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Direccién de Investigacion

Subdireccion de
Investigacion Clinica

Ciudad de México, a 02 de octubre de 2024.

Se hace referencia al inciso A) del Procedimiento para la validacion de vigencia de las normas
internas y transversales en el Sistema de Administracion 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 Investigacion en Salud Reproductiva y
Perinatal, 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, Se actualizé por el criterio de cambio de autoridades y la informacion
descrita se encuentra vigente. Por lo anterior, la Direccién de Investigacién valida la vigencia de
la norma interna sustantiva:
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INTRODUCCION

Iniciaimente en la Direcciéon de Investigacion se contaba con un Departamento de Genética, adscrito a la
Subdirecciéon de Investigacion Clinica, el cual se cre6 en el afio de 1978, ante la necesidad de apoyar las
actividades asistenciales de investigacion y académicas de la Gineco-Obstetricia actual, realizando actividades
clinicas, estudios especiales e investigacion en Genética Humana, en las areas de Obstetricia, Ginecologia,
Medicina Fetal, Biologia de la Reproduccién y Neonatologia (asi como diagnéstico y apoyo al area), en beneficio
del binomio materno-fetal, de pareja y al mismo tiempo aportar tecnologia de punta en la investigacién en Genética
y Gendémica Humana.

En el afio 2022, se realiz6 el cambio de denominacién del Departamento de Genética Humana a Departamento de
Investigacion en Salud Reproductiva y Perinatal. Este cambio se fundamenta en la necesidad de consolidar lineas
de investigacion que tengan como objetivo fundamental implementar los resultados de las investigaciones en la
practica clinica, con la intencion de mejorar de forma significativa la prevencién, diagnoéstico, tratamiento y
pronéstico en las etapas reproductiva y perinatal.

Como resultado, las actividades clinicas que antes realizaba el area de Genética Humana se transfirieron al area
médica. La solicitud para dicha modificacién en la denominaciéon del area se realiz6 mediante oficio INPER-DG-DI-
049-2022, dirigido al Lic. Isaac Bueno Peralta y la confirmacion donde se informa el cambio y la asignacién de la
clave presupuestal, se formalizo con oficio N° 5210.23.2022.

El presente Manual de Procedimientos constituye un documento que presenta la informacion detallada, ordenada,
sistematica e integral sobre politicas, sistemas y procedimientos de las distintas actividades que se realizan en el
Departamento de Investigacion en Salud Reproductiva y Perinatal, asi como la interaccion que presenta con las
demas areas del INPer. Este documento esta elaborado con base a la Estructura Organica autorizada.

Al ser el Manual de Procedimientos un pilar para cumplir con la Misién y Vision del INPer, queda como
responsabilidad del Departamento de Investigacion en Salud Reproductiva y Perinatal su resguardo, difusion,
implementacion y actualizacion.
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l. - OBJETIVO DEL MANUAL

Dar a conocer en forma general los procedimientos que se llevan a cabo para proporcionar a los investigadores
y personal en formacion la normativa que les permita conocer y entender la resoluciéon operativa de los procesos
de investigacion, ensefianza y administrativos, que faciliten un funcionamiento coordinado y estandarizado del
departamento de investigacion en salud reproductiva y perinatal.
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I.- MARCO JURIDICO

Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

Ley de Planeacion.

Ley Organica de la Administracién Publica Federal.

Ley de los Institutos Nacionales de Salud.

Ley Federal de Derechos.

Ley General de Salud.

Ley de Salud de la Ciudad de México

Ley General de Educacion.

Ley General de Poblacion.

Ley de Infraestructura de la Calidad. Ley Federal de las Entidades Paraestatales.
REGLAMENTOS

Reglamento Interior del Consejo de Salubridad General

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de prestacion de servicios de atencion médica

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de control sanitario de actividades, establecimientos,
productos y servicios.

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 6rganos, tejidos y
cadaveres de seres humanos.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Sanidad Internacional.
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud.

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de proteccién social en Salud.
Reglamento de la Ley General de Salud en materia de publicidad.

Reglamento de Insumos para la Salud.

Reglamento de Procedimientos para la Atencién de Quejas Médicas y Gestion Pericial de la Comisién Nacional de
Arbitraje Médico.

Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios.

DECRETOS

Decreto por el que se aprueba el Programa Sectorial de Salud.

ACUERDOS
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ACUERDOS

Acuerdo por el que los titulares de las Dependencias y Entidades de la Administracién Publica Federal del Sector
Salud, consultaran a la Academia Nacional de Medicina y a la Academia Mexicana de Cirugia para la
instrumentacién de las politicas publicas en materia de salud.

Acuerdo Nacional para la Descentralizacién de los Servicios de Salud.

Acuerdo por el que se establece que las instituciones publicas del Sistema Nacional de Salud solo deberan utilizar
los insumos establecidos en el cuadro basico para el primer nivel de atencion meédica y para segundo y tercer
nivel, el catalogo de insumos.

Acuerdo por el que se establece la Estrategia de Prevencién y Promocién de la Salud durante la Linea de Vida.

Acuerdo por el que se establecen disposiciones generales obligatorias para la prevencion, atenciéon y control del
VIH/SIDA, en las instituciones publicas del Sistema Nacional de Salud.

Acuerdo por el que se establece la aplicacién obligatoria en las instituciones publicas y privadas del Sistema
Nacional de Salud, de los componentes sustantivos y estratégicos del Programa de Accién Arranque Parejo en la
Vida y de la vigilancia epidemiolégica activa de las defunciones maternas.

Acuerdo por el que se determinan los lineamientos a los que estara sujeta la venta y dispensacién de antibiéticos.
LINEAMIENTOS

Lineamientos Generales para la organizacién y conservacién de los archivos del Poder Ejecutivo Federal.
NORMAS

Norma Oficial Mexicana NOM-014-SSA2-1994, para la prevencion, deteccion, diagnoéstico, tratamiento, control y
vigilancia epidemiolégica del Cancer Cérvico Uterino.

Norma Oficial Mexicana NOM-013-NUCL-2009, Requerimientos de seguridad radiol6gica para egresar a pacientes
a quienes se les ha administrado material radiactivo.

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

MODIFICACION de la Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-2013, Que establece las pruebas vy
procedimientos para demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los
terceros autorizados que realicen las pruebas de intercambiabilidad. Requisitos para realizar los estudios de
biocomparabilidad. Requisitos a que deben sujetarse los terceros autorizados, centros de investigacion o
instituciones hospitalarias que realicen las pruebas de biocomparabilidad, publicada el 20 de septiembre de 2013.

Norma Oficial Mexicana NOM-013-SSA2-2015, Para la prevencion y control de enfermedades bucales.
Norma Oficial Mexicana NOM-034-SSA2-2013, Para la prevencion y control de los defectos al nacimiento.

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

Norma Oficial Mexicana NOM-041-SSA2-2011, para la prevencion, diagnéstico, tratamiento, control y vigilancia
epidemiolégica del cancer de mama.
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Norma Oficial Mexicana NOM-035-SSA2-2012, Para la prevenciéon y control de enfermedades en la peri
menopausia y postmenopausia de la mujer. Criterios para brindar atencién médica.

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

Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-026-SSA3-2018, Para la practica de la cirugia mayor
ambulatoria.

Norma Oficial Mexicana NOM-027-SSA3-2013, Regulacion de los servicios de salud. Que establece los criterios
de funcionamiento y atencion en los servicios de urgencias de los establecimientos para la atencién meédica.

Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-036-SSA2-2018. Prevenciéon y control de enfermedades.
Aplicacion de vacunas, toxoides, faboterapicos (sueros) e inmunoglobulinas en el humano.

Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-028-SSA3-2018, Regulacién de los servicios de salud para la
practica de la ultrasonografia diagnéstica.

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-045-SSA2-2005, para la vigilancia epidemiolégica, prevenciéon y control de las
infecciones nosocomiales.

Norma Oficial Mexicana NOM-046-SSA2-2005, violencia familiar, sexual y contra las mujeres. Criterios para la
prevencion y atencién.

Norma Oficial Mexicana NOM-006-SSA2-2013, Para la prevencion y control de la tuberculosis.

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 informacién en salud.

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

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

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

Norma Oficial Mexicana NOM-038-SSA2-2010, Para la prevencion, tratamiento y control de las enfermedades por
deficiencia de yodo.

Norma Oficial Mexicana NOM-032-SSA2-2014, Para la vigilancia epidemiolégica, promocién, prevencion y control
de las enfermedades transmitidas por vectores.

NOM-004-SSA3-2012, Expediente Clinico.

NOM-024-SSA3-2012. Sistemas de Informacién de registro electrénico para la salud. Intercambio de informacion
en Salud.
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DISPOSICIONES LEGALES INTERNAS
Estatuto Organico del Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes.

Condiciones Generales de Trabajo del Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes,
registradas en el Tribunal Federal de Conciliacién y Arbitraje expediente R.S 13/83 del 15-06-2018 y autorizadas
por la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico mediante oficio No. 307-A-1622 de fecha 12-06-2018.

