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1. INTRODUCCION
Con base en lo establecido en el Articulo 37 de la Ley de los Institutos Nacionales de Salud, la

investigaciéon que se lleve a cabo en los Institutos tendra como propésito el contribuir al avance del
conocimiento cientifico, asi como a la satisfaccion de las necesidades de salud del pais mediante el
desarrollo cientifico y tecnolégico en las areas clinicas, socio médicas, epidemiolégicas y biomédicas; por
tal motivo la investigacién cientifica es una actividad central del Instituto Nacional de Perinatologia Isidro
Espinosa de los Reyes; lo que conlleva la responsabilidad de constituir un Comité de Investigacion.

En cumplimiento con lo anterior se elabora el presente documento con la finalidad de definir el objetivo,
integracion y funcionamiento del Comité de Investigacion.

El investigador debe conocer sus derechos y obligaciones, recursos y limitaciones, ademas de plantear
con base en el método cientifico, el proyecto de investigacién que presenta su viabilidad y su aplicacion
en la poblacién institucional. Para lograrlo, el Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los
Reyes-apoya en toda la gestion del proceso creativo en apego al método cientifico y a los referentes
bioéticos y de bioseguridad internacionales de la investigacién, mediante la emision del presente
documento en el cual se establecen las normas para el registro, evaluacion y seguimiento de los proyectos
de investigacion cientifica.

2. DISPOSICIONES GENERALES

El presente Manual tiene por objeto establecer los requisitos para la integraciéon y funcionamiento que
debera cumplir el Comité de Investigacion del Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los
Reyes, lugar donde se realizan investigaciones clinicas, epidemiolégicas, experimentales, de desarrollo
tecnologica, basicas y traslacional, en las areas biomédicas y socio médicas para la comprensién,
prevencion, diagnostico y tratamiento de las enfermedades, asi como para promover medidas de salud.

3. OBJETIVOS

Objetivo General

%\
Establecer las lineas de investigacién del Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes,
asi como evaluar y dictaminar los proyectos de investigacion cientifica en apego a las normas de
investigacion registradas en el Instituto de acuerdo a la ética y al método cientifico.

Objetivos Especificos §

a. Promover las lineas de investigacién prioritarias del Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa
de los Reyes; de acuerdo con sus lineamientos, politicas, objetivos y recursos.

b. Analizar, evaluar y dictaminar los proyectos de investigacion.

c. Orientar a los investigadores del Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes
durante el proceso de registro y seguimiento del proyecto y resolver las dudas referentes a los
procesos y formatos.

d. Vigilar que el desarrollo de los proyectos aceptados en el Instituto Nacional de Perinatologia Isidro

Espinosa de los Reyes se realice de acuerdo con las leyes, normas y cddigos nacionales e
internacionales propuestos para la investigacion.
e. Efectuar el seguimiento de los Proyectos de Investigacién, conforme a lo establecido en el prot
de investigacion. P {
) \
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Establecer los lineamientos para otorgar financiamiento a los proyectos.

g. Dar seguimiento al uso de los recursos financieros asignados a cada proyecto.

4. MARCO JURIDICO

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

LEYES

Ley Organica de la Administracién Publica Federal

Ley de Federal de las Entidades Paraestatales

Ley General de Salud.

Ley de los Institutos Nacionales de Salud.

Ley General de Responsabilidades Administrativas.

Ley General en materia de humanidades, ciencias, tecnologias e innovacién

Ley Federal del Derecho de Autor.

Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Sujetos Obligados.
Ley General de Archivos.

REGLAMENTOS

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de la Disposicion de
Organos, Tejidos y Cadaveres de Seres Humanos.

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de prestaciéon de servicios de atencién médica

W NORMAS OFICIALES MEXICANAS

N
&
%/

/

NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.

NORMA Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece las caracteristicas, el
procedimiento de identificacion, clasificacion y los listados de los residuos peligrosos.

NORMA Oficial Mexicana NOM-062-ZO0-1999, Que establece los criterios y especificaciones
técnicas para la produccion, cuidado y uso de los animales de laboratorio.

NORMA Oficial Mexicana NOM-051-ZO0-1995, Trato humanitario en la movilizacion de animales
Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Proteccién ambiental-Salud ambiental-
Residuos peligrosos biolégico-infecciosos- Clasificacion y especificaciones de manejo.

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

NORMA Oficial Mexicana NOM-005-SSA3-2018, Que establece los requisitos minimos de
infraestructura y equipamiento de establecimientos para la atencibn médica de pacientes
ambulatorios

NORMA Oficial Mexicana NOM-016-SSA3-2012, Que establece las caracteristicas minimas de
infraestructura y equipamiento de hospitales y consultorios de atencién médica especializada

ACUERDOS
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Acuerdo por el que se emiten las Disposiciones Generales para la Integracién y Funcionamiento de
los Comités Hospitalarios de Bioética y se establecen las unidades hospitalarias que deben contar
con ellos, de conformidad con los criterios establecidos por la Comisién Nacional de Bioética.
Acuerdo que establece los lineamientos que deberan observarse en los establecimientos publicos
que presten servicios de atencion médica para regular su relacién con los fabricantes y distribuidores
de medicamentos y otros insumos para la salud, derivada de la promociéon de productos o la
realizacién de actividades académicas, de investigacion o cientificas.

OTRAS DISPOSICIONES

Cédigo de Bioética para el Personal de Salud

Decreto por el que se crea el 6érgano desconcentrado denominado Comisiéon Nacional de Bioética
Carta de los Derechos Generales de los Médicos

Carta de los Derechos Generales de las Pacientes y los Pacientes

Cédigo de Etica del Instituto Nacional de Perinatologia “Isidro Espinosa de los Reyes” 2023.

Guia Nacional para la Integraciéon y Funcionamiento de los Comités Hospitalarios de Bioética.
(CONBIOETICA).

DISPOSICIONES LEGALES INTERNAS

Estatuto Organico del Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes.
Lineamientos para la administracién de recursos de terceros.

Lineamientos para la aplicacion de recursos autogenerados y/o ingresos propios del Instituto
Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes.

Politicas de transferencia de tecnologia del Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los
Reyes.

Reglas de propiedad intelectual del Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes.

REFERENCIAS INTERNACIONALES

Declaracion Universal de Derechos Humanos. UNESCO.

Declaracién Universal de los Derechos Humanos de las Generaciones Futuras (1997)

Declaracioén de los Derechos del Nifio.

Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos. (2003)

Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial sobre los principios éticos para la
investigacion médica en seres humanos. Helsinki -Tokio (1964-1975)

Declaracion de Ginebra (1948)

Cédigo de Nuremberg (1947)

Buenas Practicas Clinicas: Documento de las Américas.

Convenio para la Proteccion de los Derechos Humanos y la Dignidad del Ser Humano, respecto de
las aplicaciones de la Biologia y Medicina

Guia de Buena Practica Clinica (BPC), ICH E6 (R3)
Guias Operacionales para Comités de Etica que evaluan Investigacién Biomédica, OMS

Pautas Eticas Internacionales para la Investigacién Relacionada con la Salud con seres humanos,
CIOMS, 2002
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NOTAS:

e Para lo no previsto dentro de este marco juridico, se observara lo establecido en el marco juridico
regulatorio del Manual de Organizacién Especifico del Instituto Nacional de Perinatologia Isidro
Espinosa de los Reyes.

e EI Marco Juridico contenido en este Manual de Integracién y Funcionamiento de Comité de
Bioseguridad se encuentra vigente y fue revisado por el Departamento de Asuntos Juridicos

mediante Oficio No. INPER-DG-DAJ-0477-2025, con fecha 15 de diciembre de 2025.
5. DEFINICIONES
Para los efectos del presente Manual se entendera por:

v,
74
I
\h 5.1. Adenda. Cualquier cambio a un documento que forma parte del proyecto de investigacion,
derivado de variaciones a la estructura metodolégica, sustitucién del investigador principal o ante
la identificacion de riesgos en los sujetos de investigacion. Los documentos susceptibles de
' Adenda son: el proyecto, la carta de consentimiento informado, documentos para el paciente,
escalas de medicion, cronograma y presupuesto (cambios de clave).
5.2, Asesoria. Actividades que realiza el investigador principal con uno o mas de los integrantes del
~ Comité antes del inicio del tramite de registro del proyecto de investigacion, para obtener la
informacién necesaria que facilite el analisis, discusion y dictamen del proyecto. Es
responsabilidad del investigador que esta asesoria ocurra en un ambiente critico, cientifico,
c\d propositivo, con autonomia, de respeto mutuo y libre de coaccidén o cualquier forma de presiéon
entre ambas partes.

5.3.  Auditoria de Proyectos de Investigacion. es una revision anual sistematica realizada a través
de un instrumento de evaluacién con semaforizacién (rojo, amarillo, verde) para determinar si los
proyectos de investigacion aprobados estan cumpliendo con los objetivos propuestos. El proposito

X es identificar cualquier desviacién, analizar sus causas, y, si estas desviaciones son
responsabilidad del investigador, aplicar las medidas correctivas estipuladas en el manual
correspondiente.

5.4. Autorizacion de una investigacion para la salud en seres humanos. Acto administrativo

@ mediante el cual el Instituto, de acuerdo a las disposiciones sanitarias vigentes, permite al
profesional de la salud la realizacion de actividades de investigacion para la salud, en las que el

e ser humano es el sujeto de investigacion
'__/,S 5.5.  Buenas Practicas Clinicas. Son un estandar de calidad ética y cientifica internacional para el
) disefio, realizacion, registro y reporte de los ensayos clinicos en seres humanos. El cumplimiento
C e de este estandar proporciona una garantia publica de que los derechos, la seguridad y el bienestar

de los sujetos de investigacion estan protegidos por los principios de la Declaracion de Helsinki y

N que los datos clinicos son veridicos.

- 5.6. Buenas practicas de laboratorio. son un sistema de aseguramiento de la calidad que
comprende un conjunto de normas, procedimientos operativos y directrices establecidas para
garantizar la calidad, integridad, fiabilidad y trazabilidad de los datos generados durante estudios
no clinicos
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5.7.
5.8.
5.9

5.10.

5.11.

5.12.

5.13.

5.14.

5.15.
5.16.

5.17.

5.18.

COFEPRIS. A la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

Comité: Al Comité de Investigacion.

Comité de Bioseguridad: Un Comité de Bioseguridad es un érgano colegiado e institucional, de
caracter técnico-consultivo, encargado de la evaluacién, regulacién y supervision de las normas y
medidas destinadas a prevenir riesgos biolégicos, quimicos y fisicos en una organizacion.

Comité de Etica en Investigacion (CEI). Es el Comité institucional independiente, integrado por
profesionales médicos/cientificos y miembros no médicos/no cientificos, cuya responsabilidad es \)
asegurar la proteccién de los derechos, la seguridad y el bienestar de los seres humanos vy
animales de experimentacion involucrados en un estudio y proporcionar una garantia publica de &
esa proteccion, a través, entre otros, de la revision y aprobacion/opinién favorable del protocolo
del estudio, la evaluacion de las competencias de los investigadores y lo adecuado de las
instalaciones, métodos y materiales que se usaran al obtener y documentar en su caso el
consentimiento informado de los sujetos del estudio.

Conflicto de interés. Es el efecto real o potencial que se produce en aquellas circunstancias en
las que el juicio profesional sobre un interés primario, como la seguridad de los pacientes o la
validez de la investigacion, puede estar influenciado por otro interés secundario, sea éste un
beneficio financiero, de prestigio y/o promocién personal o profesional.

Consentimiento Informado. Es el acuerdo por escrito, autorizado por el CEl, mediante el cual se
documenta el proceso por el que un sujeto de investigaciéon o, en su caso, su representante legal
autoriza y confirma su disposicion a participar en la investigacion, con pleno conocimiento de la
naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se sometera, asi como cualquier informacion
que pudiese influir en tal decision, lo anterior en pleno ejercicio de su libre eleccién y sin coaccion
alguna.

Convocatoria anual: Documento normativo emitido por la Direcciéon de Investigacién, con
periodicidad anual, en el que se establecen los lineamientos, requisitos, criterios de elegibilidad,
procedimientos y plazos para la presentacion, evaluacion, dictaminacién y, en su caso,
autorizacion de proyectos de investigacion con financiamiento federal, a desarrollarse en el
Instituto Nacional de Perinatologia, en apego a la normatividad institucional y vigente aplicable.
DGPIS A la Direccion General de Politicas de Investigaciéon en Salud.

