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Se hace referencia al inciso A) del Procedimiento para la validacion de vigencia de las normas
internas y transversales en el Sistema de Administracién de Normas Internas de la APF (SANI).
Con fundamento en el articulo 19 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal, el
Manual de Procedimientos del Departamento de Infectologia e Inmunologia, registrado en
el Inventario de Normas Internas del Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los
Reyes (INPer), se encuentra vigente y es aplicable de acuerdo con lo establecido en la misma,
puesto que el marco juridico esta actualizado y lo descrito en la ejecucion de los procedimientos
es aplicable hasta el momento. Por lo anterior, la Direccion de Investigacion valida la vigencia de
la norma interna sustantiva:
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|.- OBJETIVO DEL MANUAL

Il.- MARCO JURIDICO

Ill.- PROCEDIMIENTOS

1.- Desarrollo de proyectos de Investigacion

iNDICE

2.- Desarrollo de los seminarios de investigacion y sesiones académicas

3.- Interconsulta de Infectologia pediatrica en el area de consulta externa

4.- Deteccion de pacientes positivas para VIH, a través de Citometria de flujo

5.- Supervision de los Laboratorios de Microbiologia, Inmunologia, Biologia Molecular y Virologia
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INTRODUCCION

El Departamento de Infectologia e Inmunologia esta adscrito a la Subdireccion de Investigacion Clinica y su
creacion se fundamenté en la necesidad de implicar a la investigaciéon clinica y biomédica para apoyar la
atencion de las pacientes, los procedimientos de investigacién para el desarrollo de métodos y procedimientos
para la identificacion etiolégica, diagnéstico y tratamiento de problemas infecciosos perinatales, asi como para
elaborar normas para la prevenciéon y control de pacientes con enfermedades infecto-contagiosas que se
atienden en el Instituto. El apoyo a través de los estudios de investigacion se lleva a cabo a través del personal
médico y de investigacion asignado al Departamento; de tal forma que los médicos asistenciales del Instituto
cuenten con el soporte necesario para el desarrollo de sus actividades encomendadas.

El presente manual constituye un elemento indispensable para la descripcién de la informacién detallada,
ordenada, sistematica e integral que contenga todas las instrucciones, responsabilidades e informacién sobre
politicas, sistemas y procedimientos de las distintas actividades que se realizan en el Departamento de
Infectologia e Inmunologia, asi como la interaccién de este Departamento con el resto de areas del Instituto.
Parte de su actualizacion incluye la eliminacién del procedimiento denominado “Interconsultas de Infectologia
pediatrica en los servicios de UCIN, UCIREN y Alojamiento Conjunto”, debido a que es un procedimiento
asistencial que se encuentra a cargo del Departamento de la Unidad de Enfermedades Infecciosas y
Epidemiologia.

La correcta operacion del contenido de este Manual de Procedimientos, debera ser supervisada por el titular del
area, quién adicionalmente sera responsable de su resguardo, difusion, implantacién y actualizacién.

l. - OBJETIVO DEL MANUAL

Proporcionar al personal adscrito al Departamento de Infectologia e Inmunologia una guia que les permita
conocer los criterios y normas a seguir para apoyar con proyectos de investigacion para el desarrollo de
procedimientos y métodos para diagnosticar pacientes con problemas infecciosos atendidos por el Instituto ya
sea adultos o neonatos. Cabe mencionar la importancia que existe al desarrollar cada uno de los
procedimientos que intervienen en este Departamento, asi como el de dar a conocer la informacién al personal
médico adscrito a esta area.

Por otro lado, el uso de este manual permitira difundir al personal del Departamento las politicas que se
establezcan para el desarrollo de cada una de sus actividades, con base a lo establecido para efectuar actividades
clinicas y cientificas fuertemente sustentadas.
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Il.- MARCO JURIDICO

NORMAS

Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-240-SSA1-2024, Instalacion y operacién de la
tecnovigilancia.

Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas, e
instalaciones para su preparacion.

Norma Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicion de sangre humana y sus componentes con
fines terapéuticos.

Modificacion de Emergencia de la Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles:
nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su preparacion.

Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA2-2016, Para la atenciéon de la mujer durante el embarazo, parto y
puerperio, y de la persona recién nacida.

Norma Oficial Mexicana NOM-010-SSA-2023, Para la prevencion y el control de la infeccion por Virus de la
Inmunodeficiencia Humana.

Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-2012, Para la vigilancia epidemiolégica.

Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-031-SSA3-2018, Asistencia social. Prestacion de
servicios de asistencia social a adultos y adultos mayores en situacién de riesgo y vulnerabilidad.

Norma Oficial Mexicana NOM-035-SSA2-2012, Para la prevencion y control de enfermedades en la peri
menopausia y postmenopausia de la mujer. Criterios para brindar atencion médica.

Norma Oficial Mexicana NOM-036-SSA2-2012, Prevencion y control de enfermedades. Aplicacion de vacunas,
toxoides, sueros, antitoxinas e inmunoglobulinas en el humano.

