureza, analizar el porcentaje de soluto
disuelto en una determinada solucién y ofrecer otros analisis cualitativos.

A partir de ello, y de acuerdo a su aplicacién se construyen diferentes escalas. La escala mas usada es Grados
Brix (Proporcién de sacarosa o sales en una solucion). Existen otras escalas, como: Be (Baume), % de sal, gs,
g/dl, nD, % wiw, % vol, % agua, mash sacch, M- 10, MDT, entre otras.

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

Se actualizaron los documentos
de referencia

1 Agosto 2022

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Bitacora de uso del refractdmetro e instructivo




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

HOSPITAL | o
SALUD DIRECCION DE INVESTIGACION GENERAL '
de MEXICO

24, Procedimiento para la calibracién, manejo y mantenimiento del DR. EDUARDO LICEAGA
refractometro Hoja: 379

10.1 Bitacora de uso del refractémetro

CALIBRACION TIPO DE TIEMPO DE
CEL Sl UEETER VTR PROCEDIMIENTO OBSERVACIONES
(€)) (2) ®) (4) ®)

10.1 Instructivo de llenado de la Bitacora de uso del refractémetro

Anotar el tipo de calibracion que se le hizo al refractémetro para su uso.
Indicar el tipo de muestra que se utiliza para el estudio.

Especificar el tiempo de voltaje que se utilizé para la muestra.

Detallar las actividades que se hicieron durante el estudio.

Anotar los hallazgos durante el estudio.

agrwNE
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25. PROCEDIMIENTO PARA LA OPERACION DEL ESPECTROMETRO V1710 — V1700

Y EL SOFTWARE UV PROFESSIONAL
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1. PROPOSITO

1.1 Medir la concentracion de sustancias tales como: proteinas, DNA, o RNA, crecimiento de células bacterianas
y reacciones enzimaticas, para el andlisis de las muestras y la deteccion especifica de moléculas.

2. ALCANCE

2.1 Alcance interno: A todo personal de la Unidad de Investigacién y Desarrollo Tecnolégico (UIDT) y todos
aquellos investigadores que estén interesados en participar en protocolos de investigacion en colaboracion, para
obtener el espectro de absorcién y transmitancia, entre otros..

2.2 Alcance externo: A todo investigador de otros centros de investigacion, que estén interesados en obtener el
espectro de absorcion y transmitancia de alguna sustancia que esté incluida en su investigacion.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1. Es responsabilidad del Coordinador de la Unidad de Investigacion y Desarrollo Tecnologico (UIDT), la
difusion del presente procedimiento entre el personal adscrito a la propia UIDT y serd para su exclusivo uso y
observacion o consulta interna.

3.2 Es responsabilidad del Coordinador de la Unidad de Investigacién y Desarrollo Tecnolégico (UIDT), verificar
que los equipos e instalaciones del laboratorio se encuentren en perfectas condiciones de uso.

3.3 El responsable del espectrofotémetro de la Unidad de Investigacion y Desarrollo Tecnoldgico (UIDT), debera
verificar que antes del uso del equipo, éste se encuentre debidamente calibrado, para evitar posibles fallas en su
uso y/o resultados de las pruebas.

3.4 El responsable del espectrofotometro de la Unidad de Investigacién y Desarrollo Tecnoldgico (UIDT), debera
verificar que el uso del equipo quede debidamente registrado en la bitacora para tal fin (hombre del usuario,
muestra y condiciones de medicion).

3.5 El responsable del espectrofotometro de la Unidad de Investigacién y Desarrollo Tecnoldgico (UIDT), debera
verificar que el uso del equipo quede debidamente registrado en la bitacora personal del investigador, con la
finalidad de determinar los posibles errores en el uso de los equipos y deteccion de variaciones en los
resultados.

3.6 Todo investigador o usuario del espectrofotdmetro, debera reportar cualquier anormalidad detectada antes o
durante del uso del equipo al Coordinador de la UIDT o del Responsable del Equipo.
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Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documento o anexo

Responsable del
equipo

1

Enciende el equipo con el botén negro que se encuentra
en la parte trasera del mismo y espera
aproximadamente 20 minutos antes de medir.

Conecta la llave (USB especial) al puerto de la
computadora, y no la retira hasta finalizar el uso del
espectrofotémetro, selecciona el icono del programa UV
Professional, y espera a que se abra la pantalla
principal.

e Bitacora del equipo

Investigador o usuario

Selecciona alguna de las funciones principales a utilizar:
fotometria (absorbancia / transmitancia), analisis
cuantitativo, time scan, escaneo de longitud de onda
(absorbancia / transmitancia / energia), analisis de
longitud de onda multiple, ADN / analisis de proteinas.

e Para la obtencion de espectros de
absorcién/trasmision  seleccionar “Wavelength
Scan”. Dar click en OK. Aparecera la ventana de
opciones de escaneo de longitud de onda.

Configura en la ventana de opciones: escala del eje de
absorbancia de la grafica, modo de prueba
(absorbancia, transmitancia o energia), inicio y final del
intervalo de longitudes de onda en que se realizara el
escaneo, resolucion en que se aplicara el escaneo (0.1
nm, 1 nm o 5 nm), tipo de velocidad: rapida, media o
lenta, entre otras. Terminada la configuracion da clic en
OK.

e Antes de iniciar, se cerciora que no haya celdas
dentro de alguno de los cuatro compartimientos
del espectrofotometro para comenzar la forzosa
calibracion interna.

¢ Se verificd que no existieran celdas?

No: Verifica los compartimientos y regresa a la actividad
4.

Si: Guarda datos y mantiene vacio el porta-celdas,
selecciona el icono de Base Line (Linea Base), misma
gue se realiza automaticamente, la cual es almacenada
y utilizada posteriormente por el sistema; proceso que
puede tardar hasta un par de minutos en generarse.

e Bitacora personal
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Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documento o anexo

Investigador o usuario

7

10

11

Coloca la celda con la matriz que servird de blanco
(Buffer en el cual se encuentra disuelta la muestra),
dentro de alguno de los cuatro compartimientos del
espectrofotometro. Verificar que se encuentre en el
camino éptico del haz

Selecciona el icono para crear un “SetBlanck”, si no
cuenta con matriz, sélo coloca la celda en el porta
celdas sin muestra. Terminado el proceso anterior,
coloca frente a la lampara del espectrofotémetro, el
compartimiento de la celda con la muestra a
analizar (solvente mas soluto).

