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INTRODUCCION

La Investigacion es una actividad humana por medio de la cual se busca entender la naturaleza. La
Investigacion Epidemioldgica y de Sistemas de Salud, pretende entender los fendmenos relacionados
con la naturaleza médica en grandes grupos humanos, el proceso salud-enfermedad, la manera en
como se otorga la atencibn médica y los mecanismos, procesos e interacciones entre los usuarios y los
Servicios de Salud.

La Division de Investigacion Epidemioldgica se crea en el afio 2002, en respuesta a las necesidades del
Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez” por fortalecer la Investigacion en este terreno. En sus
inicios estaba adscrita a la subdireccién de Investigacién Biomédica. A partir del afio 2011 se cambié a
la Subdireccion de Epidemiologia e Infectologia con la finalidad de fortalecer las actividades
asistenciales y de investigacion vinculadas.

La Divisién de Investigacion Epidemiolégica, tiene como propdsito promover e incrementar la calidad de
las Investigaciones Epidemioldgicas y de Sistemas de Salud que se realizan en el Hospital, asi como la
mejora en la elaboracion de proyectos y manuscritos para la difusion de los resultados obtenidos en los
diferentes proyectos de Investigacion Clinica, Epidemiolégica y de Sistemas de Salud.

El presente Manual de Procedimientos se elabor6 de acuerdo a la Estructura Organica Funcional
autorizada por la H. Junta de Gobierno en la Primera Sesidon Ordinaria 2011, celebrada el dia 11 marzo
de 2011 y considerando la Guia Técnica para la elaboracién de Manuales de Procedimientos, emitido
por la Direccion General de Programacion Organizacion y Presupuesto de la Secretaria de Salud, y la
actualizacion se realizara de acuerdo con los cambios que surjan de la dindmica cotidiana en el
desempefio de las funciones y atribuciones encomendadas, asi como por modificaciones a la estructura
Organica Funcional.

La actualizacién se realizard de acuerdo con los cambios que surjan de la dinamica cotidiana en el
desempefio de las funciones y atribuciones encomendados, asi como por modificaciones a la estructura
Organica Funcional.

Las areas responsables de la elaboracion y actualizacion del Manual de Procedimientos son: esta area
con revision técnica de la Subdireccion de Planeacion, a través del Departamento de Organizacion y
Métodos de este hospital.

Una vez autorizado este manual por las instancias competentes, sera de observancia general y para su
difusion se haré del conocimiento del personal del area.

El presente manual consta de 7 procedimientos, congruentes con las atribuciones del Hospital General
“Dr. Manuel Gonzalez” y concuerdan con las actividades que se llevan a cabo en las areas que lo
conforman: Areas Sustantivas o Médico-Asistenciales, Ensefianza, Investigacion y Administrativas.
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|.- OBJETIVO DEL MANUAL

Establecer las politicas, directrices y mecanismos que sustenten la calidad en las actividades que
se desarrollan en la Division de Investigacion Epidemiolégica, a fin de cumplir satisfactoriamente las
funciones y objetivo de dicha Division.
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Il.- MARCO JURIDICO

Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos.
D.O.F. 05-11-1917.
Ultima Reforma D.O.F. 09-VIII-2012.

LEYES

Ley General de Salud.
D.O.F. 7-11-1984.
Ultima reforma D.O.F. 07-VI-2012.

Ley Federal de Procedimiento Administrativo.
D.O.F. 04-VI1I-1994.
Ultima reforma D.O.F. 09-1V-2012.

Ley Federal de Transparenciay Acceso a la Informacidon Publica Gubernamental.
D.O.F. 11-VI-2002.
Ultima reforma D.O.F. 08-VI-2012.

Ley de los Derechos de las Personas Adultas Mayores.
D.O.F. 25-VI-2002.
Ultima reforma D.O.F. 25-1V-2012.

Ley Federal de Responsabilidades Administrativas de los Servidores Publicos.
D.O.F. 13-111-2002.
Ultima reforma D.O.F. 15-VI-2012.

Ley Federal para Prevenir y Eliminar la Discriminacion.
D.O.F. 11-VI-2003.
Ultima reforma D.O.F. 09-1V-2012.

Ley de Asistencia Social.
D.O.F. 01-VI-2011.
Ultima reforma D.O.F. 08-VI-2012.

Ley General para la Inclusién de las Personas con Discapacidad.
D.O.F. 30-V-2011.

Ley de Salud para el Distrito Federal.
G.O.D.F. 17-1X-2009.
Ultima reforma G.0.D.F. 08-VIII-2011.
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Ley Ambiental del Distrito Federal.
Gaceta Oficial del D.F. 13-1-2000.
Ultima reforma Gaceta Oficial del D.F. 03-V-2011.

Ley de Proteccion ala Salud de los no Fumadores en el Distrito Federal.
Gaceta Oficial del D.F. 29-1-2004.
Gaceta Oficial del D.F. 03-X-2008.

REGLAMENTOS

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Sanidad Internacional.
D.O.F. 18-11-1985.
F.E. D.O.F. 10-VII-1985.

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

D.O.F. 20-11-1985.

F.E. D.O.F. 09-VII-1985.

Ultima Reforma 27-1-2012

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

D.O.F. 14-V-1986.

Ultima Reforma D.O.F. 04-XI1-20009.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud.
D.O.F. 06-1-1987.