Norma Oficial Mexicana NOM-039-SSA2-2014, Para la prevencion y control de las infecciones de transmision
sexual.

Norma Oficial Mexicana NOM-045-SSA2-2005, para la vigilancia epidemiologica, prevencién y control de las
infecciones nosocomiales.

Norma Oficial Mexicana NOM-047-SSA2-2015, Para la atencién a la salud del Grupo Etario de 10 a 19 afios
de edad.

Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del Expediente Clinico.

Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-007-SSA3-2017, Para la organizacién y funcionamiento de
los laboratorios clinicos.

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

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

Norma Oficial Mexicana NOM-019-SSA3-2013, Para la practica de enfermeria en el Sistema Nacional de
Salud.

Norma Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2012, Sistemas de informacion de registro electrénico para la salud.
Intercambio de informacién en salud.
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Norma Oficial Mexicana NOM-027-SSA3-2013, Regulaciéon de los servicios de salud. Que establece los
criterios de funcionamiento y atencién en los servicios de urgencias de los establecimientos para la atencién
medica.

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

Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-032-SSA3-2018, Asistencia social. Prestacion de
servicios de asistencia social para nifias, nifios y adolescentes en situacién de riesgo y vulnerabilidad.

Norma Oficial Mexicana NOM-034-SSA3-2013, Regulacién de los servicios de salud. Atencién médica pre
hospitalaria.

Norma Oficial Mexicana NOM-035-SSA3-2012, En materia de informacion en salud.

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-055-SEMARNAT-2003, que establece los requisitos que deben reunir los sitios
que se destinaran para un confinamiento controlado de residuos peligrosos, previamente estabilizados.

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-001-STPS-2008, Edificios, locales, instalaciones y areas en los centros de
trabajo-Condiciones de seguridad.

Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-005-STPS-2017, Manejo de sustancias quimicas
peligrosas o sus mezclas en los centros de trabajo-Condiciones y procedimientos de seguridad y salud.
Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-017-STPS-2017, Equipo de proteccién personal-Seleccion,
uso y manejo en los centros de trabajo.

Norma Oficial Mexicana NOM-018-STPS-2000, Sistema para la identificacién y comunicacion de peligros y
riesgos por sustancias quimicas peligrosas en los centros de trabajo.

Norma Oficial Mexicana NOM-019-STPS-2011, Constitucién, organizacién y funcionamiento de las comisiones
de seguridad e higiene.

Nota: Para lo no previsto dentro de este marco juridico, se observara lo establecido en el marco juridico
regulatorio del Manual de Organizacion Especifico del Instituto Nacional de Perinatologia Isidro
Espinosa de los Reyes.
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1.0
1.1

2.1

22

23

3.0

3.1

Propésito

Establecer la normatividad a seguir para el desarrollo de proyectos de investigacién, dentro del campo de las
enfermedades infecciosas e inmunol6gicas y su asociacién a la ginecologia, obstetricia, neonatologia,
medicina perinatal y reproduccion.

Alcance

A nivel interno el procedimiento es aplicable a la Direccién de Investigacion, a la Subdireccion de
Investigacion Clinica y al Departamento de Infectologia e Inmunologia.

A nivel externo el procedimiento es aplicable a los usuarios del Instituto Nacional de Perinatologia Isidro
Espinosa de los Reyes.

Politicas de operacion, normas y lineamientos

Seréa responsabilidad de la Direccién de Investigaciéon a través de la Subdireccién de Investigacion Clinica,
verificar que el Departamento de Infectologia e Inmunologia, cumpla con las siguientes politicas de
operacién, normas y lineamientos:

e Aplicar los puntos prioritarios y la normatividad institucional para el desarrollo de proyectos.

e Proponer ante la Direccién de Investigacién, la solicitud y el Protocolo para su evaluacién y autorizacion
del proyecto ante la Comision de Investigacién y Comité de Etica.

e Supervisar el desarrollo de los proyectos, con base al protocolo autorizado por la Direccion de
Investigacion.

e Solicitar al investigador titular y los colaboradores, la elaboracién de un reporte final y publicar los
resultados cuando concluya el proyecto.

e Reuvisar el Protocolo de Investigacion, sélo cuando este en el formato vigente con base en las normas y
procedimientos de investigacién, emitidas por la Direccién de Investigacion.

e Informar al investigador cuando un Protocolo de Investigacién sea rechazado o aceptado, para que
acuda a la Direccion de Investigacion, a recoger la carta de informacion junto con las recomendaciones
pertinentes.

e Supervisar que las investigaciones retinan los criterios técnicos, metodolégicos y éticos establecidos
por los Comités de Investigacién, Etica en Investigacion y Bioseguridad del INPer.

e Considerar que el protocolo puede ser tanto aceptado, como aceptado con modificaciones (se sugieren
cambios) o rechazado.

