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INTRODUCCION

El presente manual integra los procedimientos necesarios para el ejercicio de las
funciones asignadas a la Direccion de Investigacion del Instituto Nacional de Medicina
Genbémica, las areas bajo su responsabilidad y en general, del personal involucrado en
la operacion institucional de dicha Direccion.

La Direccion de Investigacion tiene como ambito de accion:

_ La realizacion de los estudios Y proyectos de investigacion en medicina
gendmica que apoyen la innovacion cientifica y tecnolégica y contribuyan al
avance cientifico y contribuir & mejorar el cuidado de la salud de los mexicanos;

- La promocién y difusion de la informacion y resultados que se deriven de los
diversos estudios y proyectos de investigacion que se realiza,

- La participacion en el desarrollo de programas docentes para la formacion de
recursos humanos asociados a los proyectos de investigacion cientifica;

- La promocion y difusion de la investigacion cientifica orientada a generar
insumos bioldgicos © mecanicos susceptibles de ser utilizados en la atencion
médica.

La Direccion de Investigacion depende directamente de la Direccién General del
Instituto, teniendo bajo su adscripcion a las siguientes areas:

_  Subdireccion de Investigacion Basica

_  subdireccién de Investigacion Médica

. Subdireccién de Genomica Poblacional

_  Subdireccién de Desarrollo de Aplicaciones Clinicas

La actualizacién del presente manual estara a cargo de la Subdireccion de Planeacion,
en coordinacion con la Direccion de Investigacion, que se encargara de su
instrumentacion, asi como de su difusion a los responsables de las areas y personal
involucrado.
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l.- OBJETIVO

El presente Manual de Procedimientos, tiene como objetivo principal, uniformar las
politicas y procedimientos que s€ llevan a cabo en las diferentes areas dependientes
de la Direccion de Investigacién, con el proposito de que sirva de guia o referencia
tanto para el personal que labora en dichas areas como para el resto del personal que
labora en el Instituto. Obteniendo el mejor aprovechamiento de los recursos humanos
y materiales y para que las actividades de las diversas areas de la Direccion de
Investigacion se desarrollen con apego a la normatividad vigente.

CONTROL DE EMISION —3\
Elaboré : Revisgj: Autorizé:
Nombre Mira, gabriela Caslillo Ruiz Dr. Sanlia@yﬂl rch Mifsul Dr. Gepardo }jﬁ'é?jez Sanchez
mme | (J UL Az 4l
Fecha / Marzo 20{}6 Mafzo | 2(%9 / Marzo 2009
' A 4



; @} MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

DIRECCION DE INVESTIGACION

NG e
. Instituto Nacional dd
Medicina Gendmica Rev.
POCO

i 7
=

Cadigo: T

Hoja:

1. MARCO JURIDICO

El Instituto Nacional de Medicina Genomica de la Secretaria de Salud, se encuentra
sustentado en el siguiente marco juridico — normativo:

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos

D.O.F. 05-[1-1917 y sus reformas

Leyes
Ley Orgénica de la Administracion Piblica Federal.
D.O.F. 29-X1-1976 y sus reformas.

Ley de los Institutos Nacionales de Salud.
D.O.F. 26-V-2000.
Uliimas reformas: 20-Vil-2004 y 31-V-2005.

Ley de Planeacion.
D. O. F. 05-1-1983 y sus reformas.

Ley General de Salud.
D. O. F. 07-11-1984 y sus reformas.

Ley General de Bienes Nacionales.
D. O. F. 20-V-2004.

Ley General de Desarrollo Social.
D.O.F. 20-1-2004.

Ley General sobre Metrologia y Normalizacion.
D. O. F. 01-VI1-1992 y sus reformas.

Ley Federal de! Derecho de Autor.
D. O. F. 24-XII-1996 y sus reformas.

Ley Federal de Entidades Paraestatales.
D.O.F. 14-V-1986 y sus reformas.

Ley Federal de Procedimiento Administrativo.
D. O. F. 04-V1I-1994 y sus reformas.
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Ley Federal para la Administracion y Enajenacion de Bienes del Sector Publico.
D. O. F. 19-X1i-2002.

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental.
D. O. F. 11-VI-2002 y sus reformas.

Ley Federal de Responsabilidades Administrativas de los Servidores Publicos.
D. O. F. 13-1i1-2002 y sus reformas.

Ley Federal de los Trabajadores al Servicio del Estado, Reglamentaria del Apartado "B’
del Articulo 123 Constitucional.
D.O.F. 28-XI1-1963 y sus reformas.

Ley Federal del Trabajo.
D. O. F. 01-IV-1970 y sus reformas.

Ley Federal de Responsabilidad Patrimonial del Estado.
D. O. F 30-X11-2005.

Ley de Ciencia y Tecnologia.
D. O. F. 5-VI-2002 y sus reformas.

Ley del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado.
D. O. F. 27-XI-1983 y sus reformas.

Ley Reglamentaria del articulo 5° Constitucional, relativo al Ejercicio de las Profesiones
en el Distrito Federal.
D.O.F. 26-V-1945 y sus reformas.

Ley de Fiscalizacion Superior de la Federacion.

D. O. F. 29-X11-2000 y sus reformas.

Ley de Presupuesto, Contabilidad y Gasto Publico Federal.
D.O.F. 31-XII-1976 y sus reformas.

Ley de Ingresos de la Federacion para el Ejercicio Fiscal de 2004.
D. 0. F. 31-X11-2003; 24-XI-2004.
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Presupuesto de Egresos de la Federacion para el Ejercicio Fiscal 2005.
D.O.F. 20-X1I-2004.

Ley de Premios, Estimulos y Recompensas Civiles.
D.O.F. 31-XII-1975 y sus reformas.

Ley de los Sistemas de Ahorro para el Retiro.
D. O. F.23-V-1996 y sus reformas.

Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.
D.O.F. 04--2000 y sus reformas.

Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionados con las Mismas.
D.O.F. 04-1-2000 y sus reformas.

Ley del Impuesto Sobre la Renta.
D. O. F. 01-1-2002.

Ley de la Propiedad Industrial.
D.O.F. 27-VI-1991 y sus reformas.
Caodigos

Cadigo Civil Federal.

D. O. F. 28-Vili-2005.

Cadigo Penal Federal.
D.O.F. 14-VIlI-1931 y sus reformas.

Codigo Federal de Procedimientos Civiles.
D.O.F. 24-11-1943 y sus reformas.

Caodigo Federal de Procedimientos Penales.
D. O. F. 30-VIli-1934 y sus reformas.

Estatutos

Estatuto Organico del Instituto Nacional de Medicina Genoémica.
I\ Sesién Oridinaria de la Junta de Gobierno del INMEGEN 16-111-2007
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Re-glamentos

Reglamento de la Ley Federal de Entidades Paraestatales.
D. O. F. 26-1-1990 y sus reformas.

Reglamento de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica

Gubernamental.
D. O. F. 11-VI-2003.

Reglamento de la Ley Federal para la Administracion y Enajenacion de Bienes del Sector
Plblico.
D. 0. F. 17-V1-2003.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud.
D.O.F. 06--1987.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Sanidad Internacional.
D.O.F. 18-11-1985. Fe de erratas 10-VI1-1985.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de
Atencion Médica.
D.O.F. 14-V-1986.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Contro! Sanitario de la Disposicion
de Organos, Tejidos y Cadaveres de Seres Humanos.
D.O.F. 20-11-1985 y sus reformas.

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

Reglamento de Insumos para la Salud.
D.O.F. 04-11-1998.
Reformas D.O.F. 19-1X-2003.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Proteccion Social en Salud.
D.O.F. 05-1V-2004.

Reglamento Interior de la Comision Interinstitucional para la Formacién de Recursos
Humanos para la Salud.
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D.O.F. 31-X-1986.
Reformas D.Q.F. 28-11-1987.

Reglamento Interior de la Comisién Interinstitucional de Investigacion para la Salud.
D.O.F. 10-VIII-1988.

Reglamento Interior de la Comisidén Interinstitucional del Cuadro Basico de Insumos del
Sector Salud.
D. O. F. 27-V-2003.

Reglamento sobre Consumo de Tabaco.
D.O.F. 27-VII-2000..

Reglamento de la Ley de Presupuesto, Contabilidad y Gasto Publico Federal.
D.O.F. 18-XI-1981 y sus reformas.

Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Pablico.
D.O.F. 20-VIII-2001.

Reglamento de la Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionados con las Mismas.
D.O.F. 20-VIlI-2001.

Fe de Erratas D.O.F. 19-1X-2001.

Reglamento de la Comision de AvalGos de Bienes Nacionales.
D.O.F. 06-XII-1999.

Reglamento del Cédigo Fiscal de la Federacion.
D.O.F. 29-11-1984 y sus reformas.

Reglamento de la Ley del Impuesto Sobre la Renta.
D.O.F. 17-X-2003.

Reglamento de la Ley de los Sistemas de Ahorro para el Retiro.
D.O.F. 30-1V¥-2004.

Reglamento de la Ley de Proteccidn Civil para el Distrito Federal.
D. O. F. 21-X-1996.
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Reglamento de Seguridad, Higiene ¥ Medio Ambiente en el Trabajo del Sector Publico

Federal.
D.O.F. 29-1X-2006

Planes y Programas

Plan Nacional de Desarrollo 2007-2012.
D.O.FE. 31-V-2007

Programa Nacional de Salud 2007-2012
Ultima modificacion 16-X-2007

Programa Especial de Ciencia y Tecnologia 2001-2006
D.O.F. 12-X11-2002

Programa de Investigacion en Salud (PAIS) 2007-2012
Comision Coordinadora de los institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta
Especialidad de la Secretaria de Salud.

Decretos

Decreto por el que se establece en favor de los trabajadores al servicio de la
Administracion Publica Federal que estén sujetos al régimen obligatorio de la Ley del
Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado, un sistema de
ahorro para el retiro.

D.O.F. 27-111-1992.

Decreto por €l que los titulares de las dependencias Y entidades de la Administracion
Publica hasta el nivel de Director General en sector centralizado o su equivalente en el
sector paraestatal, deberan rendir al separarse de sus empleos, cargos o comisiones, un
informe de los asuntos de sus competencias y entregar los recursos financieros,
humanos y materiales que tengan asignados para el ejercicio de sus atribuciones legales
a quienes los sustituyan en sus funciones.

D.O.F. 02-1X-1988.

Decreto para realizar la entrega-recepcion del Informe de los Asunios a cargo de los
Servidores Publicos y de los recursos que tengan asignados al momento de separarse
de su empleo, cargo © comision.

D. O. F. 14-1X-2005.
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D. O. F. 14-1X-2005.

Acuerdos del Ejecutivo

Acuerdo por el que sé fijan criterios para la aplicacion de la Ley Federal de
Responsabilidades en lo referente a los familiares de los Servidores PUblicos.

D.O.F. 11-11-1983

Acuerdo por el que se crea la Comision Interinstitucional de Investigacion en Salud.
D.O.F. 19-X-1983

Acuerdo mediante el cual se establecen las disposiciones que se aplicaran en la entrega
y recepcion de despacho de los asuntos a cargo de los titulares de las dependencias Y
entidades de la Administracion Pdblica Federal y de los servidores publicos hasta el nivel
de Director General en el sector centralizado; Gerente o sus equivalentes en el sector
paraestatal.

D.O.F. 05-1X-1988.

Fe de Erratas D.O.F. 20-1X-1988.

Acuerdo namero 88 por el que se restringen areas para consumo de tabaco en las
unidades médicas de la Secretaria de Salud y en los Institutos Nacionales de Salud.
D.O.F. 17-IV-1990.

Acuerdo por el que se establecen las Reglas para la realizacion de proyectos para
prestacion de servicios.
D.O.F. 09-1V-2004.

Disposiciones del Consejo de Salubridad General

Acuerdo por el gue sé emite recomendacion a fin de proteger la salud de los no
fumadores por la exposicion involuntaria al humo de tabaco.
D.O.F. 28-V-2004.

Normas Oficiales Mexicanas

Norma Oficial Mexicana NOM-168-SSA1-1998, del expediente clinico.
D.O.F. 30-1X-1999.
Modificaciones: D.O.F. 22-VI1i-2003.

Norma Oficial Mexicana NOM-166-SSA1-1997, para la organizacion y funcionamiento de
los laboratorios clinicos.
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-2004, en materia de informacién en salud.

Norma Oficial Mexicana NOM-040-SSA2
D. O. F. 28-1X-2005.

Norma Oficial Mexicana NOM-003-SSA2-1993, para la disposicion de sangre humana y
sus componentes para fines terapeuticos.