Nota: 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.
CONTROL DE EMISION

Elaboré : Revisé : Autorizé:
Nombre Dr. Johnatan Torres Torres Dr. Ricardo Figueroa Damian Dr. Enrique ﬁeye(Muﬂoz
Cargo- Jefe del Departamento de Investigacion ; S g - -
Puesto en Salud Reproductiva y Perinatal Subdirector de Investogacnén,C\linlca Director de tigacion
Firma W -Q\\c"; OE—\—U as) @V \)
Fecha 31-05-2024 07-08-2024 / 09, -2*24

Revisb por ol Dep e Organizacién y Ing. Maria del Rosario Campos Martinez u



INPer-DI-SIC-
DISRP-MP
. SALUD MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL DEPARTAMENTO DE
o . . INVESTIGACION EN SALUD REPRODUCTIVA Y PERINATAL —
ev.
Hoja: 9 de 9
lll. - PROCEDIMIENTOS
CONTROL DE EMISION
Elaboré : Revisé : Autorizé:
Nombre Dr. Johnatan Torres Torres Dr. Ricardo Figueroa Damian Dr. Enrique, Mufioz
Cargo- Jefe del Departamento de Investigacion i — ; ' -
Puesto en Salud Reproductiva y Perinatal Subdirector de Investigacién Clinica Director gé | ) tigacion
PigA e o Reene Nanseor | / J/
Fecha 31-05-2024 07-08-2024 / 0 q24
Revis6 por el D de O i Ing. Maria del R io C Martinez
y ng. Maria del Rosario Campos Mai l/ ,’




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
INPer-DI-SIC-
Departamento de Investigacion en Salud DISRP-MP-01
SALUD Reproductiva y Perinatal
1.- Formacién de Recursos Humanos en Investigacién en Salud Rev. 0
Reproductiva y Perinatal Hoja: 1 de 9

1. Formacién de Recursos Humanos en Investigacion en Salud Reproductiva y Perinatal
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1.0

1.1

2.0
21

2.2

3.0
31

Propésito

Promover la formacién de Recursos Humanos entre los pasantes de medicina, asi como residentes de
escuelas de educacion superior, con la finalidad de abordar los principales problemas en salud reproductiva y
perinatal.

Alcance

A nivel interno, este procedimiento es aplicable a la Direccién de Investigacion, Subdireccion de Investigacion
Clinica, y al Departamento de Investigacion en Salud Reproductiva y Perinatal y a los servicios del Instituto
Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes (INPer) que estén inmersos en la investigacion clinica.
A nivel externo, este procedimiento es aplicable a los estudiantes de Escuelas de Educacién Superior
interesados en participar en proyectos de investigacion del Departamento de Investigacion en Salud
Reproductiva y Perinatal en el Instituto Nacional de Perinatologia “Isidro Espinosa de los Reyes”.

Politicas de operaciéon, normas y lineamientos

Sera responsabilidad de la Direccién de Investigacién, a través de la Subdireccién de Investigacion Clinica,
verificar que el Departamento de Investigacion en Salud Reproductiva y Perinatal, cumpla con las siguientes
politicas de operacién, normas y lineamientos:

) Solicitar a las Instituciones Académicas mediante oficio, la participacion de postulantes, especificando el
numero de estudiantes que se requieren, perfil que deben tener, nombre del programa académico e
institucional que se oferta para su participacion, duracién del programa o proyecto y horario que tendran
que cubrir.

° Realizar el proceso de seleccion tomando en consideracion la demanda del programa formativo, el perfil
del estudiante, su curriculum y su interés por participar.

° Verificar que el estudiante que se encuentra desarrollando actividades académicas o de programas de
investigacion clinica, esté bajo la tutoria del personal adscrito al Departamento de Investigacién en Salud
Reproductiva y Perinatal, quién debera supervisar las actividades comprometidas por la/el alumna/o y
reportar los resultados a la institucién educativa de donde proviene.

. Propiciar la participacién de investigadores adscritos y estudiantes, en conferencias, seminarios, y
congresos planeados por el Departamento de Investigacién en Salud Reproductiva y Perinatal, dirigidos
a profesionales de la salud, fuera o dentro del propio Instituto.
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- Notificar a la Subdireccién Académica, asi como al Departamento de Vinculaciéon Institucional el
desempefio en el departamento de los pasantes de medicina o residentes respectivamente, durante su
estancia o rotacion.

° Verificar que la atencion se proporcione bajo un enfoque de 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 Direcciéon de Educacioén en Ciencias de la Salud, a través de las Subdirecciones y
Jefaturas de Departamento y profesores titulares adjuntos en la especialidad correspondiente, cumplir con las
siguientes politicas de operacién, normas y lineamientos:

® Coordinar las actividades de los estudiantes, pasantes de servicio social y residentes en el Departamento
de Investigacion en Salud Reproductiva y Perinatal, de acuerdo a lo establecido en los programas
académicos, asi como instruir a la atencion de los lineamientos establecidos en el INPer.

3.3 Sera responsabilidad del estudiante que se encuentra desarrollando actividades académicas o de
investigacién en el Instituto Nacional de Perinatologia “Isidro Espinosa de los Reyes”, cumplir con las
siguientes politicas de operacién, normas y lineamientos:

° Compartir el conocimiento e incrementar el acervo institucional con los trabajos de investigacion que se
encuentre desarrollando.
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4.0 Descripcion del Procedimiento
Direccion de Instruye a la Subdireccién de Investigacion Clinica para
Investigacion que promueva la formacién de recursos humanos y se dé
seguimiento a programas con base en el Programa
Académico Anual del INPer.
Subdireccién de Recibe instruccion y solicita al Departamento de

Investigacion Clinica

Investigacion en Salud Reproductiva y Perinatal realice
tramite para la participacion de postulantes, mediante
oficio dirigido a las Instituciones Académicas que tengan
convenio de colaboracién con el INPer.

Departamento de
Investigacion en
Salud Reproductiva y

Realiza invitacion mediante oficio a las Instituciones
Académicas que tienen convenio con el Instituto para la
postulacion de sus estudiantes.

e Oficio (dos
copias)

Perinatal

Realiza entrevistas a los postulantes, explica objetivo y | ¢ Listado de

actividades que implica el proyecto, las entrevistas

responsabilidades, compromisos y derechos que en caso

de ingresar llegarian a adquirir y comunica fecha de

inicio.

Solicita al estudiante informacién para poder contactarlo

posteriormente y lo registra en la “lista de entrevistas”.

Determina el ingreso del estudiante al Programa

Académico. ¢ Procede?

No: Informa por correo electrénico a los candidatos que | ¢ Correo

no fueron aceptados. Termina el procedimiento.

Si: Informa a la Subdireccién de Investigacion Clinicay | e Listado de

via internet a los estudiantes, su aceptacién al programa aceptados

y los registra en la “lista de aceptados”.
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Responsable Act nto Anexo
Al ) e :‘nix’:i i\
Departamento de 9 Comunica mediante oficio a la Direcciéon de Educaciénen | ¢  Oficio
Investigacién en Ciencias de la Salud, los nombres y datos de los
Salud Reproductiva y estudiantes aceptados, institucion de procedencia,
Perinatal nombre del programa o proyecto al que se incorpora,
fecha de inicio, duracién de estancia, horario y
actividades para el tramite que corresponde.
Direccién de 10 | Recibe informacién y elabora comunicado a la Institucién | ¢ 4220-14
Educacién en de donde proviene el estudiante, con copia a la
Ciencias de la Salud Subdireccion de Investigacién Clinica, para informar de
su aceptacion al programa.
11 Tramita la expedicién de gafete, tarjeta de comedor | ¢ Gafete
(segun horario) y notifica al Departamento de
Investigacion en Salud Reproductiva para la continuidad
del proceso.
Departamento de 12 | Designa al tutor principal e instruye al alumno se presente | @  Oficio
Investigacién en en la fecha acordada de acuerdo a las indicaciones del
Salud Reproductiva y Programa.
Perinatal
13 | Envia mensualmente a la Direccién de Educacién en | @ Oficio
Ciencias de la Salud el reporte y evaluacion del | ¢ 4220-17
desemperfio del alumno.
14 | Elabora oficio dirigido a la Direccién de Educacion en | ¢  Oficio de
Ciencias de la Salud, en el cual comunica la conclusion conclusién
de la estancia del alumno en el INPer y le solicita que lo
comunique mediante oficio a la Institucién Académica del
que proviene el estudiante.
Termina Procedimiento
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5.0 Diagrama de Flujo