e Tomar en consideraciéon la Norma Técnica 313 para la presentaciéon de proyectos e informes técnicos
de investigacion.
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::‘& cion } | Documento anexo
Dirsceitn de Instruye a la Subdireccion de Investigacion Clinica,
Investinacidn 1 |desarrollar proyectos de investigacion y establece la
g normatividad para su desarrollo.
Recibe instruccion e indica al Departamento de
Subdireccién de 2 Infectologia e Inmunologia, la normatividad
Investigacion Clinica institucional a seguir para el desarrollo de proyectos de
investigacion.
Dcler?faerétaorlr:)er}tao ede 3 Recibe la normatividad aplicable y la difunde entre los
InEuh olg gia investigadores.
Recibe normatividad, elabora un Protocolo de
g ; Investigacion segin formato vigente y solicita visto e Protocolo de
Investigadar Tiuier " bueno del Jefe del Departamento de Infectologia e Investigacion
Inmunologia.
S — 5 d Recibe Protocolo de Investigacién y lo somete ante la
T:fae ctaor:g;r:'aoe . 5 | Comision de Investigacion y el Comité de Etica, para su
Inmunologia revision.
¢Procede?
No: Entrega carta de rechazo al investigador titular y x  [Diclaman
6 |recomendaciones para mejorar la metodologia del
Protocolo. Termina procedimiento.
Si: Entrega al investigador titular, autorizacion para su :
7| desarrollo. * Dictamen
Desarrolla el Protocolo de Investigacion, conjuntamente
Investigador titular 8 |con los investigadores adscritos, Laboratorios del
Departamento y Servicios Clinicos del Instituto.
D?:fa;ré?or;;er}taoede 9 Supervisa el Jefe del Departamento, el desarrollo
g olg gia adecuado del Protocolo.
Elabora el investigador titular y los colaboradores, el
reporte final de la Investigacién y publican sus )
Investigador titular 10 |resultados. * Reporte Final
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6.0 Documentos de referencia

6.1 Guia Técnica para la Elaboracién y Actualizacion de Manuales de REV. 6 09/13
Procedimientos de la Secretaria de Salud. Septiembre 2013

6.2 Guia Técnica para la Elaboracion y Actualizacion de Manuales de No Aol
Procedimientos del INPer. o Aplica

7.0 Registros

Registros
7.1 Protocolo de Archivo Departamento de Infectologia e
e e . 28.7
Investigacion Histérico Inmunologia
. Departamento de Infectologia e
7.2 Dictamen 3 aflos Inmunologia 2S.2
: Departamento de Infectologia e
7.3 Reporte Final 3 aflos Inmunologia 28.7

8.0 Glosario

8.1 Disefio del Protocolo de Investigacion: El protocolo de investigacion constituye la etapa de planificacion
de una investigacién. También es el documento base del investigador, cuyas especificaciones le permiten
orientar el proceso de ejecucioén del trabajo. Es el documento que contiene el plan de un proyecto de
investigacion cientifica, con el maximo posible de detalle, precision y claridad

8.2 Protocolo de Investigacion: Es un procedimiento formado por una secuencia légica de actividades que
procura descubrir las caracteristicas de los fenémenos, las relaciones internas entre sus elementos y sus
conexiones con otros fenémenos, mediante el raciocinio y la comprobacién a través de la demostracion y la
verificacion.

9.0 Cambios de esta version

Numero de Revision | Fecha de laactualizacion |  Descripcion del cambio
6 31-07-2024 Actualizacién por cambio de autoridades.

10.0 Anexos

No Aplica.
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Propésito

Establecer la normatividad para la realizacién de Seminarios de Investigacion y Sesiones Académicas del
Departamento de Infectologia e Inmunologia, lo que permitan ofrecer a los participantes un aprendizaje
activo en el campo de la metodologia de investigacion en enfermedades infecciosas y su asociacion a la
ginecologia, obstetricia, neonatologia, medicina perinatal y reproduccion.

Alcance

A nivel interno el procedimiento es aplicable a la Direccién de Investigacion, a la Subdireccion de
Investigacién Clinica y al Departamento de Infectologia e Inmunologia.

Politicas de operaciéon, normas y lineamientos

Sera responsabilidad de la Direccién de Investigacién a través de la Subdireccion de Investigaciéon Clinica
verificar que el Departamento de Infectologia e Inmunologia, cumpla con las siguientes politicas de
operacién, normas y lineamientos:

e Otorgar actualizacién continua al personal adscrito al Departamento y al del Instituto interesado en los
temas de metodologia de la investigacion en infectologia e inmunologia, mediante el desarrollo de
Seminarios de Investigacién y Sesiones Académicas programadas de manera conjunta con un
Coordinador de Sesion.

e Presentar y evaluar los proyectos de actualizacion que seran impartidos en los Seminarios de
Investigacién en sesiones semanales, las cuales deberan tener una duracién maxima de 90 minutos.

e Presentar y evaluar los proyectos de actualizacién que seran impartidos en las sesiones académicas
(Bibliograficas, Clinicas, Monogréficas), semanalmente, las cuales deberan tener una duracion maxima
de 60 minutos.

¢ Informar y proporcionar apoyo a los investigadores, médicos adscritos y residentes que participen en la
sesion de los seminarios.

