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1.  Propésito

1.1 Archivar y conservar los expedientes de Protocolos de Investigacién y los protocolos de revisién
aprobados por el Comité de Investigacién del Instituto, con la finalidad de llevar cabo su
seguimiento y control, desde su inicio hasta su cierre definitivo.

2. Alcance

2.1 A nivel interno el procedimiento es aplicable a la Subdireccion de Investigacion Clinica y a los
miembros del Comité de Investigacion del Instituto Nacional de Cancerologia

. Politicas de operacion, normas y lineamientos

3.1 La Subdireccioén de Investigacion Clinica debera contener un archivo donde se almacenen los
expedientes de los Protocolos de Investigacion aprobados por el Comité de Investigacion del
Instituto Nacional de Cancerologia.

3.2 La Subdireccion de Investigacion Clinica debera elaborar el expediente para cada uno de los
Protocolos de Investigacion aprobados por el Comité de Investigacién, de acuerdo con los
‘Lineamientos para la Integracién de Expedientes de Protocolos de Investigacion”, asi como los
protocolos de revision aprobados de acuerdo a los “Lineamientos para la Integraciéon de
Expedientes de Protocolos de Revisidén de Expedientes Clinicos”.

3.3 La Subdireccion de Investigacién Clinica debera mantener actualizados los expedientes de los
protocolos de investigacién aprobados por el Comité de Investigacion del Instituto, desde su
inicio hasta su cierre definitivo.

3.4 La Subdireccion de Investigacion Clinica debera conservar por un periodo hasta de 15 afios los
expedientes de los protocolos de investigacién, y 5 afios para los protocolos de revision
aprobados.

/
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4. Descripcion del procedimiento

Responsable | No. Actividad Documento o
Act. anexo
Recepcion de documentacion de acuerdo al tipo de
protocolo aprobado:
Protocolo de investigacion:
a) Protocolo de Investigacion con nimero de registro.
b) Formato Unico para Registro de Protocolos de
Investigacién (FO1/DI/SIC/01-2002)
C) Rgsu_men del Curriculum \/itae cjel Inves’gigador - FO1/DI/SIC/01-
1 pn’nqpal y de aquell‘os que él considere pertinente, 2002
maximo de una cuar_tllla _ SRO1/DI/SIC/01-
d) Formato de Evaluacion de Protocolos
e) Carta Dictamen de Aprobacion del Comité de Sk
. - 0 - F01/CC/01-2002
Subdireccién de Investigacion.
Investigacion Protocolo de revision:
Clinica a) Protocolo de revisién aprobado con numero de
registro
b) Formato de solicitud para revision de expedientes
clinicos (SR01/DI/SIC/01-2002)
c) Hoja de datos
Integra la documentacion recibida y elabora
o | expedientes para cada uno de los Protocolos de
Investigacion, de acuerdo con los “Lineamientos para la
Integracion de Expedientes de Protocolos de |- Expedientes/
Investigacion®, asi como para los protocolos de revisidon documentacion
aprobados de acuerdo a los “Lineamientos para la
Integracién de Expedientes de Protocolos de Revision
de Expedientes Clinicos”.
Vi
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Responsable No. Actividad Documento o
Act. anexo
3 | Archiva expedientes de los Protocolos de Investigacion
y de Revision aprobados, para su control y Expedientes
seguimiento.
4 | Actualiza semestralmente los expedientes de los
Protocolos de Investigacién hasta su cierre definitivo, .
) o ! Expedientes
de acuerdo al “Procedimiento para el Cierre de
Subdireccion de Protocolos”.
Investigacion Conserva los expedientes de Protocolos de
Clinica 5 | Investigacion y de Revision aprobados, después de su
cierre definitivo como sigue.
En el caso de los Protocolos de Investigacion, mantiene
los expedientes en el archivo hasta por 15 afios. Expedientes
En el caso de Protocolos de Revision aprobados, hasta
por cinco afos.
Termina procedimiento
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‘Revision de Protocolos Aprobados :
6. Documentos de referencia
- Documentos , 2 " Codigo
Decreto por el cual se crea el Instituto Nacional de Cancerologia No Aplica
Ley de los Institutos Nacionales de Salud No Aplica
Manual de Organizacion Especifico del Instituto Nacional de ,
: No Aplica
Cancerologia
Guia Técnica para la Elaboracién de Manuales de Procedimientos de .
. No Aplica
la Secretaria de Salud
Ley General de Salud No Aplica
Lineamientos para la Integracion de Expedientes de Protocolos de No Aolica
Investigacion P
Lineamientos para la Integracién de Expedientes de Protocolos de :
o . . No Aplica
Revisién de Expedientes Clinicos
7. Registros
g ia Tiempode | s o Bediao de registro o
Registros L  Responsable de conservarlo | 20 ¥ =90
e conservacion | Responsable de consen ° | identificacion tnica
. ~ Subdireccion de Investigacion
Expedientes De 5 afios g g
Clinica
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8. Glosario. completar con base en el seguimiento de los protocolos