D. O. F. 18-VII-1994.

Fe de Erratas: D. O. F. 23-11-1996.

Norma Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-1993, para la prevencion y control de la
infeccion por virus de la inmunodeficiencia humana.

D. O. F. 17-1-1995.

Modificacion D. O. F. 21-V1-2000.

Norma Oficial Mexicana NOM-OB?—ECOL-SSA1-2002. Proteccion Ambiental-Salud
Ambiental- Residuos peligrosos, biologicos-infecciosos. Clasificacion y especificaciones

de manejo.
D. O. F. 17-11-2003.

Proyectos de disposiciones juridicas
Decreto que adiciona la Ley General de Salud, referente al Genoma Humano.

Otros ordenamientos juridicos

Oficio Circular por €l que se da a conocer el Codigo de Etica de los Servidores
Puablicos de la Administracion Pablica Federal.
D. O. F. 31-V11-2002.

Codigos de Eticay de conducta del Instituto Nacional de Medicina Genomica
Il Sesion Ordinaria de la Junta de Gobierno del Instituto Nacional de Medicina

Gendmica.
16-111-2006.

Manual de Organizacion Especifico del Instituto Nacional de Medicina Genoémica.
Il Sesion Ordinaria de la Junta de Gobierno de! Instituto Nacional de Medicina
Genomica.

Lineamientos especificos para la aplicacion y seguimiento de 1as medidas de
austeridad y disciplina del gasto de la Administracion Puablica Federal.
D.0.F. 29-X11-2006.
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Lineamientos generalres para la Clasificacion y desclasificacion de la informacion de
las Dependiencias ¥ entidades de la Administracion Publica Federal.
D.O.F. 18-V111-2003.

Lineamientos internos para la Clasificacion Y Desclasificacion de la Informacion del

Instituto Nacional de Medicina Genomica.
1l Sesibn Ordinaria de la Junta de Gobierno del Instituto Nacional de Medicina

Gendmica.
16-111-2006.

Lineamientos Generales para la Organizacion y Conservacion de los Archivos de las
Dependencias Y Entidades de la Administracion Publica Federal.
D. O. F. 20-11-2004.

Lineamientos de Organizacion Yy Conservacion de Archivos del Instituto Nacional de’

Medicina Gendmica.
V Sesion Ordinaria de la Junta de Gobierno del Instituto Nacional de Medicina

Gendmica.
16-111-2007.

Lineamientos para la Proteccion de Datos Personales.
D. O. F. 30-1X-2005.

Lineamientos para la Proteccién y Seguridad de los Sistemas de Datos Personales del

Instituto Nacional de Medicina Genomica.
V Sesion Ordinaria de la Junta de Gobierno del Instituto Nacional de Medicina

Genodmica. 16-11-2007.
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1.

Proposito

1.1 Establecer los mecanismos de operacion que permitan que los proyectos de
investigacion se realicen en apego a la normatividad vigente en materia de
salud.

Alcance

2.1 A nivel interno el procedimiento es aplicable al personal adscrito a la
Direccion de Investigacion, siguiendo la normatividad en vigor y los
lineamientos establecidos, bajo la tutoria y directriz de las areas de la
Direccion de investigacion.

Politicas de operacion, hormasy lineamientos

3.1 Toda investigacion deberad ser realizada por personal capacitado con
formacion académica y experiencia en el trabajo a realizar, contando con la
asesoria y supervision del Jefe de Laboratorio correspondiente;,

3.2 Los proyectos de investigacion se realizan de acuerdo a las lineas de
investigacion establecidas y a la Mision y Vision del Instituto;

3.3 En caso de ser investigadores no adscritos al INMEGEN, estos deberan
contar con un programa de formacion académica, un protocolo o proyecto
de investigacion que avale su presencia en el Instituto;

3.4 Los proyectos se consideran internos cuando el investigador principal esta
adscrito al INMEGEN, deben ser presentados y contar con el dictamen
aprobatorio de las Comisiones de Investigacion, Etica y bioseguridad del
Instituto;

3.5 Todo proyecto de investigacion puede iniciar con un proyecto piloto, el cual
permite definir con mayor precisiébn algunos conceptos del protocolo y
generar resultados preeliminares para obtener financiamiento;

3.6 Los proyectos internos nuevos deberan ser presentados al Jefe del
Laboratorio correspondiente  por el investigador principal 'y sus
colaboradores;

3.7 Para la aprobacion de un proyecio de investigacion, requerira que se
cumpla con los criterios cientificos establecidos en el "Sistema de
presentacion de propuestas de Investigacion del INMEGEN", con la
siguiente direccion electronica: http//mvw.protoco!os.inmegen.gob.mx. Y a
los objetivos y Mision de la institucion y apegandose a los principios éticos
universalmente aceptados, asi como cumplir con todos los lineamientos de
bioseguridad aplicables;
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3.8 La Comision de Investigacion los hara llegar a la Comisién de Etica y la
Comision de Bioseguridad para la correspondiente evaluacion;

3.9 La evaluacion de los proyectos registrados se realiza de acuerdo a las
Reglas de operacion interna de cada una de las Comisiones;

3.10 La documentacion  del proyecto de investigacion debera incluir:
Introduccion, datos generales: titulo del protocolo, nombre del investigador
titular, adscripcion, resumen curricular y de los investigadores asociados;
Desarrolio del protocoio de investigacion, citas bibliograficas, aplicaciones
en Salud Publica, desarrollo de productos Yy servicios susceptibles de
Propiedad intelectual, recursos humanos, materiales Yy financieros, €n
especie Y monetarios, que estimen necesarios para llevar a cabo la
investigacion propuesta, resumen ejecutivo, vinculacion institucional

3.11 Cuando la investigacion se realice en seres humanos , S€ debhera contar
con consentimiento informado, por escrito firmado por el sujeto de estudio y
ante uno o dos testigos, © representante legal en caso de incapacidad,
ademas debera estar firmado por €l Investigador Principal ylo Responsable;

3.12 Cuando la investigacion se realice en animales, los proyectos de
investigacion deberan cumplir con la normatividad vigente aplicable;

3.13 En toda investigacion se debera:

3.43.1 Contar con la aprobacion de la Comision de Investigacion, Etica y

Bioseguridad, la cual se hara llegar al investigador a tfravés del “Dictamen

Gnico”; :

3.13.2 Contar con un numero de aprobacion para su identificacion;

3.13.3 Contar con el protocolo respectivo,

3.13.4 Documentar y registrar los datos generados durante el estudio;

3.13.5 Formar un archivo con toda la informacion documental que se genere,

3.13.6 Presentar informes semestrales y finales de la investigacion, o parciales
cuando asi se requiera,

3.13.7 Cumplir en todo momento con la normatividad vigente en la materia.

3.14 Las Subdirecciones de Investigacion deberan llevar un registro de los
proyectos presentados a las Comisiones del Instituto vy dar seguimiento
supetvision al desarrollo y resultado final de las investigaciones autorizadas.

3.15 Los productos generados de un proyecto de investigacion, podran ser
utilizados como tesis recepcional 'y deberan ser siempre documentos
susceptibles de presentacion en congresos y de publicacion en revistas

Elaboré : 56 Autorlz6:
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3.16 En caso de que un proyecto tenga un producto susceptible de patentar,
éste debe ser evaluado por la Incubadora de Empresas para ver la
factibilidad de generar bienes y servicios para el cuidado de la salud;

3.17 La Direccion de Investigacion sera responsable de organizar seminarios de
investigacion en Medicina Gendmica, con la finalidad de mostrar el avance
de las investigaciones, asf como de informar de la conclusion de las mismas
y sus resulitados finales.

3.18 Los proyectos de investigacién se desarrollan si existen los siguientes
documentos;

- Convenio Marco; considerado un documento de orden juridico, que s€
elabora cuando existen varios proyectos entre las Instituciones de
carécter cientifico y académico y son firmados por los titulares de ambas
instituciones.

_ Convenio especifico; se elabora cuando existe un Convenio Marco, Y
tiene como objetivo establecer un proyecto especifico de colaboracion y
los mecanismos de coordinacion para que las partes realicen las
actividades necesarias para llevar a cabo las obligaciones de cada
institucion, debera firmarse por los investigadores; principal Yy

responsable.

_ Carta de intencién; se elabora cuando no existe un Convenio Marco ¥y
tiene como objetivo establecer los mecanismos de coordinacion para que
las partes realicen las actividades necesarias para llevar a cabo un
proyecto de investigacion, definiendo el total de muestras, conteniendo
las obligaciones y derechos en relacion a propiedad intelectual y autorias
en publicaciones; son firmadas por el Director de Vinculacion y Desarrollo
Institucional en su calidad de Apoderado Legal de! INMEGEN vy el
Investigador principal de la Institucion con la gque se establece la
colaboracion.

- Convenio de confidencialidad; Se elaborara en todo proyecio de
investigacion, para proteger la informacién que se gencra durante el
desarrollo del proyecto, las partes acuerdan: no utilizar la informacidn
para cualquier proposito distinto al acordado en el proyecto, no revelar la
informacion a ningun tercero, y evitar el uso indebido de la informacion

generada.
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1.0 Eleccion Yy
aceptacion del tema
de investigacion

11 El investigador decide el tema de
investigacion, de acuerdo a la Linea de
Investigacion, lo propone al Jefe de su
Laboratorio para Su aceptacion y este
aprueba la elaboracion de la propuesta del
proyecto.

Jefe del
Laboratorio

20 Elaboracién de

propuesta de
proyecto de
investigacion

241 FElabora propuesta de proyecto de
investigacion y turna para su aprobacion al
Jefe del Laboratorio y a la Subdireccion de
Investigacion correspondiente para sSu
revision.

- Proyecto

Jefe del
Laboratorio

3.0 Autorizacién del
proyecto de
investigacion  para
su registro

3 1 Recibe el proyecto, lo analiza, autoriza y
lo turna al Investigador Principal para su
registro en el “Sistema de presentacion de
propuestas de investigacion del INMEGEN”
- Proyecto

Subdireccion  de
Investigacion
correspondiente

4.0 Presentacion
del proyecto a

4 1 Recibe el proyecto a través del Sistema,
y lo presenta a las Comisiones de
Investigacion, de Etica 'y Bioseguridad, para

Direccion de

Comisiones su evaluacién Investigacion
- Proyecto
51 Reciben el proyecto, lo evalian, y
emiten dictamen el cual puede ser.
No aprobado:
Regresa a la actividad 2.1
5.0 Evaluacion del Aprobado con modificaciones: Comisiones de
proyecto Regresa a la actividad 2.1 (indicando la|investigacion, de
causa) Etica y de
Aprobado: Bioseguridad
Continua el procedimiento
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6.0 Aprobacion y

dictamen del
proyecto

7.0 Establece la
formalizacion de la
colaboracion

8.0 Desarrollo de
proyecto piloto

-

9.0 Desarrollo de la
investigacion

.

g0 Elaboracion de
informe de avances

I—

| -rormalo & o —

6.1 Aprueba el proyecto de investigacion,
emite dictamen final y autoriza el inicio de la
Investigacion

Proyecto y Dictamen

7 4 Elabora los documentos necesarios para

formalizar el desarrollo del proyecto
7.2 (Existe Convenio Marco?

Si: Se elabora €l Convenio especifico y el
convenio de confidencialidad.

No: Se elabora la Carta de intencion y el
convenio de confidencialidad.

« Convenio Marco
« Convenio Especifico
« Carta de intencion
» Cartade confidencialidad
8 1inicia el proyecto piloto, gestiona Yy

obtiene los recursos financieros y/o en
especie aprobados

¢ Existen ajusies durante el desarrollo?
Si: se hacen las modificaciones necesarias

No: se inicia el desarrollo pleno de la
investigacion.

Comisiones
investigacion, de
Etica Y

Bioseguridad

. —————]

Subdireccion de
Investigacion
Correspondiente

Area responsable
de la
investigacion

de

de

9.1 Gestiona y obtiene los recurses
financieros y/o en especie aprobados Y
desarrolia la investigacion.

9.1 Elabora y reporta periodicamente a la

Subdireccion de investigacion
correspondiente  los avances de Ia
Investigacion  a través del formato

establecido para tal fin por medio del
Sistema de reportes electronicos.
Formato de informe de avance de

Area responsable
de la
Investigacion

Jefe
Laboratorio

de

Elabor6 :
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proyectos

10.0 Publicacion y
difusion de

10.1 Publica y difunde los resultados
obtenidos en revistas especializadas, asi
como la informacién técnica y cientifica de la

Area responsable
de la

resuliados ) o : A investigacion
ultado investigacion una vez que ha sido concluida. 9
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CONTROL DE EMISION 20
Elaboré : Revigé : Autorlzé:
Nombre Mira. Gabriela Castillo Ruiz Dr. Santiggo March Mifsut Dr. Gerardo /Jimén;z Sanchez

FIrm.a _//% M }
Fecha / Marzo2009/ oo 300p

) 2
/

Marzo 2009

7/ 7




SECRETARIA
DE 3ALUD

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

DIRECCION DE INVESTIGACION

Instituto Nacional de
-z Medicina Gendmica | @Y.

