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1.0 Propésito
1.1 Dar a conocer la secuencia de pasos por los cuales se solicita el registro de los
protocolos de investigacion clinica.
20 Alcance

Estos procedimientos se aplican dentro de las areas dlinica, investigacion, ensefianza y
administracion que realizan protocolos de investigacion clinica.

3.0

21 A nivel intemo afectaran a los usuarios (médicos residentes), a los medicos ,
paramédicos y personal administrativo y directivo

22 A nivel extemo a la sociedad en general y en ofras comisiones de ética a nivel

institucional o privado

Politicas de operacién, normas y lineamientos

31 Las Direcciones: General, Meédica, Investigacion, Ensefianza y Administracion
deben de conocer el manual de procedimiento de la Comision de Investigacion.

3.2 Los diferentes servicios del hospital deben de saber sobre los procedimientos de la
Comisién de Investigacion ya que son los que presentan los protocolos.

33 La Comision de Investigacibn debe de llevar a cabo los procedimientos del

presente manual.
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Solicitud de registro de protoceolos de investigacion clinica

| Secuencia de Etapas e Actividad Responsable
' 1. Solicita el formato de | 1.1 Acude a la oficina de la Coordinadora | Investigador
registro protocolo Académica.
+ Formato de registro
. 2. Entrega el formato 2.1 Indica sobre la forma del lienado del Secretaria de la
formato Comision
3. Liena del formato 3.1 Recopila la informacién Investigador
4. Envia el formato vy | 4.1 Entrega del formato correctamente Investigador B
| protocolo para su registro llenado y firmado, con original y dos
copias del protocolo =
'5. Recibe formato mas | 5.1 Envia el protocolo a la Comisién de Secretaria de la
protocolo Tesis Comisién
6. Presentacién del protocolo | 6.1 Designa a los revisores del protocolo | Comision
en la Comisién « (Carta de solicitud de evaluacién
« Formato de evaluacion
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'6.0 Documentos de referencia
I No aplica
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7.0 Registros
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8.0 Glosario

< CIENTIFICO: Perteneciente o relativo a la ciencia

< INVESTIGACION CLINICA: Realizar procedimientos en seres humanos para descubrir un
conocimiento nuevo.

<+ RECOMENDACION: Encargar a uno que haga una cosa
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9.0 Cambios de esta version
| Numero de Revisién Fecha de actualizacién Descripcion del cambio
L No aplica No aplica No aplica
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10.0 Anexos

* Cedula de registro de protocolo de investigacion.
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HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO S.S.
DIRECCION DE INVESTIGACION
CEDULA DE IDENTIFICACION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

AR DIRECCIGN DE INVESTIGACION e
3 1er. Apeliido, Autor Principal
Firma: Fecha de recepsidn ot Fecha de terminacién _______
e oS e s e
Fecha: Area ot i, Duracién
Finangiamiente externo =
1. TITULD
2. INVESTIGADOR PRINCIPAL (conducira y realizara el estudio)
APELLIDO PATERNG: APELLIDO MATERNO:
NOMBRE: ADSCRIPCION:
CARGO: FIRMA:

EXTENSION TELEFONICA,:

3. INVESTIGADROR RESPONSAELE (asesor o direcior del proyecto)
APELLIDD PATERNC: APELLIDO MATERNO:
MNOMBRE: ADSCRIPCION: _
CARGO: FIRMA:

EXTENSION TELEFONICA:

4, INVESTIGADORES ASOCIADOS Y COLABORADCRES
NOMERE FIRMA
4.1
4.2
4.3 ST i
4.4

4.5




14

1341
132
133
134
135
13.6
13.7
138
139

MATERIAL ¥ METODOS (incluir al protocolo)

CRITERIOS DE ENTRADA {inclusion y no inclusidn)

CRITERIOS DE SALIDA (exclusion y eliminacion).

DEFINICION DE VARIABLES (concepiual, operacional, lipo de variable. ¢scala y unidad de medicidn).
ESQUEMAS TERAPEUTICOS

ESTUDIOS DE LABORATORIC

ESTUDIOS ESPECIALES

HOJA DE CAPTACION DE DATOS (anexar)

TECNICAS {explovacién, quinirgicas, eic )

METODOLOGIA (diagrama de flujo)

13.10 PRUEBA (S) ESTADISTICAS

14. CONSIDERACION ETICA

15.

18.

17.