Director/a de Investigacion. Al Titular del area de investigacion del Instituto Nacional de
Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes, propuesto por la persona Titular de la Direccion
General y designado por la Junta de Gobierno correspondiente del Instituto Nacional
Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes.

EA. Al Efecto Adverso que es el conjunto de signos y sintomas que se presentan en un sujeto de
investigacion, como consecuencia de la aplicacién de maniobras experimentales previstas en un X
proyecto de investigacion para la salud en seres humanos y que potencialmente representen un
riesgo para su salud.

Falta administrativa: Actos u omisiones realizados por algin miembro del Comité de @
Investigacion en el ejercicio de sus funciones, que contravengan con las disposiciones de este

Manual. Por ejemplo: inasistencia injustificada a las sesiones, omisién en la entrega de dictamen

de proyecto asignado para revision, incumplimiento del acuerdo de confidencialidad, no declarar

el conflicto de intereses. Y v

CICUAL. Al Comité Institucional para el Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio. g
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5.19.

5.20.

% 5.21.

@/ 5.22.

5.23.
5.24.

5.26.

5.27.

S
\ 5.28.
e

5.25.

informe anual. Documento que deben presentar los Comités de Investigacién, de Etica en la
Investigacion y de Bioseguridad a la Secretaria de Salud durante los primeros 10 dias habiles del
mes de junio de cada afio, sobre la integracién y actividades de dichos Comités. El CICUAL debe
presentar ei Informe a la persona Titular de la Direccion General del Instituto Nacional de
Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes a finales de cada afio.

Informe financiero. Documento emitido por la Direccién de Administracién y Finanzas sobre el
estado que guarda el presupuesto asignado, modificado y utilizado en el financiamiento del
proyecto de investigacion.

Informe técnico final. Documento que presenta el investigador principal al Comité de
Investigacion para comunicar los resultados finales, los principales hallazgos y los productos de
su proyecto de investigacion.

Informe técnico parcial. Documento que presenta el investigador principal al Comité de
Investigacion de manera semestral para comunicar los avances y resultados parciales de su
investigacion.

Instituto/INPer: Al Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes.
Instrumento de semaforizacion: es una herramienta de evaluacién que utiliza un sistema de
colores (similar a un semaforo) para indicar el estado o nivel de cumplimiento de ciertos criterios
o indicadores.

investigacion. A estudios y proyectos clinicos, epidemioldgicos, experimentales, basicos y de
desarrollo tecnolégico, en las areas biomédicas y socio médicas para la comprensién, prevencion,
diagnéstico y tratamiento de las enfermedades y rehabilitacion de los enfermos, asi como para
promover medidas de salud.

investigacion para ia salud en seres humanos. Actividad en la que el ser humano es el sujeto
de investigacion y que se desarrolla con el unico proposito de realizar aportaciones cientificas y
tecnolégicas, para obtener nuevos conocimientos en materia de salud, mejorar el diagnéstico y
tratamiento de las enfermedades.

investigador. Es un profesional adscrito al Instituto, que tiene la formacién y perfil académicos
para generar conocimiento original y aplicarlo a la resolucion de los problemas que afectan a la
salud de la poblacién.

Investigador externo. Es un profesional no adscrito al Instituto, que tiene la formacién y perfil
acadéemicos para generar conocimiento original y aplicarlo a la resoluciéon de los problemas que
afectan a la salud de la poblacién. Dicho investigador debera trabajar en colaboracién con un
investigador del Instituto.

investigador principal. Es el investigador del instituto directamente responsable del proyecto y
el que se comunica con el Comité de Investigacion.

Lista de cotejo: Instrumento técnico utilizado para la evaluacién inicial de los protocolos de
investigacion, integrado por diez elementos, cada uno con una ponderaciéon de un punto, cuya
finalidad es verificar el cumplimiento de los criterios minimos establecidos y apoyar la toma de
decisién sobre la procedencia del protocolo para continuar a la fase de evaluaciéon en extenso.
Ley. A la Ley General de Salud;

Maniobra experimental. Se refiere a la implementacién de una intervencién de la cual aun no se
tenga evidencia cientifica suficiente de su efecto o se pretenda la modificacién de las indicaciones
terapéuticas de productos ya conocidos en un sujeto de investigacion, con la finalidad de obtener
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informacion cientifica respecto a la eficacia de su uso con fines preventivos, diagnosticos,
terapéuticos o de rehabilitacion.

5.33. NOM-012. A la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la
ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.

5.34. NOM-062. A la Norma Oficial Mexicana NOM-062-Z00-1999 para la investigaciéon en animales
de experimentacion.

5.35. Patrocinador. Persona fisica o moral, del sector publico, privado o social, que acepta
responsabilidades que se expresan por escrito para participar, administrar y aportar financiamiento
0 apoyo econdémico, total o parcial en un proyecto o protocolo de investigacion.

5.36. Politica de investigacion. Es la declaracion expresa del compromiso institucional para cumplir
los objetivos y metas propuestos en las actividades de investigacion institucional.

5.37. Presidente. Al Titular del Comité de Investigacion, designado por la persona Titular de la Direccion
General del Instituto, cuya funcién sera coordinar y vigilar el cumplimiento de las funciones del
Comité y tendra las atribuciones descritas en el presente Manual.

5.38. Procedimiento invasivo. Es la intervencién que se vale de una o varias técnicas medicas que
invaden el cuerpo, con un fin diagnéstico o terapéutico.

5.39. Proyecto de investigacion. Es el documento conformado por el protocolo, cronograma de
actividades y desglose financiero. Este se realiza bajo la responsabilidad, conduccién y
supervision de un investigador principal, en el que se especifican objetivos, metas, productos de
investigacién, fuente de financiamiento y presupuesto.

5.40. Reglamento. Al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud.

5.41. Secretaria. A la Secretaria de Salud,;

5.42. Secretario. Al miembro del Comité de Investigacion designado por el presidente del Comité, cuyas
funciones se describen en el presente Manual.

5.43. Sujeto de investigacion. Individuo que otorga su consentimiento informado, por si mismo o por
conducto de su representante legal, para que en su persona sean practicados determinados
procedimientos con fines de investigacion para la salud en seres humanos.

5.44. Vocal. Al miembro del Comité de Investigacion designado por el Presidente del Comité quien
tendra las facultades de participar en las reuniones del Comité, asi como emitir su voto sobre los
asuntos que sean sometidos a su consideracion.

R T AT

RN
Ml

6. POLITICA DE INVESTIGACION

En el Instituto, se desarrolla e impulsa la investigacién cientifica para atender los problemas de salud de
los derechohabientes, con apego estricto a los requisitos metodologicos y éticos, mediante el
fortalecimiento y creacién de estructuras para el impulso, gestién y coordinacion de las actividades de
investigacion en Salud; la consolidacion de grupos de investigacion mediante la promocion de nuevos
modelos de gestion de recursos humanos para la investigacion en salud; la formacién de recursos para la

investigacion en el campo de la salud; la integraciéon y fortalecimiento de la inversion de recursos
destinados a la Investigacion.

7. REGISTRO Y FUNCIONES DEL COMITE DE INVESTIGACION '\
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La persona Titular de la Direccion de Investigacion bajo indicaciones de la persona titular de la
Direccién General y con apoyo del personal bajo su direccién y del Departamento de Asuntos
Juridicos, debera gestionar el aviso de alta del Comité de Investigacion ante la COFEPRIS, y
cuando sea necesario, requerir la modificacion de registro en caso de designacion o sustitucién de
alguno de sus miembros y entregar un informe anual de sus actividades, referente a la evaluacion
de proyectos conforme al objetivo y campo de aplicaciéon de la NOM-012 y demas disposiciones en
la materia.

Para llevar a cabo las finalidades establecidas en los Articulos 102 Bis y 391 Bis de la Ley, asi como
para efectos de la emisién de dictamenes sobre proyectos de investigacién en general, sera
necesario que el Comité cumpla con lo siguiente:

I. Contar con la capacidad técnica, material, humana y financiera, asi como las instalaciones,
equipo y tecnologia para llevar a cabo las pruebas, estudios, verificaciones y demas
actividades necesarias para emitir los dictamenes;

Il. Contar con procedimientos normalizados de operacion que garanticen la calidad y
seguimiento en el desempefio de sus funciones;

Ill. No estar sujeto a influencia directa por algun fabricante, comerciante o persona moral
mercantil de los proyectos a evaluar;

IV. Ajustarse a la normatividad aplicable a los actos o hechos en que intervengan;

V. Prestar sus servicios en condiciones no discriminatorias y observar las demas disposiciones
en materia de competencia econémica;

VI. Evitar la existencia de conflictos de interés y conducirse de manera ética al momento de
dictaminar o discutir cualquier proyecto de investigacion;

Para llevar a cabo las finalidades establecidas en el Articulo 100 del Reglamento, el Comité tendra
las siguientes funciones:

I. Evaluar las investigaciones propuestas y sus Adendas, tomando en consideracion los
criterios sefialados en el numeral 13 de este Manual y emitir por escrito el dictamen
correspondiente;

Il. Solicitar al investigador principal la informacién adicional que se juzgue necesaria para emitir
el dictamen sobre la investigacion propuesta;

Ill. Proponer al investigador principal modificaciones y adiciones al proyecto de investigacion,
cuando sea necesario;

Solicitar la opinidn de expertos en los casos en que la investigacion lo amerite.

Proporcionar asesoramiento para la planeacion, presentacion y ejecucion de los proyectos de
investigacion a solicitud de los investigadores.

Guardar total confidencialidad respecto de la informacién, documentacion y reportes que reciban
del investigador principal.

Vigilar la aplicacion de las disposiciones juridicas vigentes en materia de investigacion para la salud
en seres humanos y/o animales de laboratorio, tejidos y células, asi como el medio ambiente.
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Ordenar la suspensiéon o cancelacién inmediata de la investigacién, ante la presencia de cualquier &Q
reaccion y/o evento adverso, que se constituya en impedimento ético o técnico para continuar con §
el estudio.

Proteger la identidad y los datos personales de los sujetos de investigacion, ya sea durante el
desarrollo de una investigacion, como en las fases de publicaciéon o divulgaciéon de los resultados
de la misma, apegandose a la regulacion aplicable especifica en la materia.

El Comité debera abstenerse de participar en la evaluacion de sus propias investigaciones, las de
sus colaboradores directos o de sus competidores potenciales o actuales.

Las demas afines a las anteriores que se requieran para contribuir al 6ptimo desarrollo de las @
actividades de investigacion en el Instituto.

DE LA INTEGRACION Y FUNCIONAMIENTO DEL COMITE

La persona Titular de la Direccion General del Instituto designara al Presidente del Comité de
Investigacion.

~

El Presidente del Comité designara al personal del Instituto con la competencia cientific
conocimientos y experiencia en investigacion de las distintas especialidades para la integraciéon d
Comité.

El Presidente del Comité designara a la persona que funja como apoyo administrativo del Comité.

El Presidente del Comité gestionara y autorizara los recursos necesarios que garanticen el trabajo y
autonomia en el funcionamiento y dictdmenes emitidos por el Comité.

El Comité se integrara de la siguiente manera:

4

™

I.  Un Presidente; N
N

Il.  Un Secretario;

Ill.  Cuatro vocales como minimo, quienes deben ser investigadores y deben representar a cada
una de las diferentes disciplinas relacionadas con la investigacion del Instituto. Puede incluir
personal médico, de enfermeria, asi como de otros sectores del Instituto.

Ademas, podran participar como asesores externos del Comité los profesionales de diversas
disciplinas que considere el Presidente del Comité, asi como personas internas o externas al Instituto

que determine invitar el Comité.
Los evaluadores externos a los Comités de Investigacion, Etica en Investigacién y Bioseguridad

deberan firmar una carta responsiva de confidencialidad relacionada con la evaluacién del proyecto.

Los miembros del Comité tendran derecho a voz y voto. El Presidente del Comité tendra ademas voto
de calidad. Los asesores externos tendran derecho a voz, pero no voto y no formaran parte integrante
del Comité.