Reglamento General de Seguridad Radioldgica.
D.O.F. 22-X1-1988.
F.E. 09-1-1989

Reglamento Federal de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente de Trabajo.
D.O.F. 21-1-1997.
Aclaracion: D.O.F. 21-1-1997.

Reglamento de Insumos para la Salud.
D.O.F. 04-11-1998.
Ultima reforma D.O.F. 17-V-2012.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad.
D.O.F. 04-V-2000.
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Ultima reforma D.O.F. 19-1-2012.

Reglamento Interno del Consejo Nacional de Trasplantes.
D.O.F. 29-V-2000.

Reglamento Interior del Consejo de Salubridad General.
D.O.F. 11-XI1-2009.

Reglamento de Procedimientos para la Atencién de Quejas Médicas y Gestion Pericial de la
Comisién Nacional de Arbitraje Médico.

D.O.F. 21-1-2003.

Ultima reforma D.O.F. 25-VI1-2006.

Reglamento Interior de la Comision Interinstitucional del Cuadro Béasico de Insumos del Sector
Salud.

D.O.F. 27-V-2003.

Ultima reforma 22-VI-2011.

Reglamento Interior de la Secretaria de Salud.
D.O.F. 19-1-2004.

Fe de erratas 28-1-2004.

Ultima Reforma D.O.F. 10-X1-2011.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Proteccion Social en Salud.
D.O.F. 05-1V-2004.
Ultima reforma 08-VI-2011.

Reglamento Interior de la Comisién para definir tratamientos y medicamentos asociados a
enfermedades que ocasionan gastos catastroficos.
D.O.F. 12-1X-2005.

Reglamento del Sistema Nacional de Investigadores.
D.O.F. 21-111-2008.

Ultima Reforma D.O.F. 25-VII-2011.

DECRETOS

Decreto de Creacion del Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez”.
D.O.F. 22-VIII-1988.

Decreto por el que se rige el Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez”.
D.O.F. 22-VIII-1988.
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Decreto por el que se establece el Sistema Nacional de Cartillas Nacionales de Salud.
D.O.F. 24-XI11-2002.

Decreto por el que se da a conocer la forma oficial de los certificados de defuncién y muerte
fetal.
D.O.F. 16-1-2009.

PLANES Y PROGRAMAS

Plan Nacional de Desarrollo 2007-2012.
D.O.F. 31-V-2007.

Programa Nacional de Salud 2007-2012.
D.O.F. 16-X-2007.

Programa Sectorial de Salud 2007-2012.
D.O.F. 17-1-2008.

ACUERDOS DEL EJECUTIVO FEDERAL

Acuerdo por el que se crea la Comisién Interinstitucional para la formacion de recursos
humanos para la salud.
D.O.F. 19-X-1983.

Acuerdo por el que se crea el Consejo Nacional de Trasplantes como una Comisién
Intersecretarial de la Administracion Publica Federal, que tendré por objeto promover, apoyar y
coordinar las acciones en materia de trasplantes que realizan las instituciones de salud de los
sectores publico, social y privado.

D.O.F. 19-1-1999.

Acuerdo por el gque se establecen las bases para el desarrollo del Programa Nacional de
Certificacion de Establecimientos de Atencion Médica.
D.O.F. 20-1X-2002.

Acuerdo por el que se establece que las Instituciones Publicas del Sistema Nacional de Salud
s6lo deberan utilizar los insumos establecidos en el cuadro basico para el primer nivel de
atencion médica, y para el segundo y tercer nivel, el catdlogo de insumo.

D.O.F. 24-XI11-2002.

Acuerdo por el que se adicionan nuevos supuestos de titulares y beneficiarios del Sistema de
Proteccién Social en Salud a la composicion actual del ntcleo familiar al que se refiere el Titulo
Tercero Bis de la Ley General de Salud.

D.O.F. 17-1V-2008.
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Acuerdo por el que se crea el Comité Nacional de Guias de Practica Clinica.
D.O.F. 13-VI-2008.

Acuerdo para el Desarrollo y funcionamiento del Sistema Nacional de Certificacion de
Establecimientos de Atencion Médica.
D.O.F. 13-VI-2008.

Acuerdo por el que se establece un nuevo supuesto para considerar a las familias que se afilien
al Sistema de Proteccién Social en Salud bajo régimen no contributivo.
D.O.F. 14-VII-2008.

Acuerdo por el que se adiciona y modifica la relacion de especialidades farmacéuticas
susceptibles de incorporarse al Catdlogo de Medicamentos Genéricos.

D.O.F. 20-VI111-2009.

ACUERDOS DEL SECRETARIO DE SALUD

Acuerdo mediante el cual se adscriben organicamente las unidades administrativas de la
Secretaria de Salud.

D.O.F. 03-11-2004.

Ultima Reforma D.O.F. 11-111-2010.

Acuerdo por el que se establece el Comité Institucional de Buen Gobierno de la Secretaria de
Salud.
D.O.F. 15-1V-2005.

NORMAS OFICIALES MEXICANAS

Norma Oficial Mexicana NOM-005-SSA2-1993, de los servicios de planificacion familiar.
D.O.F. 30-V-1994.
Ultima Reforma D.O.F. 21-1-2004.

Norma Oficial Mexicana NOM-003-SSA2-1993, para la disposiciébn de sangre humana y sus
componentes con fines terapéuticos.

D.O.F. 18-VII-1994.