Sera responsabilidad de la Direccion de Educacion en Ciencias de la Salud a través de la Subdireccion
Académica y de Gestion Educativa verificar que el Departamento de Programas Académicos y Educacion
Continua cumpla con las siguientes politicas de operacién, normas y lineamientos

e Facilitar el material requerido por el Departamento de Infectologia e Inmunologia para el desarrollo de
los Seminarios y Sesiones Académicas.
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4.0 Descripcion del procedimiento
No. ;
Responsable Documento anexo
Act.
Direccion de 1 |Instruye a la Subdireccién de Investigacion Clinica, se
Investigacion elabore el programa de Actividades Académicas y
Seminarios de Investigacién para el ejercicio anual.
InVSeUtt"dlre?écrI]églﬁne' , |Recibe instruccion y solicita al Departamento de
Shgec e Infectologia e Inmunologia establecer el programa de
actividades académicas y seminarios de investigacion
para cada ejercicio anual
Departamento de 3 |Recibe instruccién y establece programa de actividades
Infectologia e académicas y seminarios de investigacion para el
Inmunologia ejercicio anual.
4 |Informa al médico investigador, adscrito o residente, el
tema para la actividad correspondiente con la finalidad
de que desarrolle y prepare la investigacion y/o sesion
académica para su exposicion.
5 | Solicita al Departamento de Programas Académicos y o 4110-04
Educacion Continua, el material de apoyo necesario y
el espacio para el evento mediante el formato “Orden
de Trabajo”.
¢, Procede?
6 No: Reprograma fecha de actividad. Regresa
7 | Si: Procede a realizar el evento y publica las fechas de
las actividades y seminarios a realizarse para que el
personal interesado del INPer acuda.
g |Elabora la conclusién del Seminario o Sesién, da por e Reporte
terminado el evento y emite reporte.
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5.0 DIAGRAMA DE FLUJO
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6.0 Documentos de referencia
Documentos | Cédigo (cuando aplique)
6.1 Guia Técnica para la Elaboracién y Actualizacion de Manuales de REV. 6 09/13
Procedimientos de la Secretaria de Salud. Septiembre 2013
6.2 Guia Técnica para la Elaboracion y Actualizacion de Manuales de )
Procedimientos del INPer. No Aplica
7.0 Registros
Jist ~ Tiempo de Gé'ag;o‘doro‘glmo o
s conservaciéon| ~ identificacion unica
Departamento de Programas
7.1 Orden de Trabajo 3 afios Académicos y Educacioén 3S.1/4110-04
Continua
Departamento de Infectologia e
7.2 Reporte 1 afio inmunologia 2S.10
8.0 Glosario

8.1 Seminario: Reunién didactica en torno a un especialista en donde los estudiantes participan activamente en
las propuestas del maestro.

9.0 Cambios de esta version

Numero de Revisién | Fecha de la actu escripc
6 31-07-2024 Actualizacién por cambio de autoridades.

10.0 Anexos
10.1 Orden de Trabajo (4110-04)
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1.0 Propésito

1.1 Brindar seguimiento pediatrico a los recién nacidos o que se encuentren incluidos en programas de
investigacién del Departamento de Infectologia e Inmunologia, para evaluar problemas y enfermedades
infecciosas, que los pongan en riesgo potencial de dafio con secuelas en su desarrollo.

2.0 Alcance

2.1 A nivel interno el procedimiento es aplicable a la Direccién de Investigacion, Subdireccion de Investigacion

Clinica y al Departamento de Infectologia e Inmunologia.

2.2 A nivel externo el procedimiento es aplicable a los pacientes pediatricos del Instituto Nacional de

Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes.

3.0 Politicas de operacion, normas y lineamientos

3.1 Sera responsabilidad de la Direccién de Investigacion a través de la Subdireccion de Investigacion Clinica
verificar que el Departamento de Infectologia e Inmunologia, cumpla con las siguientes politicas de
operacion, normas y lineamientos:

e Proporcionar apoyo especializado en el campo de la Infectologia e Inmunologia Pediatrica a través de
la atencion clinica, diagnéstico de certeza y tratamiento definitivo de los pacientes que acuden a la
consulta Externa de Infectologia Pediatrica del Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los
Reyes, con diagnéstico presuntivo de enfermedades de origen infeccioso o inmunologico.

e Establecer un plan diagnostico y terapéutico para los pacientes pediatricos, elaborando el meédico
infectélogo adscrito, una nota clinica de interconsulta a los pacientes pediatricos referidos por el
Servicio de Consulta Externa.

e Establecer un plan diagnéstico e indicar tratamiento a los pacientes pediatricos.

e Integrar en caso de ser necesario, a los pacientes pediatricos a un programa de seguimiento, para
evaluar su evoluciéon continuamente y la respuesta del paciente pediatrico al tratamiento que le fue
establecido.

o Determinar si el paciente pediatrico amerita atencion tomando en cuenta los siguientes criterios:

a) Que el evento infeccioso tenga dafio potencial de afectar en forma aguda al paciente.
b) Que el evento infeccioso tenga riesgo potencial de dejar secuela.

