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INTRODUCCION

El desarrollo de las instituciones que involucran areas en la generacién de conocimiento, crea la
necesidad que cada una de las unidades administrativas que integran al Instituto Nacional de
Cancerologla, cuente con instrumentos administrativos que les permitan alcanzar los objetivos y

funciones de manera sistematica e integral y que retinan metodolégicamente la informacion
referente a su organizacioén y funcionamiento.

El manual de organizacién de la Subdireccién de Investigacién Clinica ha sido elaborado con el
propésito fundamental de ofrecer informacién sobre antecedentes, base legal, estructura organica y
funciones en su conjunto de cada una de las areas que lo conforman.

L OBJETIVO DEL MANUAL
Orientar al personal actual y de nuevo ingreso, de informacién sobre los objetivos, funciones,
estructura orgdnica que describa los puestos de la Subdireccion de Investigacion Clinica, con la

finalidad de delimitar las responsabilidades, asi como el ambito de competencia de las distintas
areas que la integran y ademas servir de apoyo para el personal de otras areas del Instituto.

. MARCO JURIDICO.

La Subdireccion de Investigacion Clinica se encuentra sustentada en el siguiente marco juridico-
normativo:

Constitucion Potitica de los Estados Unidos Mexicanos.
LEYES

Ley Organica de la Administracion Publica Federal.
Ley Federal de las Entidades Paraestatales.

Ley de los Institutos Nacionales de Salud.

Ley General de Salud.

Ley General de Responsabilidades Administrativas.

Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.
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Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

Ley de Obras Plblicas y Servicios Relacionados con las mismas.

Ley Reglamentaria del Articulo 27 Constitucional en Materia Nuclear.

Ley General de Archivos.

Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados.

Ley de Ciencia y Tecnologla.

REGLAMENTOS

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencién
Médica.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades,
Establecimientos, Productos y Servicios.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de la Disposicion de
Organos, Tejidos y Cad4veres de Seres Humanos.

Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.
Reglamento de la Ley de Obras Ptblicas y Servicios Relacionados con las Mismas.
Reglamento General de Seguridad Radioldgica.

Reglamento de la Ley Federal de Archivos.

DECRETOS

Decreto por el que se crea el Instituto Nacional de Cancerologla.
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Decreto que establece las medidas para el uso eficiente, transparente y eficaz de, los recursos
publicos, y las acciones de disciplina presupuestaria en el ejercicio del gasto publico, asi como
para la modernizacién de la Administracion Publica Federal.

ACUERDOS

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

Acuerdo por el que los Titulares de las Dependencias y Entidades de la Administracion Publica
Federal del Sector Salud, consultaran a la Academia Nacional de Medicina y a la Academia
Mexicana de Cirugfa para la instrumentacion de las politicas en materia de salud.

Acuerdo por el que se emiten las Disposiciones Generales para la Integracion y Funcionamiento de
los Comités de Etica en Investigacion y se establecen las unidades hospitalarias que deben contar
con ellos, de conformidad con los criterios establecidos por la Comisiéon Nacional de Bioética.

Acuerdo por el que se reforma y adiciona el diverso por el que se emiten las Disposiciones
Generales para la Integracion y Funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion y se
establecen las unidades hospitalarias que deben contar con ellos, de conformidad con los criterios
establecidos por la Comision Nacional de Bioética, publicado el 31 de octubre de 2012.

Acuerdo del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién
Pdblica y Proteccion de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales en
materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de
versiones publicas.

Acuerdo que tiene por objeto emitir las Disposiciones Generales en las materias de Archivos y de
Gobierno Abierto para fa Administracion Publica Federal y su Anexo Unico.

Acuerdo que determina el tipo de prueba para demostrar intercambiabilidad de medicamentos
genéricos y se definen los criterios que deberan aplicarseles.

Acuerdo por el que se expide el Manual Administrativo de Aplicacion General en Materia de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

Acuerdo por el que se expide el Manual Administrativo de Aplicacion General en Materia de Obras
Publicas y Servicios Relacionados con las Mismas.

Acuerdo por el que se emiten las Disposiciones y el Manual Administrativo de Aplicacion General
en Materia de Control Interno.

Acuerdo que reforma el diverso por el que se emiten las Disposiciones y el Manual Administrativo
de Aplicacion General en Materia de Control Interno.
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Acuerdo por el que se emite el Cédigo de Etica de las personas servidoras pUblicas del Gobierno
Federal.