Aclaraciones 08-1X-1994.

Norma Oficial Mexicana NOM-090-SSA1-1994, para la organizacion y funcionamiento de
Residencias Médicas.
D.O.F. 22-1X-1994.

Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA2-1993, que establece los requisitos arquitectonicos para
facilitar el acceso, transito y permanencia de los discapacitados a los establecimientos de
atencion médica del Sistema Nacional de Salud.
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D.O.F. 06-XI11-1994.

Norma Oficial Mexicana NOM-007-SSA2-1993, atencidn a la mujer durante el embarazo, parto y
puerperio y del recién nacido. Criterios y procedimientos para la prestacion del servicio.
D.O.F. 06-1-1995.

Norma Oficial Mexicana NOM-013-SSA2-2006, Para la prevencion y control de enfermedades
bucales.

D.O.F. 19-V-2006

Ultima Modificacion D.O.F. 08-X-2008.

Norma Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-2010, para la prevenciéon y control de la infeccién por
virus de la Inmunodeficiencia Humana.

D.O.F. 17-1-1995.

Ultimas Modificacion D.O.F. 10-XI-2010.

Norma Oficial Mexicana NOM-006-SSA2-1993, para la prevencion y control de la tuberculosis en
la atencidn primaria a la salud.

D.O.F. 26-1-1995.

Ultimas Modificaciones D.O.F. 27-1X-2005.

Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, del expediente clinico.
Ultimas Modificaciones: D.O.F. 15-X-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-1994, para la vigilancia epidemiolégica.
D.O.F. 11-X-1999.

Norma Oficial Mexicana NOM-005-SSA3-2010, que establece los requisitos minimos de
infraestructura y equipamiento de establecimientos para la atencién médica de pacientes
ambulatorios.

D.O.F. 16-VIII-2010.

Norma Oficial Mexicana NOM-237-SSA1-2004, Regulacién de los servicios de salud-atencién
prehospitalaria de las urgencias médicas.

D.O.F. 11-1V-2000.

Ultimas Modificaciones D.O.F. 15-VI-2006.

Norma Oficial Mexicana NOM-034-SSA2-2002, para la Prevencién y Control de defectos al
nacimiento.
D.O.F. 27-X-2003.

Norma Oficial Mexicana NOM-234-SSA1-2003, Utilizacion de campos clinicos para ciclos clinicos
e internado de pregrado.
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D.O.F. 06-1-2005.

Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2005, estabilidad de farmacos y medicamentos (modifica
a la NOM-073-SSA1-1993) estabilidad de medicamentos publicada el 03 de agosto de 1996.

D.O.F. 03-111-1996

Ultima Modificacion 04-1-2006.

OTROS ORDENAMIENTOS Y DISPOSICIONES

Manual de Tramites y Servicios al Publico del Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez”
autorizado por la H. Junta de Gobierno en la Cuarta Sesioén Ordinaria, celebrada el 01 de
diciembre de 2011.

Politicas, Bases y Lineamientos Generales para la aceptacion, recepcion y registro de
donaciones en especie que reciba el Hospital General “Dr. Manuel Gea Gonzalez”, aprobadas en
la Cuarta Sesion Ordinaria 2008 de la H, Junta de Gobierno.

Normas, criterios, politicas y bases para la celebracion de actos juridicos mediante los cuales se
podra otorgar el uso o enajenacion de espacios fisicos no hospitalarios en el Hospital General
“Dr. Manuel Gea Gonzalez”.

Disposiciones Generales para Celebrar Contratos Plurianuales de Obras Pdablicas,
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Hospital General Dr. Manuel Gea Gonzéalez,
Aprobadas en la Tercera Sesion Ordinaria de la Junta de Gobierno del Hospital General Dr.
Manuel Gea Gonzalez. Celebrada el Dia 9 de Septiembre de 2008.

Acuerdo por el que se adiciona y modifica la relacion de especialidades farmacéuticas
susceptibles de incorporarse al catdlogo de medicamentos genéricos.

D.O.F. 21-11-2008.

Ultima Modificacion 19-VI1I1-2011.

Manual de Integraciéon y Funcionamiento del Comité Interno de Ahorro de Energia del Hospital
General “Dr. Manuel Gea Gonzalez”, aprobado el 21-VI-2010.

Manual General de Procedimientos del Hospital General Dr. Manuel Gea Gonzalez. Fecha de
autorizacién 17 de septiembre de 2009, por laD.G.P.O.P. de la S.S.A.

Manual de Organizacién Especifico del Hospital General Dr. Manuel Gea Gonzalez autorizado en
la Tercera Sesién Ordinaria de la H. Junta de gobierno del Hospital, celebrada el dia 19 de
septiembre de 2012.
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CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL / COMISION

BASICO DEL INSUMO DEL SECTOR SALUD.

Edicion 2011 del Cuadro Basico y Catadlogo de Medicamentos.
Sexta actualizacion a la edicion 2011 D.O.F. 04-1X-2012.

INTERINSTITUCIONAL DEL CUADRO

Edicion 2011 del Cuadro Basico y Catalogo de Instrumental y Equipo Médico.
D.O.F. 11-V-2011.

Edicion 2011 del Cuadro Basico y Catalogo de Auxiliares de Diagnéstico.
D.O.F. 07-X-2011.

Edicion 2011 del Cuadro Basico y Catalogo de Material de Curacion.

D.O.F. 27-1X-2011.