Direccién de
Investigacion

Subdirecciéon de
Investigacion Clinica

Departamento de

Investigacion en Salud
Reproductiva y Perinatal

Direccién de Educacion en
Ciencias de la Salud

|

Instruye promover la
formacién de recursos
humanos y el seguimiento a
programas académicos

v 2

Solicita se realice tramite
para la participacion de
postulantes, mediante oficio
dirigido a las Instituciones
Académicas

v

3

Realiza invitacion median

estudiantes

oficio a las Instituciones
para la postulacion de sus

te

L=
4

objetivo y actividades del
proyecto, responsabilidade

de inicio

Realiza entrevistas, explica

y derecho S, comunica fecha

Listado de
entrevista

5

Solicita al estudiante
informacién para poder

entrevistas”

contactario posteriormente y
lo registra en la “lista de

v

(=]

estudiante al Programa
Académico

Determina el ingreso del

Informa por correo

electrénico a los candidatos
que no fueron aceptados |—

Com
(_inicio )
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Direccién de Subdireccién de Invzzfiga:;?negfsdaelud Direccién de Educacién en
Investigacion Investigacion Clinica Reproductiva y Perinatal Ciencias de la Salud
Ry
8
Informa a los estudiantes,
su aceptacion al programa y
los registra en la “lista de
aceptados” =
acepta
9
Comunica mediante oficio
nombres y datos de
estudiantes aceptados, para v 10
el tramite que corresponde [] i .
Recibe informacién y
l\% elabora comunicado para
informar de su aceptacion al
programa
11
Tramita la expedicion de
gafete, tarjeta de comedory
notifica para la continuidad
del procesol\/l
] Gafet:
* 12
Designa al tutor principal e
instruye al alumno se
presente en la fecha
acordada
I
Envia mensualmente a la
Direcciéon de Educacion en
Ciencias de la Salud el
reporte y evaluacion del |-
desempeiio del alumno
Oficio
4230-1
14
Elabora oficio en el cual
comunica la conclusiéon de
la estancia del alumno en el
INPer para el aviso a la
Instituciéon correspondiente f—
Oficio de
conclusid
CONTROL DE EMISION
Elaboré Revisé Autorizé
Nombre Dr. Johnatan Torres Torres Dr. Ricardo Figueroa Damian Dr. Ennqu eyes uﬁoz
Cargo- Jefe del Departamento de Investigacién ; _— ;
puesto en Salud Reproductiva y Perinatal Subdirector de Investigacién {(&mca Direct | v igacion
Firma m—_ d Nich o Sj-k.u)‘;&r\\o ;
Fecha 31-05-2024 07-08-2024 0 24

evisé por el Dep de O izacion y Ing. Maria del Rosario Campos Martinez 7



Registros

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
INPer-DI-SIC-
Departamento de Investigacion en Salud DISRP-MP-01
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1.- Formacién de Recursos Humanos en Investigacién en Salud Rev. 0
Reproductiva y Perinatal Hoja: 8 de 9
6.0 Documentos de referencia
6.1 Guia Técnica para la Elaboraciéon 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 Instituto Nacional de Perinatologia No Aplica
7.0 Registros

Wluodangbtroo
cacion Gnica

7.1 Oficio de convenio a

Departamento de Investigacion

Instituciones aesdémicas 6 afos en Salud Rgproductiva y 2S.11/No. de oficio
Perinatal
Departamento de Investigacion
4 4 ! Documento de
7.2 Listado de entrevistas N/P en Salud Rgproductlva y comprobacién inmediata
Perinatal
g Direccién de Educacion en
7.3 Listado de aceptados 2 afios Cianging de: In Saiud 3S.4
7.4 Oficio de estudiantes Subdireccién de Investigacion -
aceptados 2 afios Clinica 3S.4/No. de oficio
% . Direccién de Educacion en
7.5 “Carta de aceptacion 5 afios Ciancias de & Sahid 3S.5/4220-14
“ Departamento de Investigacion
7.6 “Reportes mensuales . :
de actividades” 6 afios Clinica en Salu_d Reproductiva y 3S5.6/4220-17
Perinatal
: Documento de
7.7 Gafete N/A Estudiante comprobacién inmediata
7.8 *Oficio de conclusién” 6 afios Miretaiin de Sausecicn an 3S.8/No. de oficio

Ciencias de la Salud
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8.0 Glosario

8.1 Alumno: Término genérico para designar a quien recibe educacion formal.

8.2 Candidatos: El que pretende algun cargo o titulo.
8.3 Oficio: Documento que transmite informacion.

8.4 Personal Académico: Se refiere al personal médico que labora en el Instituto Nacional de Perinatologia que
ademas, imparte alguna cétedra en la Universidad Nacional Autbnoma de México y esta ultima le envia su

pago quincenal correspondiente a dicha catedra.
8.5 Postulante: La persona con interés en recibir la capacitacién en un programa educativo.

9.0 Cambios de esta version

0 09-08-2024

Nueva creacién

10.0 Anexos
10.1 “Carta de aceptacién

(4230-14)
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2. Investigacion Documental
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1.0
1.1

2.0
2.1

2.2

3.0
3.1

Propésito

Disefiar proyectos de investigacion cualitativa, mediante la recopilacién y seleccion de informacion
estadistica que combine y resuma resultados de varios estudios individuales; implementando revisiones
sistematicas y metaanalisis orientados a sintetizar la informacién cientifica disponible para la practica de
una medicina basada en evidencia.

Alcance

A nivel interno, este procedimiento es aplicable a la Direccién de Investigacion, a la Subdireccion de
Investigacion Clinica, al Departamento de Investigacion en Salud Reproductiva y Perinatal y a los servicios
clinicos del Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes (INPer). Es responsabilidad
de todos y cada uno de los involucrados seguir lo indicado en este documento.

A nivel externo, este procedimiento es aplicable a instituciones externas que intervengan en las revisiones
sistematicas y meta analisis.

Politicas de operaciéon, normas y lineamientos

Sera responsabilidad de la Direccién de Investigacién, a través de la Subdireccién de Investigacion Clinica,
verificar que el Departamento de Investigacion en Salud Reproductiva y Perinatal, cumpla con las
siguientes politicas de operacién, normas y lineamientos

° Realizar investigacion documental, bajo los criterios técnicos, metodologicos y éticos establecidos
por el Comité de Investigacién y Comité de Etica en Investigacion, de acuerdo con los requisitos
establecidos (Norma técnica 313, articulo 15 al 18, Presentacién de Proyectos e Informes Técnicos
de Investigacion).

° Promover con los diferentes departamentos del area clinica el desarrollo de revisiones sistematicas
y metaanalisis orientados en los problemas prioritarios en salud reproductiva y perinatal que
permitan establecer lineas de investigacion.

2 Enviar solicitud para el desarrollo de investigaciéon documental a la Direccién de Investigacion, previa
autorizacién de la Subdireccién de Investigacion Clinica y Jefatura de Departamento.

Supervisar que las investigaciones documentales reunan los criterios técnicos y metodologicos.
Solicitar al investigador titular y a los colaboradores, la elaboracion de un reporte final cuando
concluyan sus investigaciones.

® Generar productos derivados de las investigaciones documentales (articulos en revistas con alto
factor de impacto) que se realicen en el Departamento de Investigaciéon en Salud Reproductiva y
Perinatal, mismos que deberan hacer mencién del Instituto y regirse por las leyes, en materia de
propiedad intelectual vigente del pais.

@ Difundir las investigaciones, ya sea en forma de articulo cientifico, presentacién en eventos
académicos o cualquier otro medio que cumpla con este objetivo.
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° Resguardar las claves de acceso proporcionadas por el Departamento de Tecnologias de la
Informacién, asi como por los encargados de la administraciéon de las diferentes plataformas de
investigacion electronicas, para la captura en los sistemas correspondientes, observando la debida
responsabilidad para la proteccion de informacion, asi como debera notificar al momento de cambio

o servicio de ser el caso, baja institucional a su superior jerarquico.

@ Verificar que la atencion se proporcione bajo un enfoque de 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.

CONTROL DE EMISION

Elaboré Revisé Autorizé
Nombre Dr. Johnatan Torres Torres Dr. Ricardo Figueroa Damian Dr. Enrique Rey?-Mx{ﬂoz
Cargo- Jefe del Departamento de Investigacion '
puesto Clinica en Salud Reproductiva y Subdirector de Investigacion Clinica Director de Inyestigaci
Perinatal % /
y - € 7
Firma ==k Yoo Yaxwr . [t
Fecha 31-05-2024 07-08-2024 09-08

Revisé por el Departamento de Organizacién y Métodos: Ing. Maria del Rosario Campos Martinez




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

SALUD

Departamento de Investigacién en Salud Reproductiva y

Perinatal

2.- Investigaciéon Documental

INPer-DI-SIC-
DISRP-MP-02

Rev. 0

Hoja: 4 de 9

4.0 Descripcion del Procedimiento

T

Direccién de Plantea las lineas de investigacion e instruye a la
Investigacion Subdireccién de Investigacion Clinica, realice el

procedimiento para elaboracion de Investigacion
Documental.

Subdireccién de
Investigacién Clinica

Recibe instruccién e indica al Departamento de
Investigacion en Salud Reproductiva y Perinatal realizar
el procedimiento para la elaboracién de Investigacion
Documental.

Departamento de
Investigacion en
Salud Reproductiva y
Perinatal

Recibe instruccion y difunde entre los investigadores
adscritos al Departamento las lineas en Investigacion
Documental.

Promueve entre los investigadores del departamento el
desarrollo del procedimiento para la elaboraciéon del
proyecto en investigacion documental.

Investigador Titular

Elabora el Investigador titular adscrito al Departamento
de Investigacion en Salud Reproductiva y Perinatal el
documento que contiene la metodologia y desarrollo
para la investigacion documental.

Solicita Vo.Bo. y aprobacién de la Investigacién al jefe
del Departamento de Investigacion en Salud
Reproductiva y Perinatal.

e Protocolo
metodolégico para
registro
PROSPERO

Departamento de
Investigacién en
Salud Reproductiva y

Recibe el protocolo metodolégico, valida y envia a la
Subdireccién de Investigacion Clinica para su
autorizacién.

e Protocolo
metodolégico

Perinatal ¢Procede?
No: Retroalimenta aspectos para enriquecer la
investigacién documental. Regresa actividad N°5.
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Departamento de 9 Si: Otorga visto bueno de la investigacion, valida y
Investigacion en envia a la Direccién de Investigacion para su
Salud Reproductiva y aprobacién.
Perinatal
Direccion de 10 | Recibe propuesta de investigacion documental,
Investigacion autoriza y solicita al Departamento de Investigacion
Clinica en Salud Reproductiva y Perinatal,
implementarlo de acuerdo a la programacion
establecida.
Departamento de 11 Recibe el protocolo metodolégico autorizado y entrega | ®  Investigacion
Investigacion en al Investigador Titular. documental
Salud Reproductiva y autorizada
Perinatal
Investigador Titular 12 | Recibe el protocolo metodolégico y registra la | @ Registro en
Investigacion  Documental en la plataforma PROSPERO
PROSPERO.