Acuerdo por el que se reforma y adiciona el Cédigo de Etica de las personas setvidoras publicas
del Gobierno Federal.

NORMAS

Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucién de
proyectos de investigacién para la salud en seres humanos.

Norma Oficial Mexicana NOM-037-SSA3-2016, para la organizacién y funcionamiento de los
laboratorios de anatom(a patoldgica.

Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, del expediente clinico.

Norma Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2012, Sistemas de informacién de registro electrénico
para la salud. Intercambio de informacién en salud.

Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011, para la organizaciéon y funcionamiento de los
laboratorios clinicos.

Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-2013, Que establece las pruebas y procedimientos para
demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los Terceros
Autorizados que realicen las pruebas de intercambiabilidad. Requisitos para realizar los estudios de
biocomparabilidad. Requisitos a que deben sujetarse los Terceros Autorizados, Centros de
Investigacion o Instituciones Hospitalarias que realicen las pruebas de biocomparabilidad.
DISPOSICIONES NORMATIVAS INTERNAS

Estatuto Organico del Instituto Nacional de Cancerologia.

Manual de Organizacioén Especifico del Instituto Nacional de Cancerolog/a.

Lineamientos para la administracion de recursos de terceros destinados a financiar proyectos de
investigacion de los Institutos Nacionales de Salud.

Reglas de Propiedad Intelectual del instituto Nacional de Cancerologia.
Politicas de Transparencia de Tecnologia del Instituto Nacional de Cancerologia.

Manual de Integracién y Funcionamiento del Comité de Investigacion.
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Manual de Integracién y Funcionamiento del Comité de Etica en Investigacion.
Manual de Integracién y Funcionamiento del Comité de Bioseguridad.

Manual de Integracién y Funcionamiento del Comité Interno para el Cuidado y Uso de los Animales
de Laboratorio (CICUAL)

Manual de Organizacién de la Direccion de Investigacion.

Manual de Organizacién del Centro de Investigacion Farmacologica.
OTRAS DISPOSICIONES

Manual para la Administraciéon de Proyectos del CONACYT.

Gula Nacional para la Integracion y el Funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion.
de Establecimientos de Atencién Médica del Consejo de Salubridad General, Vigente.

PLANES Y PROGRAMAS

Plan Naciona! de Desarrollo 2019-2024.

ll. ESTRUCTURA ORGANICA REGISTRADA

1.0.91 Direccion General
1.0.91.0.2 Direccién de Investigacion

1.0.91.0.1.2 Subdireccion de Investigacién Clinica
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IV. ORGANIGRAMA REGISTRADO

Direccion General

Direcci6n de Investigacion

Subdireccion de Investigacién
] Clinica

V. PRINCIPIOS QUE RIGEN AL SERVICIO PUBLICO

Los profesionales que se desarrollan en el Subdireccidén de Investigacién Clinica, deberan observar
en el desempeno de sus funciones, los principios de disciplina, legalidad, objetividad,
profesionalismo, honradez, lealtad, imparcialidad, integridad, rendicién de cuentas, eficacia,
eficiencia, economfa, transparencia, competencia por mérito y equidad, que rigen al servicio
publico.

Para la efectiva aplicacién de dichos principios, observaran las siguientes directrices:

> Actuar conforme a lo que las leyes, reglamentos y demas disposiciones juridicas les
atribuyen a su empleo o cargo, por lo que deberan conocer y cumplir las disposiciones que
regulan el ejercicio de sus funciones, facultades y atribuciones;

» Conducirse con rectitud sin utilizar su empleo o cargo para obtener o pretender obtener
algun beneficio, provecho o ventaja personal o a favor de terceros, ni buscar o aceptar
compensaciones, prestaciones, dadivas, obsequios o regalos de cualquier persona u
organizacién;
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» Satisfacer el interés superior de las necesidades colectivas por encima de intereses
particulares, personales o ajenos al interés general y bienestar de la poblacion;

> Dar a las personas en general ei mismo trato, por lo que no concederan privilegios o
preferencias a organizaciones o personas, ni permitran que influencias, intereses o
prejuicios indebidos afecten su compromiso para tomar decisiones o ejercer sus funciones
de manera objetiva;

» Actuar conforme a una cultura de servicio orientada al logro de resultados, procurando en
todo momento un mejor desemperio de sus funciones a fin de alcanzar las metas
institucionales segtin sus responsabilidades;