Realiza el escaneo de longitudes de onda para
obtener el espectro especifico de absorcion, para
medicibn de muestra transmitancia o energia del
soluto de la solucién (sin considerar el solvente o
matriz). da clic en el icono con forma de flecha
verde, para dar inicio a la medicién. Este proceso
puede variar en tiempo dependiendo de la
resolucion elegida.

Guarda datos en un block de notas el cual puede
abrir en Excel cambiando la extensién del archivo a
Xls, posteriormente abre el mismo archivo
directamente de Excel.

Al terminar el proceso anterior, limpia bien las
celdas y las guarda en el estuche azul.

TERMINA

e Bitacora personal
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

RESPONSABLE DE EQUIPO

INVESTIGADOR O USUARIO

INICIO

PREPARA Y ENCIENDE EL EQUIPO
CON TIEMPO DE ANTICIPACION DE
20 MINUTOS

BITACORA DE EQUIPO

COMPUTADORA JUNTO CON EL
ESPECTROFOTOMETROEN EL
PROGRAMA UV PROFESSIONAL

CONECTA USB AL AL PUERTO DE LA

BITACORA DE EQUIPO

+ 3

CONECTA USB AL AL PUERTO DE LA
COMPUTADORA JUNTO CON EL
ESPECTROFOTOMETROEN EL
PROGRAMA UV PROFESSIONAL

BITACORA DE EQUIPO

SELECCIONA ALGUNA DE LAS
FUNCIONES PARA REALIZAR LA
OBTENCION DE ESPECTROS

BITACORA DE EQUIPO

¢SE VERIFICO QUE NO
EXISTIERAN CELDAS?

VERIFICA LOS
COMPARTIMIENTOS

Sl

GUARDA DATOS Y MANTIENE VACIO
EL PORTA-CELDAS

BITACORA DE EQUIPO
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RESPONSABLE DE EQUIPO

INVESTIGADOR O USUARIO

COLOCA LA CELDA CON LA MATRIZ Y
VERIFICA QUE SE ENCUENTRE EN
EL CAMINO OPTICO

BITACORA PERSONAL

SELECCIONA EL ICONO PARA
CREAR UN SETBLANCK

BITACORA DE EQUIPO

N

REALIZA EL SCANEO DE
LONGITUDES DE ONDAPARA
OBTENER ESPECTRO DE
ABSORCION

BITACORA DE EQUIPO

GUARDA DATOS DEL RESULTADO
PARA LECTURA

BITACORA DE EQUIPO

AL TERMINAR EL PROCESO LIMPIA
LAS CELDAS Y GUARDA

BITACORA DE EQUIPO

TERMINO
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
Cédigo (cuando
Documentos aplique)
6.1 Manual de Organizacién del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” .
2018 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
06-VI-2020.
6.3 Cadigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal, D.O.F. 05-II- .
2019 No aplica
6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” :
2018 No aplica
6.5 Manual de Organizacion de la Direccién de Investigacién 2022. No aplica
6.6 ICH. Guias para la Industria, parte E6, Buenas Practicas Clinicas. No aplica
6.7 Manuales de uso de los equipos No aplica
7. REGISTROS
. Tiempo de Responsable de Cdodigo de registro o
Registros > ; D A
conservacion conservarlo identificacidn Unica
7.1 Bitacora 1 afio Coordinador de la UIDT No aplica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Bitadcora Personal: Cuaderno en el que se reportan los avances y resultados preliminares de un proyecto de
investigacién. Se incluyen con detalle, entre otras cosas, las observaciones, ideas, datos de las acciones que se
llevan a cabo para el desarrollo de un experimento o un trabajo de campo.

8.2 Celdas.- Son los recipientes donde se depositan las muestras liquidas a analizar. El material del cual estan
hechas varia de acuerdo a la regién que se esté trabajando, si son de vidrio o plastico se trabaja en region visible,
si son de cuarzo se trabaja en la ultravioleta y de NaCl se trabaja en infrarrojo.

8.3. Espectrofotémetro.- es un instrumento con el que se apoya la espectrofotometria para medir la cantidad de
intensidad de luz absorbida después de pasar a través de una solucién muestra. Es un instrumento usado en el
andlisis quimico que sirve para medir, en funcion de la longitud de onda, la relacion entre valores de una misma
magnitud fotométrica relativos a dos haces de radiaciones y la concentracién o reacciones quimicas que se miden
en una muestra.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Revisién Fecha de actualizacién Descripcién del cambio
1 Agosto 2022 Se actualizaron los _
documentos de referencia

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Bitacora de uso del espectrofotometro e instructivo




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

SALUD

DIRECCION DE INVESTIGACION

25. Procedimiento para la operacién del espectrofotometro V1710-V1700
y el software UV Professional

HOSPITAL
GENERAL
de MEXICO

DR. EDUARDO LICEAGA

Rev. 1

Hoja: 387

10.1 Bitacora de uso del espectrofotdmetro

10.1 Instructivo de llenado de la Bitacora de uso del espectrofotometro

PP

MUESTRA
TIPO DE
MUESTRA ID SEXO POBLA(\r?)IONAL
1) 6] 3) @

Especificar el tipo de muestra a utilizar en el estudio.

Colocar el numero de identificacion del sujeto de estudio.
Especificar el sexo del sujeto de estudio.
Indicar la cantidad de muestra poblacional en estudio (n).
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26. PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO DE FIRMAS FOTOTERMICAS DE TEJIDO
BIOLOGICO, USANDO LA TECNICA DE FOTOACUSTICA PULSADA
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1. PROPOSITO

1.1 Obtener firmas fototérmicas representativas del area de absorcién de la muestra para generar un patrén
caracteristico de la misma por medio del método fotoacustico pulsado.

2. ALCANCE

2.1 Alcance interno: A todo investigador que dentro del marco de protocolos en colaboracién esté interesado en
aplicarlo en todo tipo de muestra incluyendo coloides, polimeros y tejido bioldgico (células y tejido suave).