Cadilgo:

HEXICO

Hoja:

5 Dria rama dé

INICIO

Eleccion y
P aceptacion del
terna de
Investigacion
Elaboracion de
propuesta de
proyecto de
investigacion
Autorizacion del
Proyecto registro del
T royecto d A
i|) oy . ° Presentacion del
nvestigacion Proyecto a o da
. Comisiones valuacion de
Registra en Proyecto —»| Proyecto
Sistema Proyecto
Proyecto OT
8i ¢
Formaliza Autorizacion y
colaboracién Dictamen del
Proyecfo
Documentos i
4_
Se sugieren
modificaciones al
mismo
No Aprobado
<
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5.0 Diagrama de Flujo

Existe
convenio
Marco?

Si¢

Se elabora y firma el
Convenio Especifico y
convenio de
confidencialidad

Especifico

Se elabora y firma
Desarrolta el carla de Intencion y

proyecto piloto convenio de
confidencialidad

NO

¢ Existen
Ajustes?
Sl ¢
Realiza las
modificaciones
necesarias
A
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Desarrollo de 12
Investigacion

v

Elaboracién de
informe de avance

v

Publicacién ﬂ
difusion de
resultados

L
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6.0 Doc':_umgptos c_le referencia

Reglas de operactén “interna _de  Comisiones:

Investigacion: Etica y Bioseguridad

No aphc;

Instructivo para elaboracion del protocolo de
Investigacion INMEGEN
Autorizado por la Comision de Investigacion, abril 2007

No aplica

instructivo para evaluadores que analizan protocolos de
investigacion mediante el Sistema de presentaciéon de
propuestas de investigacion, desde México. .
Autorizado por la Comision de Investigacion, abril 2007

No aplica

Instructivo a evaluadores queé analizan protocolos de
investigacion mediante el Sistema de presentacion de
propuestas de investigacion desde el extranjero.
Autorizado por la Comision de Investigacion, abril 2007

No aplica

Instructivo para investigadores de!l INMEGEN que
someteran propuestas de investigacion, mediante el
Sistema de presentacion de propuestas de
investigacion.

Autorizado por la Comision de Investigacion, abril 2007

No aplica
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7__.Q Registros
Registr

Secretario de la Comision

Nomg;‘:'illca

Propuesta de 5 afios
Proyecto de de Investigacion
Investigacion
Dictamen Final 5 afios Secretario de la Comision No aplica
de Investigacion
Convenio de 5 anos Subdireccion de No aplica
Confidencialidad Investigacion
correspondiente ]
Informe de 5 afios Subdireccion de No aplica
avance del Investigacion
proyecto correspondiente
Convenio de El tiempo que Direccion de Vinculacion y No aplica
Colaboracion se estipule en Desarrollo Institucional
el Convenio ]
Convenio El tiempo que Direcciéon de Vinculacion y No aplica
Especifico se estipule en Desarrollo Institucional
el convenio
Carta de 5 anos Subdireccion de No aplica
intencion Investigacion
| correspondiente
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8.0 Glosario

8.1 Protocolo de Investigacion: Descripcion puntual y detallada de los pasos a seguir
en un procedimiento de investigacion en salud, basandose en métodos cientificos.

8.2 Proyecto de Investigacion: Documento que describe la planeacion de una
investigacion y la organizacion sistematica de trabajo que se propone realizar el
investigador.

8.3 Comision de Investigacion: Comision que tiene por objeto promover y evaluar la
calidad técnica y el merito cientifico de la investigacion en salud que realiza el Instituto.

8.4 Comision de Etica : Comision que vigila que las investigaciones que se lleven a
cabo en el Instituto, respeten los principios de autonomia, dignidad y equidad asf como
lo que establece el Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
Investigacion en Salud y las demas disposiciones aplicables.

8.5 Comité de Bioseguridad: Comision que emite opinion técnica de los aspectos de
bioseguridad de las investigaciones propuestas, mediante la revision de instalaciones,
a fin de garantizar el resguardo de la integridad fisica Yy biolagica del personal
ocupacionalmente expuesto, asi como de los sujetos de investigacion.

8.6 Fase piloto: Inicio del proyectos de investigacion en colaboracion, en el cual se
describe el nimero de muestras, los estudios y ensayos necesarios para el desarrollo
de la investigacion, asf como los analisis de muestras, permite afinar el protocolo de
investigacion.

8.7 Carta de intencion: Documento emitido por el INMEGEN vy revisada por la
Subdireccion de asuntos juridicos del Instituto, en el cual se describen las funciones
de ambas Instituciones en un proyecto de colaboracion; total de muestras,
financiamiento del proyecto y formaliza el inicio del proyecto piloto. Firmado por las
Instituciones que colaboran en el proyecto de investigacion.

8.9 Convenio de Confidencialidad: Documento emitido por el INMEGEN, el cual
contiene clausulas de confidencialidad y de propiedad intelectual. Firmado por las
Instituciones que colaboran en el proyecto de investigacion.

8.10 Convenio Especifico: Documento emitido por €l INMEGEN, el cual se elabora en
el marco del Convenio de Colaboracién tiene por objetivo establecer un proyecto
especifico de colaboracion y contiene la descripcién de funciones de cada Institucion
en el Proyecto de Investigacién, el numero y tipo de muestras que sé utilizaran, el
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financiamiento del Proyecto, los participantes en la Investigacion. Firmado por los
Investigadores responsables del Proyecto de ambas Instituciones, con validez juridica.

8.11 Convenio Marco: Documento de orden juridico, que se elabora cuando existen
varios proyectos interinstitucionales, de caracter cientifico y académico. Establece el
tipo de coordinacion que puede surgir y cuenta con vigencia de término.

9.0 Cambios de esta version

No aplica No aplica No aplica

10.0 Anexo
10.1 Instructivo de elaboracion del protocolo de investigacion INMEGEN

10.2 Instructivo para evaluadores que analizan protocolos de Investigacion mediante el
Sistema de presentacion de propuestas de investigacion, desde México

10.3 Instructivo para evaluadores que analizan protocolos de investigacion mediante el
Sistema de presentacion de propuestas de investigacion, desde el extranjero.

10.4 Instructivo para investigadores del INMEGEN que someteran propuestas de
investigacion, mediante el Sistema de Presentacién de Propuestas de Investigacion.
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10.1' Instructivo de elaboracién del protocolo de investiga

Comision de |pvestigaci6n
Comision de Etica
Comision de Bioseguridad

Presentacion

Junto con un saludo cordial, le damos la bienvenida al “Instructivo de Elaboracion del
Protocolo de Investigacion. INMEGEN"

Este documento forma parte de un conjunto de acciones que apuntan a fortalecer las
metas de innovacion cientifica, innovacion productiva y la produccion cientifica en el
INMEGEN, mediante la unificacion en la presentacion, evaluacion y dictamen de
protocolos de investigacion que la Comision de Investigacion, la Comision de Eticay la
Comision de Bioseguridad del INMEGEN evaltian, a fin de aprobar 0 N0 la realizacion

de los protocolos de investigacion en este Instituto.

Cabe subrayar que este esfuerzo alcanza también a los organos arriba sefialados. El
objetivo es garantizar los mismos criterios de evaluacion para todos. Se cuenta
asimismo, con una estrategia de evaluacién numérica para los protocolos de
investigacion, cuyos resultados permitiran ranquear los protocolos que se realicen en
el INMEGEN de conformidad al puntaje obtenido.

El “Instructivo de Elaboracion de! Protocolos de Investigacion. INMEGEN?”, concentra
los requerimientos de las tres comisiones Yy una de sus bondades es que sefiala los
aspectos que cada una de ellas evaluara, sin embargo, sera derecho del investigador
decidir la forma en que incorpore esa informacion.

Con este documento sé busca mejorar la calidad de los protocolos, hacer mas
expedita su evaluacion y dictamen y 12 realizacion y seguimiento de avances de los
mismos. .
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1. Instrucciones Generales
1.1 Presentacion del documento:

Limite de paginas: 28 (sin considerar la introduccion, los anexos, ni la bibliografia).
Use letra Arial de 12 puntos

El mismo tipo y tamafio de letra se debe utilizar para simbolos o caracteres especiales

@ 7?73 § A& I % 6).

Utilizar interlineado sencillo. No apriete las lineas.

Si es el caso, use hojas blancas, bond, tamario carta (no usar papel brillante).

El tamario del tipo de letra para figuras y tablas puede ser maximo Arial 9.

Incluya una lista de definiciones utilizadas en el documenio.

Si los términos no se conocen universalmente, al usarlos por 'primera vez escribalo
completo y anote la abreviacion apropiada entre paréntesis. La abreviaciéon se puede
utilizar despues.

Exponga el protocolo de investigacién en forma clara.

Incluya informacion relevante y especifica.

Detalle las pruebas y procesos que realizara.

Escriba, edite y revise perfectamente la informacion que entrega.

Utilice tinta negra en todo el texto.

Subraye las innovaciones que significan su protocolo de investigacion.

Si es el caso, incluya una propuesta de comercializacion del o los productos esperados
como resuliado de su trabajo de investigacion.

Enfatice sus aportaciones al conocimiento cientifico y sus aplicaciones en el campo de
la salud. Si es el caso, enmarquelos en el desarrollo cientifico y economico del
INMEGEN y/o del pais.
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Haga evidente su propuesta de formacion de recursos humanos para que al final de su
protocolo, se pongan en marcha sus resultados.

Integre al protocolo, €l “"Compromiso de confidencialidad” signado por cada uno de los
investigadores participantes en el proyecto de investigacion, cuando se trate de un
proyecto en colaboracion con otras instituciones, asi como un resumen curricular de
los participantes (maximo una hoja).

1.2. Uso de Margenes
Utilice margenes derecho e izquierdo a 2.5 cms. y 3 cms. para margen superior e
inferior. Esto aplica a todas las paginas. ‘

1.3. Presentacion de paginas
Numere consecutivamente las paginas. No utilice sufijos (por ejemplo, 53, 5b). No
incluya paginas sin numerar. :

1.4. Figuras, Gréficas, Esquemas

Para las graficas, tablas, diagramas, figuras, histogramas, dendogramas, leyendasy
pies de pagina, se puede utilizar un tamafo mas pequefio de letra, pero debe estar en
tinta negra, legible y seguir el requisito de tipo de letra.

1.5, Fotografias e Imagenes

No incluya fotografias ni otros materiales que no se impriman directamente en la
pagina de aplicacion o en el cuerpo de la aplicacion. Las fotografias o imagenes puede
incluirias en negro y blancoo a color.

1.6 Presentar un ejemplar impreso del protocolo, firmado por el investigador asociado
y el investigador titular de! laboratorio correspondiente.

1.7. Limitaciones de paginas y Requisitos de los contenidos
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Introduccion 3 En forma resumida, definir los objetivos Y alcances del
protocolo, asi como las aplicaciones esperadas en la salud.
Incluir estadisticas basicas del problema.

Hoja:

Desarrollo 25 Mencionar antecedentes, marco tedrico o de referencia del
del Protocolo problema a estudiar, planteamiento del problema,
de justificacion, objetivos, hipotesis, disefio, materiales Y
Investigacion método, analisis de datos, presentacion de resultados,

consideraciones éticas ¥y de bioseguridad. El numero de
paginas incluye el texto, figuras, tablas, cuadros, diagramas,
etc. No incluye las citas bibliograficas. No utilice la reduccion
de fotos. No utilice fotografias brillantes u otros materiales
que no se pueden fotocopiar directamente del archivo

original.

_ Anexos
Citas Liore |Citas completas incluyendo titulos y todos los autores.

bibliograficas
Curricula del | 4 por incluya solo datos sobre su formacion académica, tales
investigador | cada uno |coMo: su experiencia en investigacion, sus publicaciones de

titular y de los Gltimos cinco afios, citas a sus publicaciones, Su
los participacion en la formacion de recursos humanos y en
investigador eventos cientificos nacionales € internacionales, etc. Esta
es asociados informacién se presentara  por cada uno de los

investigadores participantes en el proyecto de investigacion.