El numero maximo de integrantes dependera de la magnitud y caracteristicas de las investigacion
que se realizan en el Instituto, siempre y cuando el nimero total sea impar y como minimo 15. El
Presidente podra ser suplido en sus ausencias por el Secretario, los demas miembros del Comité no
podran designar suplentes.
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Los miembros del Comité, permaneceran en funciones por un periodo de tres afios, pudiendo ser
ratificados para un periodo igual.

El cargo de miembro del Comité de Investigacion es de caracter honorifico, por lo que no se podra
recibir retribucién o emolumento alguno por el cargo.

Los integrantes del Comité al aceptar su cargo, deberan presentar una carta de “Declaracién de no
conflicto de interés” (Anexo 1).

Los integrantes del Comité de Investigacion no deberan haber participado en los tres afios previos a
su designacién como integrantes de alguno de los siguientes Comités: CICUAL, Comité de Etica en
Investigacion, Comité de Bioseguridad.

El Comité de Investigacion debera desarrollar las siguientes funciones:

Desarrollar sus actividades con independencia plena, objetividad, apegado a los referentes éticos,
teniendo como objetivo central preservar el rigor metodolégico en beneficio de todos los participantes
del proyecto de investigacién: sujetos de investigacion, investigadores, patrocinadores y el Instituto.

Invitar a formar parte del Comité, con caracter temporal, a los investigadores o titulares de otras areas
relacionadas con la investigacion que se realiza en el Instituto.

Para el adecuado desarrollo de sus funciones, el Comité podra crear grupos de trabajo, tanto de
caracter permanente como transitorio, para el estudio de asuntos especificos.

Evaluar el desarrollo de los proyectos desde el punto de vista cientifico, técnico y financiero.

Informar de los proyectos y lineas de investigacion y su desarrollo a la persona Titular de la Direccién
General del Instituto y a las autoridades pertinentes.

Evaluar y emitir opinion del disefio metodolégico y calidad de la técnica estadistica de los proyectos
de investigacion, contenido tematico, originalidad y concordancia con las politicas y lineas prioritarias
de investigacion institucionales.

Evaluar y emitir opinion sobre la originalidad, pertinencia, factibilidad y mérito cientifico del proyecto
de investigacion.

Autorizar las modificaciones de fecha de término y de conclusion anticipada del proyecto de
investigacion, siempre y cuando esté plenamente justificado por razones metodolégicas, logisticas,
de bioseguridad o éticas.

Asesorar a los investigadores del Instituto en términos de metodologia y planear las modificaciones,
cuando éstas sean pertinentes.

Evaluar los proyectos de investigacion externos a solicitud escrita del Comité de Investigaciéon
externo.

Recomendar la suspensién o cancelacion de un proyecto motivado por desapego a la metodologia
de investigacién originalmente propuesta en el documento.
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8.2

VI
VII.
VIII.

XI.
XIl.
X1
XIV.
XV.

XVI.

8.3

Las funciones del Presidente seran:
Designar al secretario y a los vocales del Comité conforme al presente Manual.

Brindar la informacion necesaria a la persona Titular de la Direccion General del Instituto y a las
Autoridades de la Direccion General de Politicas de Investigacion en Salud en los términos y
tiempos descritos en su solicitud.

Presidir las sesiones del Comité y conducir las deliberaciones del mismo.

Convocar a sesiones ordinarias y extraordinarias conforme a criterios establecidos por el propio
Comité.

Autorizar el orden del dia de las reuniones ordinarias y extraordinarias.
Validar el informe periédico de actividades.
Vigilar el 6ptimo funcionamiento del Comité.

Llevar a cabo acciones dentro del marco de legalidad sobre situaciones no contempladas en este
Manual, debiendo informar a la persona Titular de la Direccién General del Institutos sobre el
particular.

Firmar las actas correspondientes de las reuniones convocadas y a las que hubiera asistido.
Proporcionar la transparencia de acceso a la informacién conforme a la Regulacién aplicable.
Instrumentar mecanismos de prevencién y deteccién de conflictos de interés dentro del Comité.
Fomentar las actividades de capacitacién continua interna y externa del Comité.

Notificar y firmar los dictdmenes y resoluciones emitidas por los Comités Normativos.

Asegurar el registro, modificacién o renovacion del Comité ante la COFEPRIS.

Establecer la politica y/o procedimiento para el manejo de la confidencialidad de la informacion
que maneja el Comité para todos y cada uno de los miembros participantes en el proceso.

Las demas que sean necesarias para el buen funcionamiento del Comité y las que le encomiende
la persona Titular de la Direccién General de Instituto.

El Secretario del Comité debera gestionar la elaboracién de todos los documentos necesarios
para el desarrollo de las actividades del Comité, y realizaréa las siguientes funciones:

Proponer al Presidente los vocales del Comité, asi como mantenerio informado sobre la
conclusion del periodo de las designaciones de los miembros del mismo para su ratificaciéon o
sustitucion.

/V/? s¢¢g?4\é> == g

Vigilar la expedicion correcta del orden del dia, incluyendo toda la informacién adicional de apoyo
que sea necesaria.

Verificar la existencia del quérum necesario en cada sesioén del Comité.

Coordinar las actividades del Comité con otros Comités institucionales y 6rganos directivos de la

k7
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XI.

XII.

XII.

XIV.

XVI.
XVII.

Proponer el calendario de las sesiones ordinarias del Comité.
Repartir los documentos entre los diversos revisores.
Coordinar las reuniones ordinarias y extraordinarias.

Vigilar el seguimiento y verificar el cumplimiento de los acuerdos y recomendaciones emanadas
en cada una de las sesiones del Comité y establecer acciones correctivas cuando sea necesario.

Proponer al Presidente las estrategias que por consenso de los integrantes sean consideradas
para corregir problemas detectados.

Dar seguimiento a la informacién del Comité de Etica en Investigacién, de Bioseguridad y/o
CICUAL sobre quejas y reclamaciones de los sujetos de investigacion acerca de posibles
violaciones de sus derechos.

Establecer en conjunto con el Presidente del Comité, las politicas de trabajo y vigilar el
cumplimiento de las normas que rijan las funciones del mismo.

Elaborar informes con la frecuencia requerida, sobre el funcionamiento del Comité, con el apoyo
de los otros miembros del Comité y presentarlo para su validacion al Presidente.

Levantar el acta correspondiente de cada sesion. Las actas de sesion ordinarias y extraordinarias
seran debidamente foliadas segulin orden correlativo y debera asegurarse que sean firmadas por
los integrantes del Comité asistentes a las sesiones.

Firmar las actas de las sesiones en las que participe.
Suplir al Presidente en caso de ausencia.
Participar con voz y voto en las sesiones del Comité.

Las demas necesarias para el buen funcionamiento del Comité que le instruya el Presidente del
mismo.

Los vocales del Comité, realizaran las siguientes funciones:

Asistir a las sesiones del Comité.
Participar con voz y voto en el analisis y discusion de los asuntos a tratar en las sesiones.

Dictaminar, con estricto apego cientifico, los protocolos de investigacion sometidos a evaluacion
por el Comité.

Proponer asuntos a tratar en el seno del Comité, en materia de investigacion.
Realizar Ias tareas que el Comité le encomiende.

informar del desarrolio y avance de las tareas que les hayan sido conferidas.

Analizar con anticipacion los temas y documentos que seran tratados en las sesiones.
Mantener estricta confidencialidad sobre los proyectos sometidos a evaluacion.
Colaborar en la realizaciéon del informe anual de actividades del Comité.

Suscribir las actas y minutas de las sesiones del Comité.

S .
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Xl.
XIl.

8.5

VI.

VII.
VIIIL.

XL

XIl.

XIHI.

8.6

8.7

Declarar la existencia de conflicto de intereses en caso de existir.
Las demas que determine el Comité.

El personal administrativo que funja como apoyo secretarial del Comité,
desarrollara las siguientes actividades:

Elaborar el proyecto de calendario de sesiones del Comité.

Elaborar la propuesta de orden del dia de las reuniones ordinarias y extraordinarias del Comité.

Llevar el control de asistencia que debera ser firmada por los integrantes del Comité en cada
sesion.

Remitir a los integrantes del Comité con cinco dias habiles previos para sesiones ordinarias y dos
dias habiles previos para sesiones extraordinarias, la convocatoria, el orden del dia, la informacién
y documentacion de apoyo de los asuntos a tratar en cada sesion.

Recabar las opiniones y recomendaciones técnicas de los participantes en el dictamen.

Elaborar las actas de las sesiones en las que se contenga un resumen de los asuntos tratados en
cada sesion y presentarlas a los integrantes para su firma autografa.

Preparar las recomendaciones y sugerencias técnicas decididas por el Comité;

Comunicar a las areas involucradas, las instrucciones necesarias para el cumplimiento de las
recomendaciones emitidas en el seno del Comité.

Participar en la elaboracion del informe periédico de Actividades del Comité.

Gestionar la elaboracion de todos los documentos necesarios para el desarrollo de las actividades
del Comité.

Resguardar y mantener actualizados todos los archivos de las actas del Comité, documentos
conocer el estado de cada proyecto de investigaciéon y la correspondencia establecida con |0
investigadores.

\

&
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"

>
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Llevar el registro de las designaciones y del Curriculum vitae (expediente) de los miembros del K&

Comité e informar al Secretario sobre la conclusién de las mismas para su propuesta de
ratificacion o sustitucion.

Llevar a cabo todas las actividades administrativas que requiera el Comité y de apoyo al
Secretario.

El Comité sesionara de manera ordinaria por lo menos doce veces al aflo, mas las sesiones
extraordinarias que convoque su Presidente y/o Secretario. Para que exista quérum suficiente
deberan estar presentes la mitad mas uno de los integrantes del Comité, incluyendo de manera
obligada la presencia del Presidente o el Secretario en ausencia del Presidente.

Las sesiones del Comité, se haran regularmente de manera conjunta con el resto de los Comités
normativos, Etica en Investigacién y Bioseguridad, pero sin limitacién para sesionar para tratar
temas que solamente le competan al Comité.

LY

Y.
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9. DE LAS SUPLENCIAS Y SUSTITUCIONES DE LOS INTEGRANTES DEL COMITE

9.1. En ausencia del Presidente, éste sera sustituido por el Secretario o el Vocal que él mismo designe.
9.2. Los integrantes del Comité podran renunciar expresando a través de un documento dirigido al
Presidente del Comité y a la Persona Titular de la Direccion General del Instituto su peticién y los
motivos de la renuncia.
W 9.3. La sustituciéon de algun integrante del Comité se realizara en los siguientes casos:
é a. Portiempo cumplido establecido en el nombramiento (tres afios);
b. Por acumular tres faltas consecutivas o no justificadas a las sesiones ordinarias;
c. Porincapacidad médica o renuncia del integrante.
9.4. La persona Titular de le Direccién General, persona titular de la Direccion de Investigacién o los
integrantes del mismo Comité, podran proponer a los candidatos a cubrir sustituciones del Comité.
9.5. El Comité en sesién nombrara al integrante del Comité a suplir en un plazo no mayor a dos
semanas.

10. DE LA PRESENTACION Y EVALUACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

b
% 10.1. Se deberan someter a revision y dictaminaciéon por parte del Comité de Investigacion todos los
protocolos de investigacion que soliciten algun tipo de financiamiento, ya sea interno, externo o
compartido. Para el caso de proyectos con financiamiento compartido, las aportaciones
: econdmicas deberan ser complementarias y vinculadas a objetivos especificos. No se permitira
registrar por duplicado el mismo proyecto integro para solicitar financiamiento externo e interno
vinculado con los mismos objetivos del proyecto.

10.2. Los criterios que deberan tomarse en consideracion por el Comité para evaluar las investigaciones
\ propuestas son:

Y
\) a. Originalidad: referida al grado de contribucién al avance general del conocimiento en el area
del tema de investigacion en cuestion.

b. Pertinencia: Es la relevancia y adecuaciéon de un proyecto para abordar problemas criticos
de salud perinatal que impactan a la poblacién del Instituto, alineandose con sus lineas
prioritarias de investigacion institucionales y buscando generar soluciones o mejoras

practicas en el campo.
@ c. Calidad o rigor cientifico-técnico: referido a la consistencia metodologica de la

fundamentacion y disefio de la investigacion.