13 | Ejecuta las acciones para el desarrollo de la | e Reporte
investigacion y presenta los reportes correspondientes trimestral
de manera trimestral.

Departamento de 14 Realiza informes sobre el desarrollo de la investigacion | ¢ Informe
Investigacion en y envia a la Direccién de Investigacion. trimestral
Salud Reproductiva y
Perinatal

15 | Solicita al Investigador Titular emita el informe final y | @ Informe final
envia a la Direccién de Investigacién para su
conocimiento.

16 | Solicita a la Direcciéon de Investigacion la difusiéon de
resultados, una vez concluida la investigacion para
proporcionar elementos que fundamenten la viabilidad
de Proyectos de Investigacion.

Termina Procedimiento
CONTROL DE EMISION
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Direccion de Subdireccion de
Investigaciéon Investigacion Clinica

Departamento de
Investigacién en Salud
Reproductiva y Perinatal

Investigador Titular

)

Otorga visto bueno de la

10

Recibe propuesta de
investigacion documental,
autoriza y solicita
implementario de acuerdo a
la programacion establecida

investigacion, valida y envia
para su aprobacion

v )

Recibe el protocolo
metodolégico autorizado y

entrega al Investigador

Titular
Investigacién
docum

v 12

Recibe protocolo
metodolégico y registra la
Investigacion Documental

en la plataforma

PROSPERO
PROSPERO

13

v 14

Realiza informes sobre el
desarrollo de la
investigacion y envia a la
Direccién de Investigacion

Reporte
trime stral

15
Solicita al Investigador
Titular emita el informe final
y envia a la Direccién de
Investigacion para su
conocimiento

Informe final

16

Solicita 1a difusiéon de
resultados, una vez concluida
la investigaciéon para dar
elementos que fundamenten |a
viabilidad de Proyectos de
Investigacion

( Término )

Ejecuta acciones para el
desarrollo de la
investigacion y presenta
reportes de manera

trimestral
Li]
trimestral
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6.0 Documentos de referencia
)cumentos 7 Cédigo (cuando aplique)
6.1 Guia Técnica para la Elaboraciéon y Actualizacion de Manuales de REV.6 09/13
Procedimientos de la Secretaria de Salud. septiembre 2013
6.2 Guia Teécnica para la Elaboraciéon y Actualizacion de Manuales de _
Procedimientos del Instituto Nacional de Perinatologia. No Aplica
7.0 Registros
— e - -
Tiempo ] Lol it Cédigo de registro o
Regisiee eoma% | enpueshis de sommenmed mnd:éién Gnica
" Departamento de Investigacion
;ltozgéoﬁglcg 6 afos en Salud Reproductiva y 28.7
9 Perinatal
7.2 “Investigacion Investigador Responsable y
documental” G afos Direccién de Investigacion &
7.3 “Registro en . . S
PROSPERO’ 6 afios Direccién de Investigacion 2S.7/3000-02
“ : » Investigador responsable y Documento de
A Rapoits mesiyl Tafo Direccion de Investigacion comprobacion inmediata
Departamento de Investigacion
7.5 “Informe Trimestral” 6 afios en Salud Reproductiva y 11C.16
Perinatal
@ e Investigador responsable y
7.6 “Informe Final 6 aflos Direccion de Investigacion 11C.16

8.0 Glosario

8.1 Metaanalisis: Conjunto de herramientas estadisticas, que son Utiles para sintetizar los datos de una
coleccion de estudios.

8.2 PROSPERO: Es una base de datos internacional de revisiones sistematicas registradas respectivamente en
la atencién sanitaria y social. Las revisiones sistematicas deben registrarse al inicio para evitar la duplicacién
no planificada y permitir la comparacién de los métodos de revisién informados con lo que se planifico en el
protocolo. (https://www.crd.york.ac.uk/PROSPERQ/)
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8.3 Revisiones sistematicas: Es una sintesis de la evidencia disponible, en el que se realiza una revision de
aspectos cuantitativos y cualitativos de estudios primarios, con el objetivo de resumir la informacion
existente respecto a un tema en particular.

9.0 Cambios de esta version

Numero de Revision | Fecha de

0 09-08-2024 Nueva creacion

10.0 Anexos

10.1 No aplica.
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Reproductiva y Perinatal

3. Disefo e Implementacion de Lineas de Investigacion en el Departamento de Salud
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1.0 Propésito

1.1 Disefiar e implementar lineas de investigacion para generar conocimiento cientifico de calidad y orientadas
a resolver los problemas prioritarios en salud reproductiva y perinatal.

2.0 Alcance

2.1 A nivel interno, este procedimiento es aplicable a la Direccién de Investigacion, a la Subdirecciéon de
Investigacion Clinica, al Departamento de Investigaciéon en Salud Reproductiva y Perinatal, y a los servicios
clinicos del Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes (INPer).

2.2 A nivel externo, el procedimiento es aplicable a instituciones externas que intervengan en las lineas de
investigacion.

3.0 Politicas de operacién, normas y lineamientos

3.1 Sera responsabilidad de la Direccion de Investigacion, a través de la Subdireccioén de Investigacion Clinica,
verificar que el Departamento de Investigacion en Salud Reproductiva y Perinatal,

3.1 cumpla con las siguientes politicas de operacién, normas y lineamientos:

Realizar investigaciones designadas en los protocolos de investigacion, bajo los criterios técnicos,
metodolégicos y éticos establecidos por el Comité de Investigacion y Comité de Etica en Investigacion,
de acuerdo con los requisitos establecidos (Norma técnica 313, articulo 15 al 18, Presentacion de
Proyectos e Informes Técnicos de Investigacion).

Verificar que los investigadores responsables ya sea por colaboracién y/o financiamiento con recursos
de terceros o realizados por encargo, integren la documentacion requerida para su autorizacion.
Promover y colaborar con los diferentes departamentos del area clinica, el desarrollo de protocolos
para la realizacién de investigacion clinica en salud reproductiva y perinatal.

Enviar solicitud para el desarrollo de proyectos de investigacion a la Direccién de Investigacion, previa
autorizacién de la Subdireccién de Investigacion Clinica y jefatura de departamento.

Instruir a los investigadores responsables de proyectos que todo protocolo a realizarse en colaboracién
con las instituciones externas (Académicas), deberd someterse a la aprobacién de los Comités de
Investigacién, Etica en investigacién y Bioseguridad, cuando aplique para que se dictamine su
viabilidad.

Informar al investigador responsable que debera solicitar asesoria del Departamento de Vinculacién
Institucional en caso de requerir integrar un Convenio Marco y/o Especifico para la adecuacién a cada
proyecto.

Supervisar que las investigaciones reunan los criterios técnicos, metodolégicos y éticos establecidos
por los Comités de Investigacién, Etica en Investigacion y Bioseguridad del Instituto.
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Solicitar al investigador titular y a los colaboradores, la elaboraciéon de un reporte final cuando
concluyan sus proyectos.

Generar productos derivados de las investigaciones (articulos, tesis, capitulos de libro, etc.) que se
realicen en el Departamento de Investigacion en Salud Reproductiva y Perinatal, mismos que
deberan hacer mencion del Instituto y regirse por las leyes, en materia de propiedad intelectual
vigente del pais.

Difundir las investigaciones, ya sea en forma de articulo cientifico, presentacion en eventos
académicos o cualquier otro medio que cumpla con este objetivo.

Verificar que los proyectos de investigacion desarrollados con la industria farmacéutica se apeguen
a las bases, politicas y lineamientos de investigacion clinica con recursos a terceros.

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 de
investigacion electronicas, para la captura en los sistemas correspondientes, observando la debida
responsabilidad para la proteccién de informacién, asi como debera notificar al momento de cambio
de servicio o de ser el caso, baja institucional, a su superior jerarquico.