Otros Libre |Cuestionarios, Consentimiento informado, cartas
documentos responsivas Yy cualesquier material que se considere

necesario para sustentar el protocolo.
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1.8. Presentacion del proyecto de investigacion
El proyecto de investigacion debera ser enviado a la Comision de Investigacion
mediante el “Sistema de presentacion de Propuestas de Investigacion del INMEGEN".

Unicamente los investigadores titulares podran enviar el protocolo completo {en
formato pdf) ala Comision de Investigacion a través del “Sistema de presentacion de
Propuestas de Investigacion del INMEGEN” (SPPIl) para su presentacién ante las
comisiones.

Los Investigadores Asociados que deseen hacer alguna propuesta de investigacion,
ingresaran al "Sistema de presentacion de Propuestas de Investigacion del INMEGEN"
con la clave que les ha sido asignada y enviaran el protocolo a revision y aprobacion
del Investigador Titular del laboratorio de su adscripcion.

La versién que el Investigador titular haya aprobado y por ende, enviado a la Comision
de Investigacién a través del SPPI, sera la que reciban los miembros evaluadores de la
Comision de Investigacion, de la Comision de Etica y de la Comision de Bioseguridad
del INMEGEN.

El Investigador responsable de la propuesta, debera entregar a la Direccion de
Investigacion un gjemplar impreso de la version registrada en el “Sistema de
Presentacion de Propuestas de Investigacion del INMEGEN?, firmado por €l y por el
Investigador Titular del laboratorio correspondiente.

2. Como organizar su protocolo de Investigacion
Las partes que debera contener su protocolo de investigacion son las siguientes:

24 Resumen Ejecutivo. Debera teclear esta informacion en el formato
correspondiente, imprimirio y entregario ala Direccion de Investigacion.

Los investigadores asociados podran acceder a este formato y al envio del protocolo
de investigacion al investigador titular. Los protocolos que retinan las condiciones de
calidad, innovacion, aplicabilidad, etc., seran los que el investigador titular elegira para
ser presentados ante la Comision de Investigacion, la Comision de Etica y la Comision
de Bioseguridad, a través de la siguiente direccion electronica:

http:llprotocolos.inmegen.gob.mxl

Para la realizacion de esta funcién, debera utilizar el login y password que le fue
proporcionado por el Departamento de Desarrollo de Software de la Direccion de
Desarrollo Tecnolégico.
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Las partes gue componen este formato son las siguientes:

1 Titulo del protocolo (completo, sin exceder de 81 caracteres)

‘2 Nombre del investigador titular

3 Grado(s) académico(s) del investigador titular

4 Adscripcion del investigador titular

.5 Cargo del investigador titular (resumen curricular

6 Funciones que realizara al frente del protocolo de investigacion

7 Direccion postal (calle, colonia, CP, Estado, pais), teléfono y fax, asi como
direccion electronica del investigador titular

2 1.8 Resumen curricular del Investigador titular y de cada uno de los

investigadores asociados (Nombre, grado(s) académicos, adscripcion, cargo,

telefono, correo electronico, publicaciones, numero de citas, participacion en

eventos cientificos nacionales & internacionales. Maximo cuatro hojas por cada

uno.

2.1
2.1
2.1
2.1
2.1
2.1.
2.1

2 1.9 Funciones que cada uno de los investigadores asociados realizaran en el
proyecto de investigacion.

2 1.10 Datos relacionados con el proyecto de investigacion, donde se incluye el
resumen estructurado (maximo 250 palabras). Debe describir en forma
concisa las actividades a realizar, los objetivos y los métodos a utilizar.
Debe referirse en forma amplia a los impactos esperados como resultado
de las acciones de investigacion, la formacitn, la colaboracion a distintos
niveles, la difusion de resultados y la informacion. Al mismo tiempo debe
incluir las contribuciones esperadas a la ciencia, tecnologia e innovacion
a niveles sociales y/o econdémicos, segun sea el caso.

2 1.11Datos especificos requeridos por la Comision de Etica, por 1a Comision de
Bioseguridad y por las Subdireccion de Planeacion Institucional
respectivamente.

2 1.42 Nombre y firma del investigador responsable de la propuesta de

investigacion y del Investigador titular.
2.2 Presentacion del protocolo de investigacion completo

2.2 1 Titulo del protocolo.
2 22 Introduccion (3 hojas maximo). Incluir informacion sobre la organizacion
del equipo de trabajo.

2.2.3 Antecedentes
2.2.4 Marco Teorico
2.2 5 Planteamiento del problema
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2.2.6 Justificacion. Incluya las posibles aplicaciones en Salud
2.2.7 Objetivos del protocolo de investigacion.
2.2.7.1 General
2.2.7.2 Especificos
2.2.8 Hipotesis
2. Metodologia

2 2 9.1 Disefio del estudio
2 2.9.1.1 Linea de investigacion.
2.2.9.1,2 Tipo de estudio.

2.2.9.2 Método
2.2.9.2.1 Especificacion de los procedimientos cientificos

2 2 9.2.2 Plataforma tecnolégica; numero de pruebas.
2 2.9.3 Calculo de la muestra. Participantes.

2.2.9.3.1 Numero por grupo (sexo)

2 2.9.3.2 Numero por institucion

2.2.9.3.3 Porcentaje esperado de pérdidas en el
seguimiento

2.2.9 3.4 Numero total de participantes en el protocolo
2.2.9.4 Universo de estudio.

2.2.9.4.1 Rango de edades
2 2.9.4.2 Proceso de reclutamiento
2 2.9.4.3 Criterios de seleccion
2 2.9.4.3.1 Criterios de inclusion
2 2.9.4.3.2 Criterios de exclusion
2 2.9.4.3.3 Criterios de eliminacion (en longitudinales)
22944 Existe alguna restriccion para elegir a los
participantes por su vulnerabilidad.
2.2.9.5 Ubicacién del estudio
2 2.9.6 Variables del estudio
2.2.9.7 Descripcion de procedimientos
29.9.7.1 Examenes de laboratorio y Gabinete.
2.2.9.7.1.1 Numero por paciente
2297.2.2 Total de examenes
2.2.9.7.2 Hoja de recoleccion de datos. Incluir ejemplo como

Anexo
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| | 2.2.9.7.3 Software par'a analisis estadié ico e interpretacion
de los datos
2 2.9.7.4 Analisis de datos

Anexar muestras de material a utilizar durante el reclutamiento (carteles,
anuncios en radio, prensa, cartas de invitacion, etc.).

2.2.10 Plan de trabajo 0 Cronograma de actividades (especificar el tiempo real
para cada actividad). Es aconsejable separar los objetivos de acuerdo a su
categoria: investigacion, entrenamiento, colaboracion e intercambio, difusion e
indicar la duracion de su gjecucion en una Carta Gantt.

2 2.10.1 Fecha de inicio.

2.2.10.2 Fechas de presentacion de avances.

2. Fecha de terminacion.

22 10.4 Duracion total del protocolo {en meses)

2.2.10.5 Propuesia de presentacion del estudio terminado

2.2.11 Presupuesto (desglosar tipo de reactivos y en general, todo tipo de
material a utilizar, cantidad unitaria, precio unitario y costo total por

material a utilizar).

2 2.11.1 Origen y distribucion del financiamiento

2.2.11.2 Desglosar contratacion de personal, de servicios especializados,
la compra de equipo 0 el pago a participantes

2.2.11.3 Programa de disposicion del presupuesto

2.2.12 Posibles escenarios de los resultados

2.2.13 Entregables
2.2.13.1 Publicaciones
2.2.13.2 Graduacion académica de recursos humanos
2. Aplicaciones en el campo de la salud
2.2.13.4 Propiedad Intelectual
22135 Participacion del investigador principal y de los asociados en
cursos del INMEGEN

2.2 14 Aspectos legales
2 2.14.1 Aprobacion de las autoridades sanitarias

2 2.14.2 Aprobacién por las comisiones de las instituciones participantes
(en caso de ser un protocolo interinstitucional)

29 15 Registro del estudio, documentos y su conservacion
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2.2.16 Bibliografia
22 17 Si se trata de Estudios Preliminares, anexar informe de avances.
2218 Resumen curricular del investigador titular y de los investigadores

asociados (entregar como Anexos)

29 19 Detalle de las funciones o actividades que desarrollara cada uno de los

participantes en el protocolo de investigacion

2.3 Vinculacién Institucional

2.3.1 Instituciones participantes

2.4 Etica

2.3.1.1 Nombre de cada una de las instituciones participantes.

2.3.1.2 Tipo de organizacion participante.

2.3.1.3 Detalle de los compromisos (materiales, financieros, legales, etc.)
que cada institucion participante asume para el desarrollo del
protocolo.

2.3.1.4 Detalle del material, equipo e infraestructura que cada institucion
pondré a disposicion del desarrollo del protocolo.

2.3.1.5 Incluir copia fotostatica del (los) Contrato(s) o Convenio(s)
firmado(s), si es el caso.

La propuesta de investigacion debera incluir el desarrollo de cada uno de los
apartados que a continuacion se refieren. Si considera que alguno no aplica a la
propuesta de investigacion que presenta, sefiale los motivos de ello.
Las propuestas de investigacién que carezcan de este apartado, no podran ser
aceptados para su evaluacion.
2 4.1 Carta de invitacion a los participantes. Adjuntar carta. Debera incluir fecha
de elaboracion.
2 4.2 Consentimiento informado. Adjuntar formato aprobado por la Comision de

Etica (presentar un ejemplo del formato idoneo). Especifique si se
colocara una copia del Consentimiento Informado u ofra informacion del
estudio en la historia clinica del participante y justifique esta decision. Si
no se requiere utilizar el formato, justificarlo.

2.4.3 Medidas que se tomaran para evitar la coaccién o discriminacion de
participantes

2.4.4 Consecuencias de la participacion en la investigacién

2.4.5 Beneficios a los participantes o a la poblacion en general.

2 4.6 Dafios potenciales y mecanismos de control

2.4.7 Sefalar tipo de tratamiento y/o procedimiento al que seran sometidos los

pacientes e indicar si son los indicados ordinariamente  (incluir
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justificacion). Si se utiliza algun placebo, declarar si implica 0 no riesgo
para el participante.

2 4.8 Alternativas para diagndstico, prondstico y/o tratamientos disponibles y
sus posibles riesgos y beneficios (si aplica) Disefiar un formato de
“Reporte de reacciones adversas”, si s necesario.

2.4 9Explicar seguimiento y alternativas de tratamiento en caso de presentarse
alguna complicacion o después del estudio (si aplica)

2.4.10 Sefalar si la participacion restringe o imposibilita estas alternativas.

2.4.11 Sefalar si habra un Certificado de Seguro.

2.4.12 Pago a los participantes (sefialar tipo de compensacién o cantidad y
forma de entrega).

2413 Sefalar si existe relacion estrecha con los investigadores (familiares,
amigos, nifios, etc.

2 4.14 Informes periédicos a los participantes (si o no)

2.4.15 Informe a los participantes al final del protocolo (si 6 no)

2 4 16 Financiamiento de tratamiento en caso de posibles dafios fisicos y/o
psicologicos y notificacion de estos efectos.

2 4 17 Confidencialidad de la informacién. Describir medidas para proteger la
informacion. Indicar quienes tendrén acceso a esta informacion, asi como
la forma y tiempo de permanencia archivados. Utilizar el “Compromiso de
Confidencialidad” que se entrega junto con este Instructivo

2.4.18 Aprobacion de la Comisiéon de Etica de cada una de las instituciones
participantes.

2.5 Bioseguridad

La propuesta de investigacion debera incluir el desarrollo de cada uno de los
apartados que a continuacion se refieren. Si considera que alguno no aplica a la
propuesta de investigacion que presenta, sefale los motivos de ello.

Las propuestas de investigacién que carezcan de este apartado, no podran ser
aceptados para su evaluacion.

251 Sedalar tipo (s) de riesgo (s) del protocolo (sin riesgo, riesgo minimo,
mayor al minimo).
2.5.1.1 Registro de efectos adversos

2.5.2 Fase (s) del protocolo en el que se identifica la exposicion al riesgo(s).

2.5.3 Identificar procedimientos y medidas a tomar en cada caso. Indicar si las
medidas de seguridad e instalaciones son suficientes para minimizar los
riesgos.

