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1.  Propésito

1.1 Establecer los lineamientos para el seguimiento de los protocolos de investigacion, a fin de
analizar los avances en los objetivos comprometidos de los proyectos realizados en el Instituto
Nacional de Cancerologia y cumpla con las metas establecidas, asi como con la regulacion
nacional e internacional vigentes.

2. Alcance

2.1 A nivel interno el procedimiento es aplicable a la Subdireccién de Investigacion Clinica
(Secretario del Comité de Investigacion), a la Direccién de Investigacion (Presidente del Comité
de Investigacion), al Director General del Instituto y a los Miembros del Comité de Investigacion.

Politicas de operacion, normas y lineamientos
3.1 Es responsabilidad del investigador principal entregar lo siguiente:

— Entregar original en la oficina del comité de investigacion, el protocolo de investigacion
acompanado del “Formato de seguimiento de Protocolos de Investigacién” (FO2/DI/SIC/01-
2002) para su evaluacion;

— Entregar una copia de los productos generados del protocolo tanto de origen propio como
patrocinados

3.2 Es responsabilidad de la Subdireccién de Investigacion Clinica (Secretario del Comité de
Investigacion) lo siguiente:

— Proporcionar a los investigadores los formatos de solicitud para el seguimiento de los
proyectos.

- Recibe la notificacion del cierre (terminado, cancelado o suspendido) por parte de los
investigadores principales

- Levanta el acta en cada sesion en el que se discutan los avances de los proyectos en
proceso, finalizados o terminados.

- Se actualiza del estatus del proyecto en la base de datos.
— Resguardar la documentacion que se origine durante el procedimiento.

3.3 El Presidente del Comité de Investigacion, debera informar al Director General, sobre los
proyectos que fueron cerrados (terminados, suspendidos o cancelados).
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4. Descripcion del procedimiento

Responsable Ho, Actividad foctmelioo
Act. anexo
1
Subdireccion de Analiza e identifica los Protocolos para cierre a partir F02/DI/SIC/01-
Investigacién del Formato de Seguimiento de Protocolos. 2002.
Clinica
(Secretario del 2 | Solicita a través de memorandum, la elaboracion de
Comité de oficio de cierre y/o copia de los productos derivados de | Memorandum
Investigacién) Protocolo (Articulo, Capitulo de Libro, Libro, Tesis o
Presentacion en Congreso).
Recibe memorandum, asi como el Informe Técnico
3 Final y/o productos derivados del Protocolo (Articulo, . Oficio
: Capitulo de Libro, Libro, Tesis o Presentacion en
Investigador C - Formato Informe
ongreso). P
. . ; . técnico final
¢ Comunica e informa la razén a través del formato
en caso de haber sido cancelado o suspendido
4 | Recibe Informe Técnico Final y/o productos derivados
del Protocolo (Articulo, Capitulo de Libro, Libro, Tesis o
Presentacion en Congreso), y archiva en el expediente
correspondiente, de acuerdo con los “Lineamientos Ifarme t8enico
Subdireccién de para la Integracién de Expedientes de Protocolos de
Investigacion Investigacién” y a los “Lineamientos para la Integracion
Clinica de Expedientes de Protocolos de Revision de
(Secretario del Expedientes Clinicos”: Actualiza base de datos
Comité de 5 Inf { Diractor d | tigacién el e |
Investigacion) nforma al Director de nvestigacion el avance de los
proyectos de investigacion.
6

Termina procedimiento
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5. Diagrama de Flujo
Investiaador Subdireccion de Investigacion Direccion de Investigacién
¢ {Secretario del Comité de Investigacion) (Presidente del Comité de Investigacion)
{ Inicio )
v !
Analiza e identifica los
Protocolos para cierrea
partir del Formato de
Seguimiento de
Protocolos
. 2
Solicita por
memorandum al
investigador
elaboracién del oficio
de cierre y/o copia de
los productos derivados
del protocoio
Memorandum
y ke
Recibe memorandum y
elabora el Informe §i%
Técnico Final y/o 4 :
productos derivados del Recibe Informe Técnico
pro_tocolo, y remite Final y/o productos
informacion. derivados del protocolo,
elabora informe y
Informe Técnico Final archiva en el , 6
exgedionte Recibe informe de
Informe de avances avance de los
proyectos de
investigacion de
informacién
y
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6. Documentos de referencia

Documentos Caédigo (cuando aplique)

Manual de Qrgamzacnon Especifico del Instituto Nacional de No aplica
Cancerologia
Ley de los Institutos Nacionales de Salud No aplica
Decreto por el cual se crea el Instituto Nacional de Canceroldgica No aplica
Guia Técnica para la elaboracién de Manuales de Procedimientos de ,

. No aplica
la Secretaria de Salud
Reglamento Interno de la Secretaria de Salud No aplica
Manual_de Integracnon y FunCIOnamlgnto del Comité de Investigacién MIFCI-DI-600-00
del Instituto Nacional de Cancerologia

7. Registros

; Tiempo de Responsable de Cddigo de registro o

Registros . ; SRR vl
conservacion conservarlo identificacion tnica
Subdireccién de
Formato para el ; Investigacion Clinica
seguimiento de protocolos S Aos (Secretario del Comité de
Investigacion)
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8.2

8.3

8.4

8.5

8.6

Glosario.

Comité de Investigacién. - Comision constituida por profesionales con entrenamiento en
metodologia cientifica, que en conjunto tienen la experiencia y calificaciones necesarias para
revisar y evaluar los aspectos médicos y cientificos de una propuesta de investigaciéon. Tienen
la responsabilidad de proporcionar asesoria 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 aplicacion de los reglamentos y disposiciones aplicables a la investigacion.

Dictamen. - Opinién sobre la calidad técnica y el mérito cientifico de un protocolo de
investigacion.

Informe de Avance. -Documento que presenta el investigador principal para comunicar los
avances y resultados parciales de una investigacion, describiendo las actividades realizadas en
un lapso determinado, especificando las posibles variaciones metodoldgicas y administrativas
del proyecto y la programacion de las actividades a desarrollar, a fin de solicitar presupuesto o
justificar la continuacion de la investigacion.

Informe Técnico Final. - Documento que presenta el investigador para comunicar los
resultados finales de un proyecto de investigacion, describiendo la ejecucion del mismo. El
contenido minimo incluye datos de identificacion, introduccién, material y métodos, resultados,
discusion, conclusiones y referencias bibliograficas.

Investigador Principal. - Profesional de la salud con formacién académica y experiencia
adecuada, responsable de la conduccion de un estudio de investigacion en conjunto con el
equipo de co-investigadores. Tiene la obligacion 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.

Protocolo de Investigacion. - Documento que describe la planeacién de una investigacién
propuesta; contiene la organizaciéon sistematizada del trabajo, especificando objetivo (s),
disefio, metodologia, consideraciones estadisticas y metas de un estudio. Debe incluir la
justificacion y los antecedentes pertinentes para la investigacion que se propone realizar.

Cambios de esta version
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10. Anexos

10.1

Formato de seguimiento de protocolos (FO2/DI/SIC/01-2002)
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