2.2 Alcance externo: A todo investigador que dentro del marco de protocolos en colaboracion esté interesado en
aplicar un estudio del area de la salud, asi como, para la identificacion de alguna anormalidad de tejido biolégico
(células y tejido suave).

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1. Es responsabilidad del Coordinador de la Unidad de Investigacion y Desarrollo Tecnoldgico (UIDT), la difusién
del presente procedimiento entre el personal adscrito a la propia UIDT y sera para su exclusivo uso y observacion
0 consulta interna.

3.2 Es responsabilidad del Coordinador de la Unidad de Investigacion y Desarrollo Tecnolégico (UIDT), verificar
que los equipos e instalaciones del laboratorio se encuentren en perfectas condiciones de uso.

3.3 Es responsabilidad del Coordinador de la UIDT, verificar que antes del uso del equipo, éste se encuentre
debidamente calibrado, para evitar posibles fallas en su uso y/o resultados de las pruebas.

3.4. Es responsabilidad del Coordinador de la UIDT, verificar que los investigadores y usuarios de las instalaciones
del Laboratorio, porten bata, guantes cubrebocas y lentes de proteccion al realizar los experimentos.

3.5 Todo investigador o usuario que dentro del marco de protocolos de investigacién, debera seguir las
indicaciones que el Coordinador de la UIDT o el Investigador Responsable del Equipo, le proporcionen para el
manejo adecuado de los equipos dentro del laboratorio.

3.6 El Coordinador de la UIDT debera vigilar que los investigadores y usuarios registren el uso de los equipos en
las bitdcoras correspondientes.

3.7 Todo investigador o usuario que dentro del marco de protocolos de investigacion debera revisar el manual de
procedimientos de uso de los equipos, antes de utilizarlos por primera vez.

3.8 Todo investigador o usuario del laboratorio al finalizar cualquier tipo de medicién, debera realizar la limpieza de
la mesa antes de retirarse (usar cloro y agua para lavar la mesa cuando se haya trabajado con sustancias
biolégicas y desecharlas conforme la NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccién Ambiental — Salud Ambiental,
Residuos Peligrosos Bioldgico-Infecciosos, -Clasificacion y Especificaciones de Manejo.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Responsable L\lc?t.. Descripcién de actividades Documento o0 anexo
Investigador 1 Identifica el objetivo a responder de su protocolo de | e Protocolo

investigacion mediante el uso de la técnica
fotoacustica pulsada

2 Acude con el responsable del equipo de fotoacuUstica
pulsada

Responsable del equipo| 3 Disefia la estrategia a seguir para contestar el | e Protocolo
objetivo del protocolo de investigacion antes
identificado

4 De acuerdo al tipo de tejido biolégico, identifica el
arreglo experimental fotoacustico, ya sea usando
sensores de contacto directo o de inmersion

Investigador 5 Obtiene el espectro de absorcion de la muestra para | e Protocolo
identificar la longitud de onda con la que se irradiara,
antes de usar el equipo fotoacustico.

Responsable del equipo| 6 Coloca el arménico en el laser segun la longitud de | ¢ Manual del laser

onda deseada e Biticora
Investigador 7 Se coloca gafas de proteccion segun la longitud de | ¢ Bitacora del laser
onda a utilizar y guantes para la manipulacién de la | ¢ Bitacora del
muestra, previo a las medidas fotoacusticas. osciloscopio
8 Identifica la energia con la que se irradiara la

muestra, (invasiva o no invasiva).
¢ Fue correcto el proceso?

9 No: Verifica nuevamente la energia y regresa a la
actividad 8

10 Si: Utiliza el control del laser para ajustar la
frecuencia y energia deseada.

11 Irradia sobre la muestra en las posiciones deseadas
12 Registra las sefiales fotoacusticas en el osciloscopio
y guarda los registros en una carpeta con su nhombre

y fecha.

13 | Guarda los archivos en una USB (verificar que no
tenga virus) para su analisis.

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

INVESTIGADOR

RESPONSABLE DEL EQUIPO

INICIO

IDENTIFICA EL OBJETIVO A
RESPONDER DE SU PROTOCOLO
MEDIANTE TECNICA DE
FOTOACUSTICA

PROTOCOLO

ACUDE CON EL RESPONSABLE DE
FOTOACUSTICA

T

PROTOCOLO

¥ ;

DISENA LA ESTRATIGIA A SEGUIR
PARA DISENAR EL PROTOCOLO

BITACORA DE EQUIPO

IDENTIFICA EL ARREGLO BIOLOGICO
EXPERIMENTAL FOTOACUSTICO

Y

OBTIENE EL ESPECTRO DE
ABSORCION DE LA MUESTRA

BITACORA DE EQUIPO

PROTOCOLO

+ 6

COLOCA EL ARMONICO EN EL
LASERSEGUN LA LONGITUD DE
ONDA DESEADA

MANUAL DEL LASER

COLOCA GAFAS DE PROTECCION
SEGUN LA LONGITUD DE ONDA

BITACORA
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INVESTIGADOR RESPONSABLE DEL EQUIPO
8
IDENTIFICA LA ENERGiACON LA QUE
SE IRRADIRA LA MUESTRA
BITACORA
¢FUE CORRECTO EL
PROCESO? 9
\/ERIFICA LA
ENERGIA

Sl

10

UTILIZA EL CONTROL DE LASER
PARA AJUSTAR FRECUENCIA

BITACORA DE LASER

IRRADIA SOBRE LA MUESTRA EN
LAS OPCIONES DESEADAS

BITACORA DE LASER

REGISTRA SENALES
FOTOACUSTICAS EN EL

OSCILOSCOPIO =

BITACORA

REGISTRA SENALES
FOTOACUSTICAS EN EL
OSCILOSCOPIO

BITACORA

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
2018. 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 Codigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal, D.O.F. 05-II- N i
20109, o aplica
6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” N i
2018. o aplica
6.5 Manual de Organizacion de la Direccién de Investigacién 2022. No aplica
6.6 Norma Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccion Ambiental —
Salud Ambiental, Residuos Peligrosos Bioldgico-Infecciosos, -Clasificacion y No aplica
Especificaciones de Manejo.
6.7 ICH. Guias para la Industria, parte E6, Buenas Practicas Clinicas. No aplica
6.8 Manuales de uso de los equipos No aplica
7. REGISTROS
. Tiempo de Responsable de Cod_|go d_e_ reg_lgtro
Registros It o identificacion
conservacion conservarlo .
Unica
7.1 Bitacora 1 afio Coordlsflg_?r dela No aplica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Bitacora Personal: Cuaderno en el que se reportan los avances y resultados preliminares de un proyecto de
investigacion. Se incluyen con detalle, entre otras cosas, las observaciones, ideas, datos de las acciones que se

llevan a cabo para el desarrollo de un experimento o un trabajo de campo.