8.1 Investigacion Clinica. - Es la investigacion disecada para generar conocimientos que guien la
practica. Tiene como objetivo hacer estudios en seres humanos, en quienes las
consideraciones éticas limitan la aplicacion de estudios experimentales.

8.2 Investigador Principal o Responsable. Cientifico calificado gue asume la responsabilidad
cientifica y ética de un proyecto de investigacién o lider responsable de un equipo de co-
investigadores.

8.3 Protocolo de Investigacién. - Es el documento en el cual un investigador expresa en lenguaje
cientifico y por anticipado, la investigacién que va a realizar.

9. Cambios de esta versién

Numero de revisién Fecha de la actualizacion Descripcion del cambio

3 Diciembre 2016 Actualizacion

10. Anexos
10.1 Formato Unico para Registro de Protocolos de Investigacién (FO1/DI/SIC/01-2002)

10.2 Resumen del Curriculum Vitae del Investigador principal y de aquellos que él considere
pertinente (maximo una cuartilla)

10.3 Formato de Evaluacion de Protocolos (F01/CC/01-2002)
10.4 Formato de solicitud para revision de expedientes clinicos (SR01/DI/SIC/01-2002)
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I ANTECEDENTES DEL PROYECTO
4
/

CONTROL DE EMISION

/

Elabord: Revisé: Aut'by'égl
Nombre Dr. David Cantu de Leon Dr. Luis A. Herrera Montalvo Dr. Abelardo/Meneses Garcia
Subdirector de Investigacion Clinica Directof de Investigacion Direcfor General
B " = ’
Firma NI )
Fecha /% \_ofmbre 2016 /
74




SECRETAREA DE SAEED

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
Rev. 3
Subdireccion de Investigacién Clinica P
¥ & Hoja: 12
\%& ; ]
74 De: 18

49. Procedimiento para el Archivo y Conservacion de
los Expedientes de Protocolos de Investigacion y
Revisién de Protocolos Aprobados

Yaroe Tesrico del Prevecio o Anteredentes ded Provecto

IV, REFERENCIAS SIBLIDGEAFICAS

V. CONTRIBUCION DEL PROVECTO EX EL AVANCE DEL CONQCIMIENTO EXN
U PROPIA TEMATICA Y EN 53U AREA DEL CONOCDMIENTO.

VI. OBJETIVOS

Objrive cemersl

Objedves pardoslares
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VIL HIPOTESIS

VIZ METAS POR ANO

Dl ESTRATEGIAS O METODOLOGIAS DE LA INVESTIGACTON

X1 Dizedio

.2 Pwebentes ¥ nvoesrar. (En caso de wilizar animades de biorerio frvor de mndicar)

IH.2.1 Criterios de incluzisn

IX.2.2 Criterios de 2xciusdsn

IX.2.3 Criterios de slmmifnacisn

IX.3 Klecndos

IN3.1 Grupes de ezsudic.