e Establecer el alta del Departamento de Infectologia e Inmunologia del paciente pediatrico.

e Capturar oportuna y adecuadamente todos los diagnésticos y procedimientos por los que se brindd
atencion a la paciente en el INPer, en la plataforma electrénica del expediente clinico electrénico
(SIGIn), con apego a la Clasificacion Estadistica Internacional de Enfermedades y Problemas
relacionados con la Salud (CIE-10, CIE-9MC o la que se encuentre vigente en el pais).
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e Manejar con estricto resguardo los datos personales de las pacientes, mismos que seran protegidos,
incorporados y tratados con fundamento en la Ley General de Proteccion de Datos Personales en
Posesioén de los Sujetos Obligados.

e Resguardar las claves de acceso proporcionadas por el Departamento de Tecnologias de la
Informacion, asi como por los encargados de la administracion de las diferentes plataformas meédicas
electrénicas para la captura en los sistemas correspondientes, observando la debida responsabilidad
para la proteccion de la informacion, asi como debera notificar al momento de cambio de servicio o de
ser el caso, baja institucional a su superior jerarquico.

e Verificar que la atencién se proporcione bajo un enfoque del derecho a la igualdad y no discriminacion,
lo anterior con base en lo establecido en la Norma Mexicana. NMX-R-025-SCFI-2015. En igualdad
Laboral y No discriminacion.

3.2 Sera responsabilidad de la Direccion Médica, Subdireccion de Neonatologia, a través de los Departamentos
adscritos cumplir con las siguientes politicas de operacién, normas y lineamientos:

e Programar citas de Infectologia e Inmunologia a los pacientes pediatricos con una enfermedad
infecciosa.

3.3 Sera responsabilidad de los padres de los pacientes pediatricos cumplir con las siguientes politicas de
operacién, normas y lineamientos:

e Solicitar la programacion de las citas subsecuentes al Departamento de Infectologia e Inmunologia en
el médulo de control de citas y atender las indicaciones médicas para la mejora de la salud del paciente.
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4.0 Descripcion del procedimiento
Direccion de 1 |Instruye a la Subdireccion de Investigacion Clinica, a
Investigacion brindar atencién a pacientes pediatricos o incluidos en
proyectos de investigacion.
Subdireccién de 2 |Recibe instruccion y solicita al Departamento de
Investigacion Clinica Infectologia e Inmunologia atender a los pacientes
pediadtricos que presenten alguna enfermedad
infecciosa o estén incluidos en proyectos de
investigacion.
Departamento de 3 |[Recibe instruccion e indica al médico infectélogo
Infectologia e proporcione atencién a los pacientes pediatricos que
Inmunologia requieran algun seguimiento o tratamiento final de un
proceso infeccioso.
4 | Recibe el médico Infectblogo al paciente pediatrico (de e 2003-15
acuerdo a la fecha y hora programada en su “Solicitud
de Interconsulta” y la cita en su carnet), lo valora vy
determina si el paciente realmente requiere de la
atencion en este Departamento.
¢ Procede?
5 |No: Indica a la madre del paciente las causas del ¢ Nota clinica
rechazo, pidiéndole que regrese nuevamente al
Servicio que la envio, anexando una nota clinica.
Termina procedimiento
6 |Si: Programa una consulta subsecuente indicandole
fecha y hora de la misma a la madre del paciente y
solicita examenes complementarios.
7 |Evalia médico adscrito el resultado de los examenes
de laboratorio e integra el diagnéstico definitivo al
expediente, asi como su plan de manejo.
8 |Determina de acuerdo a la evolucion del paciente
pediatrico el alta del servicio y documenta en el
expediente clinico electrénico.
Termina Procedimiento
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5.0 Diagrama de Flujo
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6.0 Documentos de referencia
— > m——- g g | s ]
6.1 Guia Técnica para la Elaboracién y Actualizacion de Manuales de REV. 6 09/13
Procedimientos de la Secretaria de Salud. Septiembre 2013
6.2 Guia Técnica para la Elaboracion y Actualizacion de Manuales de )
Procedimientos del INPer. No Aplica
7.0 Registros
Tiempo de | Cédigo de registro o
F— conservacion | identificacion tnica
7.1 Solicitud de Servicio de Archivo Clinico/
Interconsulta 1aha Expediente Clinico Electrénico 2313
. Servicio de Archivo Clinico/ '
7.2 Neta ailinica 1ahe Expediente Clinico Electrénico No Aplica

8.0 Glosario
8.1 Diagnéstico de Certeza: Determinacion en forma segura, de la enfermedad de un paciente.
8.2 Diagnéstico Etiolégico: Determinacién de la causa de la enfermedad.
8.3 Diagnéstico de Presuncién: Determinacion probable de la enfermedad de un paciente.
9.0 Cambios de esta version

6 31-07-2024 Actualizacién por cambio de autoridades.
10.0 Anexos
10.1 Solicitud de Interconsulta (2003-15)
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4.- Deteccion de pacientes positivas para VIH,
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1.0 Propésito

1.1 Cuantificar por medio de citometria de flujo, el numero de células CD4+ y CD8+ presentes en la sangre
completa de pacientes con serologia positiva para Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH), asi como
brindar apoyo a investigadores para el desarrollo de proyectos en que se requiera la cuantificacion de
linfocitos T y otras células inmunolégicas. Analizar muestras inmunotefiidas para citometria de flujo que
sean parte de protocolos de investigacion registrados en el INPer o colaboracion con instituciones externas.

