HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO
SALUD ORGANISMO DESCENTRAL IZADO

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
DE LA DIRECCION DE INVESTIGACION Y ENSENANZA

ENERO, 2014



SALUD

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Rev. 1

Hoja: 0 de 13

INDICE

INTRODUCCION

l.-
Il.-
.-
1.

2.

10.

11.

OBJETIVO DEL MANUAL
MARCO JURIDICO
PROCEDIMIENTOS:

PROCEDIMIENTO PARA LA INTEGRACION DEL INFORME
TRIMESTRAL DE LA PRODUCCION CIENTIFICA.
PROCEDIMIENTO PARA LA ACTUALIZACION DEL CENSO DE
LOS INVESTIGADORES DEL HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO.
PROCEDIMIENTO PARA LA ASESORIA EN LA PRESENTACION
DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION.

PROCEDIMIENTO PARA LA ORGANIZACION DE SEMINARIOS
DE INVESTIGACION.

PROCEDIMIENTO PARA LA DIFUSION DE CONVOCATORIAS
DE TIPO ACADEMICO Y CIENTIFICO.

PROCEDIMIENTO PARA LA RECEPCION DE LOS PROYECTOS
DE INVESTIGACION Y ENVIO A LOS COMITES.
PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO, SEGUIMIENTO Y
CONCLUSION DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION.
PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION DEL PROGRAMA
ANUAL DE TRABAJO Y EVALUACION DEL DESEMPENO
PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION DE NECESIDADES
PRESUPUESTALES

PROCEDIMIENTO PARA LA SOLICITUD DE APOYOS Y
DONACIONES

PROCEDIMIENTO PARA EL TRAMITE DE ENTREGA DE
CONSTANCIAS

HOJA

o1 Ol




Rev. 1

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
SALUD

SECRETARIA DE SALUD

Hoja: 1 de 13

INTRODUCCION

La Direccion de Investigacion y Ensefianza tiene a su cargo una de las funciones sustantivas del
Hospital Juarez de México (HIM): el desarrollo y supervisién de la Investigacion en Salud y la
formacién de recursos humanos, asi como impulsar la realizaciéon de estudios e investigaciones
basica, clinica y experimental, en las especialidades con que cuente el Hospital Juarez de México,
con apego a la Ley General de Salud y demas disposiciones aplicables; disefiar y ejecutar programas
y cursos de capacitacion, ensefianza y especializacion de personal profesional, técnico y auxiliar en
su ambito de responsabilidad; difundir informacién técnica y cientifica sobre los avances que en
materia de salud registre, asi como publicar los resultados de las investigaciones y trabajos que
realice; promover y realizar reuniones y eventos de intercambio cientifico, de caréacter tanto nacional
como internacional y celebrar convenios de intercambio con instituciones afines.

Estas actividades son indispensables para alcanzar la visién del HIM, ser el modelo de los Hospitales
Federales de Referencia con reconocimiento nacional e internacional, por integrar la ensefianza y la
investigacién cientifica a la asistencia médica, para ser el polo de atraccion del recurso humano en
formacién dirigido a la alta especialidad primordialmente quirdrgica.

La funcién de Investigacion y Ensefianza en el HIM se realizara de acuerdo con el mapa estratégico
de la Direccién General en sus ejes de accion: eficiencia operativa y excelencia en el servicio, para
renovar la imagen institucional.

Los resultados de la Investigacién y Ensefianza desarrollada en el HIM deben ser Utiles tanto para
mejorar la imagen institucional como para aumentar la eficiencia operativa, promover la excelencia en
el servicio y el progreso médico, por lo que se promovera la vinculacidon de los especialistas del
Hospital con la Direccién de Investigacion y Ensefianza.
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I.- OBJETIVO DEL MANUAL

Ser una herramienta que proporcione la informacion detallada de todas y cada una de las actividades
operativas de la Direccion de Investigacion y Ensefianza del HIM, a través de la descripcion de sus
procedimientos internos, para facilitar su realizacion y desarrollo, buscando siempre la mejora
continua de estos procesos.
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Il MARCO JURIDICO.