» Administrar los recursos publicos que estén bajo su responsabilidad, sujetandose a los
principios de eficiencia, eficacia, economlia, transparencia y honradez para satisfacer los
objetivos a los que estén destinados;

» Promover, respetar, proteger y garantizar los derechos humanos establecidos en la
Constitucion;

» Corresponder a la confianza que se les ha conferido; tendran una vocacién absoluta de
servicio a la sociedad, y preservaran el interés superior de las necesidades colectivas por
encima de intereses particulares, personales o ajenos al interés general;

» Evitar y dar cuenta de los intereses que puedan entrar en conflicto con el desempeio
responsable y objetivo de sus facultades y obligaciones, y

» Abstenerse de realizar cualquier trato o promesa privada que comprometa al Instituto o
Estado mexicano.

VI. ANTECEDENTES HISTORICOS

La Subdireccion de Investigacién Clinica tiene su origen en 1985, con la creacién de la Division de
Investigacion Clinica bajo la coordinacién del Dr. Juan Lépez Cueto. En ese afio se obtiene el
premio "Dr. Guillermo Montafio" y se establece también la técnica para receptores hormonales en
cancer de mama. En 1986 inicia el curso de Microcirugfa para médicos residentes.

En 1987, se realiza la primera publicacién internacional de esta Division en la revista Cancer
Research, en colaboracion con el Dr. Patricio Gariglio del CINVESTAV. Un afio después se
establece la técnica de dot blot para deteccién de VPH en lesiones de cérvix uterino.

A partir de 1989 el Dr. Alejandro Mohar Betancourt fue nombrado Jefe de Divisién de Investigacién
Clinica. En junio de 1990 el Dr. Mohar obtuvo | grado de Doctor en Epidemiologla por Harvard
Scholl of Public Health y a partir de entonces tiene el grado de Research Associate por la misma

Universidad.
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Posteriormente en 1991 se obtuvieron donativos para el Desarrollo de proyectos de investigacion
de las siguientes instituciones: Consejo Asesor en Epidemiologia, Consejo Nacional de Ciencia y
Tecnologia (CONACyT), Harvard University y Stanford University.

Durante 1990-1992 cabe destacar las publicaciones nacionales e internacionales en revistas con
arbitraje de gran difusion, también se realizaron diversas tesis de Licenciatura y Maestria.

En México se establecieron colaboraciones con los Institutos Nacionales de Salud y en el
extranjero con las Universidades de Stanford y Harvard, asi como con la Dra. Elaine Jaffe del
National Cancer Institute de los E.U A.

Actualmente la investigacion clinica tiene como finalidad el desarrollar y promover estudios clinicos
y epidemioldégicos mediante el diseno de protocolos que contribuyan a formar nuevos
conocimientos sobre el cancer. Asimismo, tiene como objetivo Orientar al personal actual y de
nuevo ingreso, de informacién sobre los objetivos, funciones, estructura organica que describa los
puestos de la Subdireccion de Investigacion Clinica, con la finalidad de delimitar las
responsabilidades, asi como el ambito de competencia de las distintas areas que la integran y
ademas servir de apoyo para el personai de otras areas del Instituto.

Vil. MISION

Generar y promover el conocimiento, estudio e investigacion en el campo de la oncologia a través
de proyectos

VIil. VISION
Ser un centro de investigacion de referencia en el campo de la oncologia en México, con un

impacto en las instituciones de salud a nivel nacional, reconocido por la calidad de sus
investigaciones y sus publicaciones.

IX. ORGANIGRAMA FUNCIONAL DE LA SUBDIRECCION
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X. DESCRIPCION DE FUNCIONES
OBJETIVO

Promover y desarroliar estudios clinicos y epidemioldgicos, mediante el disefio de protocolos
encaminados a generar nuevos conocimientos que contribuyan a la investigacion sobre el cancer
en México.

FUNCIONES

I.  Disedar protocolos clinicos y epidemioldgicos, que permitan mejorar el conocimiento sobre el
cancer en nuestro pais.

Il.  Apoyar el desarrollo de la investigacion clinica y epidemiolégica dentro de la Institucion,
proporcionando asesoramiento en la planeacion, presentacion y ejecucién de los proyectos
que realizan otras Subdirecciones del Instituto, para el desarrollo de la investigacién clinica
con la metodoiogia adecuada.

Il.  Vigilar el registro, desarrollo de informes anuales y técnicos finales de los protocolos de
investigacion clinica y epidemioldgica que se realizan en la instituciéon, para generar datos
confiables y oportunos para informes de la Junta de Gobierno; asi como a patrocinadores.