2.0 Alcance

2.1 Anivel interno el procedimiento es aplicable a la Direccién de Investigaciéon y a la Direccién Médica.

2.2 Anivel externo el procedimiento es aplicable a otras Instituciones.

3.0 Politicas de operacién, normas y lineamientos

3.1 Sera responsabilidad de la Direccién de Investigacion a través de la Subdireccién de Investigacion Clinica
verificar que el Departamento de Infectologia e Inmunologia, cumpla con las siguientes politicas de
operacion, normas y lineamientos:

e Proporcionar la atenciébn a los pacientes con serologia positiva para VIH, previa solicitud de
cuantificacion.

e Programar por el médico tratante la hora y fecha de realizacion del estudio, el cual debera realizar en el
consultorio ubicado en el cuarto piso de la Torre de Investigacion.

e Observar que la toma de las muestras se realice con un tubo con sistema vacutanier que contenga
EDTA (tap6n morado).

e Indicar que la toma de la muestra para el estudio de citometria de flujo se realice siempre y cuando la
paciente cuente con cuando menos 4 horas de ayuno, de lo contrario observar la reprogramacion de
una cita para la toma.

e Solicitar sea considerada la cuantificacién por citometria de flujo de células CD4+ y CD8+ en sangre
periférica con pacientes con serologia positiva para VIH como auxiliar en el manejo médico de las
pacientes.

e Adquirir y analizar muestras inmunotefiidas para citometria de flujo que sea parte de protocolos de
investigacion registrados en el INPer o colaboracién con instituciones externas.

e Capturar oportuna y adecuadamente todos los diagnésticos y procedimientos por los que se brind6
atencioén a la paciente en el INPer, en la plataforma electrénica del expediente clinico electrénico
(SIGIn), con apego a la Clasificacion Estadistica Internacional de Enfermedades y Problemas
relacionados con la Salud (CIE-10, CIE-9MC o la que se encuentre vigente en el pais).

e Manejar con estricto resguardo los datos personales de las pacientes, mismos que seran protegidos,
incorporados y tratados con fundamento en la Ley General de Proteccién de Datos Personales en
Posesion de los Sujetos Obligados.
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e Resguardar las claves de acceso proporcionadas por el Departamento de Tecnologias de la
Informacién, asi como por los encargados de la administracién de las diferentes plataformas meédicas
electronicas para la captura en los sistemas correspondientes, observando la debida responsabilidad
para la proteccién de la informacién, asi como debera notificar al momento de cambio de servicio o de
ser el caso, baja institucional a su superior jerarquico.

e Verificar que la atencién se proporcione bajo un enfoque del derecho a la igualdad y no discriminacion,
lo anterior con base en lo establecido en la Norma Mexicana. NMX-R-025-SCFI-2015. En igualdad
Laboral y No discriminacion.

3.2 Ser4 responsabilidad de la Direccion Médica cumplir con las siguientes politicas de operacion, normas y
lineamientos:

e Solicitar la cuantificacion mediante el formato de “Solicitud de Estudios de Inmunologia” (2430-21), la
cual debe ser debidamente requisitada por el médico solicitante.
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4.0 Descripcion del procedimiento
Responsable f:& ripcion de Actividades Documento anexo
Direccién de 4 |Instruye a la Subdireccién de Investigaciéon Clinica
Investigacion realizar estudios que permitan detectar a las pacientes
con serologia positiva para VIH a través de la toma de
muestras.
Subdireccién de o |Recibe instruccion y solicita al Departamento de
Investigacién Clinica Infectologia e Inmunologia detecte a las pacientes
serolégicamente positivas para VIH y tomen muestras.
Departamento de 3 |Recibe instruccién e investigador realiza la toma de
Infectologia e muestras a pacientes embarazadas con VIH (de
Inmunologia acuerdo al rol de trabajo del laboratorio central).
4 Entrega investigador sus muestras a la unidad de
citometria.
5 Recibe el operador del citdmetro de flujo, las muestras o 2430-54
de acuerdo al protocolo de tincién, y revisa que la
solicitud de estudio de inmunologia esté debidamente
requisitada.
¢ Procede?
g |No: Informa que la solicitud no estd debidamente
requisitada y solicita la correcta especificacion para el
proceso de la muestra. Regresa a la actividad No. 4
7 | Si: Procesa la muestra, analiza los datos y entrega la e 2430-54
impresion al médico solicitante o al investigador.
g |Recibe el médico tratante o investigador los resultados,
archiva y/o captura en el expediente clinico electronico.
9 Evalua los resultados del examen citométrico, integra
diagnéstico y prescribe tratamiento.
10 |Cita a la paciente para informarle el tratamiento a
seguir
11 |Realiza el alta de la paciente a los 18 meses y la refiere e Notade
a su CAPACITS correspondiente. referencia
12 |Realiza reporte mensual del numero de muestras « Reporte
tomadas por tipo de cultivo y resultados, y entrega al
Depto. Gestion de la Informacién, para fines
estadisticos.
Termina Procedimiento
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6.0 Documentos de referencia
—
6.1 Guia Técnica para la Elaboracion y Actualizacion de Manuales de REV. 6 09/13
Procedimientos de la Secretaria de Salud. Septiembre 2013
6.2 Guia Técnica para la Elaboracion y Actualizaciéon de Manuales de No Apli
Procedimientos del INPer. QAR
7.0 Registros
& Cédigo de registro o
ogien erv: identificacién unica
7.1 Solicitud de Estudios de Departamento de Infectologia e .
Inmunologia L Inmunologia A1 At
; . Paciente/ CAPACITS :
7.2 Nota de referencia No Aplica correspondiente No Aplica
Departamento de Gestién de la
7.3 Reporte 3 afios Informacién 11C.9