2.5.4 Poblacién y trabajadores expuestos a riesgo (s).
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3. Ses

25.4.1 Desglosar gastos o seguros para enfrentar consecuencias de
riesgo (s) (accidentes o eventos)
2.5.4.2 Comunicacion de efectos adversos

2.5.5 Sefialar si hay o no riesgo ambiental y detallar.

2.5.6 La periodicidad de los reportes debera considerarse en el plan de trabajo.

257 Andlisis para el cumplimiento con la normatividad nacional y
consideraciones de la normatividad internacional. Sefialar a detalle a que
normatividad se refiere (Reglamentos, Cédigos, articulos. Etc.). Se debe
precisar este aspecto.

2.5.8 Bibliografia especifica, manuales, folletos de bioseguridad consultados.

2 5.9 Nombre, teléfono, correo electronico y ubicacion fisica del responsable de
Bioseguridad para el protocolo de investigacion.

2.5.10 Aprobacion de la Comision de Bioseguridad de cada una de las
instituciones participantes.

iones de las Comisiones

3.1 Las Comisiones sesionaran en fechas predeterminados, de conformidad a la
existencia de propuestas de proyectos de investigacion a evaluar,

3.2 El periodo de recepcién de protocolos de investigaciéon es invariablemente
dos semanas previas a la fecha publicada de cada sesion.

3.3 En atencion a los investigadores que si cumplan este requerimiento, no
habra ninguna excepcion. Evite que su solicitud sea devuelta si no entrega
oportunamente su protocolo de investigacion.

4. ;Como presentar el protocolo de investigacion a las Comisiones?

4.1 Para someter protocolos de investigacion a evaluacion de la Comision de
Investigacion, la Comisién de Etica y la Comision de Bioseguridad del
INMEGEN, el Investigador Titular utilizara el “Sistema de presentacion de
propuestas de Investigacién del INMEGEN"

42 El protocolo de investigacion deberd cumplir con las instrucciones
sefialadas en el presente “Instructivo de elaboracién del Protocolo de
Investigacion”, sin excepcion.

4.3 Las fechas en que las Comisiones sesionaran seran publicadas
oportunamente para conocimiento de la comunidad cientifica del INMEGEN.

4.4 El Investigador Responsable del protocolo de investigacion, debera hacer
llegar su propuesta de investigacion al Investigador Titular, mediante el
“Sistema de Presentacion de Propuestas de Investigacion del INMEGEN".
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4.5 FEIl Investigador Titular revisara y' aprdbaré el protocolo de investigécién
internamente, antes de hacerio llegar a la Comision de Investigacion.

4.6 El investigador Titular es el tnico autorizado a someter a evaluacion el o los
protocolos de investigacién a la Comision de Investigacién, mediante el
“Sistema de Presentacion de Propuestas de Investigacién del INMEGEN".

5. ¢Cual es el procedimiento para aprobar los protocolos de investigacion en el
INMEGEN?

5.1 En el INMEGEN, se emitira un solo dictamen por cada protocolo y sera la
Comision de Investigacion la que firme ese dictamen final. En éste se resumiré
la

evaluacién numérica que cada una de las comisiones asignoé a su protocolo de
investigacion.

Es importante recalcar que ningtin protocolo de investigacion sera autorizado, si
no es aprobado por las tres comisiones de este Instituto (Comision de
Investigacion, Comision de Etica y Comisién de Bioseguridad).

5.2 Cada Comisién ha establecido el puntaje minimo requerido para aprobar un
protocolo de investigacion siendo estos los siguientes: Comision de
Investigacion: minimo 48 - maximo 60 puntos; Comision de Etica: minimo 16 -
maximo 20 puntos y Comision de Bioseguridad: mfnimo 16 - maximo 20
puntos.

La sumatoria de estos puntajes servira como criterio de asignacién de
financiamiento y otros apoyos.

5.3 Unicamente se manejaran tres categorias

5.3.1 Aprobado. Cuando el protocolo esta debidamente sustentado y reunio un
puntaje minimo de 80 puntos o mas.

5.3.2 Aprobado con recomendaciones. Cuando el protocolo de investigacion
requiere un replanteamiento o reconsideracion de la plataforma tecnologica,
metodologica, de andlisis estadistico, de los aspectos éticos y/o los aspectos de
bioseguridad, etc. En estos casos se ubican los protocolos que retnen entre 55

y 79 puntos.
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5.3.3 Rechazado. Cuando el protocolo adolece de sustento, orientacion,
metodologia, interés o cualesquiera ofro inconveniente metodologico, ético,
legal o social y que por ende, su puntaje sea de 54 puntos o menos. Se
notificara de ello al investigador principal mediante un Dictamen

Otro motivo de rechazo del protocolo es que, si como resultado de una segunda
revision y evaluacion por parte de las comisiones, se comprueba que los
problemas previamente sefialados en el documento que emitira la Comision de
Investigacién concentrando las observaciones y recomendaciones de las tres
comisiones no fueron superados, se elaborara un dictamen final, rechazando el
protocolo definitivamente.

5.4 La evaluacion numérica de cada protocolo de investigacion, servira como
base para la asignacion de financiamiento u otras prerrogativas para el
desarrolio del mismo.

6. (Como se informara al investigador de los resultados de la evaluacion de su
protocolo?

El investigador titular del protocolo de investigacién, recibira en un plazo no mayor a
quince dias habiles posteriores a la sesion de las Comisiones, cualesquiera de los
siguientes documentos:

6.1 Dictamen Unico. Sefialando que su protocolo fue aprobado, incluyendo el numero
de puntos asignados derivado de la evaluacién por las comisiones (80 6 mas).

6.2 Documento que emitird la Comisiéon de Investigacién, concentrando las
observaciones y recomendaciones de la Comision de Investigacién, la Comision
de Etica y la Comisiéon de Bioseguridad. Cuando el protocolo  obtuvo
recomendaciones de las comisiones y haya obtenido entre 55 y 79 puntos en la
evaluacién, se notificara al investigador titular y al responsable del protocolo, por
escrito las recomendaciones emitidas por la Comisién de Investigacion, la Comision
de Etica y la Comision de Bioseguridad para su analisis.

Se dara un plazo de quince dias habiles para que el investigador responsabte del
protocolo incorpore a un NUevo documento, lo necesario y lo entregue al Investigador
Titular.

El Investigador Titular debera recibir del Investigador responsable del protocolo, la
version modificada del proyecto de investigacion, en el plazo conveniente. Esta nueva
version debera hacer evidente Ia incorporacion de las observaciones ©
recomendaciones emitidas por las Comisiones.
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Luego de aprobar la version rectificada del proyecto de investigacion, el Investigador
Titular debera enviarla a la Comisién de Investigacion, la cual nombrard a un
representante que debera corroborar que fueron atendidas las recomendaciones
inherentes a su ambito de accion.

El representante de cada una de las Comisiones, habiendo corroborado la atencion de
las recomendaciones presentadas en su oportunidad, asi lo notifica por escrito a la
Comision de Investigacion.

En virtud de ello, el Investigador Titular de dicho proyecto de investigacion recibira el
Dictamen de Aprobado.

En el caso de que el proyecto modificado no dejara clara la inclusién de las
sugerencias de las comisiones, el proyecto de investigacion sera rechazado y el
Investigador Titular del mismo recibira el Dictamen de Proyecto de investigacion
rechazado. '

6.3 Dictamen de Proyecto de Investigacion Rechazado. Hay dos motivos, ellos
son:

a) cuando en la primera evaluacion de las comisiones, el protocolo obtuvo 54 puntos o
menos y

b) cuando en una segunda y Gltima evaluacion, el protocolo no haya atendido las
recomendaciones de las Comisiones, ni justificado el motivo de ello.

Todo proyecto de investigacion que haya recibido el dictamen de rechazado solo
podran volver a presentarse una segunda ocasién para ser evaluado por las
Comisiones del INMEGEN, si en esta segunda oportunidad volviera a ser rechazado,
no podra volver a participar

7.- Financiamiento de los proyectos de investigacion

La viabilidad del financiamiento de los proyectos de investigacién aprobados por las
tres comisiones, estara sujeto a la disposicién presupuestal del INMEGEN y en su
caso, se tomara en consideracion el puntaje otorgado luego de la evaluacion de las
comisiones de Investigacién, Etica y Bioseguridad del INMEGEN. Estos elementos
seran puestos a consideracion del Comité de Financiamiento para determinar el apoyo
econdmico que el Instituto podra otorgar para el desarrollo del proyecic de
investigacion.

Cabe sefialar que en el caso de proyectos de investigacion que se realicen en
colaboracién con otras instituciones, el investigador titular del mismo, debera cuidar
que por escrito, quede debidamente establecido el tipo, monto y temporalidad del
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financiamiento u otros apoyos que la o las otras instituciones aportaran.

8. Consideraciones

8.1 Los protocolos que hayan sido rechazados en una ocasion, Unicamente podran
presentarse a evaluacion de las Comisiones, una segunda y titima ocasion.

En esa segunda oportunidad el protocolo de investigacion, debe haber atendido la
totalidad de recomendaciones generadas por las comisiones en su primera evaluacion.
De presentar nuevamente desaciertos, si asf o considera alguna o las tres comisiones
del INMEGEN, el protocolo sera rechazado y no podra volver a presentarse.

82 Si el investigador no estuviera de acuerdo con las recomendaciones que le
hicieran las comisiones, tendré un periodo de cinco dias habiles, a partir de recibir el
documento oficial, para presentar y argumentar su inconformidad por escrito. En este
caso, se programaria una sesién extraordinaria para que las tres comisiones en pleno,
escuchen el planteamiento del investigador y como resultado de ello, generen un
predictamen. El dictamen final se desprendera de la concertacion que las tres
comisiones realicen.

8.3 Al entregar un protocolo de investigacion a la Comision de Investigacion mediante
el “Sistema de presentacion de Propuestas de Investigacién del INMEGEN", se le
asigna un nimero de registro, con lo que se le dara seguimiento en sus avances. Este
nimero sera unico, irrepetible e identificara a cada protocolo de investigacion.

9.Seguimiento del desarrollo de proyectos de investigacion aprobados

9.1 Los avances del desarrollo de los proyectos de investigacion, deben ser
entregados por los responsables del mismo, los diez primeros dias de enero y julio de
cada afio en la Direccion de Investigacion, por escrito y utilizando el formato “Informe
de avances de Proyectos de investigacion”. Deberan resaltarse los hallazgos que
hubiera logrado el protocolo durante el periodo que se reporta.

92 En el caso de que el protocolo inicial sufra modificaciones tan sensibles que
cambiaran los objetivos iniciales del protocolo, debera ser presentado nuevamente a

las Comisiones, con la finalidad de evaluar que éste siga atendiendo a las prioridades
cientificas del INMEGEN.

9.3 Los proyectos de investigacion de los que no se reciban informes de avances, les
sera suspendido e! financiamiento. Si pasado un término de quince dias posteriores a
la fecha limite de entrega del reporte de trabajo la situacion prevalece, el
financiamiento se cancelara definitivamente.
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9.4 El importante resaltar que los articulos, capitulos en libros, participacion en
congresos, tesis, etc. donde se informe del resultado de las investigaciones realizadas
en el INMEGEN, deberan contar con la aprobacion del investigador titular del
laboratorio de adscripcién del investigador asociado y respetarse los convenios de
confidencialidad. Asimismo, deberan notificarse a la Direccién de Investigacion
oportunamente, para el registro correspondiente.
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10.2 Instructivo para evaluadores que analizan protocolos de Investigacion
mediante el Sistema de presentacion de propuestas de investigacion, desde
México

Instituto Nacional de

Medicina Gendmica
MEXICO

Direccion de Investigacion

Departamento de apoyo al desarrollo cientifico

Estimado Vocal de la Comision de Investigacion, Etica o Bioseguridad del Instituto
Nacional de Medicina Genémica (INMEGEN)

Agradeciendo su amable disposicion para formar parte de las comisiones del
INMEGEN, por instrucciones del Dr. Gerardo Jiménez Sanchez, esta Direccion de
Investigacion le extiende a usted una cordial invitacion a utilizar nuestro Sistema de
Presentacién de Propuestas de Investigacion (SPP), instalado en el portal
electronico del INMEGEN en la siguiente direccion: http:/fprotocolos.inmegen.gob.mx

Para efectos de lo anterior, usted ha sido dado de alta como Integrante de la Comision
de Investigacién, de la Comisién de Etica o de la Comision de Bioseguridad, seguin
corresponda.