IV. Difundir el resultado de las investigaciones en foros cientificos y revistas especializadas en el
ambito nacional e internacional, que permitan conocer los avances en Investigacién de esta

Institucion.
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V. Contribuir con las actividades de ensefianza de pregrado, postgrado y educacién médica
continua que se realizan en la Instituciéon, con la finalidad de lograr una educaciéon médica
integral.

VI. Establecer convenios con universidades y otros ceniros de investigaciéon, nacionales y
extranjeros, para el desarrollo de protocolos de investigacion.

VIl. Contribuir a la busqueda de recursos econémicos y humanos, para el desarrollo de los
proyectos de investigacion.

VIll.  Promover el intercambio académico y desarrollar proyectos de investigaciéon clinica y

epidemioldgica, en conjunto con instituciones nacionales e internacionales que permitan la
vinculacién en investigacién en cancer.

XI. DESCRIPCION Y PERFIL DE PUESTO

CONTROL DE EMISION

Elaboré: Revis6: Autorizé:
. Dra. Myrna Gloria Candelaria - 3 "
Nombre: Fleiaandes Dr. David Francisco Cantu de Ledn Dr. A. Abelardo Ma?Garc{a
Cargo-' Subdirector de Investigacion Clinica Director de Investigacién Directo l'ﬂ:fd.d
puesto: i
- & T k 1|l"
Firma: ﬁ-ﬂf I‘I‘) Ilfllrlll-"I! |_|l'.| t |"‘- }l/
Fecha: Julia 2020 Fi

J




e

MANUAL DE ORGANIZACION

SALUD

1ECALIARIS OE SALUG

Subdireccion de Investigacion
Clinica

CODIGO:
M.0./1.0.91.0.1.2

z REV: 00
HOJA: 12
DE: 21

PESCRIPCION Y PERFIL DE PUESTOBDELAARF
UNIDAD OE POLITCA DE RECURBOS HUMANOS DE { A ADMINIBIRACION PUBLICA PEQERAL

IRECCION OENERAL DR On Y OELA TRACION
PUBLICA PEORRAL
—_—
A DA TUBDEREARLER
— e — R ———
iAo Ry [
___F: lalE WA =0 ER DR CAET ERD LOSR
e - [ Ll [URSGAREITS
0. DERIAPCOMH DIL PURSTD
il
-'-ﬂ—h. i e j _—l

i o e |

A ey CONFINNZA | ' sus

L 1 DIRECCION DE (KVEBTIGACION I
PR DIRECCION DN eI BEEsE

e —— i
B T T [ —— "':I....‘.I:’I'-"""'_.H'_I_.'E'r_" .i'-"".-—..-.._'l_
B EEATTTN SN EEEL DL Fl
iR T 1 m s e 4 L T

Okecer apoyo en ¢l diswiio de d» slaborar Inf; anuales ¥ ténkcos: ddunds tados y bis tanio de
s e e, s S e wslre o conocinilento del céncor.
PP B | S
M. FUNCIONES B, - ol s e
TSR ol b T I el i s
¥
? LT L8 T e el
o e = et b=t e e
B famey 1 mesime mmas 0 1 s 0 ¢ ambio necoas L] mma =
L] BEao TR TR L -
[
‘ i e,
i | Tm e - IJ
i P— o {
CONTROL DE EMISION
Elaboré: Reviso: Autorizé:
Nombre: D Wit tana, Gancalans Dr. David Francisco Cantdide Ledn | Dr. A. Abelardo Meneses Garcla
Hernéndez
Cargo- n " . e
puesto: Subdirector de Investigacion Clinlca H‘l‘)wector de Investigacion Ciiracior l:*:?:g.l,
Firma: ‘ﬁ,ﬁgd-_—-j [ \,] (&[_,-"L,-I'l._ t"'l-._ /;:-«f’
Fecha: " Julio 2020 ol




MANUAL DE ORGANIZACION

SALUD

suceiiamia DE SALUO

Subdireccion de Investigacion
Clinica

CcODIGOD:
M.0./1.0.91.0.1.2
REV: 00
HOJA: 13
DE: 21
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UNIDAD DE POLITICA DE RECUREOS HUMANOS DE LA ADMINIB TRACION POBLICA FEOERAL
DIRECCION QENERAL DE ORGANIZAGION Y REMUNERAGIONES DE [ A ADMINIS IRACION