8.0 Glosario

8.1 Diagnéstico Serolégico: Determinaciéon por medio de pruebas de laboratorio en suero humano, de
sustancias caracteristicas de una enfermedad, como apoyo en la identificacion del agente.

9.0 Cambios de esta version

Nimero de Revisién | Fecha de la ac ~ Descripcion del cambio

6 31-07-2024 Actualizacién por cambio de autoridades.
10.0 Anexos
10.1 Solicitud de Estudios de Inmunologia (2430-54)
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1.0 Propésito

1.1 Supervisar el funcionamiento de los Laboratorios de Microbiologia, Inmunologia, Biologia Molecular y
Virologia proporcionando apoyo en los diagnésticos especializados y el desarrollo de proyectos de
investigacion de los pacientes atendidos, apegandose a los criterios institucionales.

2.0

Alcance

2.1 A nivel interno el procedimiento es aplicable a la Direccién de Investigacién, a la Subdireccion de
Investigacién Clinica y al Departamento de Infectologia e Inmunologia.

3.0

Politicas de operacion, normas y lineamientos

3.1 Sera responsabilidad de la Direccién de Investigacion a través de la Subdireccion de Investigacion Clinica y
de la Direccién Médica, verificar que el Departamento de Infectologia e Inmunologia, cumpla con las
siguientes politicas de operacién, normas y lineamientos:

Verificar que los Laboratorios de Microbiologia, Inmunologia, Biologia Molecular y Virologia, dispongan
de los procedimientos respectivos, actualizados acorde al desarrollo de sus procedimientos y supervisar
que el actuar del personal se encuentre apegado al mismo.

Establecer los lineamientos que deberan seguir los servicios que refieran a pacientes con sospecha de
una enfermedad infecciosa o inmunolégica, solicitando el apoyo diagnéstico de los Laboratorios de
Microbiologia, Inmunologia, Biologia Molecular y/o Virologia.

Solicitar al personal técnico u operativo de los Laboratorios de Microbiologia, Inmunologia, Biologia
Molecular y Virologia, tomen o reciban las muestras correspondientes, revisen que la solicitud esté
debidamente requisitada y la muestra biol6égica identificada, registren las muestras y entreguen al
responsable la muestra para realizar el analisis.

Solicitar a los Quimicos, técnicos de los laboratorios y demas personal operativo asignado a los
Laboratorios de Microbiologia, Inmunologia, Biologia Molecular y Virologia; procesen las muestras, para
la obtencién de los resultados solicitados, pretendiendo identificacion del agente patégeno involucrado
en el proceso infeccioso o estructurar un estado inmunolégico requerido.

Indicar al Quimico, técnico y demas personal operativo asignado, capture el reporte final en el sistema
de computo en la red de servicios auxiliares de diagnéstico.

Vigilar que el personal operativo realice las pruebas y procese las muestras en el tiempo establecido en
los estandares de calidad individual de las mismas.

Solicitar al médico responsable de la paciente, recabe el resultado de los estudios en el expediente
clinico electrénico y tome una decisién terapéutica apropiada.

Conocer los problemas que se presenten relativos al funcionamiento de los Laboratorios de
Microbiologia, Inmunologia, Biologia Molecular y Virologia, para contribuir en la solucién de los mismos
y apoyar en los aspectos laborales o administrativos que haya lugar.
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Verificar que la atencién se proporcione bajo un enfoque del derecho a la igualdad y no discriminacion.
Lo anterior con base en lo establecido en la Norma Mexicana. NMX-R-025-SCFI-2015. En igualdad
laboral y no discriminacion.

3.2 Sera responsabilidad de los Laboratorios de Microbiologia, Inmunologia, Biologia Molecular y Virologia,
cumplir con las siguientes politicas de operacién, normas y lineamientos:

Informar al jefe del Departamento de Infectologia e Inmunologia, el funcionamiento de los Laboratorios,
asi como situaciones complejas que se presenten para la mejor toma de decisiones.