8.2 Técnica fotoacustica.- Es la base de la técnica que lleva su nombre y que forma parte de un conjunto de
técnicas experimentales que se conocen como fototérmicas (FT). En ellas se hace incidir energia luminosa de
forma periédica o pulsada sobre la muestra a investigas (en estado sélido, liquido o gaseoso), siendo parte de ella

absorbida y parcialmente transformada en calor.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Revisién Fecha de actualizacion Descripcién del cambio

1 Agosto 2022

Se actualizaron los
documentos de referencia

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Bitacora de uso del laser e instructivo
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10.1 Bitacora de uso del laser

OBSERVACIONES

1)

10.1 Instructivo de llenado de la Bitacora de uso del laser

10.1 Especificar la energia utilizada, el tipo de frecuencia, potencia y spot del laser utilizado en la muestra en
estudio.
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27. PROCEDIMIENTO PARA EL USO DEL SOFTWARE NEURO TRACKER PARA MEJORAR

EL RENDIMIENTO COGNITIVO
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1. PROPOSITO

1.1 Evaluar mediante programas de computadora el entrenamiento cerebral las mejoras en el desempefio de
dominios cognitivos en diferentes poblaciones.

2. ALCANCE

2.1 Alcance interno: A todo investigador y/o médico interesado en evaluar y/o mejorar el rendimiento cognitivo a
través de herramientas computarizadas y cuantificadas.

2.2 Alcance externo: A todo investigador externo que dentro del marco de protocolos de investigacion en
colaboracién estén interesados en evaluar y/o mejorar el rendimiento cognitivo a través de herramientas
computarizadas y cuantificadas.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1. Es responsabilidad del Coordinador de la Unidad de Investigacion y Desarrollo Tecnologico (UIDT), la difusion
del presente procedimiento entre el personal adscrito a la propia UIDT y sera para su exclusivo uso y observacion
0 consulta interna.

3.2 Es responsabilidad del Coordinador de la Unidad de Investigacién y Desarrollo Tecnolégico (UIDT), verificar
que los equipos e instalaciones del laboratorio se encuentren en perfectas condiciones de uso.

3.3. Es responsabilidad del Coordinador de la UIDT, verificar que los investigadores y usuarios de las instalaciones
del Laboratorio, porten bata, guantes cubrebocas y lentes de proteccion al realizar las pruebas.

3.4 Todo investigador o usuario que dentro del marco de protocolos de investigacion, debera seguir las
indicaciones que el Coordinador de la UIDT o el Investigador Responsable del Equipo, le proporcionen para el
manejo adecuado de los equipos dentro del laboratorio.

3.5 El Coordinador de la UIDT debera vigilar que los investigadores y usuarios registren el uso de los equipos en
las bitacoras correspondientes.

3.6 Todo investigador o usuario que dentro del marco de protocolos de investigacién debera revisar el manual de
procedimientos de uso de los equipos, antes de utilizarlos por primera vez.
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Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documento o anexo

Investigador

1

Inicia sesién en el PC, corre el programa Neuro
Tracker y accede mediante usuario y contrasefia

Protocolo

Responsable del

equipo

Elige grupo de usuario y completa los datos en caso
de ser usuario nuevo.

Bitacora del equipo

Investigador

Ingresar los datos en el recuadro resaltado en
amarillo.

¢Son correctos los datos?
No: Revisa nuevamente y regresa a la actividad 2.

Si: Inicia el entrenamiento, cada usuario elegira la
opcion que requiera del mend. ldentificando el
grupo en el que pertenece y el nUmero de pelotas a
rastrear las cuales se muestran en un paréntesis.

e Para iniciar el entrenamiento se da click al
botén “Run Session”

e Ubicarse frente a la pantalla cémodamente y
ponerse las gafas 3D. Se activa el 3D
mostrando un cubo y una breve explicacion
del programa.

e Aparece en la pantalla 8 pelotas colocadas
arbitrariamente y un punto verde en el centro.

e Se iluminaran por un instante las pelotas u
objetivos a rastrear del total de las pelotas.

e Seguir los objetivos moviles iluminados al
inicio manteniendo la vista en el punto verde
central. Los objetivos de mueven durante 8
seg.

Selecciona los objetivos rasteados y presiona enter.
al terminar el movimiento,

Protocolo

Investigador

Selecciona los objetivos, se revelan las respuestas
correctas y se completa una prueba. La velocidad
se adapta al usuario a diferentes escalas durante la
sesion

TERMINA

Protocolo
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5. DIAGRAMA DE FLUJO
INVESTIGADOR RESPONSABLE DEL EQUIPO
1
INICIA PROGRAMA NEURO TRACKER
Y ACCEDE
L
PROTOCOLO + 2
ELIGE USUARIO Y/O COMPLETA
DATOS
PROTOCOLO
3
INGRESA LOS DATOS
BITACORA DE EQUIPO
NO
¢ SON CORRECTOS
LOS DATOS?
A4 4
REVISA

INICIA EL ENTRENAMIENTO Y ELIGE
LA OPCION A TRABAJAR

MANUAL DEL LASER

SELECCIONA LOS OBJETIVOS
RASTEADOS

PROTOCOLO

REVELA LAS RESPUESTAS
CORRECTAS Y COMPLETA UNA
PRUEBA

PROTOCOLO

TERMINO
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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” i
2018. 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 Cddigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal, D.O.F. 05-lI- N i
2019, o aplica
6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” N i
2018. o aplica
6.5 Manual de Organizacion de la Direccién de Investigacién 2022. No aplica
6.6 ICH. Guias para la Industria, parte E6, Buenas Pricticas Clinicas. No aplica
6.7 Manuales de uso de los equipos No aplica
7. REGISTROS
. Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
Registros It - o L 2T
conservacion conservarlo identificacion unica
7.1 Bitacora 1 afio Coordinador de la UIDT No aplica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Bitacora Personal: Cuaderno en el que se reportan los avances y resultados preliminares de un proyecto de
investigacién. Se incluyen con detalle, entre otras cosas, las observaciones, ideas, datos de las acciones que se

llevan a cabo para el desarrollo de un experimento o un trabajo de campo.