18

14,1 CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (cuando aplica) (Anexo 1)

COSTO APROXIMADC DEL PROYECTO: 5

FUENTES DE FINANCIAMIENTO:
1) Interna

2) Externa

RECURSOS NO EXISTENTES INDISPFENSABLES PARA SU REALIZACION

W

POSIBLES INCONVENIENTES A PRESENTARSE DURANTE EL ESTUDIO

CRONOGRAMA,

BIBLIOGRAFIA (Anexar listado de bibliografia consultada por orden de aparicién)



w
i

13. MATERIAL Y METODOS: Siio del protocolo de investigacién en donde se plasmaran el lugar donde se hard el
proyecto (Hospital, servicio, unidad) ndmero de individuos que se incluirdn, caracieristicas clinicas, lipo y como se mediran
l2a variables, determinar procedimientos.

13.1y13.2 CRITERIOS DE ENTRADA Y SALIDA. Definicion de las caracteristicas que determinan la eleccidn de

un sujeto o impiden =u acceso al estudio, Enliste en forma complela los requisitos que hacen elegible a un
individuo o aquellos que la excluyan dael estudio. Defina, también criterios que determinen la suspension del
estudio en un Individuo o para todo el grupo y los de substitucién de parlicipantes, en caso de abandono.

13.3 DEFINICION DE VARIABLES. Definir el conceplo de cada una de las variables y definir como sera
operativamente esta variable, referir el tpo de variable (cualitaliva ¢ cuantitativa), la escala de medicion
{ordinal, neminal, de razdn o intervalos) y 1a unidad de medicidn (presente o ausents, ete.).

13.4 ESQUEMAS TERAPEUTICOS. Descripsidn del esquems a utilizar.

125 ESTUDIOS DE LABORATORIO. Descripcidn de los esludios de laboratorio.

13.6 ESTUDIOS DE ESPECIALES. Descripcidn del estudio especial.

13.7 HOJA DE CAPTACION DE DATOS. Herramienla en donde el investigader anolara las variables de cada
paciente estudiado.

12.8 TECNICAS. Descripcién minuciosa de nuevo procadimients quinirgico.

129 DESCRIPCION OPERATIVA DEL ESTUDIO. Pasos a desarrollar en &l protocolo.

13.10 PRUEBAS ESTADISTICAS. Relacién conforme al estudio y comportamiento de los datos. Selecciones al inicio
del desamallo del proyecto ef lipo de andlisis estadistico dependiente del disefio del mismo. Defina los niveles y
escalas de medicion que le pernitan la comprobacion de hipdlesis y las regiones de aceplacion-rachazo,
Selaccione los tipos de pruebas esladisticas de hipdtesis que se ulilizardn, se propone utilizar:

X*. Para COMpAarar proporciones entre dos grupes en variable cualitativas.

T de Student. Para comparar promedios entre 2 gnupos variables cuantitetivas.
Andlisis de varianza. Para comparar promedios entra més de dos grupos.

Coeficiente de correlacién. Para determinar el poder de aseciacian enire dos variables

YVYYY

14, CONSIDERACION ETICA: Riesgos para el sujeto de estudio: menor, minimo o mayor del minime. Manicbras,
procedimientos o condiciones de riesgo para el sujeto de estudio, estrategias para controlar, minimizar o prevenir el dafio.
141 CARTA DE COMNSENTIMIENTO INFORMADO

15. COSTO DEL PROYECTO: Es nacesaria mencionar el costo aproximado del proyecto, tamando en cuenia los recursos
que se van a consumir y los procedimientos que se realizan en los pacientes sujetos a! estudio, sefialar si hay fuentes
externas de financiamiento, de donde procedsn y su porcentaje.

16. POSIBLES INCONVEMIENTES A PRESENTARSE DURANTE EL ESTUDIO.

17. CRONOGRAMA: Elaboracién de Ia gréfica de avance, considere |a programacién para cada una de las fases de
desamollo de la investigacion, especificar la actividad de cada entidad responsable y tiempo para su ejecuddn.

18. BIBLIOGRAFIA: Presentarta conforme al Intemational Gommite of Medical Jornat {www. nim. nih.govibsdiuniform)
Ejemplos:

Revista: Ayala AR. Toxemia gravidica: un problema mulidisciplinario. Gac Med Mex 1991; 127:215-219.
Libro: Eisen H. Inmunology: an infroduction to molecular and cellular principles of the inmune response. 5th de.
MNew York: Harper and Row, 1974,405-408,
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