(/'”ﬂ d. Factibilidad: referida a la posibilidad de llevar a cabo la investigacion dentro de los limites
—d"Z_? de la infraestructura y los recursos humanos, materiales y financieros disponibles, asi como
N 4; en el tiempo propuesto.
> C

— e. Relevanciay oportunidad: referida a si el tema de investigacién se enmarca en los intereses
y lineamientos nacionales e institucionales.

f. Presentacion: referida a si la estructura del contenido del proyecto de investigacién cumple
para la presentacion de proyectos e informes técnicos de investigaciéon en las instituciones
de atencién a la salud, como se encuentra establecido en el Capitulo Il del presente Manual
y de conformidad con la NOM-012 en el caso de investigaciones con seres humanos.

//v
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10.3.

10.4.

10.5.
10.6.

10.7.

10.8.

10.9.

10.10.

g. Competencia. Se refiere a las competencias en la formacién cientifica del investigador
principal y los asociados para desarrollar las actividades contempladas en el proyecto de
investigacion.

h. Apego. Se refiere a la alineacion del proyecto de investigacion a los objetivos y metas de las
Politicas Nacionales e Institucionales en Salud, Demandas especificas del sector y Lineas
de Investigacion Institucional.

i. Productos entregables. Se refiere a si los productos de la investigacion son congruentes
con la propuesta y suficientes de acuerdo a los objetivos planteados y al presupuesto

solicitado. \“

j.  Temporalidad. No hay limite en la duracion de la ejecucion de la investigacién; sin embargo, \\
esta se evaluara en apego al disefio del estudio, a los objetivos y a la productividad \
propuesta.

Investigadores en Ciencias Médicas, estar vigente en el Sistema Institucional de
Investigadores de la DGPIS. En caso de no contar con plaza de investigador, debera estar
vigente en el SNI, o ser miembro del programa Investigadores por México o Catedras
SECIHTI con sede receptora en el Instituto y en su defecto, invitar al menos a un colaborador
vigente en el Sistema Institucional de Investigadores o en el SNI.

El numero maximo de proyectos vigentes con financiamiento institucional por investigador 5
principal de nivel C a F sera de dos. Los investigadores en ciencias médicas nivel A y B, solo Q%

podran tener UN proyecto en desarrollo, con o sin financiamiento federal.

Cada investigador solo podra registrar para evaluacion UN proyecto nuevo que requiera

K. Requisitos del Investigador Proponente. Contar con plaza institucional y en el caso de los ;;3
financiamiento federal una vez al afio en el periodo establecido en la convocatoria. )

No habra limite en la participacién de proyectos como co-investigador. / i

Se establecera un monto méaximo a financiar por proyecto en cada convocatoria, de acuerdo con
la suficiencia presupuestal, mismo que se definira en la convocatoria anual.

Cada proyecto podra recibir financiamiento institucional por un periodo maximo de tres afios, .
independientemente de la duracién completa del proyecto, la cual podra ser mayor a ese periodo Q‘
y tan larga como lo justifiquen sus objetivos.

Para proyectos que no requieran financiamiento institucional no hay limite y podran registrarios
en cualquier periodo del afio.

\

\
Para considerar la solicitud de evaluaciéon de un proyecto de investigacién como completa, el \\
investigador principal debera presentarlo a través de la plataforma electrénica del sistema de
informacion y gestion del Instituto, entregando la caratula impresa con las respectivas firmas
(autégrafas) al Comité de Investigacion, dentro del periodo sefialado en la convocatoria i
institucional correspondiente.

Para ser evaluado por el Comité, un protocolo debe incluir: caratula impresa con firmas autoégrafas

de participantes y autoridades (o carta/correo de aceptaciéon de co-investigador), formato de

bioseguridad firmado por el Investigador principal, y carta de consentimiento informado. La falta @
de cualquiera de estos documentos impedira la evaluacién del protocolo.

SR
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10.11. Si el investigador principal pierde su vigencia en el Sistema Institucional de Investigadores de la
DGPIS, no podra ejercer los recursos federales destinados a su proyecto de investigacion hasta
gue recupere su nombramiento, siempre y cuando la calendarizacién financiera de su proyecto
continue vigente.

10.12. Si el investigador considera que el proyecto de Investigacion tendra mas de una fuente de
financiamiento (interno y externo), debera anexar la informacion relativa a la financiadora externa,
donde se especifique con claridad y sin duplicidades, la aplicaciéon de cada recurso.

10.13. Los proyectos a realizarse en colaboracién con instituciones nacionales, que estén aprobados
por sus respectivos Comités y que no requieran recursos econdmicos institucionales, se deberan
presentar por un investigador principal del Instituto a través de la plataforma electrénica,
entregando la caratula impresa con las respectivas firmas al Comité de Investigacion y podran
ser sometidos en cualquier mes del afio. En estos proyectos, s6lo se evaluaran los aspectos
éticos y de bioseguridad.

10.14. En el caso de los proyectos en colaboracion con instituciones extranjeras, que estén aprobados
por sus respectivos Comités y que no requieran recursos econdémicos institucionales, se deberan
presentar por un investigador principal del Instituto a través de la plataforma electrénica,
entregando la caratula impresa con las respectivas firmas al Comité de Investigacion y podran
ser sometidos en cualquier mes del afio. Se debera llenar la plataforma electrénica en todos sus
apartados ademas de la informacién correspondiente a los aspectos de ética y bioseguridad
(cartas de consentimiento informado, manipulacién de los animales de experimentacion, riesgos
sanitarios, etc.).

10.15. En el caso de los proyectos en colaboracién con la industria y que no requieran recursos
economicos, se deberan presentar por un investigador principal del Instituto a través de la
plataforma electrénica, entregando la caratula impresa con las respectivas firmas al Comité de
Investigacion y podran ser sometidos en cualquier mes del afio. Se debera llenar la plataforma
electrénica en todos sus apartados ademas de la informacion correspondiente a los aspectos de
ética y bioseguridad (cartas de consentimiento informado, manipulacion de los animales de
experimentacion, riesgos sanitarios, etc.).

10.16. En el caso de los proyectos externos que soliciten una evaluacion por los Comités Normativos del
Instituto, se le solicitara al investigador principal el envio del proyecto completo con anexos (si los
hubiera) via correo electrénico y NO a través de la plataforma electrénica, siguiendo el mismo
procedimiento de evaluaciéon que los protocolos institucionales. Los comentarios al protocolo se
enviaran al investigador principal via correo electrénico y se dara un mes para que se realicen los
cambios sugeridos. Una vez aprobado, se extendera una carta de aprobacién a nombre del
investigador principal con un nimero que identifique que se trata de proyecto externo. Si el
proyecto dura menos de un afio, solo se solicitara un informe final de acuerdo al formato
institucional. En caso de durar mas de un afio, se solicitaran informes parciales anuales de

< acuerdo al formato institucional y una vez concluido, se solicitara el informe final. La evaluacion

de proyectos externos podra tener o no costo de acuerdo a la decision del comité, siempre y
cuando administrativamente sea posible.

10.17. En el caso de proyectos de continuidad, es decir, aquellos que son continuacioén/progresion en el
mismo campo de estudio que el proyecto original, interdisciplinarios y de frontera que involucran
una meta de trascendencia cientifica, tecnolégica o social, el investigador principal lo presentara
en el formato especifico (Anexo 2), incluyendo un resumen de una cuartilla, programacion de
gasto y calendario de actividades para su revision por los Comités, evidenciando los componentes
del proyecto actual. Para presentar un proyecto de continuidad, el proyecto original debe estar
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10.18.

concluido y contar con el informe técnico y financiero final evaluados satisfactoriamente. El titulo
del proyecto en continuidad debera ser igual al de la investigacion original y se le asignara un
nuevo numero de registro. Para este tipo de proyectos se podra solicitar financiamiento sin
exceder el monto maximo por proyecto de la convocatoria del afio en que se solicita su evaluacion
(es importante mencionar que el ejercicio del financiamiento programado, dependera de la
disponibilidad de los recursos fiscales correspondientes, por lo que, en caso de ser necesario se
le solicitara el ajuste de su desglose financiero) y presentarse en cualquier fecha del afio con una
programacion de gasto efectiva al aflo inmediato posterior.

El proceso de evaluacién y dictamen de un proyecto de investigacion, se sujeta a los siguientes

pasos:

10.18.1. El Presidente o Secretario del Comité designara a los evaluadores de los proyectos y
éstos presentaran sus comentarios y propuestas de dictamen en formato electrénico.
Cuando el presidente presente un proyecto, sera el Secretario quien designe a los
evaluadores y viceversa. En la sesion se discutiran estas evaluaciones y seran
integradas a la minuta para posteriormente ser enviadas al investigador principal;

10.18.2. Evaluaciéon Inicial de Proyectos: Todos los proyectos de investigacion sometidos al
Comité de Investigacion del Instituto seran sometidos a una evaluacion inicial utilizando
la 'Lista de Cotejo para Evaluar Protocolo de Investigacion’, cuyo formato se anexa a
esta normativa.

10.18.3. Criterios de Aprobacién en la Evaluacion Inicial: Para que un proyecto de investigacion
sea considerado apto para continuar con el proceso de evaluacién completo, debera
obtener una puntuaciéon de 6 o mas en la 'Lista de Cotejo para Evaluar Protocolo de
Investigacion'.

10.18.4. Dictamen de No Aprobado en la Evaluaciéon Inicial: En caso de que un proyecto de
investigacion no alcance la puntuacién minima establecida, se emitira un 'Dictamen de
No Aprobado' al Investigador Responsable, junto con la 'Lista de Cotejo para Evaluar
Protocolo de Investigacion' debidamente completada, indicando las areas que requieren
mejora.

10.18.5. Proceso Posterior al Dictamen de No Aprobado: El Investigador Responsable podra
revisar las observaciones indicadas en la 'Lista de Cotejo para Evaluar Protocolo de
Investigacion' y, si lo considera pertinente, podra volver a presentar el proyecto para
una nueva evaluacion inicial, una vez que haya realizado las modificaciones necesarias.

10.18.6. Caracter de la Evaluacién Inicial: La evaluacion inicial a través de la 'Lista de Cotejo
para Evaluar Protocolo de Investigaciéon' tiene como finalidad asegurar que los
proyectos de investigacion cuenten con la calidad minima necesaria para ser sometidos
a una evaluacion mas profunda y exhaustiva. En ningun caso, esta evaluaciéon inicial
debera ser interpretada como una evaluacién completa del proyecto de investigacion.

10.18.7. Los comentarios emitidos por los revisores, se enviaran al apoyo administrativo, el cual
elaborara una pre-acta, misma que se proyectara el dia de la sesion.

10.18.8. En las sesiones en pleno del comité se expondran los argumentos que los revisores
emitan sobre los proyectos revisados y se discutiran con el resto de los miembros del
comité presentes para la evaluacién y dictamen del mismo.

b
L@ r w0 = N



SALUD | INSTITUTO NACIONAL DE PERINATOLOGIA
ISIDRO ESPINOSA DE LOS REYES

INPer ==
FECHA DE HOJA
MANUAL DE INTEGRACION Y FUNCIONAMIENTO DEL AUTORIZACION No.
COMITE DE INVESTIGACION DIA | MES | ANO | ./ . s
24 12 2025

10.18.9. Después de la evaluacion final de un proyecto los dictamenes podran ser:

a. APROBADO
b. EN ESPERA DE MODIFICACIONES
c. NO APROBADO

Todos los dictamenes emitidos por el Comité de Investigacion seran sometidos a votacion
en el pleno. El acta correspondiente registrara el niumero de votos a favor, en contra y
abstenciones, reflejando el resultado de la votacion posterior a la evaluacion de los
miembros del comité y la discusién en el pleno. Para la aprobacién de un dictamen, se
requiere una votacion favorable de la mitad mas uno de los miembros presentes en la
sesion.

10.19. Si el dictamen de un proyecto es APROBADO, el investigador principal debera firmar una carta
compromiso que detalle las consecuencias que la Direccidn de Investigacion aplicara en caso de
cumplimiento o incumplimiento de los objetivos y entregables del proyecto. La negativa del
investigador principal a firmar dicha carta resultara en la no entrega de la carta de aprobacion y
la no asignacion de recursos para la ejecucion del proyecto.

10.20. Para que un proyecto en evaluacion sea considerado APROBADO, debe obtener un dictamen
favorable por unanimidad de los comités: Investigacion, Etica en Investigacién, Bioseguridad y
CICUAL (si aplica).