PUBLICA FEDERAL
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Xll. FUNCIONES DE LOS PUESTOS SUBALTERNOS Y/O SUBORDINADOS

PERSONAL ADSCRITO A LA SUBDIRECCION DE INVESTIGACION CLINICA
CATEGORIA: INVESTIGADOR EN CIENCIAS MEDICAS “A”
FUNCIONES
1. Capacidad para participar en protocolos de investigacion
2. Implementar técnicas de laboratorio
3. Requiere supeivision para la realizacién de las actividades
CATEGORIA: INVESTIGADOR EN CIENCIAS MEDICAS “B”
FUNCIONES
1. Puede responsabilizarse del desarrollo de un protocolo de investigacion
2. Asumir algunas funciones docentes
3. Participar en el entrenamiento de personal técnico y de pregrado
CATEGORIA: INVESTIGADOR EN CIENCIAS MEDICAS “C”
FUNCIONES
1. Estar al frente de protocolos de investigacion.
2. Realizar actividades docentes.
3. Requiere supervision para la realizacién de las actividades de investigacion.
CATEGORIA: INVESTIGADOR EN CIENCIAS MEDICAS “D”
FUNCIONES
1. Capacidad directiva para el disefio y desarrollo de proyectos cientificos.
2. Contribuye a la formacién de recursos humanos.

3. Supervision de las labores de un laboratorio

CATEGORIA: INVESTIGADOR EN CIENCIAS MEDICAS “E”
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FUNCIONES

1. Posee capacidad e independencia académica para desarrollar trabajos de investigacién original.
2. Participa en la formacién de recursos humanos para la investigacion.
3. Capacidad para obtener recursos financieros para realizar sus actividades de investigacion.

CATEGORIA: MEDICO ESPECIALISTA “A”

FUNCIONES

1. Colaborar en actividades de investigacion basica y clinica que se realicen en el Instituto

2. Conducir el otorgamiento de servicios de asistencia médica especializada

3. Asesorar las actividades de investigacion basica y clinica que se realicen en el Instituto

CATEGORIA: MEDICO ESPECIALISTA “C”

FUNCIONES

1. Conducir y evaluar los servicios de atencién médica y de diagnéstico de la especialidad
otorgada a pacientes

2. Colaborar en actividades de investigacion basica y clinica que se realicen en el Instituto

3. Colaborar en la publicacion de los trabajos cientificos realizados en el Instituto a fin de contribuir

CATEGORIA: MEDICO GENERAL “A”

FUNCIONES

a la difusién de las experiencias y conocimientos de las diferentes patologias oncolégicas.

1. Conducir y evaluar los servicios de atencion médica y de diagndstico de la especialidad
otorgada a pacientes
2. Propones procedimientos de diagnéstico y manejo terapéutico que deben seguirse con los
enfermos atendidos en la institucion

3.

CATEGORIA: APOYO ADMINISTRATIVO EN SALUD A-7
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FUNCIONES

1. Recibir, tramitar, controlar y turnar la correspondencia y documentacion relativa al area.

2. Apoyar a los superiores en lo relativo a la coordinacion, integracion y control de los
presupuestos y programas administrativos.

3. Controlar los inventarios de bienes muebles e inmuebles del area.

CATEGORIA: APOYO ADMINISTRATIVO EN SALUD A-6

FUNCIONES

1. Proponer modificaciones a sistemas, métodos y procedimientos de trabajo en mejora del area.
2. Colaborar en la elaboracién de manuales y normas
3. Preparar informes sobre avances y resultados de las tareas encomendadas.

Xlll. PLANTILLA

ACTUAL
I ; TURNO TURNO
PUESTIO GATEGORIA MATUTINO | NOCT URNO
Subdireccion de .
Investigacion Clfnica Subdirector de Area 1