Verificar que la atencion se proporcione bajo un enfoque de derecho a la igualdad y no
discriminacion, lo anterior con base en lo establecido en la Norma Mexicana. NMX-R-025-SCF|-2015.
En igualdad Laboral y No discriminacion.
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4.0 Descripcion del Procedimiento

Responsable Act. |
Direccién de 1 Plantea las lineas de investigacion e instruye a la
Investigacién Subdireccién de Investigacion Clinica, realice el
procedimiento para elaboraciéon de Protocolos de
Investigacion.
Subdireccién de 2 Recibe instruccién e indica al Departamento de
Investigacién Clinica Investigacion en Salud Reproductiva y Perinatal,
realizar el procedimiento para la elaboracion de
Protocolos de Investigacion.
Departamento de 3 Recibe instrucciéon y difunde entre los investigadores
Investigacion en adscritos al Departamento las lineas de investigacion.
Salud Reproductiva y
Perinatal
4 Promueve entre los investigadores del departamento, el
desarrollo del procedimiento para la elaboraciéon del
Protocolo de Investigacion.
5 Indica al Investigador Titular promueva entre los
diferentes departamentos del area clinica el desarrollo
del procedimiento para la elaboracién del protocolo de
investigacion.
Investigador Titular 6 Elabora el investigador titular adscrito al Departamento | e  3000-02/SIGIn
de Investigacion Clinica en Salud Reproductiva y
Perinatal, el registro del Protocolo de Investigacion en
el formato “Registro de Protocolo de Investigacion”.
7 Promueve entre los departamentos del area clinica el
desarrollo del protocolo de investigacion.
8 Solicita Vo.Bo. y aprobacién del Protocolo de
Investigacion al jefe del Departamento de Investigaciéon
en Salud Reproductiva y Perinatal y envia a la Direcciéon
de Investigacion para su autorizacion.
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Direccién de 9 Recibe Protocolo de Investigaciéon, aprueba, firma y | e 3000-02/SIGIn
Investigacién envia al Comité de Investigacién, Comité de Etica en
Investigacion y Comité de Bioseguridad, en caso de que
asi se requiera, para su autorizacion.
Comité de 10 | Recibe el Protocolo de Investigaciéon para la evaluacion
Investigacion, de aspectos metodologicos y éticos en su apego al
Comité de Etica en método cientifico para su autorizacién. ¢ Procede?
Investigacion y
Comité de
Bioseguridad
11 No: Entrega carta de rechazo al investigador titular y | @ Carta de
recomendaciones para mejorar la metodologia del rechazo
Protocolo. Termina Procedimiento.
12 | Si: Aprueba en definitiva o con modificaciones el | ¢ 3000-02/SIGIn
Protocolo de Investigacién, mediante su firma en el | ¢ Dictamen del
formato “Registro de Protocolo de Investigacion” y emite Proyecto
dictamen.
13 | Envia a la Direccién de Investigacion para su aplicacion.
Direccioén de 14 | Recibe el proyecto de investigacion autorizado y solicita
Investigacion al Departamento de Investigacion Clinica en Salud
Reproductiva y Perinatal, implementario de acuerdo a la
programacion establecida.
Departamento de 15 | Recibe dictamen y entrega al Investigador Titular. e Dictamen del
Investigacion en Proyecto
Salud Reproductiva y
Perinatal
Investigador Titular 16 | Desarrolla el proyecto de investigacién y presenta los | ¢ Reportes/SIGIn
reportes correspondientes, capturando en la plataforma
establecida del SIGIn.
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m‘ A
TR—— Act. o
Departamento de 17 | Realiza el informe trimestral sobre el desarrollo del | ¢ Informe
Investigacién en Proyecto y envia a la Direccién de Investigacion. trimestral
Salud Reproductiva y
Perinatal
18 | Solicita al Investigador Titular emita el informe final y | ¢ Informe final
envia a la Direccibn de Investigacion para su
conocimiento.
19 | Solicita a la Direccién de Investigacion la difusion de
resultados, una vez concluido el proyecto, a través de
articulos en revistas, congresos, etc.
Termina Procedimiento
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5.0 Diagrama de Flujo
. ; ; " Departamento de
Rimecion de Subdineccion de Investigacion en Salud Investigador Titular

Investigaciéon Investigacion Clinica Reproductiva y Perinatal

|

Plantea las Iineas de

investigacién y solicita se
realice el procedimiento para + 2
elaboracién de Protocolos

Indica realizar el
procedimiento para la
elaboracién de Protocolos v 3

de Investigacion g i )
Recibe instrucciéon y difunde
entre los investigadores
adscritos las lineas de
investigacion

. 4

Promueve entre los
investigadores el desarrollo
del procedimiento para la R
elaboracién del Protocolo )
de Investigacion

Elabora el Investigador
i 5 titular el registro del
Protocolo de Investigacion

Indica al Investigador Titular
promueva el desarrollo del
procedimiento para la 3000

elaboracién del protocolo de
investigacién 7

Promueve entre los
departamentos del area
clinica el desarrolio del

protocolo de investigacion

8
Solicita Vo.Bo. y aprobacion
del Protocolo al jefe del
Departamento y envia a la
l 9 Direccién de Investigacion

para su autorizacion

Recibe Protocolo aprueba,
firma y envia a los Comités
para su autorizacion L

1/2
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Direccion de
Investigacion

Comités de
Investigacién, Etica en
Investigacion y/o
Bioseguridad

Departamento de
Investigacion en Salud
Reproductiva y Perinatal

Investigador Titular

Y .

Recibe el Protocolo de
Investigaciéon para la
evaluacion de aspectos
metodolégicos y éticos para
su autorizacion

Entrega carta de rechazo al
investigador titular y
recomendaciones para
mejorar la metodologia del

Protocolo
Carta de
rech

Q Termina )

12

Aprueba en definitiva o con
modificaciones el Protocolo

P de Investigacién, mediante
su firma y emite dictamen
Envia a la Direccion de
Investigacion para su
‘ 14 aplicaciéon
Recibe proyecto de
investigacién autorizado y
solicita implementario de
acuerdo a la programacion ‘ 15
establecida
Recibe dictamen y entrega
al Investigador Titular
Dictamen
del pro
2/3
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Direccién de
Investigacion

Subdirecciéon de
Investigacion Clinica

Departamento de
Investigaciéon en Salud
Reproductiva y Perinatal

Investigador Titular

N

l i i

Realiza el informe trimestral
sobre el desarrolio del
Proyecto y envia a la

Direccién de Investigacion

Informe
trimestral

1
Solicita al Investigador
Titular emita el informe final
y envia a la Direccién de
Investigacion para su
conocimiento

Informe final

19

icita a la Direccion de
Investigacién la difusién de
resultados, una vez concluido
el proyecto, atravésde
articulos en revistas,
cong S

( Témino )

Desarrolla el proyecto de
investigacion y presenta los
reportes correspondientes,
capturando en la plataforma

establecida del SIGIn
Reportes/
SIGIn
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6.0 Documentos de referencia

6.1 Guia Técnica para la Elaboraciéon y Actualizacion de Manuales de REV. 6 09/13
Procedimientos de la Secretaria de Salud. Septiembre 2013
6.2 Guia Técnica para la Elaboraciéon y Actualizacion de Manuales de .
Procedimientos del Instituto Nacional de Perinatologia. No Aplica
7.0 Registros
Registros Oédbo de ngm o

« . Departamento de Investigacion
g Reg|§tro ‘de”F’ e 6 aflos en Salud Reproductiva y 2S.7/3000-02
de Investigacion :

Perinatal

7.2 “Carta de rechazo del 1 afio Investigador Responsable y Documento de
Protocolo” Direccién de Investigacion comprobacién inmediata
7.3 “Dictamen del . . .
Proyecto” 6 afios Direccién de Investigacion 28.7

“ » Investigador responsable y Documento de
A Rapaiing 18ho Direccién de Investigacién comprobacién inmediata

Departamento de Investigacion
7.5 “Informe Trimestral’ 6 afios en Salud Reproductiva y 11C.16
Perinatal

« C Investigador responsable y

7.6 “Informe Final 6 afios Direccién de Investigacion 11C.16

8.0

Glosario

8.1 Dictamen: Opinién sobre una cosa, orientar/asesorar.

8.2 Disefio del Protocolo de Investigacion: El protocolo de investigacion constituye la etapa de planificacion
de una investigacion. También es el documento base del investigador, cuyas especificaciones le permiten
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8.3
8.4
85

9.0

orientar el proceso de ejecucion del trabajo. Es el documento que contiene el plan de un proyecto de
investigacion cientifica, con el maximo posible detalle, precision y claridad.

Investigacion: Proceso sistematico, organizado y objetivo, cuyo propésito es responder a una pregunta o
hipétesis y asi aumentar el conocimiento y la informacién sobre algo desconocido.

Investigador: Es aquel que ocupa una plaza de investigador, titular o asociado.

Procedimiento: Sucesion cronolégica de operaciones concatenadas entre si, que se constituyen en una
unidad de funcién para la realizacion de una actividad o tarea especifica dentro de un ambito
predeterminado de aplicacion.

Protocolo de Investigacion: 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 verificacién para llevar a cabo una investigacion cientifica.

Cambios de esta version

Namero de Revisién | Fecha de la actu

0 09-08-2024 Nueva creacion

10.0 Anexos

10.1 “Registro de Protocolo de Investigacion” (3000-02)
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Ejemplo de Protocolo de Proyecto de Investigacion

. Descripcion del proyecto
Titulo descriptivo del proyecto:

Programa Estratégico:

Area de estudio:

Subarea de Investigacion:

Linea prioritaria de Investigacion:

Tiempo estimado para realizar el proyecto:

. Datos de los Investigadores

Investigador/a principal

Nombre:

Adscripcion:

Nivel maximo de estudios:

SNI:

Autorizacion para realizar el estudio del Departamento:

Jefe/a o Coordinador/a del Departamento:

Subdirector/a de area:
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Coautores

Co-investigadores internos

Nombre

SNI

Nivel maximo de estudios

Funcién en la investigacion

Co-investigadores externos

Nombre
Sex
o]

Institucion

Adscripcién

Nivel méaximo | SNI

de estudios

Funcién en

investigacié

la

n

Departamentos Participantes (INPer)

Departamento:

Jefe/a de Departamento:

Departamento:

Jefe/a de Departamento:

Instituciones participantes

Nombre de la Institucion:

Nombre completo del participante:

Numero de convenio:

Intencion didactica:

Describir:

Director/a de Ensefianza:
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Ml Marco de Referencia

Sintesis del proyecto (3000 caracteres)

Antecedentes (9999 caracteres)