IX.3.2 Reoolecrisn v amalizis histopatobsgicn de muescras de tumores

3.4 Analisiz dv datos
13

Z
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X. CONSIDERACIONES ETICAS

Dreseriba de manera explicita Ins consideraciones éticas del estudio:

1. PROCESO DE OBTENCION DE MUESTRAS

2. PROCESO DE OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

3, ACUERDOS PARA INDEMNIZACION A LOS PACIENTES PARTICIPANTES POR
DANOS POTENCIALES DERIVADOS DEL ESTUDIO

4. INGRESOS PARA INVESTIGADORES:

a) Los ingresos serin distribuidos de acuerdo con la normatividad |:|
vigente en el Instituto.

b) No existen ingresos, es un protocolo de iniciativa de los investizadores D

5. Elestudio se conducira de acwerdo con o sefialado en:

51
- Declavacién de Helsinki L]

- Buenas Prictieas Clinicas I:I

O Os
[

- Normas establecidas en la Lev General de Salud. I—_—I

6. ANEXE LA CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORAMADO

Se enruentra como ANEXC

CONTROL DE EMISION / /
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XI, CURRICULA (mdiximo ung euardlln)

Investigador Principal

Inwestigader I

Investigador IE
CONTROL DE EMISION Wi
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INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA

FORMATO BE BOUCITUD PARA LA REVISION DE EAPELHEN (B8 UL 08

SRECHSICIO L2002

INVESTIGADIOR PRINCIPAL:
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Ao el axpedlicnten; soi sume e ede s o pabdsucide de los augmas,

ATENTEMENTE

TURCHEREVE SEC NVESTGADGR

NOMBRE ¥ Fmia

SUBMRECTOR DE ST x.;ﬁﬁ%fis’\é CLINICA

NOTA: ANOYAR HOJA DE RECOLECCION DE UATOS QUE SE VAN A IRVERTISAR

U THAA WERSBION: Gruae
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INSTITUTO NACIONAL DE CANCERLOLOGIA

Comité de Investigacion

Formato de Evaluacién de Protocolos

F01/CC/01-2002

1.- Titulo del Proyecto

2.- Clave: [_l_l_] L_Ij l__l_

3.- Generalidades

1.- Contenido del protocolo
2.- Relevancia e impacto cientifico del proyecto

Excelente D

Bueno D
Nacional D

Internacional I:I

Pobre I:]

4.- Metodologia

1.-Revision de Antecedentes

2.- Definicion de Objetivos

3.-Seleccion del tipo de estudio o disefio
4.- Seleccion de grupos de estudio

5.- Presentacion de Resultados

6.- Analisis estadisticos de los resultados

N
N
I
N I | Y
N
OOoOOO0 -
N
N I
OOO0O0O0 -
OOOEEr e
I |

5.- Factibilidad

1.- La muestra propuesta es asequible

3.- El término propuesto es el adecuado

6.- El protocolo es viable en general

2.- Las técnicas propuestas son factibles de realizarse

4.- Los recursos con los que cuenta el protocolo son suficientes

5.- Los medios e infraestructura para el proyecto ya existen

7.- Cuenta con suficientes aninales de laboratorio?

N 2
N I =2

No aplica

6.- Evaluacién

1.- Se recomienda la aceptacién del Protocolo

3.- Se sugiere rechazar el protocolo

7.- Comentarios al reverso

2.- Se sugieren cambios al protocolo antes de su aceptacion

OO0 e
Oamz

8.- Nombre del Evaluador

9.- Firma del Evaluador

10.- Fecha de evaluacién

(11 [0 [

Dia Mes Aiio
CONTROL DE EMISION /
/
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Comentarios

Metodologia

Factibilidad
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