Investigador Investigador en Ciencias Médicas "A" 1

investigador Investigador en Ciencias Médicas “B" 1

Investigador Investigador en Ciencias Médicas “B" 1

Investigador Investigador en Ciencias Médicas "C” 1

Investigador Investigador en Ciencias Médicas “C” 1

Investigador Investigador en Ciencias Médicas “C" 1

Investigador Investigador en Ciencias Médicas “D” 1

Investigador Investigador en Ciencias Médicas "D" 1

Investigador Investigador en Ciencias Médicas “D” 1

Investigador Investigador en Ciencias Médicas "E” 1

Médico Especialista Médico Especialista “A" 1
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PUESTO CATEGORIA L .
Médico Especialista Médico Especialista "C" 1
Médico Especialista Médico Especialista “C" 1
Médico General Médico General "A" 1
Apoyo Administrativo Apoyo Administrativo en Salud A-4 1
Apoyo Administrativo Apoyo Administrativo en Salud A-6 1
Apoyo Administrativo Apoyo Administrativo en Salud A-7 1
Apoyo Administrativo Apoyo Administrativo en Salud A-7 1
IDEAL
e Tt
Invseitt)igle:i?grlmégi?neica Subdirector de Area 1
Investigador Investigador en Ciencias Médicas “A” 1
Investigador Investigador en Ciencias Médicas “B” 1
Investigador Investigador en Ciencias Médicas “B” 1
Investigador Investigador en Ciencias Médicas “C" 1
Investigador Investigador en Ciencias Médicas “C" 1
Investigador Investigador en Ciencias Médicas “C" 1
Investigador Investigador en Ciencias Médicas "D” 1
Investigador Investigador en Ciencias Médicas “D" 1
Investigador Investigador en Ciencias Médicas “"D" 1
Investigador Investigador en Ciencias Médicas "E" 1
Médico Especialista Médico Especialista “A" 1
Médico Especialista Médico Especialista “C” 1
Médico Especialista Médico Especialista “C" 1
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Médico General Médico General "A” ) : 1 |
Apoyo Administrativo Apoyo Administrativo en Salud A-4 1
Apoyo Administrativo Apoyo Administrativo en Salud A-6 1
Apoyo Administrativo Apoyo Administrativo en Salud A-7 1
Apoyo Administrativo Apoyo Administrativo en Salud A-7 1

XIV. GLOSARIO

Articulos
Internacionales

Comité de
Investigacion

Efecto adverso

Investigador
Principal

Investigacion

Es el trabajo escrito publicado por un investigador y que se ha publicado en
una revista de circulacién internacional.

Comision constituida por profesionales con entrenamiento en metodologia
cientifica, que en conjunto tienen la experiencia y las cualidades necesarias
para revisar y evaluar los aspectos médicos y cient(ficos de una propuesta de
investigacion. Tienen la responsabilidad de proporcionar asesor(a al titular de
la Institucién, en la decisién de autorizar el desarrollo de proyectos; auxiliar a
los investigadores en la realizacién 6ptima de sus estudios y vigilar la
aplicacién de los reglamentos y disposiciones aplicables a la investigacién en
seres humanos.

Conjunto de signos y sintomas no calculados e inesperados que se presentan
en un sujeto de investigacién, como consecuencia de la aplicacién de
maniobras experimentales previstas en un protocolo o proyecto de
investigaciéon para la salud en seres humanos y que potencialmente
representen un riesgo para su salud.

Profesional de la salud con formacién académica y experiencia adecuada,
responsable de la conduccién de un estudio de investigacién en conjunto con
el equipo de co-investigadores. Tiene la obligacién de preparar y desarrollar el
protocolo, registrar y documentar los datos generados durante el estudio,
seleccionar al personal participante y elaborar y presentar los informes
parciales y finales.

Es la investigaciéon disefiada para ampliar la base de conocimiento de una

Basica disciplina, con el objetivo de generar conocimientos o el planteamiento de
tearias, en vez de la resolucién de algin problema inmediato.
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Investigacion
Clinlca

Investigacion para
la salud en seres
humanos

Proyecto o
Protocolo de
Investigacion en
seres humanos

Es la investigacién disefiada para generar conocimientos que gufen la
practica. Tiene como objetivo hacer estudios en seres humanos, en quienes
las consideraciones éticas limitan la aplicacion de estudios experimentales.

Es aquella en la que el ser humano es el sujeto de investigacién y que se
desarrolla con el unico propésito de realizar aportaciones cientificas y
tecnoldgicas, para obtener nuevos conocimientos en materia de salud y
potencialmente modificar la practica clinica en el manejo de las enfermedades.

Documento que describe la propuesta de una investigacién para la salud en
seres humanos, conforme al objetivo y campo de aplicacién de esta norma,
integrado al menos por los capltulos de: planeacién, programacion,
organizacion y presupuestacion; estructurado de manera metodolégica y
sistematizada en sus diferentes fases de trabajo, que se realizaran bajo la
responsabilidad, conduccién y supervisién de un investigador principal en
conjunto con un equipo de trabajo especifico.
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