Catalogo de Medicamentos Genéricos.
D.O.F. 17-VIII-1998.
Sexagésima tercera actualizacion, D.O.F. 7-XI-2008.
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1. PROCEDIMIENTO PARA LA ASESORIA EN PROYECTOS DE INVESTIGACION
EPIDEMIOLOGICA Y DE SISTEMAS DE SALUD.
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS codigo:
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1. Procedimiento para la asesoria en proyectos de Investigacién
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1.0 Propdsito

1.1 Brindar asesoria a los Investigadores del Hospital que lo soliciten en la elaboracion de Proyectos
relacionados con Investigacion Epidemioldgica y de Sistemas de Salud, con el proposito de
mejorar la calidad de la Investigacion.

2.0 Alcance

A nivel interno el procedimiento es aplicable a la Direccién de Ensefianza e Investigacion, a la
Direccion Médica, a la Subdireccion de Investigacion Biomédica, a la Subdireccion de Epidemiologia e
Infectologia y a la Division de Investigacion Epidemioldgica.

3.0 Politicas de operacion, normas y lineamientos

3.1 Los Investigadores deberan bajar de la pagina electrénica del Hospital General “Dr. Manuel Gea
Gonzalez” la Guia para la elaboracién de Proyectos de Investigacion.

3.2 Los Investigadores deberan llenar los apartados y las especificaciones que correspondan al titulo
del Proyecto, Antecedentes, Marco Tedrico, y por lo menos la pregunta de Investigacion y
deberan acudir a la Direccion de Ensefianza e Investigacion o llamar a la extensién 198 para
concertar una cita. El Jefe de la Divisibn o departamento correspondiente registrara el
anteproyecto para su seguimiento y dara lectura del mismo en un plazo de 24 horas. Llamara al
Investigador para hacerle los comentarios y sugerencias para la mejora del anteproyecto.

3.3 El anteproyecto debera cumplir con la calidad necesaria, éste sera presentado y discutido con la
Subdireccion de Investigacion Biomeédica, a fin de que tenga la calidad suficiente para ser
presentado a los Comités de Investigacion y de Etica en Investigacion.

3.4  El asesor del Protocolo debera presentar el anteproyecto a los Comités de Investigacion y de
Etica en Investigacion para su aprobacion.

3.5 Si el anteproyecto no es aprobado por los Comités de Investigacion y de Etica en Investigacion,
se deberéd asesorar al Investigador para que responda a las recomendaciones y sugerencias que
surjan en dicho Comité.
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4.0

Descripcién del procedimiento

Secuencia de
Etapas

Actividad

Responsable

1.0 Envio de Oficio
para la evaluacion y
asesoria de
Proyectos de
investigacion

1.1 Envia oficio para la evaluacion, asesoria y/o ejecucion
de proyectos de investigacion.
e Oficio

Direccién de
Ensefianza e
Investigacion/
Direccién Médica

2.0 Recepcion de
oficio e Instruccién
para la revision y

2.1 Recibe oficio e Instruye a la Divisién de Investigacion
Epidemiol6gica para que revise los proyectos y asesore
al investigador en los temas que corresponden a su area.

Subdireccién de
Epidemiologia e

indicacion de
recomendaciones y
seguimientos de
avances

3.2 Indica las recomendaciones para la mejora del
anteproyecto.

3.3 Brinda el
anteproyecto

seguimiento de los avances del

asesoria al e Oficio Infectologia
investigador
., 3.1 Recibe instruccion de la Subdireccion de
3.0 Recepcion de A ;
; g, Investigacién e inicia contacto con el Investigador.
instruccién, contacto
con el Investigador, e Division de

Investigacion
Epidemiologica.

4.0 Presentacion del
proyecto, para su
aprobacién

4.1 Presenta el proyecto ante la Subdireccion de
Investigacién Biomédica, para su aprobacion.
e Proyecto de investigacion

Division de
Investigacion
Epidemioldgica.

5.0 Recepcién del
Proyecto de
Investigacion para
someterlo a los
Comités de

5.1 Recibe y Somete el proyecto para su aprobacion ante
los Comités de Investigacion y de Etica en Investigacion.

e Proyecto de investigacion

Subdireccién de
Investigacion

evaluacion del
proyecto de

No: Rechaza o propone modificaciones.

S Biomédica.
Investigacion y de
Etica en
Investigacion.
6.1 Analiza y evalla el Proyecto de investigacion.
Procede
6.0. Analisis y Comités de

Investigacion y de
Etica en

investigacion Si: Autoriza el proyecto de investigacion, emite por escrito | Investigacion

el dictamen correspondiente y lo notifica a la

Subdireccién de Investigacion Biomédica
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informacion a la e Proyecto de investigacion autorizado Investigacion
Subdireccién de y 9 Biomégica
Epidemiologia e
Infectologia
» 8.1 Recibe autorizacion y la turna a la Division de Subdireccién de
autorizacion y turno _ L _ Infectolog
e Proyecto de investigacion autorizado nicctologia
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5.0

Diagrama de Flujo

Direccion de Ensefianza e
Investigacion
Direccién Médica

Subdireccién de Epidemiologia e
Infectologia

Division de Investigacion
Epidemioldgica.

Subdireccién de Investigacion
Biomédica.