El presidente de la Comision en la que Ud. esta registrado tiene las claves de usuario
y contrasefia, mismas que debera teclear al ingresar al Sistema de Presentacion de
Propuestas de Investigacion (SPPI):

Usuario: segun corresponda
Contrasefa: la predeterminada
CONTROL DE EMISION 44
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El Sistema de Presentacion de Propuestas de Investigacion (SPPI), fue disefiado en el
INMEGEN, para hacer mas homogénea la presentacion de las propuestas de
investigacion, mas ejecutivas las sesiones de la Comisién de Investigacion, de la
Comisién de Etica y de la Comision de Bioseguridad, asi como mas expedita la
emisién de los dictamenes de los proyectos sometidos a evaluacion. Es un recurso
novedoso e innovador en el cual agradecemos su valiosa participacion.

Mecanismos de evaluacion de las propuestas de investigacion
Cada una de las comisiones del INMEGEN determinaron los puntajes minimos y los
puntajes maximos para dictaminar sobre la aprobacion o no de las propuestas de

investigacion habiendo quedado como sigue:

Propuestas de investigacién aprobadas

Comisién de Investigacion: puntaje minimo 48 - puntaje maximo 60
Comisién de Etica: puntaje minimo 16 - puntaje maximo 20
Comision de Bioseguridad: puntaje minimo 16 - puntaje maximo 20

Ha sido establecido que cada protocolo sea Aprobado, si la sumatoria de la evaluacion
de las Comisiones es al menos de 80 puntos y maximo 100.

Para que una propuesta de investigacion sea aprobada, las fres comisiones del
INMEGEN, deben haberio avalado con su dictamen. Si no fuera el caso, el protocolo
no sera autorizado.

Propuestas de investigacion rechazadas

En virtud de lo anterior, la sumatoria de la evaluacion de las tres comisiones que se
considerard como premisa para dictaminar como Rechazada una propuesta de
investigacion, sera de 0 a 79 puntos, desglosado como sigue:

Comisién de Investigacion: puntaje de 0 a 47 puntos
Comisién de Etica: puntaje de 0 a 15 puntos
Comisién de Bioseguridad: puntaje de 0 a 15 puntos

Instrucciones de ingreso, analisis y envio de evaluaciones al presidente de la
Comisidn correspondiente

Para la ejecucion del Sistema, podra seguir estas instrucciones:

1.- Teclear http://protocolos.inmegen.gob.mx
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2 _ Teclear su clave de usuario y contraseiia. Dar click en la barra “Entrar”.

3.- Aparecera el menu que dice "PROYECTOS A EVALUAR". Unicamente encontrara
el(los) proyectos que la comisién correspondiente le han asignado, de conformidad con
su linea de investigacion y experiencia cientifica.

4.- Dar click en la barra "VER". Aparece en una pantalla el acceso al Resumen
Ejecutivo de cada uno de los protocolo(s) asignados, asi como a la versién in exfenso
y a la tabla de evaluacion numérica, donde estan consignadas las categorias que
deberan ser consideradas para la evaluacion.

5.- Si usted ya revisé el protocolo completo, podra proceder a registrar su evaluacién
numérica en la tabla de evaluacion que aparece en la pantalla. Para efectos de ello,
pase al nimero 7 de este instructivo.

6.- Si usted no ha revisado el protocolo completo, debera dar un click en "Archivo en
formato pdf'. Se desplegara el protocolo in extenso, para asi poder realizar el analisis y
por ende, la evaluacion correspondiente.

7.- Enseguida aparece la “Tabla de evaluacion numérica para dictamen del proyecto
de investigacion”. En ella se sefiala cada uno de los rubros que la comisién a la que
Ud. Pertenece, debera evaluar en el protocolo, asi como, el puntaje minimo y maximo
asignado a cada uno de éstos.

8.- Para asignar la calificacion en cada reactivo, debera dar click en la flecha.
Aparecera una numeracion que va de 0 al numero maximo asignado a cada reactivo.
De click en el nimero que usted considere merece el mismo.

E| Sisterna esta disefado para ir realizando la sumatoria automaticamente, al registrar
Ud. su evaluacion.

9.- En el campo de RECOMENDACIONES, al dar click donde dice “Elijja uno”,
apareceran tres opciones gue son.

a) Que se apruebe;

b) Que se apruebe con recomendaciones;

c) Que no se apruebe.

Usted deberéa dar click en la que considere merece cada uno del(los) protocolo(s) que
evaluo.
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En este momento, nos permitimos recordarle que si su evaluacién no suma 48 puntos
o mas para la Comision de Investigacion; 16 puntos o mas para la Comisién de Etica y
16 puntos o mas para la Comision de Bioseguridad, el protocolo no podra ser
aprobado.

10.- En el campo de “COMENTARIOS”, podré incorporar las observaciones y
recomendaciones que usted desee y considere pertinente respecto al(los} protocolo(s)
en cuestion.

11.- Le agradeceremos que antes de enviar al presidente de la comision
correspondiente su evaluacién mediante el SPPI, de click en el boton IMPRIMIR. Esta
versién impresa, con su firma, serad la que le agradeceremos entregue al personal
acreditado por el INMEGEN que pasara a sus oficinas, el dia y hora que Ud. sefiale, a
recopilar su evaluacion, o bien al presidente de la comision a la que Ud. pertenece.
Este es un importante elemento ya que con ello se dara sustento al Reporte de la
Sesion que se elabora respecto a cada reunion.

12.- Al finalizar la impresion, debera dar click en la barra “REGISTRAR”, con lo que su
evaluacion llegara al presidente de la comision a la que Ud. pertenece.

Estoy seguro que la calidad de su intervencion y su experiencia, aportara gran valor y
objetividad para el desarrollo de los proyectos de investigacion en medicina genémica,
protedmica médica o genémica computacional.

Atentamente

Direccion de Investigacion

INMEGEN
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10.3 Instructivo para evaluadores que analizan protocolos de investigacion
mediante el Sistema de presentacion de propuestas de investigacion, desde
el extranjero

Pai

&7

PATEGY,
[
.

Instituto Nacional de

Medicina Gendémica
MEXICO

Direccion de Investigacion
Departamento de apoyo al desarrollo cientifico

Estimado Vocal de la Comision de Investigacién, Etica o Bioseguridad del Instituto
Nacional de Medicina Genémica {INMEGEN)

Agradeciendo su amable disposicién para formar parte de las comisiones del
INMEGEN, por instrucciones del Dr. Gerardo Jiménez Sanchez, esta Direccion de
Investigacion le extiende a usted una cordial invitacién a utilizar nuestro Sistema de
Presentacion de Propuestas de Investigacion (SPPI), instalado en el portal
electrénico del INMEGEN en la siguiente direccion: http:/protocolos.inmegen.gob.mx

Para efectos de lo anterior, usted ha sido dado de alta como Integrante de la Comisién
de Investigacién, de la Comision de Etica o de la Comision de Bioseguridad, segin
corresponda.

El presidente de la Comision en la que Ud. esta registrado tiene las claves de usuario
y contrasefia, mismas que debera teclear al ingresar al Sistema de Presentacion de
Propuestas de Investigacién (SPPI):

Usuario: segun corresponda
Contrasefia: la predeterminada

El Sistema de Presentacién de Propuestas de Investigacién (SPPI), fue diseffado en el
INMEGEN, para hacer mas homogénea la presentacion de las propuestas de
investigacién, mas ejecutivas las sesiones de la Comisién de Investigacion, de la
Comision de Ftica y de la Comision de Bioseguridad, asi como mas expedita la
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emision de los dictamenes de los proyectos sometidos a evaluacion. Es un recurso
novedoso e innovador en el cual agradecemos su valiosa participacion.

Mecanismos de evaluacion de las propuestas de investigacion
Cada una de las comisiones del INMEGEN determinaron los puntajes minimos y los
puntajes maximos para dictaminar sobre la aprobaciéon o no de las propuestas de

investigacién habiendo quedado como sigue:

Propuestas de investigacién aprobadas

Comision de Investigacion: puntaje minimo 48 - puntaje maximo 60
Comisién de Etica: puntaje minimo 16 - puntaje maximo 20
Comisién de Bioseguridad: puntaje minimo 16 - puntaje maximo 20

Ha sido establecido que cada protocolo sea Aprobado, si la sumatoria de la evaluacion
de las Comisiones es al menos de 80 puntos y maximo 100.

Para que una propuesta de investigacion sea aprobada, las tres comisiones del
INMEGEN, deben haberlo avalado con su dictamen. Si no fuera el caso, el protocolo
no seréa autorizado.

Propuestas de investigacion rechazadas

En virtud de lo anterior, la sumatoria de la evaluacion de las tres comisiones que se
considerard como premisa para dictaminar como Rechazada una propuesta de
investigacion, sera de 0 a 79 puntos, desglosado como sigue:

Comision de Investigacion: puniaje de 0 a 47 puntos
Comision de Etica: puntaje de 0 a 15 puntos
Comision de Bioseguridad: puntaje de 0 a 15 puntos

Instrucciones de ingreso, andlisis y envio de evaluaciones al presidente de la
Comisién correspondiente :

Para la ejecucion del Sistema, podra seguir estas instrucciones:

1.- Teclear http://protocolos.inmegen.gob.mx

2.- Teclear su clave de usuario y contrasefia. Dar click en la barra "Entrar”.

3.- Aparecera el menu que dice "PROYECTOS A EVALUAR". Unicamente encontrara
el(los) proyecto(s) que la comision correspondiente le han asignado, de conformidad
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con su linea de investigacion y experiencia cientifica.

4.- Dar click en la barra "VER”. Aparece en una pantalla el acceso al Resumen
Ejecutivo de cada uno de los protocolo(s) asignados, asi como a la version in exlenso
y a la tabla de evaluacién numérica, donde estan consignadas las categorias que
deberan ser consideradas para la evaluacion.

5.- Si usted ya revisé el protocolo completo, podra proceder a registrar su evaluacion
numérica en la tabla de evaluacién que aparece en la pantalla. Para efectos de ello,
pase al nimero 7 de este instructivo.

6.- Si usted no ha revisado el protocolo completo, debera dar un click en “Archivo en
formato pdf'. Se desplegara el protocolo in extenso, para asl poder realizar el analisis y
por ende, la evaluacion correspondiente.

7.- Enseguida aparece la “Tabla de evaluacion numérica para dictamen del proyecto
de investigacion”. En ella se sefiala cada uno de los rubros que la comision a la que
Ud. Pertenece, debera evaluar en el protocolo, asi como, el puntaje minimo y maximo
asignado a cada uno de éstos.

8.- Para asignar la calificacion en cada reactivo, debera dar click en la flecha.
Aparecera una numeracion que va de 0 al nimero méximo asignado a cada reactivo.
De click en el niumero gue usted considere merece el mismo.

El Sistema esta disefiado para ir realizando la sumatoria automéaticamente, al registrar
Ud. su evaluacion.

9.- En el campo de RECOMENDACIONES, al dar click donde dice “Elija uno”,
apareceran tres opciones que son:

a) Que se apruebe;

b) Que se apruebe con recomendaciones;

¢) Que no se apruebe.

Usted debera dar click en la que considere merece cada uno del({los) protocolo(s) que
evaluo.

En este momento, nos permitimos recordarle que si su evaluacion no suma 48 puntos
o més para la Comisién de Investigacion; 16 puntos o mas para la Comision de Etica y
16 puntos o mas para la Comision de Bioseguridad, el protocolo no podra ser
aprobado.
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10.- En el campo de “COMENTARIOS", podra incorporar las observaciones y
recomendaciones que usted desee y considere pertinente, respecto al(los) protocolo(s)
en cuestion.

11.- Luego de lo anterior, favor de dar click en el boton IMPRIMIR. Esta version
impresa, con su firma, sera la que le agradeceremos envie por mensajeria
especializada a nuestras instalaciones. Este es un importante elemento ya que con
esto se dara sustento al Reporte de la Sesién que se elabora respecto a cada reunion.

12.- Ya impreso el documento, dar click en el boton REGISTRAR para enviar a la
comisién correspondiente su evaluacion mediante el SPPL.

Para su comodidad, estos son los datos de la "Guia Aérea y Terrestre” para utilizar el
servicio de DHL con cargo al INMEGEN desde su lugar de residencia:

Numero de cuenta: 969885249
Nombre de la empresa:  Instituto Nacional de Medicina Genémica
Direccién: Av. Periférico Sur N° 4124, Torre Zafiro 2, 6° piso,
Col. Jardines del Pedregal, Delegacién Aivaro Obregén
Codigo Postal: 01900, Meéxico, D.F.
Teléfono: : 53501910 6 53501912

No omito agradecer a usted su participacién en esta actividad sustantiva del
INMEGEN.