Planteamiento del problema (2000 caracteres)

Pregunta de investigacion (1000 caracteres)

Justificacion del proyecto (2000 caracteres)

Objetivo general de la investigacion (1000 caracteres)

Objetivos especificos

Hipotesis

Metas por etapas

Etapa | Afio Semestre Objetivo Actividad Meta
1
IV. Materiales y Métodos
Descripciéon metodolégica
Universo/poblacién
Tamafio de muestra
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Unidad de observacion

Criterios de seleccion

Criterios de inclusion

Criterios de no inclusién

Criterios de eliminacion

Logistica

Reclutamiento

Recolecciéon de datos clinicos

Procesamiento, identificacion y almacenamiento de muestras
Analisis estadistico

Operacionalizacion de las variables de estudio

Variables
A Independiente (500 caracteres)
B. Dependiente (500 caracteres)

Carta de consentimiento informado

Entregables (articulos, libros, congresos, patentes, software)
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Como minimo se debe entregar una publicacién de articulo cientifico
Cronograma de actividades (etapa por semestre)
Etapa | Periodo Descripcién de la etapa | Actividades
1 1er semestre
Desglose financiero (ejemplo)
Partida Descripcion Descripcion Trimestre Programacion
partida insumol/servicio
2021 2022 2023
25101 | PRODUCTOS QUIMICOS Etanol grado T-01 $10,000 | $5,000 | $5,000
BASICOS biologia molecular
25101 | PRODUCTOS QuiMICOS Kit para cuantificar T-01 $0 $30,000 $0
BASICOS proteinas
25501 | MATERIALES, ACCESORIOS | Tubos para T-01 $4,000 $2000 $2000
Y SUMINISTROS DE recoleccion de
LABORATORIO. sangre
Fuentes de financiamiento externo y programacion del proyecto
Tipo de convenio Institucion
Nombre de Convocatoria, Comité, Programa o instancia de Autorizacion
Subsidio $
Anexos
Protocolo completo
Caratula
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Carta de consentimiento informado
Carta de consentimiento para almacenamiento de muestras

Desglose financiero
Formato de Bioseguridad
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4. Vinculacion externa para protocolos de investigacion
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1.0 Propésito
1.1 Establecer un procedimiento para la vinculacién externa con instituciones y organismos nacionales e
internacionales con el objetivo de desarrollar protocolos de investigacion colaborativos en el ambito de la
salud reproductiva y perinatal.
2.0 Alcance
21 A nivel interno, este procedimiento es aplicable a la Direccién de Investigacién, a la Subdireccion de

Investigacion Clinica, al Departamento de Investigacion en Salud Reproductiva y Perinatal y a los servicios

clinicos del Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes (INPer). Es responsabilidad

de todos y cada uno de los involucrados seguir lo indicado en este documento.

2.2 A nivel externo, este procedimiento es aplicable a instituciones externas que colaboren en protocolos de
investigaciéon aprobados por el comité de ética e investigacion del INPer.

3.0 Politicas de operacion, normas y lineamientos

3.1 Seraresponsabilidad de la Direccién de Investigacion, a través de la Subdireccién de Investigacién Clinica,
verificar que el Departamento de Investigacion en Salud Reproductiva y Perinatal, cumpla con las
siguientes politicas de operacioén, normas y lineamientos

° Cumplir con los criterios técnicos, metodolégicos y éticos establecidos por el Comité de
Investigacién y el Comité de Etica en Investigacion, asi como con la normativa aplicable de las
instituciones colaboradoras (Norma técnica 313, articulo 15 al 18, Presentacion de Proyectos e
Informes Técnicos de Investigacion).

° Proteger la informacién confidencial y respetar la propiedad intelectual de las instituciones
participantes.

) Asegurar la adecuada comunicacién y difusion de los resultados de los proyectos colaborativos,
siguiendo las normativas de ambas partes.

° Supervisar que los protocolos de investigacion que se realicen a través de vinculacién entre
instituciones retinan los criterios técnicos y metodolégicos.

° Solicitar al investigador titular y a los colaboradores, la elaboracién de un reporte final cuando
concluyan sus investigaciones.

° Generar productos derivados de las investigaciones colaborativas o de vinculaciéon (articulos en
revistas con alto factor de impacto) que se realicen en el Departamento de Investigaciéon en Salud
Reproductiva y Perinatal, mismos que deberan hacer mencioén del Instituto y regirse por las leyes,
en materia de propiedad intelectual vigente del pais.

» Difundir las investigaciones, ya sea en forma de articulo cientifico, presentacién en eventos
académicos o cualquier otro medio que cumpla con este objetivo.
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Resguardar las claves de acceso proporcionadas por el Departamento de Tecnologias de la
Informacion, asi como por los encargados de la administraciéon de las diferentes plataformas de
investigacion electrénicas, para la captura en los sistemas correspondientes, observando la debida
responsabilidad para la proteccion de informacién, asi como debera notificar al momento de cambio
de servicio o de ser el caso, baja institucional a su superior jerarquico.

. Verificar que la atencién se proporcione bajo un enfoque de 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.
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4.0 Descripcion del Procedimiento
Responsable ' Documento Anexo
Act. \
Direccién de 1 Identifica oportunidades de colaboracion externa y
Investigacion plantea lineas de investigaciéon conjuntas.
Subdireccién de 2 Recibe la propuesta de colaboracién y evaltia la
Investigacion Clinica viabilidad del proyecto.
Departamento de 3 Recibe y analiza las propuestas para evaluar su
Investigacién en viabilidad y determinar cuales instituciones podrian
Salud Reproductiva y involucrarse en los proyectos. ¢ Procede?
Perinatal
4 No: determina que las propuestas recibidas no son
viables y comunica a la Subdireccién de Investigacion
Clinica. Regresa actividad N°2.
5 Si: Establece contacto con las instituciones externas
interesadas y discute los términos de la colaboracién.
6 Elabora el acuerdo de colaboracion formal y lo presenta | ¢  Acuerdo  de
a la Subdireccién de Investigacion Clinica y Direccién colaboracién
de Investigacién para su firma y solicita al Investigador
titular inicie trabajo conjunto con la institucién
colaboradora.
Investigador Titular 7 Trabaja conjuntamente con las instituciones
colaboradoras para desarrollar el protocolo de
investigacion.
8 Solicita la aprobacién del protocolo de investigacién a
los comités correspondientes (tanto internos como de
las instituciones colaboradoras).
Departamento de 9 Recibe el protocolo que integra el detalle de la| e Protocolo de
Investigacién en Investigacion, valida y envia a la Subdireccion de | investigacion
Salud Reproductiva y Investigacion Clinica para su autorizacion.
Perinatal ¢Procede?
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Departamento de 10 | No: Retroalimenta aspectos para enriquecer la
Investigacion en investigacion documental. Regresa actividad N°7.
Salud Reproductiva y
Perinatal
11 | Si: Otorga visto bueno del protocolo de investigaciéon, | e Protocolo de
valida la Subdireccién y envia a la Direccién de investigacion
Investigacion para su aprobacion.
Direccion de 12 | Recibe propuesta de investigacion por vinculaciéon o
Investigacion colaboracién externa, autoriza y solicita al
Departamento de Investigacion en Salud Reproductiva
y Perinatal, realice el registro correspondiente para su
implementacion de acuerdo a la programacion
establecida.
Departamento de 13 | Recibe el documento autorizado y entrega al | @ Protocolo de
Investigacion en Investigador Titular. investigacion
Salud Reproductiva y autorizado
Perinatal
Investigador Titular 14 | Recibe documento, registra para su evaluacion por los | ¢  Registro de
Comités de Investigaciéon, Etica en Investigacion y protocolo de
bioseguridad. ; .
investigacion
¢Es aprobado?
15 | No: Recibe carta de rechazo del protocolo. Regresa | 4 (Carta de
actividad 7. rechazo del
protocolo
16 | Si: Obtiene oficio de aprobacién de comités y dictamen | 4  Oficio de
y lleva a cabo el proyecto de investigacion ejecutando aprobacion
las acciones y la normativa establecidas.
e Dictamen del
proyecto
17 | Elabora reportes trimestrales detallados sobre el | 4 Reporte
progreso del proyecto en colaboracion con las trimestral
instituciones externas.
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o to Anexo
Departamento de 18 | Recibe mediante oficio los informes trimestrales del | ¢ Oficio de
Investigacion en Investigador Titular, los integra y envia con oficio a la entrega de
Salud Reproductiva y Direccién de Investigacion. informes
Perinatal e Informe
trimestral
19 | Solicita mediante oficio al Investigador Titular emita el | @  Oficio de
informe final y envia a la Direccioén de Investigacion para solicitud de
Su conocimiento. informe
e Informe final
20 | Solicita a la Direccién de Investigacion la difusion de
resultados, una vez concluida la investigacion para
proporcionar elementos que fortalezcan la vinculacién
entre instituciones.
Termina Procedimiento
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5.0 Diagrama de Flujo

Direccién de
Investigacion

Departamento de
Investigacion en Salud
Reproductiva y Perinatal

Subdireccién de
Investigacion Clinica

Investigador Titular

|

Identifica oportunidades de
colaboraciéon externa y
plantea lineas de
investigacién conjuntas

v 2
Recibe la propuesta de
colaboracién y evalia la v 3
viabilidad del proyecto -
Analiza las propuestas para

evaluar su viabilidad y
determinar cuales
instituciones podrian
involucrarse

®

determina que las
propuestas recibidas no son
viables y comunica

&

e 5

Establece contacto con las
instituciones externas
interesadas y discute los
términos de la colaboracién