Comités de Investigacion y de
Etica en Investigacion

INICIO

1
Envio de Oficio para
la evaluacion y

asesoria de 2
Proyeptos_t;le Recepcion de oficio e
investigacion o | Instruccion para la
Oficio revision y asesoria al 3
investigador Recepcion de instruccion,
T contacto con el
Oficio » Investigador, e indicacién
de recomendaciones y
seguimientos de avances
4
Presentacion del
proyecto, para su
aprobacion Recepcion del Proyecto
de Investigacion para
Proyecto de someterlo a los Comités
investigacion de Investigacion y de
Etica en Investigacion
Proyecto de Andlisis y evaluacion del
investigacién proyecto de investigacion
No
Si
Rechaza o propone
modificaciones.
v
Autoriza el proyecto de
investigacion, emite por
escrito el dictamen
correspondiente y lo
notifica a la
Subdireccién de
7 Investigacion Biomédica
Recepci6n de autorizacion e
informacién a la Subdireccién
5 de Epidemiologia e -
Infectologia
Recepcioén de
autorizacién y turno [ Proyecto de investigacion
autorizado
Proyecto de
investigacion autorizado
TERMINO
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS codigo:
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6.0 Documentos de referencia
Documentos Cddigo (cuando aplique)
Manual de Organizaciéon Funcional No aplica
7.0 Registros
: Tiempo de Cadigo de registro o
Registros po de Responsable de conservarlo ~-001g0 de registr
conservacion identificacién Unica
Proyecto de Investigacion 5 afios Division de Investigacion No aplica
y 9 Epidemioldgica P
. ~ Division de Investigacion , .
Acuse del oficio 5 Afos . nvestig Nuamero de oficio
Epidemioldgica

8.0 Glosario

8.1 Protocolo de Investigacién.- Documento oficial que contiene los Procedimientos para
realizacion del Proyecto de Investigacion.

8.2  Asesoria.- Actividad intelectual en la que se hacen observaciones de orden metodoldgico con el
objeto de mejorar la Investigacion Cientifica.

9.0 Cambios de esta version

Numero de Revision | Fecha de la actualizacion Descripcion del cambio
No aplica No aplica No aplica
10.0 Anexos

10.1 Guia para le Elaboracion de Protocolo de Investigacion.
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GUIA PARA LA ELABORACION DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION
Direccion de Investigacion, Subdireccion de Investigacion Biomédica, Division de Investigacion
Epidemioldgica.

Instrucciones:
El texto sombreado le guiara para llenar cada parte del protocolo, posteriormente borre lo
sombreado

Secretaria de Salud. Hospital General "Dr. Manuel Gea Gonzalez".
PROTOCOLO DE INVESTIGACION

1. TITULO.
Conciso, descriptivo e indicativo de la Investigacion a realizar. Ejemplo: Tratamiento A como sustituto del tratamiento B en el
padecimiento C
Tipo de investigacion:
Bésica__ Farmacolégica__ Epidemiolégica__ Experimental__ Otra__
2. INVESTIGADORES:
2.1 Investigador Responsable: Nombre y cargo: Un miembro de la plantilla del Hospital firma
2.2. Investigador Principal. Nombre y cargo: Generalmente el residente o quien lleve a cabo la investigacion. firma

2.3. Investigador(es) asociado(s): Nombre(s) y cargo: los demés investigadores que participen en el proyecto. firma

(Aumente los campos para los asociados segun sea necesario)
3. SEDE.
Division, Departamento o Servicio en que se realizara el proyecto

4. ANTECEDENTES.
Datos historicos e informacion actualizada, definicion y referencia de los términos especializados que se manejaran. No olvide
las técnicas especiales, frecuencias del fendmeno, etc.

5. MARCO DE REFERENCIA.

Describa y refiera los articulos que tengan mayor relacion con su estudio; es decir, la informacién que le servird (en la
discusién) como referencia para comparar sus resultados. La informacion que le servira para justificar cientificamente la
investigacion

6. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Utilice una pregunta que se pueda contestar con: si, no, o con una cifra. Ejemplo: ¢Es el medicamento A igual o mejor que el B
para tratar el padecimiento C?

; ?

< ?

7. JUSTIFICACION.
Mencione la importancia de la investigacién propuesta basandose en la frecuencia o impacto del problema (calidad de vida,
economia, tiempo, interés biolégico), asi como en relacion a la factibilidad del estudio. Sefiale su aplicacién practica.

8. OBJETIVO.
Es lo que espera obtener de la investigacion (la conclusion), use verbos como: conocer, evaluar, determinar...
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9. HIPOTESIS. Es el fundamento cientifico de la investigacion. Esta basada en conocimientos previos de fisiopatologia,
farmacodinamia, etc. Enunciela como silogismo: Si A = By B = C (premisas conocidas); entonces A = C (conclusion por
demostrar)

Si Yy entonces

10. DISENO. Seleccione el inciso (solo uno de cada grupo) que mejor describa su proyecto

10. 1. Namero de muestras a estudiar

a) Descriptivo (estudia una muestra poblacional).

b) Casos y controles, pareado o no pareado
¢) Comparativo (estudia dos 0 mas muestras).

10.2. Conocimiento que tienen los investigadores de los factores del estudio.

a) Abierto (todos los investigadores conocen las variables del experimento)

b) Ciego (el investigador que analiza la informacién no conoce a qué grupo pertenecen los individuos)

c) Doble ciego (tanto el investigador que realiza la maniobra experimental, como el que analiza la informacién, desconocen a
qué grupos pertenecen los sujetos de estudio).