10.21. Los proyectos que soliciten fondos del Instituto para su realizacion y cuenten con un dictamen de
NO APROBADO podran ser presentados para su evaluacién en la siguiente convocatoria con las |
correcciones pertinentes. Si el investigador decidiera someter dicho proyecto, pero sin &
financiamiento interno, éste io podra presentar en cualquier momento. El dictamen de NO
APROBADO es INAPELABLE.

10.22. EI Comité enviara al investigador principal el dictamen correspondiente, este ultimo presentara la
version corregida de su proyecto de acuerdo a los comentarios de los Comités en la plataforma
electronica y debera entregar un listado de los cambios realizados relacionados con dichos
comentarios. El dictamen final se enviara al investigador principal de acuerdo a las fechas

corregidos en dos ocasiones mas después del primer dictamen. En caso de que no se hayan

X
establecidas en la convocatoria.
@ 10.23. Los proyectos que tengan el dictamen EN ESPERA DE MODIFICACIONES se podran presentar
% realizado los cambios solicitados, el dictamen del proyecto sera NO APROBADO.

~10.24. El personal de apoyo administrativo del Comité de Investigacién verificard que las solicitudes
(e cumplan con los requerimientos establecidos para su evaluacién y dictamen.

10.25. Una vez aprobado el proyecto, el Comité de Investigacion solicitara al investigador principal firmar
Q una carta compromiso con el Instituto donde se establezcan los puntos a cumplir para evaluar el
desarrolio de su proyecto por los Comités Normativos, apegandose a los principios

metodoldgicos, cientificos y éticos (Anexo 3).
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11. DEL DICTAMEN DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION

11.1.  Se debera verificar que el proyecto de investigacion se desarrolle conforme a las siguientes bases:

a. Toda actividad de investigaciéon que se realice en el Instituto debera contar con el dictamen de
APROBADO por los Comités de Investigacion, Etica en Investigacién, Bioseguridad y CICUAL (si

aplica).
. \

Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la investigacion médica, \
especialmente en lo que se refiere a su posible contribuciéon a la solucidén de problemas de salud \\
y al desarrollo de nuevos campos de la ciencia médica.

C. Lainvestigacion podra efectuarse Unicamente cuando exista una razonable seguridad de que no
expone a riesgos ni dafios innecesarios al sujeto en experimentacion, y siempre que se cumplan
los principios éticos fundamentales, que incluyen la Autonomia (respeto por la capacidad de
decision de los participantes), la Beneficencia (maximizar los posibles beneficios y minimizar los
riesgos), la No Maleficencia (no causar dafio), y la Justicia (distribucién equitativa de beneficios y
cargas de la investigacion).

d. En el caso de investigaciones con seres humanos, se debera contar con el Consentimiento
Informado por escrito del sujeto en quien se realizara la investigacion, o de su representante legal
en caso de incapacidad legal de aquél, una vez enterado de los objetivos de la experimentacion y
de las posibles consecuencias para su salud.

e. Solo podra realizarse por profesionales de la salud que actuen bajo la vigilancia y supervisién del
investigador responsable, asi como de la auditoria y seguimiento de los Comités normativos. /)

f. Elinvestigador principal suspendera la investigacion en cualquier momento, si sobreviene el riesgo (o
de lesiones graves, discapacidad, muerte de algun sujeto en quien se realice la investigacion,
tratandose de investigaciones en seres humanos.

g. El investigador aportara evidencia suficiente sobre la viabilidad financiera, presupuestaria, de
infraestructura tecnolégica y recursos humanos materiales para poder desarrollar el proyecto.

11.2.  El dictamen sobre los proyectos de investigacion se presentara en 0s siguientes términos:

a. Las decisiones son unanimes por todos los comités involucrados, la discusion colegiada en los
temas metodolégicos, de contenido cientifico u otros criterios de evaluacion, es parte esencial de
las actividades del Comité;

b. Eldictamen de los proyectos se enviara a los investigadores principales via correo electrénico y a
traves de la plataforma electrénica. Los investigadores principales o co-investigadores que
busquen obtener informacion (fuera de las vias electrénicas mencionadas) relacionada con la
evaluacién de su proyecto y que presionen a los miembros de los Comités, evaluadores externos
o al personal administrativo de apoyo al Comité, seran sancionados con el dictamen de Rechazado

S
N
\
del proyecto en cuestion; @

c. Las disposiciones emanadas del Comité de Investigacion seran de observancia obligatoria con el
objeto de garantizar el buen desarrollo de los proyectos;

d. Para que la toma de decisiones contemple todos los elementos de juicio necesarios, cuando se
juzgue pertinente, el Comité podra solicitar la presencia del Investigador principal en una sesién

= S ﬂ'ﬂ
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12.2

especifica para que aporte los elementos solicitados y orientar adecuadamente la discusion y
dictamen del proyecto;

En caso necesario, el Comité tiene la libertad de solicitar la asesoria de todas las personas que
considere conveniente antes de emitir un dictamen final;

El campo de accion del Comité es la evaluacion integra de las lineas y proyectos de investigacion
realizados dentro del Instituto;

Si alguno de los miembros del Comité participa como investigador principal o colaborador en los
proyectos que se discuten, éste no podra formar parte de la sesion en la que se presente dicho
proyecto. Se le informara previo a la sesién de acuerdo con la lista de autores y coautores de cada
proyecto.

En caso de existir conflicto de intereses como revisor de un protocolo, debera enviar una carta o
correo electronico en el momento que reciba la invitacion para revisar el proyecto (Anexo 4),
dirigida al Presidente del Comité en la cual detalle el/los motivo(s) por los que se tiene Conflicto
de Interés o impedimento legal, con base en lo normado en el Articulo 58 de la Ley General de
Responsabilidades Administrativas. En el Acta se sefialara que la ausencia se debe al motivo
descrito en dicho documento.

DEL SEGUIMIENTO TECNICO Y FINANCIERO DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION.

El Investigador Principal es el responsable de presentar al Comité los avances periédicos del
Proyecto de Investigacion en el Formato de Reporte Semestral dentro de los cinco dias habiles
posteriores a la conclusién del periodo que se informa, adecuadamente elaborado, con la
informacién relativa a su aportacién al avance del conocimiento, productos de la investigacion,
impacto en las politicas nacionales o institucionales de salud y la poblaciéon de pacientes que
pudiera verse beneficiada por los resultados del proyecto.

En el caso de los responsables con plaza de investigador, el financiamiento a proyectos solo se
otorgara a quienes tengan nombramiento vigente por la DGPIS. Asimismo, en el caso de que el
responsable del proyecto perdiera su nombramiento durante el desarrollo del mismo, se cancelara
el financiamiento a su proyecto a partir de que reciba la notificacion el investigador de que perdié
el nombramiento, sin la posibilidad de recalendarizar o ejercer el recurso que no haya gestionado.

El llenado del Formato de Reporte Semestral debera contener adicionalmente las posibles
variaciones metodolégicas o dificultades enfrentadas en el proceso de investigacion, las soluciones
obtenidas o el plan de accién para evitar tales fallas.

Todos los informes semestrales seran evaluados por el Comité de Investigacion en forma anual.

Si el Investigador Principal en dos ocasiones consecutivas o en tres ocasiones no consecutivas,
no presenta su Reporte Semestral, se suspendera el financiamiento y el Secretario del Comité lo
presentara ante el pleno del mismo, para dictaminar la cancelacién del proyecto.

La recalendarizacion de recursos no esta permitida.

El investigador principal debera ejercer los recursos en el afio calendario programado, ya que, por
tratarse de recursos fiscales, éstos se reintegran a la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHCP), por lo que no podréan ser utilizados en afios subsecuentes.

il
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13. DE LAS MODIFICACIONES O ADENDAS AL PROYECTO DE INVESTIGACION

a. Si el investigador principal desea realizar modificaciones o Adendas al proyecto de investigacion,
debera solicitar autorizacién al Comité de Investigacién de la siguiente manera:

I.  Elaborar la Adenda, cancelacién o extension de tiempo con la justificaciéon correspondiente en \\)
la plataforma electrénica; X

Il.  Describir con amplitud y detalle a texto libre, la justificacién de la Adenda, asi como la lista de
las modificaciones propuestas en las secciones del documento del proyecto de investigacion;

Ill.  Para solicitar una extensiéon de tiempo para un proyecto de investigacién, la solicitud debera
incluir una descripcion detallada de las metas y objetivos semestrales que se pretenden
alcanzar durante el periodo de extensién solicitado. Esto permitira evaluar posteriormente el
cumplimiento de los objetivos establecidos para dicho periodo.

IV. Si la Adenda es por cambio del investigador principal o asociados, debera presentar un

comunicado en texto libre emitido por el investigador principal explicando la razén de los
cambios;

b. El Secretario del Comité asignara dos revisores que evaluaran los cambios propuestos por el
Investigador principal;

c. Eldictamen emitido quedara asentado en la Minuta de la sesién y sera comunicado al Investigador
Principal;

d. No procede la Adenda cuando ésta modifique de manera sustancial la propuesta inicial.

13.1 De la solicitud de extension de tiempo del Proyecto de Investigacion

13.1.1 La extension de tiempo en la fecha de terminacién programada del proyecto de &
investigacion es por definicion, una solicitud de prérroga para alcanzar los objetivos :

originales, debido a contingencias mayores (econémicas, de infraestructura, sanitarias,
desastres naturales) y fallas administrativas ajenas al investigador, debidamente
documentadas, La falta de apoyo por parte de alumnos incorporados al proyecto de
investigacion NO sera considerada justificacion suficiente para autorizar la extension de
tiempo.

13.1.2 La extensién de tiempo se solicitara con al menos un mes de anticipacion a la fecha de
terminacion del proyecto en la plataforma electrénica; de no ocurrir asi, el proyecto se
considerara concluido y el investigador debera entregar los Informes finales técnico y
financiero.

13.1.3 Se podra autorizar un periodo de extensiéon de tiempo por una duracién maxima de dos
afos. En caso de no concluir el proyecto en este periodo, este sera cancelado.

13.1.4 Las situaciones no consideradas en los puntos anteriores seran discutidas en pleno del
Comité, el cual determinara la autorizacién de un periodo de tiempo mayor.
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13.2

13.1.5

13.1.6

13.1.7

13.1.8

Si el investigador principal desea realizar una extension de tiempo al proyecto de
investigacion, debera solicitar autorizacion al Comité de Investigacion, presentando la
siguiente informacion:

e Solicitud de extension de tiempo en el formato vigente, en la plataforma institucional,
con la descripcion general de las razones que motivaron dicha solicitud. Es
responsabilidad del Investigador principal presentar la informacién adecuada para
la evaluacion de su caso por el Comité.

Para solicitar una extensién de tiempo para un proyecto de investigacion, la solicitud
debera incluir una descripcion detallada de las metas y objetivos semestrales que se
pretenden alcanzar durante el periodo de extension solicitado. Esto permitira evaluar
posteriormente el cumplimiento de los objetivos establecidos para dicho periodo.

El Comité podra solicitar la informacién adicional al Jefe de Departamento o Subdirector
sobre la situacion del proyecto; El Comité establecera si procede la extension de tiempo a
partir de la informacién proporcionada por el investigador.

El dictamen emitido quedara asentado en la Minuta de la sesiéon y sera comunicado al
investigador Principal.

De Ia solicitud de cancelacion del proyecto de investigacion:

13.2.1

13.2.2

Solo se aceptaran solicitudes de cancelacién para aquello proyectos que aun no hayan
ejercido mas del 20% del presupuesto autorizado para su ejecucion.

El recurso de cancelacion de un proyecto se limitara a causas de fuerza mayor (tales como
desastres naturales, emergencias sanitarias, entre otras), que no puedan resolverse
mediante ninguna otra estrategia, asi como a causas administrativas no imputables al
investigador responsable (tales como la contratacion de servicios externos o
incumplimientos por parte de los proveedores de insumos).