Elabora el acuerdo de
colaboracién formal y lo
presenta para su firma y

7

Trabaja conjuntamente con
las instituciones
colaboradoras para
desarrollar el protocolo de
investigacion

8

Solicita la aprobacion del
protocolo de investigacion a
los comités
correspondientes

solicita al Investigador titular
inicie trabajo conjunto con
institucion

Acuerdo de
colabeoracién

9

Recibe el protocolo que
integra el detalle de la

Investigacién, valida y envia -
para su autorizacion

&

CONTROL DE EMISION

Elaboré Revisé Autorizé
Nombre Dr. Johnatan Torres Torres Dr. Ricardo Figueroa Damian Dr. Enrique %Muﬁoz
Gorgo- Jefe del Departamento de
puesto Investigaciéon en Salud Reproductiva y Subdirector de Investigacion Clinica Director d¢ In gacion

Perinatal

— — A
o ﬁ( Qe Nlaween
Fecha 31-05-2024 07-08-2024 09+ ; #4
Revisé por el Dep: de O izacion y Ing. Maria del Rosario Campos Martinez / l




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

SALUD

Departamento de Investigacion en Salud Reproductiva y

Perinatal

4.- Vinculacién externa para protocolos de investigacion

INPer-DI-SIC-
DISRP-MP-04

Rev. 0

Hoja: 8 de 12

Direccion de
Investigacion

Subdirecciéon de
Investigacion Clinica

Departamento de
Investigacion en Salud
Reproductiva y Perinatal

Investigador Titular

v+ 10

Retroalimenta aspectos
para enriquecer la
investigacion documental

11

Otorga visto bueno del

prot: lo de in igacién,

Ly valida la Subdireccién y envia a

la Direccién de Investigacion
para su aprobacion

I Protocolo de

* 12

Recibe propuesta de
investigacion por
vinculacién o colaboracién
externa, autoriza y solicita
se realice el registro

investigacién

v 13

Recibe el documento

autorizado y entrega al
Investigador Titular

Protocolo de
investigacibn
autornz.

v 14

Recibe documento, registra

para su evaluacion por los

Comités de Investigacion,
Etica en Investigacion y

bioseguridad

E.m/‘mﬂ
protocolo de
Investiga
No
¢ Procede? 1

v 15

Recibe carta de rechazo

del protocolo

Carta de rechazo
del prot

&
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Direccién de
Investigacion

Subdireccién de
Investigacion Clinica

Departamento de
Investigacion en Salud
Reproductiva y Perinatal

Investigador Titular

16

Obtiene oficio de
aprobacién de comités y
dictamen y lleva a cabo el
proyecto

del proyecto
17

v 18

Recibe informes
trimestrales del Investigador
Titular, los integra y envia
con oficio a la Direccién de
Investigacion

Oficio de entrega
de informes

Informe
trimestral

19

Solicita al Investigador
Titular emita el informe final
y envia a la Direccion de
Investigaciéon para su
conocimiento

Solicita difusion de
resultados, para
proporcionar elementos que
fortalezcan la vinculaciéon
entre instituciones

Elabora reportes
trimestrales sobre el
progreso del proyecto en
colaboracion con las
instituciones externas

Reporte
trimestr.
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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 Elaboracién y Actualizacion de Manuales de _
Procedimientos del Instituto Nacional de Perinatologia. No Aplica
7.0 Registros
RS Tiempode | . Cédigo de registro o
conservacién | identificacién tnica
74 Acuerdo de : ; _—
colabioracian 6 afios Direccién de Investigacion 2S.7
Departamento de Investigacion
i7r;5e — cFi’ggtocolo e 6 aflos en Salud Reproductiva y 2S.7
J Perinatal
“Ran Departamento de Investigacion
7.3 “Registro de Protocolo .
de Investigacion” 6 afios en Salud Rgproductlva y 2S.7/3000-02
Perinatal
7.4 Carta de rechazo del 1 afio Investigador Responsable y Documento de
Protocolo Direccién de Investigacion comprobacién inmediata
7.5 Oficio de aprobacion 6 afios Direccién de Investigacion 28.7
e Departamento de Investigacion
l7°r60 gcl:ct:?men ae 6 afios en Salud Reproductiva y 287
y Perinatal
“ ; " Investigador responsable y Documento de
1.7 "Reporis irimestal oo Direccién de Investigacion comprobacién inmediata
" Departamento de Investigacion
7'8 Ofico de entrega de 6 afios en Salud Reproductiva y 28.7
informes 4
Perinatal
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S S R Cédigo de 00
Registros i N eeabon
Departamento de Investigacion
7.9 Informe Trimestral 6 afios en Salud Reproductiva y 11C.16
Perinatal
e . Departamento de Investigacion
ZH:O‘:”?;'C'O de solicitud de 6 aflos en Salud Reproductiva y 258.7
Perinatal
. Investigador responsable y
7.11 Informe Final 6 afios Direccién de Investigacién 11C.16

8.0 Glosario

8.1 Dictamen: Opinién sobre una cosa, orientar/asesorar.

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

8.3 Investigacion: Proceso sistematico, organizado y objetivo, cuyo propésito es responder a una pregunta
o hipétesis y asi aumentar el conocimiento y la informacién sobre algo desconocido.

8.4 Investigador: Es aquel que ocupa una plaza de investigador, titular o asociado.

8.5 Procedimiento: Sucesion cronolégica de operaciones concatenadas entre si, que se constituyen en una
unidad de funcién para la realizacion de una actividad o tarea especifica dentro de un ambito
predeterminado de aplicacion.

8.6 Protocolo de Investigacion: 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 comprobacion a través de la demostracién y
la verificacion para llevar a cabo una investigacion cientifica.

8.7 \Vinculaciéon entre instituciones de salud: actividad estratégica institucional que favorece el
establecimiento de redes de conexién entre las instituciones de salud tanto publicas como del sector
privado.
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9.0 Cambios de esta version

Nimero de Revisién | Fecha de |

09-08-2024

Nueva creacién

0
10.0 Anexos
10.1 No aplica.
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1.0 Propésito
1.1 Establecer un procedimiento detallado para la identificacion, solicitud y gestién de financiamientos externos
destinados a la realizacion de protocolos de investigacion en el ambito de la salud reproductiva y perinatal.
2.0 Alcance
2.1 A nivel interno, este procedimiento es aplicable a la Direccién de Investigacion, a la Subdireccion de

Investigacion Clinica, al Departamento de Investigacion en Salud Reproductiva y Perinatal y a los servicios

clinicos del Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes (INPer). Es responsabilidad de

todos y cada uno de los involucrados seguir lo indicado en este documento.

2.2 A nivel externo, este procedimiento es aplicable a instituciones externas que colaboren en protocolos de
investigacion.

3.0 Politicas de operacion, normas y lineamientos

3.1 Seraresponsabilidad de la Direccion de Investigacion, a través de la Subdireccién de Investigacion Clinica,
verificar que el Departamento de Investigacién en Salud Reproductiva y Perinatal, cumpla con las siguientes
politicas de operacién, normas y lineamientos:

) Cumplir con los criterios técnicos, metodolégicos y éticos establecidos por el Comité de Investigacion
y el Comité de Etica en Investigacién, asi como con la normativa aplicable de las instituciones
financiadoras (Norma técnica 313, articulo 15 al 18, Presentacion de Proyectos e Informes Técnicos
de Investigacion).

@ Proteger la informacién confidencial y respetar la propiedad intelectual de las instituciones
participantes.

° Garantizar la transparencia en la gestiéon de los recursos financieros y la rendicion de cuentas a los
organismos financiadores, acotandose a los lineamientos institucionales para la administraciéon de
recursos externos y la ley de los Institutos Nacionales de Salud..

- Asegurar que los fondos obtenidos se utilicen exclusivamente para los fines establecidos en los
protocolos de investigacion aprobados.

. Solicitar al investigador titular y a los colaboradores, la elaboracién de un reporte final cuando
concluyan sus investigaciones.

° Generar productos derivados de las investigaciones con financiamientos externos (articulos en
revistas con alto factor de impacto) que se realicen en el Departamento de Investigacién en Salud
Reproductiva y Perinatal, mismos que deberan hacer mencién del Instituto y regirse por las leyes, en
materia de propiedad intelectual vigente del pais.

. Difundir las investigaciones, ya sea en forma de articulo cientifico, presentacion en eventos
académicos o cualquier otro medio que cumpla con este objetivo.
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® Resguardar las claves de acceso proporcionadas por el Departamento de Tecnologias de la
Informacién, asi como por los encargados de la administracion de las diferentes plataformas de
investigacion electrénicas, para la captura en los sistemas correspondientes, observando la debida
responsabilidad para la proteccién de informacién, asi como debera notificar al momento de cambio
o servicio de ser el caso, baja institucional a su superior jerarquico.

° Verificar que la atencién se proporcione bajo un enfoque de derecho a la igualdad y no discriminacion,
lo anterior con base en lo establecido en la Norma Mexicana. NMX-R-025-SCF1-2015. En igualdad
Laboral y No discriminacion.
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4.0 Descripcion del Procedimiento

Responsable

No.
Act.