8.2 Neuro Tracker.- Es un aparato de tecnologia tridimensional donde se trabajan varias habilidades perceptivo-
cognitivas siguiendo un principio de progresién que implica elementos visuales, posturales y técnicos.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Numero de Revisién Fecha de actualizacién Descripcién del cambio

1 Agosto 2022

Se actualizaron los documentos

de referencia

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Bitacora de uso del Neuro Tracker e instructivo
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10.1 Bitacora de uso del Neuro Tracker
- TIPO DE
USUARIO GRUPO FECHA TIEMPO PUNTUACION SESION BLANCOS

) 2 3) (4) (©) (6) )
DURACION DEL PORCENTAJE VELOCIDAD PORCENTAJE
ENTRENAMIENTO blz BILARICIOS INICIAL DE CRluEN D=

CORRECTOS LINEA BASAL
(8) 9 (10) (11)

10.1 Instructivo de llenado de la Bitacora de uso del Neuro Tracker

RROO~NoGO~WONE

= o

Especifica el nombre del usuario en el sistema.
Identifica el grupo al que pertenece el usuario.
Indica la fecha en la que se inicia la sesién.
Duracién total de la prueba.
Valor obtenido en el entrenamiento.
Especifica el tipo de opcion de acuerdo al tipo de estudio.
NuUmeros de objetivos a rastrear.

Tiempo total de duracién del entrenamiento.
Porcentaje de objetivos rastreados correctamente.
Velocidad al inicio de la sesién.

Porcentaje de cambio de la linea basal.
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1. PROPOSITO

1.1 Establecer los pasos a seguir para identificar cambios en la expresion de proteinas, relacionados con diversas
condiciones como diversas enfermedades, tratamientos, diagndsticos, entre otros.

2. ALCANCE

2.1 Alcance interno: A todo investigador interesado en la identificacion de cambios en el proteoma a través de
protocolos de investigacion.

2.2 Alcance externo: A los investigadores externos que dentro del marco de protocolos de investigacién en
colaboracion, estén interesados en identificar cambios en el proteoma en su area de investigacion.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 Es responsabilidad del Coordinador del Laboratorio de Proteémica vigilar que el procedimiento se lleve a cabo
conforme a lo estipulado, en el uso de equipos y de las instalaciones, asi como asegurarse de que todas las
investigaciones que se realicen sea a través de marco de protocolos de investigacion en colaboracion.

3.2 El Coordinador del Laboratorio de Protebmica asesorara a quienes realicen el presente procedimiento, para el
uso correcto de los equipos.

3.3 El Coordinador del Laboratorio de Protedmica, revisard que la bithcora del personal investigador, lleve los
registros completos de las actividades realizadas, para disefiar la estrategia a seguir para hacer la contestacion del
objetivo del protocolo.

3.4 Todo aquél investigador que lleve a cabo el presente procedimiento deba registrar las actividades que realice
con los equipos, asi como los resultados que obtenga en una bitacora personal.

3.5 Todo aquél investigador que lleve a cabo este procedimiento debera registrar el uso de los equipos en las
bitacoras correspondientes, asi como las observaciones detectadas.

3.6 Todo aquel investigador que pretenda llevar a cabo el presente procedimiento debera demostrar que esta
debidamente capacitado para el uso de los equipos y de las instalaciones del laboratorio.
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la estrategia establecida en las actividades 2 y 3 y regresa
a la actividad de la 10 a la 15.

Responsable L\lc?tl Descripcién de actividades Documento o anexo
Investigador 1 |ldentifica el objetivo a responder de su protocolo de|e Protocolo
investigacién mediante el uso de herramientas con las
gue cuenta el laboratorio de prote6mica.
2 |Planea estrategia y contestar ese objetivo con base en los
recursos disponibles (insumos, recursos humanos y
equipos).
Coordinador del| 3 |Disefa la estrategia a seguir para contestar el objetivo del| ¢  Protocolo
Laboratorio de protocolo de investigacion antes identificado.
Protedmica
Investigador 4 |ldentifica las muestras con las cuales desea mostrar los| e Bitacora del
cambios en el proteoma (orina, sangre, plasma, suero, espectrofotdmetro
tejidos, exudado, cultivos celulares, entre otros). e Bitacora personal
- ) 3 e Bitacora del
5 |Cuantifica la cantidad de proteinas en las muestras equipo de
mediante el espectrofotémetro / Fluorémetro - Denovix. Isoelectroenfoque
] . ) ) e Bitacora del
6 |Determina la calidad de las proteinas mediante equipo Chemidoc
electroforesis y registra en bitdcora personal.
7 |Hidrata la tira con suficiente cantidad de proteina.
Dependiendo de la técnica de tincion a utilizar
posteriormente, lo deja hidratar toda la noche.
8 |Introduce la tira en el equipo de Isoelectroenfoque y lo
programa tomando en cuenta las caracteristicas de la
muestra y de la tira. Programa e inicia la corrida de
Isoelectroenfoque.
9 |separa la tira del equipo y equilibra.
Coloca la tira sobre un gel de acrilamida y realiza la
electroforesis.
10 |Fotodocumenta el gel en el Chemidoc o en el
Densitometro calibrado.
11 |ldentifica que las proteinas estan correctas y puede
realizar el experimento.
12 |Hidrata las tiras con sus muestras de proteinas, siguiendo
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No. N .
Responsable Act Descripcién de actividades Documento o anexo
Investigador 13 |Realiza el andlisis de las imagenes que contienen los|e Bitacora del
mapas protedmicos con el programa PdQuest. equipo Chemidoc
3 _ _ e Bitacora personal
14 |ldentifica los spots que cambian su expresion entre las
condiciones que se estdn comparando.
15 |Tifie el gel con azul de coomassie coloidal y envia algin

laboratorio externo para identificacion de las proteinas
contendidas en los spots mediante espectrometria de
masas.