El investigador principal debera solicitar autorizacion al Comité de Investigacion,
presentando la siguiente informacién, a través de la plataforma SIGIn:

o  Solicitud de cancelacion con la descripcion detallada de las razones que la motivaran.
El investigador responsable debera documentar la justificacion con un informe claro y
preciso explicando las soluciones agotadas que impiden continuar con el proyecto y,
en la medida de lo posible, anexar los documentos que evidencien la situacién
expuesta.

e  Formato actualizado del informe financiero, donde se detalle el gasto programado y el
ejercido para el proyecto.

o Descripcion a detalle de las muestras bioldgicas obtenidas, indicando claramente su
destino final y mecanismo de eliminacion, o en caso necesario, su ubicacion y
responsable del resguardo.

e Descripcion a detalle de los reactivos adquiridos con el presupuesto ejercido,
poniendo especial énfasis en su caducidad.

e Carta de notificacion a la autoridad correspondiente sobre los equipos o aparatos que
se ocuparon en el proyecto para garantizar su resguardo y uso.
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13.2.4

13.2.5

13.2.6

13.2.7

13.2.8

13.2.9

e Comunicado en texto libre, donde los investigadores asociados acuerdan cancelar el
proyecto.

e Formato de Informe Técnico Final, adecuadamente elaborado con el grado de avance
obtenido, incluyendo un informe parcial de resultados y sus comprobables
correspondientes.

El Comité dictaminara si la cancelacién es pertinente sobre la base de problemas técnicos
metodoldgicos no atendibles en las circunstancias actuales, o bien si fueron razones de
financiamiento o por cambio en la situacién laboral del investigador principal.

Los criterios por evaluar seran: tiempo de desarrollo del proyecto, porcentaje de avance
reportado, monto del presupuesto ejercido, propuestas de publicaciones con los resultados
parciales obtenidos.

Si a juicio del Comité el Investigador principal no se presenté la informacién requerida y
pudiera haber responsabilidades derivadas de este hecho, lo comunicara a la persona Titular
de le Direccion de Investigacion y éste a su vez, a la persona Titular de la Direccién General
del Instituto.

De acuerdo con el presupuesto ejercido, el Comité podra solicitar la entrega parcial, de los
productos comprometidos. Los cuales seran considerados para la autorizacién de nuevos
proyectos.

En caso de que el Comité dictamine que la solicitud es improcedente por los motivos
expuestos, le sera propuesta otra estrategia de solucién de la problematica expuesta.

La respuesta a una solicitud de cancelacién puede ser:

Aceptada sin compromisos que entregar.
Aceptada con nuevos compromisos para publicar.
Rechazada, puede solicitar suspensién temporal.
Rechazada, puede solicitar extensiéon de tiempo.

13.2.10 En el caso de los proyectos cancelados por decision del Comité, independientemente de si

contd o no con financiamiento federal, por incumplimiento en la entrega de los Informes o
faltas atribuibles al investigador en el proceso de investigacién (financieras, administrativas,
bioéticas, entre otras), el investigador principal no recibird un nuevo financiamiento por el
Instituto por un periodo de dos afios a partir de la fecha oficial de cancelacion del proyecto.

13.2.11 El dictamen emitido quedara asentado en la Minuta de la sesién comunicado al Investigador

Principal.

13.2.12 Una vez cancelado el proyecto, no se autorizara la adicion de documentos al expediente.

C\‘& ¢
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14. SOLICITUD DE SUSPENSION TEMPORAL DEL PROYECTO

14.1  Elinvestigador principal podra solicitar la suspensiéon temporal del proyecto de investigaciéon por un
maximo de un afio al Comité de Investigacion, presentando la siguiente informacion:

14.1.1 Solicitud de suspension en el formato vigente con la descripcion detallada de las razones
% que motivaron la suspension del proyecto; por ejemplo: condiciones médicas graves del
investigador o sus familiares directos, emergencias sanitarias, por cancelacién de convenios
externos debido a causas ajenas al investigador, por conflictos en la adquisicion de insumos
esenciales para el desarrollo del proyecto. La falta de apoyo por parte de alumnos
incorporados al proyecto de investigacion NO sera considerada justificacion suficiente para
autorizar la suspension del proyecto.

14.1.2 Proporcionara la informacién a detalle sobre el gasto programado y el ejercido para el
proyecto de investigacion adjuntando el formato de recalendarizacion de recursos
financieros pendientes de ejercer; descripcidn a detalle de las muestras bioldgicas obtenidas
y de los reactivos adquiridos con el presupuesto ejercido, poniendo especial énfasis en su
caducidad, y notificacién a la autoridad correspondiente sobre los equipos o aparatos que se
ocuparon en el proyecto para garantizar su resguardo y uso;

l 14.1.3 Comunicado en texto libre, donde los investigadores asociados acuerdan suspender el
proyecto;
14.1.4 Presentar el FORMATO DE INFORME SEMESTRAL correspondiente, adecuadamente
elaborado con el grado de avance obtenido;
14.1.6 El Comité emitira su dictamen si la suspension es pertinente sobre la base de problemas
técnicos metodolégicos no atendibles en las circunstancias actuales, o bien si fueron razones
w de financiamiento o por cambio en la situacién laboral del Investigador principal;
X
0

14.1.5 EI dictamen emitido quedara asentado en la Minuta de la sesi6on y sera comunicado al
Investigador Principal.

14.1.6 La reactivacion del proyecto debera registrarse antes de que concluya el periodo solicitado.
Una vez reactivado, no podra solicitar ampliacién de presupuesto y solo podra solicitar como
maximo un afio de prérroga de tiempo.

14.1.6 En caso de que el investigador principal no solicite la reactivacion del proyecto en el tiempo
establecido, este quedara cancelado por decision de Comité.

15. DE LOS PRODUCTOS DERIVADOS DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

15.1 Los productos de investigacion son esenciales del quehacer cientifico, por lo que el investigador
establecera en el proyecto de investigacion el compromiso y plazos de los productos de
& g investigacion entregables.

(g 16.2  Los productos de investigacion incluyen lo siguiente:
§ - 15.2.1  Publicaciones:

Publicaciones en revistas cientificas indizadas
Libros
Capitulos de libros

o
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16.3
15.4

15.5

15.6

16.7

15.8

16.

16.1

16.2

16.3

16.4

15.2.2 Presentaciéon en eventos cientificos.
15.2.3 Reuniones nacionales.
15.2.4 Reuniones Internacionales.

Productos patentables.
Formacion de recursos humanos.

Comunicados técnicos-cientificos, de avance o resultados, relacionados con la difusién del
conocimiento del proyecto de investigacion, emitidos en formato impreso, electrénico, digital, audio,
video o el elegido por el investigador.

Para que el producto de Investigacion de cualquier tipo sea valido, debera agradecer
explicitamente el financiamiento otorgado por el Instituto y mencionar el nimero de proyecto tal
cual aparece en la carta de aprobacion.

Cuando el producto de la investigacion sea candidato a patentable, el Investigador principal debera
acudir ante la persona Titular de la Direccién de Investigacion, manifestario por escrito, con la firma
de los investigadores asociados, para que a su vez la persona Titular de la Direccion de
Investigacion lo informe al Departamento de Asuntos Juridicos para formalizar el convenio a través
del cual queda especificado el porcentaje de beneficios que le corresponden a cada una de las
partes, asi como derechos u obligaciones que deriven del Convenio.

En caso de incumplimiento de los productos de investigacion comprometidos, el investigador
responsable debera presentar en el FORMATO INFORME TECNICO Y FINANCIERO FINAL, las
razones justificadas de tal incumplimiento; de no haberlas de acuerdo a la evaluacién del Comiteé,
el investigador principal no podra solicitar otro financiamiento institucional por dos afios a partir de
la entrega del dictamen del Informe Técnico y Financiero Final.

INFORME TI:ECNICO Y FINANCIERO FINAL DE LOS PROYECTOS DE
INVESTIGACION

El Investigador principal debera llenar el formato de Informe Técnico Final en la plataforma
electrénica anexando las evidencias documentales que soporten los productos de investigacién
comprometidos en el proyecto; asimismo, debera solicitar al Departamento de Gestion de la
Investigacion el Informe Financiero Final para ser anexado a la plataforma electrénica.

Los productos de Investigacion derivados del proyecto deberan dar crédito en la autoria al Instituto
y en su caso, a las fuentes de financiamiento.

En caso de incumplimiento en la entrega de los Informes técnico y financiero finales en los formatos
institucionales, dentro de los treinta dias naturales posteriores a la conclusién del proyecto, no
podra someter a evaluacion otro proyecto de investigacion hasta regularizar su situacion.

Si ya se cumplieron los objetivos del proyecto pero no se cuenta con los entregables
comprometidos (articulos, etc.), el investigador debera reportar el avance del 100% en el informe
trimestral y entregar su Informe técnico y financiero final, observando el compromiso inicial
establecido en la carta que se firma al inicio del proyecto (Anexo 3), en donde se manifiesta que
hasta en tanto no se entreguen dichos productos, el investigador no podra solicitar financiamiento
con recursos federales del Instituto para nuevos proyectos.
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v 16.5

16.6

En caso de que el investigador responsable no entregue el informe financiero y técnico final, el
proyecto se considerara Cancelado y no se podra solicitar financiamiento federal institucional para
otro proyecto por un lapso de dos afios a partir de la fecha de cancelacién.

INFORMES:

16.6.1

16.6.2
16.6.3
16.6.4

16.6.5
16.6.6
16.6.7

La persona Titular de la Direccién General del Instituto debera contar con informacién
actualizada sobre las actividades de investigacion que se desarrolian en su institucion.
Reporte periédico del numero de nuevos proyectos de investigacion.

La etapa evolutiva en que se encuentran los ya existentes.

Las problematicas que enfrentan los investigadores del Instituto y sus alternativas de
solucion.

Los productos de investigacion generados durante el periodo de evaluacion.

Aquellos que sean solicitados para la elaboracién de los informes.

Se proporcionara la informacién necesaria al Presidente del Comité Interno Para la
Vigilancia de los Recursos Destinados a la Investigacién, para dar cumplimiento a los
objetivos de dicho Comité.

17 AUDITORIAS REALIZADAS POR EL COMITE DE INVESTIGACION

instrumento de evaluacién con semaforizacién (rojo, amarillo, verde) para determinar si los proyectos de
investigacion aprobados estan cumpliendo con los objetivos propuestos. El propésito es identificar
cualquier desviacion, analizar sus causas, y, si estas desviaciones son responsabilidad del investigador,
aplicar las medidas correctivas estipuladas en el manual correspondiente.

El objetivo principal de esta auditoria sera contar con un sistema de evaluacioén integral, transparente y
objetivo que permita medir el progreso, el desempefio y el impacto de los proyectos de investigacion
financiados por la Direccion de Investigacion. A través del Semaforo de Auditoria Anual, buscamos:

Asegurar el cumplimiento de los objetivos y metas establecidos para cada proyecto.

Identificar de manera temprana los desafios y las areas de mejora.

Optimizar la asignacion y el uso de los recursos.

Fomentar una cultura de transparencia, rendicion de cuentas y excelencia.

Mejorar la calidad, el impacto y la relevancia de la investigacién realizada.

y
X
iy
"
ﬁ\ Auditoria de Proyectos de Investigacidbn es una revision anual sistematica realizada a través de un
N
eQ
>

Se establecera el Sistema de Semaforo de Auditoria Anual de Proyectos de Investigacién con el
fin de evaluar y dar seguimiento al progreso de los proyectos de investigacién financiados por la
Direccién de Investigacion, asegurando la rendicién de cuentas y la optimizacién de los recursos
asignados.

7.2 Metodologia de Evaluacion: Cada proyecto de investigacion esta dividido en etapas semestrales,
con objetivos especificos claramente definidos al inicio del proyecto. La evaluacion del progreso se
basara en el cumplimiento de los objetivos de cada etapa, con la siguiente ponderacion (anexo 6):
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e Cumplimiento del 100% de los objetivos de la etapa 1: 5 puntos.

e Cumplimiento del 100% de los objetivos de la etapa 2: 5 puntos.

e Cumplimiento de mas del 50% de los objetivos de la etapa 1 0 2: 2.5 puntos.

e Cumplimiento de menos del 50% en los objetivos de la etapa 1y 2: 0 puntos.

17.3

Seméforo de Evaluacién: La calificacion final del proyecto se determinara segun la siguiente escala,
que definira el estado del proyecto y las acciones a seguir:

e Rojo: Menos de 2.5 puntos

e Amarillo: 2.5 a 7.5 puntos

e Verde: 7.5 a 10 puntos

17.4

17.5

17.6

Consecuencias y Acciones: Las consecuencias y acciones a seguir para cada estado del semafore
seran las siguientes:

Rojo: Suspension temporal del proyecto hasta que se presenten y aprueben las correcciones
necesarias. Se suspendera el reclutamiento de pacientes y/o la realizaciéon de experimentos, asi
como las ministraciones y compras relacionadas con el proyecto. El Comité de Investigacion y la
persona Titular de la Direcciéon de Investigacion ofreceran al Investigador Responsable el apoyo
necesario para analizar las causas que han originado el bajo rendimiento del proyecto.