Estoy seguro que la calidad de su intervencion y su experiencia, aportara gran valor y
objetividad para el desarrollo de los proyectos de investigacién en medicina genomica,
proteémica médica o gendmica computacional.

Atentamente
Direccién de Investigacion
INMEGEN
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10.4 Instructivo para investigadores del INMEGEN que someteran propuestas
de investigacién mediante el Sistema de presentacién de propuestas de
Investigacion

ACSEAT Gy
Y5

Instituto Nacional de

Medlcma Gendmica
MEXICO

Direccion de Investigacion
Departamento de apoyo al desarrollo cientifico

Reciban un cordial saludo y la bienvenida a este Instructivo para acceder al Sistema
de Presentacién de Propuestas de Investigacion (SPPI), el cual es el medio por el
que se recibiran, evaluaran y dictaminaran las propuestas de investigacion en el
INMEGEN.

Este recurso forma parte de un conjunto de acciones que apuntan a fortalecer las
metas de innovacion cientifica, innovacién productiva y la produccién cientifica en el
INMEGEN, mediante la unificacion en la presentacion, evaluacién y dictamen de
protocolos de investigacion que la Comision de Investigacion, la Comision de Eticay la
Comisidn de Bioseguridad del INMEGEN evalGan, pretende también hacer mas
expedita su evaluacién y dictamen y la realizacién y seguimiento de avances de los
mismos.

La recepcion de protocolos de investigacion seré invariablemente y sin excepcion, a
través del Sistema de Presentacion de Propuestas de Investigacion (SPPI).

Los responsables de presentar ante la Comisién de Investigacion los protocolos de
investigacion propuestos por los Investigadores Asociados, son los Investigadores
Titulares a través del “Sistema de Presentacion de Propuestas de Investigacion”.

El procedimiento es como sigue:
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Etapa l
Investigadores del INMEGEN

Todos los Investigadores del INMEGEN, deberan obtener su clave de acceso privada
para ingresar al Sistema en la Subdireccion de Servicios Computacionales y Desarrollo
de Software.

Investigador Asociados

Cuando tenga una propuesta de investigacion, debera estructuraria de conformidad al
“Instructivo de elaboracién del protocolo de investigacion del INMEGEN" y enviarla a
través del SPPI, al Investigador Titular (IT) de su laboratorio de adscripcion, para
obtener su aprobacion.

El Sistema de Presentacion de Propuestas de Investigacion esta disefiado para hacer
llegar al Investigador Titular, un mensaje a su correo electrénico institucional
notificandole que ha recibido una propuesta de investigacion de alguno de sus
Investigadores Asociados.

Para ingresar al SPPI, el Investigador Asociado debera hacer lo siguiente:

1. Teclear la siguiente direccion: hitp://protocolos.inmegen.qob.mx/

2. Ingresar su Usuario y su clave de acceso privada.

3. Elegir del ment “Nuevo Resumen”.

4. Llenar los datos que solicita el formato “Resumen Ejecutivo del Proyecto de
Investigacion”

5. Incluir los nombres, cargos, insfituciones y funciones de cada uno de los
participantes en el desarrollo de a propuesta de investigacion.

6. Escribir el titulo de la propuesta de investigacion en el sitio “Archivo de propuesta
completa (en formato pdf).

7. Dar click en “Examinar” y seleccionar el archivo donde se localiza la carpeta donde
haya instalado la version extensa de su propuesta de investigacion.
De esta manera, la version extensa de su propuesta de investigacion, se adjuntara
al SPPI y el Investigador Titular podra consultarla y hacerle las observaciones,
correcciones o sugerencias que estime pertinentes.

8. El Investigador Titular recibiran un mensaje electronico, notificando el registro de
un nuevo protocolo para su evaluacion.
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El Investigador Asociado recibira una copia de esta notificacion, con lo que podra dar
seguimiento a la revision de su propuesta, antes de ser enviada a consideracion de la
Comisién de Investigacion.

Consideraciones

El Investigador Asociado debera reelaborar y utilizar el SPPI para enviar al
Investigador Titular las versiones corregidas, de conformidad a lo requerido por éste.

Cuando la versién cumpla con los requerimientos de Investigador Titular, este enviara
el protocolo a la Comision de Investigacion a través del SPPI.

Etapalll
Investigador Titular

El Investigador Titular revisara y aprobaré las propuestas de investigacion turnadas por
sus Investigadores Asociados y solo cuando considere que retnen las condiciones de
calidad cientifica, enviara a la Comisién de Investigacion los protocolos avalados por
él.

La opcion para Investigador Titular tiene tres aiternativas:

1a. Revisar y hacer modificaciones al contenido de la propuesta de investigacion
del Investigador Asociado

Para ello procedera como sigue:

1.- Teclear la direccién: http://protocolos.inmegen.gob.mx/

2.- Ingresar su Usuario y su clave de acceso privada

3.- Elegir del menu general: “Ver actuales”.

4.- Al elegir “Editar’ el SPPI lo llevara al formato “Resumen Ejecutivo del Proyecto de
Investigacion”. Podréa hacerle modificaciones si asi lo considera necesario.

5.- Para revisar la version en extenso de la propuesta de investigacion, elija “Archivo
de propuesta completa (en formato pdf)”. De click en “Ver archivo actual”. Si desea
hacer modificaciones en forma electrénica, proceda.

Esta opcién podra utilizarla tantas veces como sean necesarias para modificar 1a
informacién que considere necesaria. Para proteccion de la informacién, el Sistema
esta disefiado para guardar en orden las diferentes versiones que se registren en el
mismo, por lo que deberé tener cuidado de ingresar a revisar la Ultima version
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asimismo proceder para hacerla llegar a la Comisién de Investigacion a través del
SPPI.

2a. Registro de las modificaciones

Cuando haya culminado el proceso de revision y si realizé modificaciones en el archivo
que abrié desde el SPPI, haga click en la tecla MODIFICAR. Es Sistema guardara los
cambios y asl los podra hacer llegar mediante el mismo, al Investigador Asociado.

Al elegir la tecla “Modificar”, el SPPI lo llevara al Meni General, guardando la
informacion que hubiera capturado.

3a. Revision final y envio a la Direccién de Investigacion

Si la informacion ha sido estructurada a satisfaccion del Investigador Titular y solo
desea revisar el contenido final del formato “Resumen Ejecutivo de la propuesta de
investigacion” y/o de la version extensa de la propuesta de investigacion, debera
elegir la opcién: “Revisar”.

Esta opcion no le permite realizar ningin cambio, solo revisar los contenido de
informacion.

1.- Cuando la version extensa y la contenida en el formato "Resumen Ejecutivo de la
propuesta de investigacién” cumpla con los requerimientos que Usted haya establecido
(calidad, innovacion, aplicabilidad, etc.), por favor seleccione fa opcién “Imprimir”.

Por favor no deje de imprimir fa versién aprobada, ya que debera entregar un ejemplar
de ésta firmada por Usted y por el Investigador Asociade que se haré responsable del
proyecto a la Direccion de Investigacion.

2.- Luego de imprimir la Ultima version del protocolo de investigacion, de click en el
botén “Enviar a la Dir. De Investigacion”.

El Sistema esta disefiado para que cuando el Investigador Titular envia la propuesta
de Investigacién, tanto a él como a la Direccién de Investigacion, le llega un mensaje
via mail con la siguiente leyenda: "Nuevo proyecto registrado por.....(el nombre del
investigador Titular". '
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Etapa ill
Evaluacidn de las propuestas de investigacion

La Direccién de Investigacion concentra las propuestas de investigacion que seran
sometidas a evaluacion de la Comision de Investigacién, de la Comisién de Etica y de
la Comisién de Bioseguridad.

1.- Por medio del SPPI envia las propuestas de investigacion a evaluacion de los

miembros de la Comisidn de Investigacion, para ello, identifica la coincidencia entre .

el tema del protocolo y la linea de investigacion de cada evaluador.

2.- Mediante el “Instructivo para Evaluadores en México” o ‘“Instructivo para
Evaluadores en el extranjero” solicita, segtin sea el caso, que dentro del periodo
determinado, cada evaluador ingrese al SPPl y dentro del mismo realice la
evaluacién de la propuesta de investigacion. Finalmente solicita a cada uno de
ellos, el envio en forma impresa y firmado el resultado de su analisis y propuesta
de dictamen.

3.- Paralelamente, de acuerdo a la logistica determinada para cada sesion, se envian
por medio del SPPI las propuestas investigacién a los presidentes de la Comision
de Etica y de la Comision de Bioseguridad, solicitandoles convoquen a sesionar a
sus miembros y a emitir las recomendaciones u opinién correspondiente.

Etapa IV
Concentrado de resultados de la evaluacién de las propuestas de investigacion

La Direcciéon de Investigacién concentra las evaluaciones de los miembros de la
Comision de Investigacion, de la Comision de Etica y de la Comision de Bioseguridad

1.- El presidente de la Comisién de Etica y de la Comision de Bioseguridad, hacen
llegar a la Direccion de Investigacion los resultados de la evaluaciéon numeérica y las
observaciones o comentarios de la correspondienfe a cada propuesta de
investigacion evaluada.

2.- La Direccién de Investigacion inicia la elaboracion de oficios de nofificacion de
comentarios, recomendaciones y observaciones de los miembros de evaluadores y
establece fechas limite de entrega de la propuesta modificada.
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Etapa V
Elaboracion de dictamenes

Cada Comision nombra un representante para revisar el apartado gue ¢ omesponde a fin de comprobar
que las observaciones o sugerencias fueron atendidas y aprobar asi el proyecto de investigacion.

Si la respuesta de investigacion ha sido modificada de conformidad a lo que las Comisiones de Eticay la
Comision de Bioseguridad solicitaron, emiten y opinion de aprobacion

Con esta informacion ademéas de la propia a la Comision de Investigacion, se elabora el dictamen de cada
proyecto de investigacion, asignandole un nimero consecutivo y Unico a cada proyecto de investigacion
evaluado.

La Direccion de Investigacion tuma al Investigador Titular cada uno de los dictamenes emitidos por la
Comision de Investigacion, donde se concentran las opiniones de la Comision de Etica y Bioseguridad.

Etapa Vi
Seguimiento del desarrollo de propuestas de Investigacion

1.- Los avances del desarrollo de los proyectos de investigacion, deben ser entregados
por los responsables del mismo, los diez primeros dias de enero y julio de cada
afio en la Direccidn de Investigacion, por escrito y utilizando el formato “Informe de
avances de Proyectos de investigacion”. Deberan resaltarse los hallazgos que
hubiera logrado el protocolo durante el periodo que se reporta.

2.- En el caso de gue el protocolo inicial sufra modificaciones tan sensibles que
cambiaran los objetivos iniciales del protocolo, debera ser presentado nuevamente
a las Comisiones, con la finalidad de evaluar que éste siga atendiendo a las
prioridades cientificas del INMEGEN.

3.- Los proyectos de investigacion de los que no se reciban informes de avances, les
serd suspendido el financiamiento. Si pasado un término de quince dias
posteriores a la fecha limite de entrega del reporte de trabajo la situacion
prevalece, el financiamiento se cancelara definitivamente.

4.- El importante resaltar que los articulos, capitulos en libros, participacion en
congresos, tesis, etc. donde se informe del resuitado de las investigaciones
realizadas en el INMEGEN, deberan contar con la aprobacién del investigador
titular del laboratorio de adscripcion del investigador asociado y respetarse los
convenios de confidencialidad. Asimismo, deberan notificarse a la Direccidén de
Investigacion oportunamente, para el registro correspondiente.
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2. Procedimiento para el ingreso, promocién y permanencia de Investigadores al
Sistema Institucional de Investigadores de la Secretaria de Salud.
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1.0

2.0

3.0

Proposito

Evaluar el desarrollo académico del personal aspirante a ingresar y el de los
investigadores que laboran en el Instituto Nacional de Medicina Genomica, que
desean promocion en el Sistema Institucional de Investigadores de la Secretaria de
Salud.

Alcance

A nivel interno el ambito de accién es con los investigadores adscritos al Instituto
Nacional de Medicina Genémica.

A nivel externo el ambito de accidén de este procedimiento es con las areas
responsables de investigacion de las unidades de nivel central, desconcentradas,
descentralizadas y agrupadas administrativamente en el sector de la Secretaria, asi
como con la Direccion General de Politicas de Investigacién en Salud de la
Comisién Coordinadora de los Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta
Especialidad.