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

INVESTIGADOR COORDINADOR DE LABORATORIO DE PROTEOMICA

INICIO
1

IDENTIFICA EL OBJETIVO A
RESPONDER CON EL MATERIAL
ADECUADO

PROTOCOLO

PLANEA ESTRATEGIA Y OBJETIVOS
CON RECURSOS DISPONIBLES

b
v 3
PROTOCOLO
DISENA ESTRATEGIA A SEGUIR DE
ACUERDO A LAS NECESIDADES DEL

PROTOCOLO
v .

IDENTIFICA LAS MUESTRAS CON LAS
CUALES COMPROBARA LA
PROTEOMA

| PrROTOCOLO

BITACORA

CUANTIFICA LA CANTIDAD DE
PROTEINAS EN LAS MUESTRAS

BITACORA
6

DETERMINA LA CANTIDAD DE
PROTEINAS

BITACORA
7

HIDRATA LA TIRA'Y DEJA REPOSAR
TODA LA NOCHE

BITACORA
¢ 5

INTRODUCE LA TIRA EN EL EQUIPO A
SELECCION E INCIA LA
PROGRAMACION

BITACORA
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INVESTIGADOR COORDINADOR DE LABORATORIO DE PROTEOMICA

-]

SEPARA LA TIRA DEL EQUIPO Y
EQUILIBRA

BITACORA

|

FOTODOCUMENTA EL GEL EN EL
CHEMIDOC EN EL DENSITOMETRO
CALIBRADO

BITACORA

]

IDENTIFICA QUE LAS PROTEINAS
ESTEN CORRECTAS

BITACORA

1

HIDRATA SUS MUESTRAS CON LAS
TIRAS DE PROTEINAS

BITACORA

1

REALIZA EL ANALISIS DE LAS
IMAGENES QUE CONTIENEN LOS
MAPAS PROTEOMICOS

BITACORA

)

IDENTIFICA QUE LOS SPOTS
ENTREN EN LAS CONDICIONES
NECESARIAS

BITACORA

f

o

¢ :

TINE EL GEL CON AZUL Y ENVIA A
ALGUN LABORATORIO EXTERNO

BITACORA

TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Cédigo (cuando

Documentos aplique)
6.1 Manual de Organizacién del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” .
2018 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 Codigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal, D.O.F. 05-II- .
2019 No aplica
6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” :
2018 No aplica
6.5 Manual de Organizacion de la Direccién de Investigacién 2022, No aplica
6.6 Norma Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccion Ambiental —
Salud Ambiental, Residuos Peligrosos Biol6gico-Infecciosos, -Clasificacion vy No aplica
Especificaciones de Manejo.
6.7 ICH. Guias para la Industria, parte E6, Buenas Précticas Clinicas. Fraccién, 5.18 y No aplica
5.19. Junio 1996. P
6.8 Manuales de uso de los equipos No aplica

7. REGISTROS
: Tiempo de Responsable de Cod_lgo d.e. reg.|§tro
Registros - o identificacion
conservacion conservarlo

Unica

Coordinador del
7.1 Bitacoras de los equipos. 1 afio Laboratorio de No aplica
Protedmica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Bitacora Personal: Cuaderno en el que se reportan los avances y resultados preliminares de un proyecto de
investigacion. Se incluyen con detalle, entre otras cosas, las observaciones, ideas, datos de las acciones que se
llevan a cabo para el desarrollo de un experimento o un trabajo de campo.

8.2 Investigacion: Analisis de datos o indicios con el fin de descubrir algo.

8.3 Investigador: Es alguien que conduce o lleva a cabo una investigacion sobre algo.

8.4 Linea de Investigacién: 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 y articulos publicados, las investigaciones realizadas y divulgadas, las ponencias desarrolladas y la
vinculacion con grupos de trabajo. Todos estos, al vincularse en un mismo eje tematico constituyen una
perspectiva de trabajo de investigacion.

8.5 Orina: Liquido de color ambar que resulta de la filtraciébn de la sangre a través de los rifiones y que es
eliminado del cuerpo junto con productos del metabolismo.

8.6 Plasma: Porcion libre de células formes que queda después de la adicion de una anticoagulante y posterior
centrifugacion a la sangre total.

8.7 Proteoma: Son todas las proteinas que son expresadas por un genoma en un tejido o en una célula.

8.8 Proyecto: Intencion de hacer algo y el plan que, a la par, es necesario para realizarlo.
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8.9 Sangre: Muestra Sanguinea obtenida directamente sin ningln tratamiento previo, Gnicamente la presencia de
anticoagulante.

8.10 Suero: Porcidn libre de células formes que queda después de la centrifugacion de la sangre total, sin adicién
de un agente anticoagulante.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Ndmero de Revision Fecha de actualizacion Descripcién del cambio
1 Agosto 2022 Se actualizaron los documentos
’ de referencia

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Bitacora de uso del Espectrofotometro / Fluorémetro DENOVIX e instructivo
10.2 Bitacora de uso del Isoelectroenfoque Protean i12 e instructivo
10.3 Bit4cora de uso del equipo CHEMIDOC / Densitémetro e instructivo.
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10.1 Bitacora de uso del Espectrofotémetro / Fluorémetro DENOVIX

FECHA

HORA

INICIALES

FIRMA

OBSERVACIONES

1)

2)

(©)

(4)

)

10.1 Instructivo de llenado de la Bitacora de uso del Espectrofotémetro / Fluorémetro DENOVIX

aghrwnNpE

Indicar la fecha en la que se hace el uso del equipo.
Poner la hora exacta en la que se hace uso del equipo.
Colocar las iniciales de la persona que utiliza el equipo.
Plasmar la firma autdgrafa de la persona que utiliza el equipo.

Detallar las observaciones detectadas antes y durante el uso del equipo.