Amairillo: El proyecto podra continuar ejecutandose y ejerciendo recursos, pero tendra un plazo de
120 dias naturales para realizar las correcciones pertinentes. Si no se cumplen las correcciones en
este plazo, el proyecto pasara a estado Rojo.

Verde: El proyecto podra seguir ejecutandose sin restricciones. Se recomendara resolver cualquier
problema menor que haya impedido el cumplimiento del 100% de los objetivos.

Plan de Solvencia para Proyectos Evaluados en Semaforo Rojo: En el caso de que un proyecto sea
evaluado en Semaforo Rojo, el Comité de Investigacion y la persona Titilar de la Direccién de
Investigacion ofreceran al Investigador Responsable el apoyo para analizar las causas que han
originado el bajo rendimiento del proyecto. En un plazo no mayor a 30 dias habiles, el Investigador
Principal debera presentar un plan de accién detallado para solventar el retraso. Dicho plan sera
evaluado por el pleno del Comité de Investigacién, quien determinara si la suspensién temporal se
levanta y se contintia con la ejecucién del proyecto, bajo un estricto seguimiento del cumplimiento
de los compromisos adquiridos en el plan. En caso de que el Investigador Principal no presente el
plan de accién en el plazo establecido, se procedera a la cancelaciéon del proyecto, aplicandose las
sanciones correspondientes de acuerdo con lo estipulado en el Manual de Procedimientos del
Comité de Investigacion del Instituto.

Retrasos en Compras: En caso de que los informes semestrales indiquen retrasos en la compra de
reactivos u otros insumos esenciales que afecten el cumplimiento de los objetivos, el Comité de
Investigacion evaluara cada caso en particular para determinar si se puede continuar con el proyecto
0 si es necesario esperar a que se completen las compras. La decision se basara en la pertinencia
de continuar el protocolo y las recomendaciones del Comité.
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17.7 EI Comité de Investigacion sera responsable de supervisar la implementacion del sistema de
Semaforo de Auditoria, evaluar los casos especiales que surjan, y asegurar el cumplimiento de la
normativa establecida. Asimismo, el Comité brindara apoyo y evaluacién a los proyectos en estado
Rojo.

18 REVISION DE TESIS DE POSGRADO CLINICO Y NO CLINICO.

involucrar al Comité de investigacion en la evaluacion de protocolos de tesis agiliza el proceso para obtener
la carta de aprobacién, facilita el inicio de los proyectos, mejora la calidad de las tesis y aumenta la
probabilidad de publicacion de los resultados. La convocatoria para la revision de protocolos de tesis se
abrira cuatro veces al afio, en los meses de enero, abril, julio y octubre de cada afio.

18.1 Propésito de la Evaluacién de Tesis: Con el fin de impulsar la calidad y productividad cientifica en la
formacién de recursos humanos, el Comité de Investigacion del Instituto incluira en sus funciones la
evaluacion de protocolos de tesis de especialidad, subespecialidad y cursos de alta especialidad,
cuyos resultados impacten directamente en la produccion cientifica de la institucion

18.2 Para garantizar el seguimiento adecuado de los proyectos de tesis, se requerira la entrega de
informes semestrales de avance y un informe técnico final que incluya los productos comprometidos,
es decir, la tesis terminada y/o el articulo cientifico resultante. Se mantendran estos compromisos a
lo largo del desarrollo del proyecto.

18.3 Requisitos para la Evaluacién de Protocolos de Tesis: Para ser considerados para evaluacién como
tesis, los protocolos deberan cumplir con los siguientes requisitos:

e El producto final del proyecto debera ser la presentacion de la tesis terminada (con el debido
reconocimiento al Instituto y/o la publicaciéon de un articulo cientifico derivado de la misma.

e La duracidn maxima del proyecto sera de 24 meses.

e El Investigador Responsable del proyecto debera ser el tutor de tesis del estudiante.

e No se permitira la solicitud de presupuesto para la realizacién del proyecto.

18.4 Proceso de Evaluaciéon de Protocolos de Tesis: El proceso de evaluacion de protocolos de tesis se
realizara de manera agil y eficiente, con el fin de facilitar el inicio de los proyectos de tesis. Se
estableceran periodos especificos para la recepcion de protocolos de tesis: enero, abril, Julio y
octubre de cada afio.

Lista de Cotejo para la Evaluacion de Protocolos de Tesis: La evaluacién de los protocolos de
tesis se realizara utilizando la 'Lista de Cotejo para la Evaluaciéon de Protocolos de Tesis', la cual se
anexa (anexo 5) a esta normativa. Para ser aprobado, el protocolo debera obtener una puntuaciéon
minima de 7 puntos.

Compromisos del Investigador Responsable: Una vez aprobado el protocolo de tesis, el Investigador
Responsable (tutor de tesis) se compromete a: a) Entregar informes semestrales de avance del
proyecto. B) Entregar un informe técnico final con los productos comprometidos (tesis terminada y/o
articulo cientifico).
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19. AUDITORIA AL COMITE DE INVESTIGACION

El Comité de Investigaciéon, podra ser sujeto de auditoria a solicitud del patrocinador o las instancias
autorizadas para ello, bajo las siguientes consideraciones:

a.

g.

El plan de auditoria, listado de auditores y alcance de la misma, asi como los documentos relacionados
deberan ser entregados por el servicio solicitante ante la persona Titular de la Direccion de
Investigacion para su autorizacion y ser evaluados en sesion ordinaria por los Comités.

El alcance de la auditoria podra ser en apego a los requisitos establecidos en el Sistema de
Informacién y Gestion Institucional (Estandares del Consejo de Salubridad General, Comision

Nacional de Bioética, COFEPRIS) o de cumplimiento a los requisitos normativos establecidos por la

Secretaria de Salud.

El alcance de la auditoria interna se centrara en la revisiéon de los documentos finales resultantes de
las reuniones de los Comités, tales como los dictamenes y las actas. No incluira la observacion directa
de la participacién o asistencia individual de los miembros durante las evaluaciones o discusiones que
se desarrollan en el transcurso de dichas sesiones.

Para identificar y atender los posibles conflictos de interés en la evaluacién de toda la informacion
relacionada a la investigacion en salud, todos los integrantes de los Comités normativos suscribiran
un documento declaratorio de la no existencia de conflicto de interés.

El Comité de Investigacion realizara las actividades de recibir, conocer, analizar y dictaminar sobre las
quejas presentadas en contra de alguno de los investigadores, patrocinadores, institucién o
integrantes del Comité mismo. Asi como elaborar un expediente con toda la informacién relacionada
al caso, y dar al quejoso y a las autoridades, una respuesta puntual sobre la procedencia y dictamen
de la queja presentada.

Los dictamenes estaran orientados hacia la identificacion de anomalias o desapegos en los
procedimientos de investigacion, asi como las recomendaciones para que se efectuen las acciones
correctivas y preventivas aplicables, pero no se emitiran resoluciones de caracter punitivo en contra
de personas.

Determinar la procedencia de la queja y mantener en todo momento estricta confidencialidad.

20. SEGURIDAD EN LA INVESTIGACION

20.1

20.2

20.3

En los proyectos de investigacién que involucran el estudio en seres humanos, el investigador
principal es el responsable de comunicar por escrito al Comité de Investigacién y al Comité de Etica
de Investigacion y en su caso al Comité de Bioseguridad ante el desapego o reporte de falla en los
procesos criticos que pongan en riesgo la seguridad del sujeto de investigacibn o la
confidencialidad de sus datos personales que comprometan el desarrolio de la investigacién, asi
como la existencia de riesgos biolégicos 0 quimicos no controlados.

En el caso de los Efectos Adversos (EA), es responsabilidad del investigador principal y el
patrocinador efectuar el reporte de EA.

Debera llevar el registro de todas las reacciones adversas y estaran disponibles a la autoridad
sanitaria.
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20.4

20.5

20.6

20.7

20.8

20.9
20.10

20.11

20.12

21.

211
21.2

Ante la presencia de un EA, deberan asegurarse que se proporcione atencién médica apropiada
al sujeto de investigacion, incluyendo valores de laboratorio clinicamente significativos,
relacionados con el estudio. El investigador/institucion debera informar a la persona cuando
necesite atencion médica por alguna enfermedad intercurrente que haya sido detectada.

Comunicar de manera inmediata los EA o los resultados de laboratorio andmalos que sean
determinantes para las evaluaciones de seguridad, de acuerdo a los requisitos sanitarios de
presentacion de informes y dentro de los plazos especificados en el protocolo.

Presentar toda la informacidén pertinente sobre las presuntas reacciones adversas graves e
inesperadas que son mortales o potencialmente mortales. Registrar y comunicarlo a las
autoridades competentes y a los Comité de Investigacion y al Comité de Etica en Investigacion.

Reportar la presencia de reacciones adversas serias, inesperadas y sospechosas (SUSAR) al
Comité de Investigacion y al Comité de Etica en Investigacion y a COFEPRIS dentro de un maximo
de quince dias a partir del conocimiento por el patrocinador.

Facilitar las actividades del Comité de Investigacion, al Comité de Etica en Investigacion y a
COFEPRIS, para las visitas de auditoria y seguimiento en cumplimiento de lo establecido en el
protocolo de investigacion y dictdmenes emitidos en su apego a la seguridad en el paciente y el
proceso global de investigacion.

Mantener informado al Comité hasta el cierre del EA serio.

Ante un desapego o falla en los procesos criticos, el investigador principal es el responsable de
implementar la correccion inmediata del incumplimiento, incluyendo la suspension temporal del
proyecto, asi como de las acciones preventivas, por lo que se solicitara el analisis de la causa que
dio lugar al incumplimiento, asi como del plan de accion.

La informacién relacionada con cualquier investigacion que el investigador principal entregue, sera
clasificada como confidencial.

La persona Titular de la Direccién de Investigacién es la encargada de Implementar los
mecanismos para informar a los pacientes y familiares acerca de como obtener acceso a la
investigacion clinica, estudios clinicos o ensayos clinicos en seres humanos y difundir la existencia
de politicas o procedimientos de proteccién a los pacientes durante el proceso de seleccion de
participantes y durante la investigacion.

DE LAS ACTIVIDADES Y RESPONSABILIDADES DE LOS INVESTIGADORES

El investigador principal es el responsable del proyecto ante la Institucion.

Para dar certidumbre y transparencia al proceso de investigacion, el Investigador principal debera:

21.2.A Recibir informacién por escrito sobre las opiniones y dictdmenes emitidos por el Comité
sobre su proyecto de investigacion;

21.2.B En caso de ser necesario, solicitar la asesoria en los temas de metodologia de la
investigacion y técnicas estadisticas que faciliten el dictamen favorable del proyecto.
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22. MODIFICACIONES AL MANUAL

Para efectuar las modificaciones al presente Manual, se requerira la solicitud por escrito del 50% mas uno
de los integrantes del Comité y sera discutido en la sesiéon acordada por el Comité;

Para este efecto la convocatoria debera efectuarse con 15 dias de antelacién y deberan distribuirse las \)
modificaciones propuestas entre los integrantes del Comité;

N\
La resolucion de las modificaciones sera comunicada a la persona Titular de la Direccion General del \X
Instituto y a la persona Titular de la Direccién de Planeacién para su conocimiento;

Se realizaran modificaciones al Manual a peticion de la autoridad competente.
23. TRANSITORIOS
PRIMERO.- El presente Manual entrara en vigor al dia siguiente de su aprobacion

SEGUNDO.- Los proyectos que se hubieren sometido a consideracion del Comité previo a la emision del
presente Manual, se atenderan conforme a las disposiciones vigentes en su momento hasta su conclusion.

TERCERO.- El Comité de Investigacion tendra 90 dias naturales a partir del inicio de vigencia del presente
Manual para llevar a cabo las acciones necesarias para darle cumplimiento, debiéndose emitir las
designaciones necesarias por escrito. Por Gnica ocasion la designacién que se expida a favor del
Presidente del Comité tendra una vigencia de cinco aros.