Direccién de
Investigacion

1

Realiza una busqueda proactiva de convocatorias y
programas de financiamiento ofrecidos por instituciones
nacionales e internacionales, para difundirlos en las
diferentes subdirecciones con la finalidad de que los
investigadores interesados puedan participar.

Subdireccién de
Investigacion Clinica

Revisa las convocatorias disponibles segun la
busqueda realizada para determinar cuales de ellas
podrian ser de interés para el Departamento de
Investigacion Clinica en Salud Reproductiva y Perinatal
y envia para su conocimiento.

Departamento de
Investigacion en
Salud Reproductiva y
Perinatal

Revisa y difunde entre los investigadores adscritos al
departamento las convocatorias enviadas por la
Subdireccién de Investigacion Clinica.

Recibe de los investigadores la seleccion de
convocatorias mas adecuadas y define las prioridades
para la solicitud de financiamiento.

Revisa si existe un convenio vigente para la
participaciéon en las convocatorias seleccionadas y en
caso de no existir, gestiona con el Departamento de
Vinculacién Institucional su elaboracion, esto con la
finalidad de que los investigadores interesados puedan
participar en ellas.

Investigador Titular

Elabora las propuestas de financiamiento que incluyen
el resumen del proyecto, objetivos, metodologia,
cronograma, presupuesto detallado y justificacion.

Solicita la aprobacién del protocolo de investigacién a
los comités correspondientes (tanto internos como de
las instituciones colaboradoras).

e Propuesta de
financiamiento

¢ Dictamen del
proyecto
o]

e Cartade
rechazo
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Responsable

g

[Famm—mp

Departamento de
Investigaciéon en

Perinatal

Salud Reproductiva y

10

Somete las propuestas de financiamiento a revision por
la Subdireccién de Investigacion Clinica para asegurar
el cumplimiento de los requisitos y el apego con las
lineas de investigacion del INPer.

¢Procede?

No: Retroalimenta aspectos para enriquecer la
obtencién de financiamientos externos para protocolos
de investigacion. Regresa actividad N°6.

Si: Determina que el protocolo de investigacion es
factible y se apega a las lineas de investigacion
institucionales, se envia a la Direccion de Investigacion
para su aprobacion.

e Propuesta de
financiamiento
e Protocolo de
investigaciéon

Direccion de
Investigacion

11

Presenta las propuestas de financiamiento a las
instituciones financiadoras dentro de los plazos
establecidos y solicita al Departamento de Investigacion
en Salud Reproductiva y Perinatal, realizar el
seguimiento con los investigadores interesados para
cumplir con los requisitos de la convocatoria en tiempo
y forma.

Departamento de
Investigacion en

Perinatal

Salud Reproductiva y

12

Realiza un seguimiento continuo del estado de las
propuestas enviadas y mantiene comunicacioén con los
organismos financiadores para resolver cualquier
consulta o requerimiento adicional.

Investigador Titular

13

14

Recibe y analiza las notificaciones de aprobacion o
rechazo por parte de la institucion que ofrece el
financiamiento y comunica los resultados al
Departamento de Investigacion en Salud Reproductiva
y Perinatal y a la Direccién de Investigacion.

Coordina con el area administrativa del INPer, una vez
obtenidos los fondos, para la correcta gestion vy
desembolso de los recursos financieros.

e Notificacion de
Financiamiento
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. M ‘i
Departamento de 15 | Supervisa la ejecucion del proyecto de investigacion
Investigacién en financiado, asegurando el cumplimiento de los
Salud Reproductiva y objetivos, cronogramas y uso adecuado de los
Perinatal recursos.

16 | Monitorea y evalua el uso de los fondos, asegurando la
transparencia y la rendicion de cuentas a los
organismos financiadores.

Investigador Titular 17 | Elabora y presenta informes parciales y final sobre el | e Informe final
progreso del proyecto y el uso de los fondos a los
organismos financiadores, conforme a sus
requerimientos.

18 | Coordina la difusién de los resultados del proyecto
financiado a través de publicaciones cientificas,
presentaciones en conferencias y otros medios

adecuados.
Departamento de 19 | Evalua el impacto del proyecto de investigacion y
Investigacién en genera recomendaciones para futuras solicitudes de
Salud Reproductiva y financiamiento.
Perinatal
20 | Presenta un informe detallado a la Direccién de
Investigacion y a la Subdireccién de Investigacion
Clinica que incluye los resultados, el impacto y las
recomendaciones para futuras investigaciones vy
solicitudes de financiamiento.
Direccién de 21 Elabora planes y propuestas para nuevas solicitudes de
Investigacion financiamiento, basandose en las evaluaciones y
recomendaciones.
Termina Procedimiento
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5.0 Diagrama de Flujo

Direccién de
Investigacion

; ; Departamento de
Subdirecciéon de < ;
Investigacion Clini Investigacion en Salud

Reproductiva y Perinatal

Investigador Titular

convocatori

de financiamiento Extemo
para difundirios en las

diferentes s i i

as y pr

ogramas

v

2

Revisa convocatorias
disponibles para determinar
cuéles podrian ser de interés y
envia al Departamento de v 3
Investigacion en Salud
Reproductiva y Perinatal

Revisa y difunde entre los
investigadores las
convocatorias enviadas

v 4

Recibe de los investigadores
la seleccién de convocatorias
méas adecuadas y define las
prioridades para la solicitud
de financiamiento

v 5

Revisa si existe convenio
vigente para la participaciéon
en las convocatorias

> el resumen del proyecto,

seleccionadas de no existir,
gestiona su elaboracion

8

Somete las propuestas de
financiamiento a revisién para
asegurar el cumplimiento de los

6
- Elabora las propuestas de
financiamiento que incluyen

objetivos, metodologia,
cronograma, presupuesto

ifi ién
Propuestas de
fina nciami

T

Solicita la aprobaciéon del
protocolo de investigaciéon a
los comités
correspondientes

Dictamen del
Proyectg

requisitos y apego con las
lineas de investigacién del

Retroalimenta aspectos
para enriquecer la
obtencion de
financiamientos externos

—%é

A
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Direccién de
Investigacion

Subdireccién de
Investigacion Clinica

Departamento de
Investigacion en Salud

Reproductiva y Perinatal

Investigador Titular

10

Determina que el protocolo
de investigacion es factible

11

Presenta las propuestas de
financiamiento a las
instituciones financiadoras
dentro de los plazos
establecidos y solicita realizar

21

Elabora planes y
propuestas para nuevas

y se apega a las lineas de
investigacion institucionales,
envia para su aprobacién

el uimiento
Protocolo de
investigaciéon

solicitudes de
financiamiento

‘ Termina )

l 12

Realiza seguimiento continuo
del estado de las propuestas

enviadas y mantiene
comunicacién con los
organismos financiadores

v 13

Recibe y analiza notificaciones
de aprobacién o rechazo por
parte de la institucion que
ofrece el financiamiento y

comunica resultados
Notificacibn de
financia

14

Coordina con el area
administrativa del INPer,

v 15

Supervisa la ejecucion del
proyecto de investigaciéon
financiado, asegurando el
cumplimiento y uso
adecuado de los recursos

i 16

Monitorea y evalta el uso
de los fondos, asegurando

para la correcta gestion y
desembolso de los recursos
financieros

la transparencia y la
rendicién de cuentas a los

organismos financiadores

19

Evalia el impacto del
proyecto de investigacion y
genera recomendaciones |

¥ 17

Elabora y presenta informes
parciales y final sobre el
progreso del proyecto y el
uso de los fondos a los

organismos financiadores

para futuras solicitudes de
financiamiento

b 2

Presenta un informe detallado
que incluye los resultados, el
impacto y las recomendaciones
para futuras investigaciones y
solicitudes de financiamiento

Informe final

18

Coordina la difusién de los
resultados del proyecto
financiado
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS N
S ALUD Departamento de Investigacién en Salud Reproductiva y R
Perinatal .0
5.- Obtencién de financiam.ientos ext?rnos para protocolos de Hoja: 9 de 10
investigacién
6.0 Documentos de referencia
Documentos : Cédigo (cuando aplique)
6.1 Guia Técnica para la Elaboraciéon y Actualizacion de Manuales de REV. 6 09/13
Procedimientos de la Secretaria de Salud. septiembre 2013
6.2 Guia Técnica para la Elaboracién y Actualizacion de Manuales de .
Procedimientos del Instituto Nacional de Perinatologia. No Aplica
7.0 Registros
“u." ! »‘, <‘ f :‘;‘ “ i : ~ , e . °
Registros Responsable de conservarlo | oo de registro ¢
Departamento de Investigacion
'7:"11 arict an’:i:ﬂgesm ae 6 afios en Salud Reproductiva y 28.7
Perinatal
Departamento de Investigacion
I7r;3esti acl?(;cr)]tocolo ge 6 afios en Salud Reproductiva y 28.7
9 Perinatal
7.3 Dictamen del Proyecto 6 afios Direccién de Investigacion 28.7
7.4 Carta de rechazo del { ks Investigador Responsable y Documento de
Protocolo Direccion de Investigacion comprobacién inmediata
7.5 Notificacién de & afios Investigador responsable y Documento de
financiamiento Direccion de Investigacion comprobacion inmediata
“ e Investigador responsable y
7.6 “Informe Final 6 afios Direccion de Investigacion 11C.16

8.0 Glosario

8.1 Dictamen: Opinion sobre una cosa, orientar/asesorar.

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

8.3 Financiamiento: proceso por el que se proporciona capital a una institucién o persona para utilizar en un
proyecto.
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