Cabe sefialar que la fundamentacion juridica de este ordenamiento, se puede consultar en el Manual
de Procedimientos de este Hospital.
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7 PROCEDIMIENTO PARA EL REGISTRO, SEGUIMIENTO Y CONCLUSION DE
LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION.
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conclusion de los protocolos de Investigacion
Propésito
1.1 Registrar y someter al Comité de Investigacion los protocolos de investigacion y
darles seguimiento hasta su conclusién aquellos que fueron aprobados por los
Comités de Investigacion, de Etica en Investigacion y de Bioseguridad.
Alcance
21 A nivel interno, el procedimiento es aplicable a la Direccion de Investigacion vy
Ensefianza en su totalidad, asi como a cualquier profesional de la salud del Hospital
interesado en realizar proyectos de investigacion.
2.2 A nivel externo, el procedimiento es aplicable a los Profesionales de la Salud de otras

instituciones, cuyo perfil sea idoneo para desempefiarse dentro del ambito de
competencia de la Direccion de Investigacion y estén interesados en el ejercicio de la
Investigacion en el &rea de la Salud.

Politicas de operacion, normas y lineamientos

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

La Direccién de Investigacion, sera la Unica responsable dela difusién y aplicacion de
este Procedimiento entre el personal adscrito al Hospital.

Es responsabilidad de la Direccion de Investigacion llevar el control diario de los
Protocolos que se reciban de parte delos investigadores del Hospital Juarez de
México, asi como el seguimiento que se le dé a dicho Protocolo.

Es responsabilidad de la Direccidn de Investigacioén atender de manera pronta todos y
cada uno de los Protocolos que se le presenten para coadyuvar con el mejoramiento
del servicio prestado por la misma Direccién en lo particular y en el propio Hospital
Juarez de México.

El Director de Investigaciéon y Ensefianza tendra la responsabilidad de canalizar los
Protocolos que se encuentren debidamente revisados y validados por los comités de
Investigacion, Eticaen Investigacion y Bioseguridad para su respectiva dictaminacion
y Vo.Bo. del Director General del Hospital.

En todo momento, sera responsabilidad delosComitésde Investigacion,de Etica en
Investigaciony de Bioseguridad, la recepcion, revision, dictaminacion y elaboracién de
las Actas respectivas de los Protocolos que hayan sido canalizados por la propia
Direccién de Investigacion.

Es responsabilidad dela Direccion de Investigacion y Ensefianza, a través delArea de
Registro y Seguimiento de Protocolos, la revision inicial de los documentos que
integran los Protocolos que se reciban, para su posterior canalizacion a los Comités.
No podran recibirse para su registro protocolos que prresenten documentacion
incompleta.

Es responsabilidad de la Direccion de Investigacion y Ensefianza suspender o
cancelar cualquier protocolo que a su juicio se desvie de sus objetivos iniciales sin
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una justificacién aceptable para el Comité de Investigacion, asi como aquellos casos
que, en su juicio, violen o se desvien de los lineamientos aprobados por los Comités
de Etica en Investigacién y de Bioseguridad.

3.8 Es responsabilidad de la Direccion de Investigacion y Ensefianza la aprobacion y
seguimiento de los proyectos derivados de convenios con terceros como los de la
Industria Farmacéutica.