Capturar en la plataforma electronica correspondiente, el total de los insumos y procedimientos
derivados de la atencién proporcionada a las(os) pacientes, los cuales deberan corresponder con la
prestacion de servicios que corresponda para que en caso de que aplique, se realice el cobro
adecuado; de igual forma, plasmar las firmas de captura y autorizacion del personal de la salud que lo
realiza y del que autoriza. Dicho documento debera contar también con el nombre y niumero de cédula
profesional respectiva.

Capturar oportuna y adecuadamente todos los diagnésticos y procedimientos por los que se brind6
atencion a la paciente en el INPer, en la plataforma electrénica del expediente clinico electrénico
(SIGIn), con apego a la Clasificacion Estadistica Internacional de Enfermedades y Problemas
relacionados con la Salud (CIE-10, CIE-O9MC o la que se encuentre vigente en el pais).

Manejar con estricto resguardo los datos personales de las pacientes, mismos que seran protegidos,
incorporados y tratados con fundamento en la Ley General de Proteccién de Datos Personales en
Posesion de los Sujetos Obligados.

Resguardar las claves de acceso proporcionadas por el Departamento de Tecnologias de la
Informacion, asi como por los encargados de la administracion de las diferentes plataformas médicas
electrénicas para la captura en los sistemas correspondientes, observando la debida responsabilidad
para la protecciéon de la informacion, asi como debera notificar al momento de cambio de servicio o de
ser el caso, baja institucional a su superior jerarquico.

3.3 Sera responsabilidad de la Direccién Médica, a través de las Subdirecciones a su cargo, verificar que los
Departamentos, Servicios y Coordinaciones, cumplan con las siguientes politicas de operacion, normas y
lineamientos:

Recabar el médico solicitante el resultado en el expediente clinico y tomar su decisién terapéutica
correspondiente.

Establecer a través de las centrales de enfermeria, que cuando la paciente se encuentre hospitalizada,
sean las enfermeras quienes soliciten los estudios correspondientes, por medio de los formatos
establecidos de solicitud de estudios de: Microbiologia (2430-05), Inmunologia (2430-21) y/o Biologia
Molecular y Virologia (3120-11).

3.4 Sera responsabilidad de las pacientes cumplir con las siguientes politicas de operacién, normas vy
lineamientos:

Acudir en la fecha y hora programada a las citas, asi como atender las indicaciones para la toma
adecuada de las muestras solicitadas.
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4.0 Descripcion del procedimiento

Risbnksat

Direccién de
Investigacion

Instruye a la Subdireccién de Investigaciéon Clinica,
supervisar el correcto funcionamiento de los
Laboratorios de Microbiologia, Inmunologia, Biologia
Molecular y Virologia

Subdireccién de
Investigacién Clinica

Recibe instruccion y solicita al Departamento de
Infectologia e Inmunologia, realice la supervision de los
Laboratorios de Microbiologia, Inmunologia, Biologia
Molecular y Virologia.

Departamento de
Infectologia e
Inmunologia

Instruye a los Laboratorios de Microbiologia,
Inmunologia, Biologia Molecular y Virologia, reciban y
tomen muestras a las pacientes que presenten su
solicitud de estudios, de acuerdo a los lineamientos
establecidos en sus procedimientos.

Verifica diariamente el cumplimiento de las actividades
asistenciales que se realizaron en los Laboratorios de
Microbiologia, Inmunologia, Biologia Molecular y
Virologia; y evalua si existe reporte de casos que por
su complejidad ameriten apoyo para la realizacion de
un diagnoéstico especializado.

¢Procede?

No: Otorga indicaciones para la continuidad de la
atencién en el Laboratorio correspondiente. Contintia
procedimiento en Actividad No. 7.

Si: Contribuye en la determinacién del diagnéstico
especializado.

Solicita al personal operativo de cada Laboratorio, la
elaboraciéon de un informe mensual, para contar con
elementos que permitan evaluar el logro de los
objetivos y metas establecidos.

Informa trimestralmente a la Subdireccion de
Investigacion Clinica, los resultados de la supervision
realizada a los Laboratorios de Microbiologia,
Inmunologia, Biologia Molecular y Virologia.

Termina procedimiento

e 2430-05
e 2430-54
e 3120-11
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8.0 Glosario

8.1 Diagnéstico de Certeza: Determinacion en forma segura, de la enfermedad de un paciente.

8.2 Diagnéstico Etiolégico: Determinacion de la causa enfermedad.

8.3 Diagnéstico de Presuncién: Determinacién probable de la enfermedad de un paciente.

8.4 Microbiologia: Ciencia que estudia los microorganismos, o sea, los seres vivos que son tan pequefios que
no son observables a simple vista, dicho de otra manera, los organismos microscépicos © microorganismos.

Estos microorganismos incluyen seres vivos pertenecientes a varios grupos: procariotas (bacterias y
archaea), eucariotas (hongos, microalgas y protozoos) y virus (no celulares).
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