10.2 Bitadcora de uso del Isoelectroenfoque Protean i12

HORADE | HORADE | NOMBREO | NOMBRE DEL
FECHA INICIO TERMINO INICIALES PROGRAMA | OBSERVACIONES | FIRMA
1) ) (©) (4) ) (6) @)

10.2 Instructivo de llenado de la Bitacora de uso del Isoelectroenfoque Protean i12

NogakrwpnrE

Indicar la fecha en la que se hace uso del equipo.
Poner la hora exacta en la que se hace uso del equipo.
Colocar la hora exacta en la que deja de utilizarse el equipo.

Especificar el nombre o iniciales de la persona que hace uso del equipo.
Especificar el nombre del programa que se utiliza para realizar las pruebas.
Detallar los hallazgos encontrados antes y durante el uso del equipo.
Plasmar firma autografa de la persona que hizo uso del equipo.

10.3Bit4cora de uso del equipo CHEMIDOC / Densitémetro

ogkrwnE

EQUIPO IMAGEN
FECHA HORA e c o INICIALES | OBSERVACIONES
€3) @) (3) (4) () (6)

Indicar la fecha en la que se hace uso del equipo.
Poner la hora exacta en la que se hace uso del equipo.
Especificar el tipo de equipo que se utiliza (Chemidoc o Densitometro).
Identificar el tipo de tefiido utilizado en la muestra
Especificar el nombre o iniciales de quien hace uso del equipo.
Detallar los hallazgos encontrados antes y durante el uso del equipo.
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1. PROPOSITO

1.1 Establecer los pasos a seguir para identificar cambios en la produccién de metabolitos y moléculas de la
respuesta inmune relacionados con diversas condiciones como diversas enfermedades inflamatorias y
metabdlicas, tratamientos, diagndsticos, etc., entre otros.

2. ALCANCE

2.1 Alcance interno: A todo investigador (a) interesado (a) en la identificacion de cambios en el
inmunometabolismo a través de protocolos de investigacion.

2.2 Alcance externo: A los (las) investigadores (as) externos (as) que dentro del marco de protocolos de
investigacion en colaboracion, estén interesados en identificar cambios en el inmunometabolismo en su area de
investigacion.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 Es responsabilidad del Coordinador del Laboratorio de Inmunometabolismo vigilar que el procedimiento se
lleve a cabo conforme a lo estipulado, en el uso de equipos y de las instalaciones, asi como asegurarse de que
todas las investigaciones que se realicen sea a través de marco de protocolos de investigacion en colaboracion.

3.2 El Coordinador del Laboratorio de Inmunometabolismo asesorara a quienes realicen el presente
procedimiento, para el uso correcto de los equipos.

3.3 El Coordinador del Laboratorio de Inmunometabolismo, revisara que la bitacora del personal investigador, lleve
los registros completos de las actividades realizadas, para disefiar la estrategia a seguir para hacer la contestacion
del objetivo del protocolo.

3.4 Todo aquél investigador que lleve a cabo el presente procedimiento debera registrar las actividades que
realice con los equipos, asi como los resultados que obtenga en una bitacora personal.

3.5 Todo aquél investigador que lleve a cabo este procedimiento debera registrar el uso de los equipos en las
bitacoras correspondientes, asi como las observaciones detectadas.

3.6 Todo aquel investigador que pretenda llevar a cabo el presente procedimiento debera demostrar que esta
debidamente capacitado para el uso de los equipos y de las instalaciones del laboratorio.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
Responsable L\lc?tl Descripcién de actividades Documento o anexo
Investigador 1 |ldentifica el ojetivo de su protocolo de investigacién|e Protocolo
mediante el uso de herramientas con las que cuenta el
laboratorio de Inmunometabolismo.
2 |Envia al Laboratorio de Inmunometabolismo para planear
la estrategia del protocolo y su objetivo con base en los
recursos disponibles (insumos, recursos humanos vy
equipos).
Coordinador del| 3 |Disefia la estrategia a seguir para contestar el objetivo del{ e Protocolo
Laboratorio de protocolo de investigacion antes identificado.
Inmunometabolismo
Investigador 4 |Cuantifica la cantidad de metabolitos de interés mediante|e Bitacora del
el espectrofotébmetro / Fluorémetro - Denovix. espectrofotémetro
e Bitacora personal
5 |Determina la calidad de los metabolitos mediante|e Bitacora del
cuantificacion de Bradford y se registra en bitdcora equipo de
personal. inmunoensayo
-~ . ) ] | e Bitacora del
6 |Especifica la concentracién del metabolito de interés en equipo Chemidoc
todas las muestras y se deja incubando con la solucién de
bloqueo por cuatro horas.
e Se lava tres veces con PBS1X-Tween 20 y se deja
incubando con el anticuerpo primario toda la noche.
e Se lava tres veces con PBS1X-Tween 20 y se deja
incubando con el anticuerpo secundario por dos
horas.
e Se lava dos veces con PBS1X-Tween 20 y se deja
incubando con diaminobenzidina-peroxidasa por una
hora.
7 |Se detiene la reaccién y se lleva a un cuarto en ausencia
de luz para el revelado usando peliculas reactivas.
8 |Se llevan las muestras al equipo de inmunoensayo para
ser medidas individualmente.
9 |Fotodocumenta la pelicula en el Chemidoc o en el
Densitdmetro calibrado o en el equipo de inmunoensayo.
10 |ldentifica que los metabolitos aparecen de forma correcta

y puede obtener conclusiones del experimento.

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO
INVESTIGADOR COORDINADOR DE LABORATORIO DE INMUNOMETABOLISMO

INICIO

IDENTIFICA EL OBJETIVO A
RESPONDER CON EL MATERIAL
ADECUADO

PROTOCOLO

PLANEA ESTRATEGIA Y OBJETIVOS
CON RECURSOS DISPONIBLES M

PROTOCOLO

+ 3

DISENA ESTRATEGIA A SEGUIR DE
ACUERDO A LAS NECESIDADES DEL
PROTOCOLO

] PROTOCOLO

v .