3.9 Es responsabilidad de la Direccién de Investigacion y Ensefianza la supervisién de los
contratos, asignacién y distribuciéon de los recursos obtenidos de los proyectos
derivados de convenios con terceros y vigilar que la informacion de los mismos sea
confidencial, por lo que se manejaran como Informacion Reservada.
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4 Descripcion del procedimiento
Responsable No. Descripcién de actividades Documento o
Act. anexo
Director de 1 Canalizan el protocoloevaluado por los tres | ProyectoAprobad
Investigacion vy Comités medianteoficioalArea de Registro y |0
Ensefianza/Comit Seguimientode Protocolos dela propiaDireccion | Acta.
é de de Investigacion, parasucontrol,seguimientoy
Investigacion, guarda.
Etica en
Investigacion y
Bioseguridad
Encargado  del 2 Recibe y verifica la documentacién del protocoloy | ProyectoAprobad
Area de el Acta correspondienteyregistra. o]
RegistroySeguimi ¢, Documentacion adecuada? Acta.
ento de 3 No:Regresaa laactividad 1.
Protocolos 4 Si:Abreel expediente correspondiente
Encargado  del 5 Ratifica el numero de registro asignado al | Oficio.
Area de protocolo.
RegistroySeguimi 6 Elaboraoficiodedictamen.
ento de 7 Identificaeltipode financiamientopara clasificar.
Protocolos Dade altaen el caso de protocolos autorizados (el
8 protocolovigente con fecha de aprobacion)
Director de 9 Revisa,autorizayfirma  oficiodeaprobacién  del | Oficio desolicitud.
Investigacion  y Protocolopara el Vo.Bo. del Director General del
Ensefianza Hospital y su envio al Investigador responsable.
¢ El oficio esta elaborado correctamente?
10 No: Regresa ala actividad 6.
11 Si:Continua el procedimiento.
Encargado  del 12 Abreexpediente deProtocoloy archiva junto con | Expediente.
Area de todaladocumentacidnrelacionadaconel mismo. Documentacion
RegistroySeguimi En el caso de protocolos con la Industria
ento de Farmacéutica es indispensable el convenio
Protocolos donde se especifiguen los puntos en la
normatividad vigente.
Encargado  del 13 Enviarelaciondelosprotocolos patrocinadospor | Relaciondelospro
Area de lalndustriaFarmacéutica y empresas no lucrativas | tocolos
RegistroySeguimi asicomoel oficiode requerimientosala Direccion | Oficiode
ento de deAdministracion. requerimientos.
Protocolos
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Encargado del 14 Solicitacada3mesesavancesdel protocolo y | Oficio
Area de productos de la investigacion | Expediente.
RegistroySeguimi poroficiofirmadoporelDirectorde Investigacion y
ento de Ensefianzaallnvestigador principaldel protocolo.
Protocolos 15 Registraelavancedel protocoloy
cambiadeestatuselprotocolo y relaciona con los
productos cientificos logrados,segunseaelcaso
como:
> Protocoloen proceso.
> Protocolo terminado.
> Protocolo suspendido
> Protocolocancelado
TERMINA
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6 Documentos de referencia
Documentos Caédigo
6.1 Estatuto Orgénico del Hospital Judrez de México. No Aplica
6.2 Manual de Organizacion Especifico del Hospital Juarez de .
s No Aplica
México.
6.3 Manual de Procedimientos del Comité de Investigacion No Aplica
7 Registros
. Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
Registros .2 . o A
conservacioén conservarlo identificacion Unica.
7.1 Protocolo de ~ . Area de Registro vy
S 3 afos después de su I .
Investigacion it Seguimiento de No Aplica
conclusion
Protocolos.
7.2 Prolacolo =~ de Area de Registro vy
Investigacion con < I .
. 10 afios Seguimiento de No Aplica
la Industria
- Protocolos.
Farmacéutica
8 Glosario

8.1 Investigacién: A estudios e investigaciones clinicas, epidemiolégicas,
experimentales, de desarrollo tecnolégico y basicas, en las areas biomédicas y
sociomédicas en el campo de sus especialidades, para la comprension,
prevencion, diagnéstico y tratamiento de las enfermedades, y rehabilitacion de los
afectados, asi como para promover medidas de salud, todos estos, ya sea en
seres humanos, en animales de laboratorio, en tejidos y células de ellos.

8.2 Protocolo de investigacién: Al documento que describe la propuesta de una
investigacién, estructurado de manera metodoldgica y sistematizada en sus
diferentes fases, y se realiza bajo la responsabilidad, conduccién y supervisién de
un investigador principal, especificando objetivos y metas por alcanzar en periodos
determinados, cumpliendo con la NOM.

9 Cambios de esta version
Numero de Revisién Fecha de actualizacién Descripcién del cambio

No aplica No aplica No aplica

10 Anexos: No aplica
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