CUARTO.- Los procesos, tramites y formatos, incluyendo el formato de protocolo de investigacion,
desglose financiero y demas, estan sujetos a la adaptacion en el Sistema Digital para Gestion de la
Investigacion.

~ ok



INSTITUTO NACIONAL DE PERINATOLOGIA
SALUD ISIDRO ESPINOSA DE LOS REYES

, FECHA DE
MANUAL DE INTEGRACION Y FUNCIONAMIENTO DEL AUTORIZACION | No.

COMITE DE INVESTIGACION DIA [ MES | ANO | ., . ..
24 12 2025

Anexo 1

DECLARACION DE NO CONFLICTO DE INTERES

De conformidad con lo que establecen los articulos 108° de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos,

y 1,2,7, 8y 58 de la Ley General de Responsabilidades Administrativas, Yo

/%’: como personal adscrito al , con plaza , designado como,

en el Comité declaro que durante el tiempo que

me encuentre desarrollando las funciones que me correspondan respecto al cargo que tengo asignado, me
comprometo en todo momento actuar bajo los mas estrictos principios de la ética profesional, para lo cual me apegaré
a los siguientes principios:

N\ .
\

3
X
A

Mantendré estricta confidencialidad de Ia informacioén y datos resultantes del trabajo realizado, que solamente
se podran discutir en el pleno de sesion de la comision.

La informacion sera considerada y tratada como confidencial.

No tengo ninguna situaciéon de conflicto de interés real, potencial o evidente, incluyendo ningun interés
financiero o de otro tipo.

Me comprometo que al advertir con prontitud de cualquier cambio en las circunstancias anteriores, lo
comunicaré inmediatamente a mi jefe inmediato superior, a efecto de que éste me excuse de la realizaciéon
de la actividad que me enfrente a un conflicto de interés.

No aceptaré agradecimientos, comisiones o consideraciones especiales por parte de personal interesado en
informacién confidencial.

No manejaré informacion falsa o dudosa que pueda comprometer el buen desempefio de mis funciones.

En todo momento me conduciré con total imparcialidad y objetividad en la emisién de juicios de los asuntos a
tratar en las diversas sesiones del Comité.

No haré uso en provecho personal de las relaciones con personas con las que tenga algun trato derivado del
encargo que tengo asignado.

En ningun caso me prestaré a realizar arreglos financieros para la obtencién de informaciéon que pueda afectar
el buen desempefio de mis funciones.

Ante todo protegeré mi integridad personal y las de mis comparieros en el desarrollo de las funciones.

En todo momento me conduciré con responsabilidad, honestidad y profesionalismo en el desarrollo de mis
actos.

Por la presente acepto y estoy de acuerdo con las condiciones y provisiones contenidas en este documento, a
sabiendas de las responsabilidades legales en las que pudiera incurrir por un mal manejo y desempefio en la
honestidad y profesionalismo en el desarrolio de mi trabajo.

La presente se renovara anualmente para la aceptacion de las condiciones y responsabilidades que se plasman en
este documento.

LUGAR Y FECHA: Ciudad de México a de de20__ .

\2 NOMBRE Y FIRMA:

<

Nombre y firma de quien desempefia el cargo

/ —\%‘
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Anexo 2

INSTITUTO NACIONAL DE PERINATOLOGIA ot gi%
SALUD ISIDRO ESPINOSA DE LOS REYES ,N‘Z}“E-

PROYECTO DE CONTINUIDAD
Requerido para proyectos que son una continuacién/progresion en el mismo campo de estudio que el
proyecto original “
Enlista todos los componentes del proyecto actual y describe que lo hace nuevo y diferente de la investigacion previa. La \N
informacion de estar integrada en el formato.
COMPONENTES INVESTIGACION DEL INVESTIGACION DEL PROYECTO
PROYECTO EN CONTINUIDAD ORIGINAL
1. TITULO
2. CAMBIO DE OBJETIVO O %
PROPOSITO
3. CAMBIOS EN LOS
METODOS
4. VARIABLES ESTUDIADAS
N\
"
5. CAMBIOS ADICIONALES
ARCHIVOS ADJUNTOS: Resumen de una cuartilla con justificacion, calendario de actividades, desglose
financiero del proyecto de continuidad.
NOMBRE DEL RESPONSABLE N \i
FECHA: FIRMA: k\
X
.
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Anexo 3

Carta Compromiso

% Presidente del Comité de Investigacion
4

Por este medio y en el marco del proyecto: con numero registro hago patente mi compromiso con el Instituto Nacional
de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes, de cumplir con los siguientes lineamientos:

1.

Apegarme a los principios metodoldgicos, cientificos y éticos durante el desarrollo de mi proyecto de
investigacion.

2. Entregar todos los comprobantes de los productos derivados del proyecto, a los cuales me comprometi, con la
finalidad de que sean evaluados por los comités normativos.
& Articulos: Entregar el articulo completo en donde se demuestre el crédito al Instituto y al proyecto con nimero de
registro.

Capitulos de libro: Entregar capitulo de libro en donde se demuestre el crédito al Instituto y de ser posible, el crédito
al proyecto con numero de registro.

Tesis: Entregar el acta de examen, la caratula de la tesis y la hoja de agradecimientos en donde se dé crédito

especifico al Instituto y al proyecto con nimero de registro.

Presentacion del trabajo en congresos: Entregar la memoria correspondiente con el titulo del trabajo y
agradecimiento al Instituto y al proyecto con numero de registro. En caso de tener diploma o constancia de
presentacion del trabajo, anexarla.

3.

Fecha:

Entregar el informe de avance trimestral y los informes técnico y financiero finales en los formatos vigentes. Los
informes finales se deberan entregar dentro de los 30 dias posteriores a la fecha de conclusion establecida en
el proyecto. En caso de incumplimiento en la entrega del Informe técnico y financiero final que incluya los
productos a los cuales me comprometi, no podré someter a evaluacion otro proyecto de investigacion con
financiamiento federal hasta regularizar mi situacion.

En caso de cancelacion o suspension temporal del proyecto, sustentar debidamente el motivo y entregar los
productos que justifiquen los recursos financieros ejercidos hasta el momento de la cancelacién o suspension.

En caso de que me separe laboralmente del Instituto, me comprometo a realizar las gestiones internas para
nombrar a un responsable técnico institucional, que se comprometa de manera oficial (carta de cesion de
derechos) a concluir con el proyecto y entregar todos los productos comprometidos originalmente, bajo la
premisa de que no se otorgaran ampliaciones presupuestales ni extensiones de tiempo para finalizarlo.

Nombre y Firma del Investigador Responsable del proyecto:

(@_ Entiendo y acepto los lineamientos
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Anexo 4

Ciudad de México a xx de xxxxxx del 20xx. \
Carta de Conflicto de Interés

Nombre

Presidente del Comité XXXX

(’"\
Con fundamento a lo establecido en el articulo 58 de la Ley General de Responsabilidades Administrativas, N,
Yo con cargo de en el Comité :
solicito a usted la anuencia para no formar parte de la sesién que se
llevara a cabo el dia toda vez que en dicha sesién se trataran asuntos que

podria representar un posible conflicto de interés por la situacién que a continuacién se describe:

/

Quedo atento a la respuesta que sirva dar a la presente.

Atentamente:

NOMBRE Y FIRMA:

rd
N
le

2
Nombre y firma de quien desempeiia el cargo (y
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Anexo 5

LISTA DE COTEJO PARA EVALUAR PROTOCOLO DE INVESTIGACION DE INVESTIGACION

No.

Criterio

Si |[No

El tema es relevante (considerando innovacién y las lineas de investigacion
prioritarias en el instituto).

Define correctamente el tema de investigacion, asi como los objetivos a ser
abordados.

La sintesis del proyecto y los antecedentes permiten tener un panorama
complieto y entendible del problema que se desea abordar en la investigacion.
Emplea fuentes de informacién, actuales (5 afios previos) y coherentes en
reiaciéon con el tema a estudiar.

Elabora el planteamiento del problema de manera clara y concisa.

=

5§ | Las preguntas o hipétesis tienen relacién con el planteamiento del problema.

El disefio del estudio es el adecuado para responder la pregunta de

6
investigacién planteada.

La metodologia propuesta describe en detalle la manera en la que se

7
realizara el protocolo (material y métodos).
El analisis estadistico propuesto responde a la pregunta de

8

investigacion.
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La estructura del protocolo esta ordenada de manera l6gica

’ que sea claramente entendible. La redaccion del protocolo es clara, \\}
comprensible y con buena ortografia. §
10 Los entregables propuestos van acorde al problema planteado, el tiempo de &

desarrollo del protocolo y el presupuesto solicitado.

Puntacion Total: &

=

Si la evaluacion inicial tiene un total de 6 puntos o mas continua el proceso, de no ser asi, se 94

dictamina como NO APROBADO y se solicita al investigador ingresarlo nuevamente a la
plataforma institucional.

.
Si un protocolo es NO APROBADO en la evaluacion inicial, no se envian comentarios al :
investigador, solo se envia el resultado de esta evaluacion.

|
3

~
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ANEXO 6

Investigacion

Instrumento de Evaluacién: Sistema de Semaforo de Auditoria Anual de Proyectos de

\

. e —— Resultado de Puntaje
Elemento de Evaluacién Descripcion del criterio evaluscién asignado
1009 O
Etapa 1 — Objetivos Cumplimiento de los objetivos establecidos g >gg$ o g gunl:zfos
|semestrales para la primera etapa semestral del proyecto ¢ = B
[ 0 <50% O 0 puntos
1 0,
Etapa 2 — Objetivos Cumplimiento de los objetivos establecidos g >gg°f g g gumztsos
semestrales para la segunda etapa semestral del proyecto o =y
0 <50% O 0 puntos
= = Suma de los puntos asignados en las etapas /10
Puntaje total obtenido svaliadas — _punt -

Clasificacion del semaforo

Resultado final conforme a la escala
institucional

O Rojo (< 2.5)
O Amarillo (2.5-7.5)
O Verde (7.5-10)

Estado del proyecto

Determinacion oficial del estatus del proyecto

[ Suspensién temporal
O Continuaciéon
condicionada

[ Continuacion sin
restricciones

Acciones requeridas

Acciones administrativas, técnicas o
correctivas a implementar segun el semaforo
asignado

[J Plan de solvencia

[0 Correcciones en 120
dias

[0 Recomendaciones
menores

Observaciones del Comité
de Investigacion

Comentarios técnicos, administrativos o de
seguimiento emitidos por el Comité

Fecha de evaluacién

Fecha en que se realiza la auditoria
semestral/anual

Nombre y firma de
evaluadores

Integrantes del Comité que participan en la

evaluacion
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r4. Berenice Velazquez Torres Dr. Héctor Flores Herrera
Médico Especialista “C” ICM “D” Adscrito al Departamento de

Inmunobioquimica

Dr. Moisés|/|[le6n Juarez @
ICM “D” Adsgritoal Departamento de Dra. Irma EIB%’a Monroy Mufioz
Inmunobioquimica ICM “C” Adscrita'al Departamento de
Investigacion en Salud Reproductiva y Perinatal

@ (s %
Dra. Maria Reyna Samano Samano .

Dr. Jorge Carrefio Meléndez

Coordinadora de ICM “B” Adscrito a la Coordinacién de
Nutricion y Bioprogramacion Investigacion en Psicologia
Dra. Andrea Alicia gum Ortega Dr. José Romo Yaiez
Médico Espemahsta dscrita a la ICM “C” Adscrito a la Coordinacién de
Coordinacion de Ginecologia Endocrinologia Ginecolégica Perinatal
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Dra. Yessica Dorin Torres Ramos Dra. Irma Alejandra Coronado Zarco
ICM “D” Adscrita al Departamento de Médico Especialista adscrita a la Unidad de
Inmunobioquimica Cuidados Inmediatos al Recién Nacido

Dr. Fernando Martin Guerra Infante Dra. Andrea Guadalupe Oimos Ortiz
ICM “D” Jefe del Departamento de Fisiologia y ICM “C” Adscrita al Departamento de
Desarrolio Celular Inmunobioquimica

Psic. Sandra' Martinez Medina
Psicéloga Especialista Adscrita al
Departamento de Neurobiologia del Desarrollo
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