Politicas de operacion, normas y lineamientos

La Direccion General de Politicas de Investigacion en salud, perteneciente a la
Comisién Coordinadora de los Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta
Especialidad (CCINSHAE) es la unica facultada para la adecuacion y emision de
los criterios y procedimientos para determinar el ingreso y la promocion al Sistema
Institucional de Investigadores.

3.1 El proceso de evaluacion académica de los investigadores es responsabilidad
de la Direccion de Investigacion en Salud, dependiente de la CCINSHAE y de la
Comision Externa de Investigacion en Salud, con bhase en la convocatoria
correspondiente al periodo a evaluar y al Reglamento de ingreso y promocion al
Sistema Institucional de Investigadores vigente.

3.3 La propuesta de candidatos deberd ser evaluada por los Subdireciores de
Investigacion correspondiente y  por el Director de Investigacion, con aval del
Director General del Instituto Nacional de Medicina Gendémica. La participacion al
proceso de evaluacion, no es obligatoria para los investigadores adscritos en el
INMEGEN y representa un reconocimiento a su desarrollo.
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4.0 Descripcién del Procedimiento

1.0 Recibe

CCINSHAE

convocatoria de la

1.1 Recibe convocatoria a través de

un oficio.
« Oficio de difusion

Direccion de Investigacion

2.0 Difusion de
convocatoria al
interior del
Instituto.

2.1 Difunde convocatoria entre los
investigadores adscritos al
INMEGEN

« Oficio de envio

Direccién de Investigacion

3.0 Entregan la

3.1 Reciben la convocatoria, si les

Investigadores adscritos al

documentacion interesa, recopilan la documentacion Instlt_u_to Ngcpnal de
- solicitada. Medicina Gendémica

solicitada. o

3.2 Envian la documentacion al

Director de Investigacion.

«  Memorando

4.0 Integra Ia 4.1 Integra la documentacion de los|Subdireccion de
enviada por los 42 Envia a la Direccion de ’
investigadores. X

Investigacion

5.0 Evaluacion
curricular de

5.1 Evalia a los aspirantes con los
Subdirectores de  investigacion
correspondientes.

Direccion de Investigacion

propuesta para
aval del Director
General

investigadores. 5.2 Emiten una propuesta
» Propuesta
6.0 Envia 7.1 Envia propuesta para el aval del|Direccion General

Director General del Instituto

» Oficio de Propuesta con
firma del Director General
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Direccion de

8.0 Envia propuesta 8.1 Envia propuesta a la _Dlrc_acclon ion
a'la CCINSHAE General de politicas de Investigacion en|Investigacion
salud de la CCINSHAE
- Oficio de propuesta
8.2 Espera la resolucion externa
: 9.1 Recibe el resuitado de la Comisién|Direccion de
?égultadsembc?e ECoordinadora de Insti?utos Nacionales | Investigacion
CCINSHAE de Salud y Hospitales de Alta
Especialidad
10.0 Comunica a los 10.1 Comunica a los ir_westigadores de Direcqic‘)n _ de
in\.;estigadores los los resultados enviados por la|Investigacion
resultados CCINSHAE a través de un oficio con
copia a la  Subdidreccién de
Investigacién correspondiente.
- Oficio _
11.0 Reciben oficio 11.1 Recibenvel oficio de respuesta a la|Investigadores
de'resultados propuesta de ingreso
- Oficio
Termina el procedimiento
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Recihe Difunde la
convocatoria de Convocaloria Reciben
la CCINSHAE con los —P convocaloria y
investigadores - recopilan
Convocatoria informacion |
solicitada
Oficio/ Difusion .
Informacion
Envian
Convoca alos Integra documentacion
Subdirectores de M documentacion de |« solicitada
Invesligacion para Investigadores y
evaluar curricula envia a la DI

Documentacion

de invesiigadores

l Documentacion

Elabora propuesta
yloenvia ala Avala la
Direccion General »| propuesta —
para avalar Firma
propuesta

) 2 Propuesta
Envia

propuesta a
la CCINSHAE [T

A
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Envia
propuestas
de los INS

Espera
resolucion
exlerna

Recibe el oficio
de respuesta

Recibe nwm -

respuesta y
comunica a los

investigadores Oficio
FIN
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6.0 Documentos de referencia

y Presupuesto.

Manual de organizacién especifico del Instituto
Nacional de Medicina Gendmica, autorizado por la
Direccion General de Programacion, Organizacion

No aplica

Salud.

Reglamentc de Ingreso y Promocion al Sistema
Institucional de Investigadores de la Secretaria de

No aplica

Reglamento Interior de la Secretaria de Salud

Vigente

7.0 Registros

Oficio de difusion 5 afios Direccién de No aplica
Investigacion
Oficio de envio 5 afios Direccién de No aplica
Investigacion
Memorandum 5 afos Investigador titular No aplica
Propuesta 5 afios Direccion de No aplica
Investigacién
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8.0 Glosario
Dictamen académico por el cual se admite al personal

8.1 Propuesta de ingreso:
del area de la salud al Sistema Institucional de Investigadores

8.2 INSALUD: Institutos Nacionales de Salud
8.3 CCINSALUD: Comisién Coordinadora de los Institutos Nacionales de Salud y

Hospitales de Alta especialidad

8.4 Oficio de difusion: Documento elaborado por la Direccién de Investigacion el
cual integra la convocatoria para el ingreso de los investigadores al Sistema

Institucional de la Secretaria de Salud.

9.0 Cambios de esta version

No aplica No aplica No aplica
10.0 Anexos
10.1 No aplica
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3. Procedimiento para el financiamiento de la Investigacién
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1. Propésito

1.0 Establecer las actividades necesarias para obtener el financiamiento de la
investigacion, cuando esto sea necesario.

2. Alcance

2.1 A nivel interno el ambito de accion es con el personal adscrito a la Direccion de
Investigacion bajo la directriz de la Direccion de Investigacion.

3.0 Politicas de operacion, normas y lineamientos

3.1 Al inicio del ejercicio fiscal, la Subdireccién de Recursos Financieros perteneciente
a la Direccion Administrativa del INMEGEN, informara a la Direccion de Investigacion y
esta a su vez a sus areas, acerca del presupuesto autorizado para proyectos de
investigacion.

3.2 El financiamiento de proyectos proveniente del presupuesto federal destinado a la
investigacion se realizara siempre con [a autorizacién de las Comisiones de
Investigacion, Etica y Bioseguridad, asi como de la Direccién General y de la Direccién
de Investigacion.

3.3 Los investigadores deberan incluir el presupuesto de su proyecto de investigacién
en la presentacién de propuesta de investigacion. O en su caso, la fuente del
financiamiento del mismo.

3.4 El Director de Investigacién, los Subdirectores de Investigacion y el propio
investigador, podran gestionar apoyo econémico para proyectos de investigacion,
autorizado previamente por el Director de Investigacion.

3.5 La Comision de Investigacion debera revisar el presupuesto y en su caso autorizar
los montos para los proyectos con recursos federales o recursos externos.

3.6 Los proyectos de investigacion podran ser financiados con recursos externos o de
terceros, los cuales estaran sujetos en lo relativo a la legislacion vigente, asi como a la
normatividad institucional.

3.7 Los proyectos de investigacion realizados con recursos externos deberan ser
autorizados por el Director de Investigacion.
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3.8 Los proyectos de investigacion financiados por el CONACYT deberan ser
autorizados por ¢! Director General, el Director de Administracién y el investigador
responsable.

3.9 Los investigadores responsables del proyectos de investigacion deberan hacer del
conocimiento de la Direccion de Investigacion, de forma inmediata, acerca de los
recursos externos que le sean otorgados y fos términos del convenio que se pretende
realizar.

3.10 Los investigadores no podran recibir directamente los recursos externos
obtenidos para el apoyo de sus proyectos de investigacion.

3.11 Los responsables de los areas de investigacion concentraran los recursos
externos que se hayan recibido a nombre del Instituto, en la Subdireccién de Recursos
Financieros, al siguiente dia habil de su recepcién.

3.12 Los fondos obtenidos ingresaran invariablemente a Ia contabilidad del Insfituto y
su registro se hara conforme a lo establecido en la normatividad vigente.

3.13 La aplicaciéon de los fondos obtenidos se hard de manera exclusiva a favor del
area que realice la investigacion, y la distribucién y gasto se hard de acuerdo a lo
programado y autorizado.

3.14 Cualquier cambio en la forma o monto de la aplicacion de fondos, debera ser
autorizada por la Institucién que otorgue el financiamiento y notificada de inmediato a
la Direccidn de Investigacion y a la Subdireccion de Recursos Financieros.

3.15 Los Subdirectores de Investigacion sefalardn a los Responsables de los
Laboratorios, los materiales y/o equipos que podran tramitar directamente con el area
de Adquisiciones.

3.16 La Direccién de Investigacion debera informar mensualmente al area de
Planeacién sobre los proyectos autorizados.
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4.0 Descripcion del

rocedimiento

as

* Procedimiento indeterminado

1.0 Envia protocolo 1.1 Envia el protocolo a las Direccién de
con presupuesto Comisiones para su aprobacion Investigacion
incluido *  Protocolo
2.0 Aprobacion del!2.1 Acepta el protocolo de | Comisiones de
protocolo y | Investigacién y analiza y aprueba el | Investigacion, Etica y
financiamiento financiamiento propuesto Bioseguridad

2.2 Envia la aceptacién del protocolo

y elabora carta de aceptacion

* Carta de aceptacion
13.0 Entrega de | 3.1 Entrega al area responsable de la | Direccion de

carta de aceptacion | investigacion el protocolo v la carta de Investigacion
y protocolo aceptacion con las firmas de |la

Direccion General y la Direccién de

Investigacion

* Carta de aceptacién

4.0 Envia la|4.1 Envia a la Subdireccion de | Area responsable de Ia
aceptacion del | Recursos Financieros la copia de la [ investigacion
presupuesto carta de aceptacion del proyecto de
asignado del | Investigacion para gestion de los
proyecto recursos asignados
5.0 Radica el 5.1 La Subdireccion de Recursos | Subdireccién de
presupuesto Financieros gestiona y radica el | Recursos Financieros
asignado por | presupuesto autorizado por proyecto
proyecto de investigacion

6.0 Solicitud de

6.1 El investigador solicita a la

Area responsable de la

material y / o equipo | Subdireccién de Recursos Materiales investigacion

la adquisicion del material y/o equipo

requerido para realizar la

investigacion

Termina procedimiento
CONTROL DE EMISION 69
Elaboré : Revﬁé : Autorizé:

Nombre Mtra, Gﬁbriela Caslillo Ruiz Or. Sant@ﬁ@gh_wlifsul Dr. Gepardq’ Jiméfiez Sanchez
Firma W70, AR S LY —
Fecha / Marzo 2009 / ﬁ (Z0 9 / Marzo 2009




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

DIRECCION DE INVESTIGACION

G
Institute Nactonat dd

. f=Y Medicina Gendmica
- HEXICO

Cédigo:

Rev.

Hoja:
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6.0Documentos de referencia

_‘Documentos: = = 6dige
Reglas de operacién interna de Comisiones de No aplica
Investigacion, Etica y Bioseguridad
Programa anual de trabajo de la Direccion de No aplica
Investigacion
Manual de manejo de recursos de terceros No aplica

7.0 Registros

Proyecto de 5 afios Subdireccion de | Nimero de
investigacion Investigacion proyecto
correspondiente
Carta de 5 afios Subdireccion de | Nimero de
aceptacion de Investigacion proyecto
realizacion del correspondiente
proyecto de
investigacion
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8.0 Glosario

8.1 Protocolo de Investigacion: Descripcion puntual y detailada de los pasos a seguir
en un procedimiento de investigacién en salud, basandose en métodos cientificos.

8.2 Proyecto de Investigacion: Documento que describe la planeacién de una
investigacion y la organizacién sistematica de trabajo que se propone realizar el
investigador.

8.3 Comité de Investigacion: Comité que tiene por objeto promover y evaluar la calidad
técnica y el mérito cientifico de Ia investigacion en salud que realiza el Instituto.

8.4 Comité de Etica: Comité que tiene por objeto promover y evaluar el estudio y
observancia de vaiores y principios éticos para el ejercicio de Ia investigacion en salud
que realiza el Instituto.

8.5 Comité de Bioseguridad: Comité que emite opinién técnica de los aspectos de
bioseguridad de las investigaciones propuestas, mediante la revision de instalaciones,
a fin de garantizar el resguardo de Ia integridad fisica y biolégica del personal
ocupacionalmente expuesto, asi como de los sujetos de investigacion.

9.0 Cambios de esta version

No aplica No aplica No aplica
10.0 Anexos
10.1 No aplica
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