10.3. Participacion del investigador.
a) Observacional. el investigador no modifica el fendmeno
b) Experimental. el investigador controla los eventos

10.4. Tiempo en que suceden los eventos.
a) Retrospectivo. considera hechos ya sucedidos y obtiene datos de expedientes clinicos, radiografias, laminillas
b) Prospectivo. los datos obtenidos seran de eventos que se presenten en el futuro

10.5. Relacion que guardan entre si los datos.
a) Transversal. los datos se obtienen s6lo una vez por cada individuo o no se relacionan entre si.
b) Longitudinal. los datos se obtienen del mismo sujeto en méas de una ocasion y se relacionan entre si

10.6 Pruebas de diagnéstico medir sensibilidad y especificidad
10.7 Estudios para medir asociacion

11. MATERIALES Y METODO.
11.1. Universo de estudio.
Poblacion de la cual se obtendra la muestra.

11.2. Tamafio de la muestra.

a) Estudio descriptivo, la frecuencia con que se presenta el evento principal es de % con margen de error de: con nivel de
potencia de la prueba de 95% (estudios clinicos) o de 99% (estudios basicos)

Numero total de casos del estudio =

b) Estudio comparativo, la diferencia que espera encontrar entre los grupos es de:
el rango de variacion de ambos casos:

NUmero de grupos , numero de casos por grupo

Con nivel alfa de y potencia de la prueba de

Forma de asignacion de los casos a los grupos de estudio:
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i) Aleatoria seleccione preferentemente esta forma, se usa un programa o tabla para generar nimeros aleatorios
i) Secuencial si los casos se integran a los grupos conforme se van presentando.
iii) Alternada cuando un grupo cambia de tratamiento después de un periodo

Caracteristicas del grupo control y del (los) grupo(s) experimental(es) Describa las caracteristicas de los grupos
¢) Otro tipo de seleccién de muestra (por ejemplo determinacién de correlacion)

11.3. Criterios de seleccion:

11.3.1. Criterios de Inclusion.

Defina las caracteristicas que debera tener la muestra

11.3.2. Criterios de exclusion.

Caracteristicas de los casos que aun cumpliendo los criterios de inclusion, presentan otras caracteristicas que no
debera tener la muestra.

11.3.3 Criterios de eliminacion.

Defina las caracteristicas que, al presentarse en los individuos ya incluidos en su poblacién, motivaran su salida del
estudio. Tenga cuidado de no eliminar a casos que hayan sufrido alguna consecuencia derivada del mismo estudio.

11.4. Definicion de variables

Independientes. Son causa de variacion de los | Dependientes. Datos que son efecto de las
fenémenos en estudio variables independientes en estudio
(CAUSA) (EFECTO)
Variable Escala (intervalo, ordinal, Variable Escala (intervalo, ordinal,
nominal) nominal)

Ejemplo: El tratamiento
Ay el tratamiento B (de

Ejem.: Intervalo: mm de
Hg, cm, afos. Ordinal:

Ejemplo: la medicion del
dolor (ya que depende

Ejem.: Intervalo: mm de
Hg, cm, afios. Ordinal:

pende de éstos la|bueno, regular, malo. |del tratamiento | bueno, regular, malo.
mejoria 0 no del | Nominal: SI, NO administrado), fiebre, | Nominal: SI, NO
paciente). La edad del tiempo que tarde en

paciente (si es senil remitir la

respondera menos...) sintomatologia...

11.5. Descripcién de procedimientos.

Afiada un Diagrama de flujo. Describa el desarrollo de la investigacion y todos los procedimientos con que obtendra sus datos,
quién y como los realizara. Ejem: cuestionarios, técnicas quirargicas y/o de laboratorio, analisis de expedientes, etc., de tal
forma que cualquier investigador pudiera realizar la investigacion

11.6. Hoja de captura de datos.
Disefie una hoja de vaciado de datos donde se registren todas las variables y parametros de medicion.

11.7. Calendario.

1.- Revisién bibliogréfica indique el tiempo que invertirda mes(es)

2.- Elaboracion del protocolo: indique el tiempo que invertira mes(es)

3.- Obtencién de la informacion. indique el tiempo que invertird mes(es)

4.- Procesamiento y andlisis de los datos. indique el tiempo que invertira mes(es)
S.- Elaboracién del informe técnico final. indique el tiempo que invertird mes(es)
6.- Divulgacion de los resultados. indique el tiempo que invertira mes(es)

Fecha de inicio: indique la fecha de inicio considerando desde la investigacion bibliografica. Fecha de terminacion: indique la
fecha de terminacion (agregue los meses de cada actividad a la fecha de inicio)
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11.8. Recursos.

11.8. 1. Recursos Humanos.

Investigador: Nombre del investigador principal

Actividad actividad asignada

NUmero de horas por semana nimero de horas por semana que dedicara a la investigacion.

Investigador: Nombre del investigador responsable
Actividad actividad asignada
Numero de horas por semana namero de horas por semana que dedicara a la investigacion.

Investigador: Nombre del investigador(es) asociado(s)
Actividad actividad asignada
Numero de horas por semana nimero de horas por semana que dedicara(n) a la investigacion.