CUANTIFICA LA CANTIDAD DE
PROTEINAS EN LAS MUESTRAS

BITACORA

DETERMINA LA CANTIDAD DE
METABOLITOS

BITACORA

)

ESPECIFICA LA CONSENTRACION
DEL METABOLITO

BITACORA

SE DETIENE LA REACCION Y SE
LLEVA A CUARTO SIN LUZ

BITACORA

SE MIDEN LAS MUESTRAS
INDIVIDUALES

BITACORA
+ 9

FOTODOCUMENTA LA PELICULA EN
EL CHEMIDOC

BITACORA

IDENTIFICA QUE LOS METABILITOS
ESTEN CORRECTOS Y OBTENER
CONCLUSIONES

BITACORA

TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Cédigo (cuando
Documentos aplique)

6.1 Manual de Organizacién del Hospital General de México “Dr. Eduardo Liceaga” .
2018 No aplica
6.2 Estatuto Organico del Hospital General de Mexico “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 Cadigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal, D.O.F. 05-II- .
2019 No aplica
6.4 Manual de Procedimientos del Hospital General de México “Dr. Eduardo .

; ” No aplica
Liceaga”2018
6.5 Manual de Organizacion de la Direccién de Investigacién 2022. No aplica
6.6 Norma Oficial Mexicana NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccibn Ambiental —
Salud Ambiental, Residuos Peligrosos Bioldgico-Infecciosos, -Clasificacion vy No aplica
Especificaciones de Manejo.
6.7 ICH. Guias para la Industria, parte E6, Buenas Préacticas Clinicas. Fraccion, 5.18 y No aplica
5.19. Junio 1996. P
6.8 Manuales de uso de los equipos No aplica

7. REGISTROS
. Tiempo de Responsable de Cdbdigo de registro o
Registros - ; D A
conservacion conservarlo identificacidn Unica
Coordinador del
7.1 Bitacoras de los equipos. 1 afio Laboratorio de No aplica
Inmunometabolismo

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Bitacora Personal: Cuaderno en el que se reportan los avances y resultados preliminares de un proyecto de
investigacién. Se incluyen con detalle, entre otras cosas, las observaciones, ideas, datos de las acciones que se
llevan a cabo para el desarrollo de un experimento o un trabajo de campo.

8.2 Investigacidn: Analisis de datos o indicios con el fin de descubrir algo.

8.3 Investigador: Es alguien que conduce o lleva a cabo una investigacion sobre algo.

8.4 Linea de Investigacién: 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 y 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.

8.5 Metabolito: Son todas las sustancias solubles de naturaleza proteica, lipidica u glucosidica que son
producidas por un genoma en un tejido o en una célula

8.6 Orina: Liquido de color ambar que resulta de la filtraciébn de la sangre a través de los riflones 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
centrifugacion a la sangre total.

8.8 Proyecto: Intencion de hacer algo y el plan que, a la par, es necesario para realizarlo.
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8.9 Sangre: Muestra Sanguinea obtenida directamente sin ningln tratamiento previo, Gnicamente la presencia de
anticoagulante.

8.10 Suero: Porcidn libre de células formes que queda después de la centrifugacion de la sangre total, sin adicion
de un agente anticoagulante.

9. CAMBIOS DE VERSION EN EL PROCEDIMIENTO

Ndmero de Revision Fecha de actualizacion Descripcién del cambio
1 Agosto 2022 Se actualizaron los documentos
’ de referencia

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Bitacora de uso del Espectrofotometro / Fluordmetro DENOVIX e instructivo
10.2 Bitacora de uso del Isoelectroenfoque Protean i12 e instructivo

10.3 Bit4cora de uso del equipo CHEMIDOC / Densitometro e instructivo.

10.4 Bitacora del equipo de inmunoensayo / Termociclador Bio-Rad CFX96.
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10.1 Bitacora de uso del Espectrofotémetro / Fluorémetro DENOVIX

FECHA HORA INICIALES FIRMA

OBSERVACIONES

1) (2) (©) (4)

)

10.1 Instructivo de llenado de la Bitacora de uso del Espectrofotémetro / Fluorémetro DENOVIX

Indicar la fecha en la que se hace el uso del equipo.

Poner la hora exacta en la que se hace uso del equipo.

Colocar las iniciales de la persona que utiliza el equipo.

Plasmar la firma autdgrafa de la persona que utiliza el equipo.

Detallar las observaciones detectadas antes y durante el uso del equipo.

agrwONE

10.2 Bitacora de uso del Isoelectroenfoque Protean i12

HORA NOMBRE
FECHA DE ?gg@lﬁg o] NP%%%F;iaiL OBSERVACIONES | FIRMA
INICIO INICIALES
1) (2) (©) (4) (©) (6) @)

10.2 Instructivo de llenado de la Bitacora de uso del Isoelectroenfoque Protean i12

Indicar la fecha en la que se hace uso del equipo.

Poner la hora exacta en la que se hace uso del equipo.

Colocar la hora exacta en la que deja de utilizarse el equipo.

Especificar el nombre o iniciales de la persona que hace uso del equipo.
Especificar el nombre del programa que se utiliza para realizar las pruebas.
Detallar los hallazgos encontrados antes y durante el uso del equipo.
Plasmar firma autografa de la persona que hizo uso del equipo.

NogohkrwhpE

10.3Bitacora de uso del equipo CHEMIDOC / Densitémetro

EQUIPO IMAGEN OBSERVACIONE
FECHA HORA e SR INICIALES =
€3) @) () (4) () (6)

Indicar la fecha en la que se hace uso del equipo.

Poner la hora exacta en la que se hace uso del equipo.

Especificar el tipo de equipo que se utiliza (Chemidoc o Densitometro).
Identificar el tipo de tefiido utilizado en la muestra

Especificar el nombre o iniciales de quien hace uso del equipo.
Detallar los hallazgos encontrados antes y durante el uso del equipo

oM wNE
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10.4 Bitacora de uso del equipo de inmunoensayo / Termociclador Bio-Rad CFX96.

oahrwNE

EQUIPO

FECHA HORA Bio-Rad "\gﬁ;;%N INICIALES OBSEFIQE\éACION
CFX96
(1) @) (3) (4) ) (6)

Indicar la fecha en la que se hace uso del equipo.

Poner la hora exacta en la que se hace uso del equipo.
Especificar el tipo de equipo que se utiliza (Bio-Rad CFX96).

Identificar el tipo de tefiido utilizado en la muestra
Especificar el nombre o iniciales de quien hace uso del equipo.

Especificar los hallazgos encontrados antes y durante el uso del equipo.
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