11.8.2. Recursos materiales.

Los recursos que se requiere adquirir son:

Liste el material que se requerira en la investigacion.
Detalle descripcion, costo y proveedor

1.8.3. Recursos financieros.
(Atencion, si contempla financiamiento de la industria farmacéutica, es obligatorio hacer una cita en la Direccion de
Investigacion para la realizacion del convenio correspondiente)

Desglose la cantidad erogada para cada uno de los siguientes rubros:

Cargo Sueldo * Sueldo por Multiplique por Multiplique por nim
Neto hora /160 ndm hrs a la de semanas (2)
mensual semana (1
Subdirector 23054 144
Jefe Division 21294 133
Jefe 16253 101
Departamento
Especialista 17008 106
Residente | 9318 58
Residente Il 10519 65
Residente Il 10759 67
Residente IV 11119 69
Residente V 11449 71
Residente VI 11449 71
Otros
Total Recursos
humanos
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*Sueldo a mayo 2004
1y Numero de horas a la semana que dedica al protocolo
2 Nimero de semanas que durard el protocolo

Total de | Materiales, reactivos | Equipo Mantenimiento Servicios Total

Recursos y procedimientos generales

Humanos

Copie el total de | Suma de todos los | Costo de | Declare el costo de | De la suma de | Suma

la tabla anterior | materiales equipo de | mantenimiento si | AB;,C y D | de
nueva se requiere calcular el | AB,C,
adquisicion 15% D

Los recursos se obtendran de:
Indique la fuente de obtencién y monto de los recursos econémicos

12. VALIDACION DE DATOS. (Seleccione las opciones)
1) Se utilizar4 estadistica descriptiva: medidas de tendencia central y dispersion: rango, media, mediana, moda,
desviacién estandar, proporciones o porcentajes.

II) Por tener dos o mas muestras, se utilizaré estadistica inferencial.

Pare el (los) parametro(s) principal(es): Indique el parametro que consideraré para llegar a la conclusion

a) escala nominal. Prueba de Chi cuadrada

b) escala ordinal. Prueba de Chi cuadrada

c) escala de intervalo: Prueba de homogeneidad de Varianza; si ésta demuestra homogeneidad, entonces T de Student o
Analisis de Varianza; si no hay homogeneidad de varianza se usara estadistica no paramétrica. El nivel de significancia para
rechazar la hipétesis nula (Ho) sera de p<0.05.

) Por involucrar pruebas diagndsticas, se determinara: sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo y
negativo.

IV) Por medir asociacion, se utilizara: Analisis de Correlacion lineal, Coeficiente de correlacién de Spearman, otras.
V) Para casos y controles: se medira fuerza de asociacion, razén de Momios y Chi-cuadrada de Mantel-Haenszel.

VI) Otra(s) prueba(s) estadistica(s)
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13. PRESENTACION DE RESULTADOS.
Se usaran tablas y/o gréficas (pastel, barras, histogramas, lineas, puntos).

14. CONSIDERACIONES ETICAS.
"Todos los procedimientos estaran de acuerdo con lo estipulado en el Reglamento de la ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud.

Seleccione de los siguientes enunciados el que mejor se ajuste a su estudio, una vez confirmado por su asesor borre los
demas y este pérrafo:

Titulo segundo, capitulo I, Articulo 17, Seccién |, investigacion sin riesgo, no requiere consentimiento informado.

Titulo segundo, capitulo I, Articulo 17, Seccion Il, investigacion con riesgo minimo, se anexa hoja de consentimiento informado
Titulo segundo, capitulo 1, Articulo 17, Seccién lll, investigacién con riesgo mayor al minimo, se anexa hoja de consentimiento
informado.

Titulo Segundo, Capitulo Il. De la investigacion en comunidades
Articulos 28-33
Titulo Segundo, Capitulo Ill De la investigacion en menores de edad o incapaces, Articulos 34-39
Titulo segundo, Capitulo IV De la investigaciébn en mujeres en edad fértil, embarazadas, durante el trabajo de parto,
puerperio, lactancia, recién nacidos; de la utilizacion de embriones, 6bitos y fetos y de la fertilizacién asistida, Articulos 40-56
Titulo segundo, Capitulo V De la investigacion en grupos subordinados. Articulo 57. Estudiantes, trabajadores de laboratorios
y hospitales, empleados y otros. Articulo 58. Cuando se realice en estos grupos, en la Comision de Etica debera participar un o
mas representantes de la poblacion en estudio capaz de representar los valores morales, culturales y sociales y vigilar:

l. que la negacion a participar no afecte su situacion escolar, o laboral.

Il. Que los resultados no sean utilizados en perjuicio de los participantes

Il. Que la instituciéon o patrocinadores se responsabilicen del tratamiento y en su caso de indemnizacion por las

consecuencias de la investigacion.

Titulo segundo, Capitulo VI De la investigacion en 6rganos, tejidos y sus derivados, productos y cadaveres de seres humanos
articulos 59 (obtencién, conservacion, utilizacién preparacién suministro y destino final.) y 60 (ademas del debido respeto al
cadaver humano, la observacion del titulo decimocuarto en cuanto a la materia de control sanitario de la disposicion de
organos, tejidos y cadaveres de seres humanos.)
Titulo tercero. De la investigacion de nuevos recursos profilacticos, de diagndstico, terapéuticos y de rehabilitacion.
Capitulo | Articulos 61-64
Cuando se realice investigacién en seres humanos sobre nuevos (0 se modifiquen) recursos profilacticos, dx, terapéuticos o
rehabilitacion, ademés deberan solicitar autorizacion de la Secretaria presentando documentacién requerida (ver Ley)
Titulo tercero Capitulo Il De la investigacion farmacoldgica, Articulos 65-71
Titulo séptimo. De la investigacion que incluya la utilizacion de animales de experimentacion. Capitulo Gnico. Articulos 121-126

15. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS.
Se sugiere seguir el formato del Index Medicus o el de la revista a la que enviara el trabajo para publicacion. Los
numeros de las referencias deberan integrarse al texto por orden de aparicién.
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2. Procedimiento para el andlisis e interpretacion de los resultados

de Investigacion.

Cadigo:
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Rev. “A”

Hoja: 1de 5

2. PROCEDIMIENTO PARA EL ANALISIS E INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE

INVESTIGACION.
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Cédigo:
Division de Investigacion Epidemiolégica 1.0.11.0.1.6.2.

2. Procedimiento para el andlisis e interpretacion de los resultados Rev. "A
de Investigacion. Hoja: 2de 5

1.0 Propdsito
11 Brindar el apoyo técnico a los Investigadores del Hospital en la Revision y Andlisis de los
resultados obtenidos de las Investigaciones mediante la Estadistica con el fin de general
informacién confiable.
2.0 Alcance
2.1  Anivel interno el procedimiento es aplicable a la Divisidn de Investigacién Epidemioldgica y a la
Subdireccién de Investigacion Biomédica.
3.0 Politicas de operacidon, normas y lineamientos
3.1 El Investigador elaborara una base de datos en el Programa de Captura que decidan o se ajuste
a sus necesidades y deberan capturar la informacion obtenida.
3.2  El Jefe de la Division de Investigacion Epidemioldgica revisard la calidad de la informacion
capturada y en si es necesario modificarla para un mejor Analisis.
3.3 El Jefe de la Divisién de Investigacion Epidemiolégica elaborard un documento de Salud de la
informacién que contenga el Andlisis dependiendo del objetivo del Protocolo.
3.4 Las asesorias quedaran registradas en una hoja de registro de actividades de asesorias en
investigacion
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Division de Investigacion Epidemiolégica

2. Procedimiento para el andlisis e interpretacion de los resultados

de Investigacion.

Cadigo:
1.0.11.0.1.6.2.

Rev. “A”

Hoja: 3de 5

4.0

Descripcién del procedimiento

Secuencia de
Etapas

Actividad

Responsable

1.0 Recepcion de
Base de datos.

1.1 Recibe
Investigador.

la base de datos capturada por el

Division de
Investigacion
Epidemioldgica.

2.0 Seleccion de
estrategia de analisis.

2.1 Selecciona la estrategia de analisis dependiendo
los objetivos del Protocolo y los alcances de la
Informacion.

Division de
Investigacion
Epidemioldgica.

3.0 Elaboracién del
documento de
analisis e
interpretacion de
resultados.

3.1 Elabora el documento de salida con el analisis e
Interpretacién de los resultados y los presenta a la
Subdireccion de Investigacion Biomédica para
comentarios.

Division de
Investigacion
Epidemiologica.

4.0 Recepcién de
documento de
salida,, emision de
comentarios del

4.1 Recibe el documento de salida, emite comentarios
a los resultados y autoriza a la Divisiobn de
Investigacién Epidemiol6gica para la entrega y difusiéon
de la Informacion al Investigador.

Subdireccion de
Investigacion

mismo y autorizacién Biomédica.
para su entrega al
Investigador.
5.1 Recibe los comentarios al documento de salida
5.0 Recepcion de y hace entrega del analisis final al Investigador. o
Division de

comentarios al
documento y entrega
de analisis final.

Investigacion
Epidemioldgica.
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de Investigacion.

Cadigo:
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Hoja: 4 de 5

5.0 Diagrama de Flujo
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Epidemiolégica
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Recepcion de Base
de datos
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documento de
andlisis e
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resultados
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Recepcion de
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Cédigo:
Division de Investigacion Epidemiolégica 1.0.11.0.16.2.
2. Procedimiento para el andlisis e interpretacion de los resultados Rev. “A”
de Investigacion. Hoja: 5 de 5
6.0 Documentos de referencia
Documentos Cadigo (cuando apligue)
Manual de Organizaciéon Funcional No aplica

7.0 Registros

Reqgistros Tiempo de Responsable de conservarlo Codigo de registro o
9 conservacion P identificacion Unica
Registro de control de o Division de Investigacion .

A ! 5 afios . Y No aplica
analisis de Informacién Epidemioldgica

8.0 Glosario

8.1 Base de datos.- Informacion que contiene las variables de interés para el Protocolo de
Investigaciéon capturada en Excel o SPSS.

8.2 Documentos de salida.- Son los documentos con la informacién procesada y terminada.

9.0 Cambios de esta version

Numero de Revision | Fecha de la actualizacion Descripcion del cambio
No aplica No aplica No aplica
10.0 Anexos

10.1 No Aplica
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3. Procedimiento para la identificaciéon de necesidades de
capacitacion en materia de Investigacion.

Cadigo:
1.0.11.0.1.6.2.

Rev. “A”

Hoja: 1de 5

3. PROCEDIMIENTO PARA LA IDENTIFICACION DE NECESIDADES DE CAPACITACION

EN MATERIA DE INVESTIGACION.
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Cédigo:
Division de Investigacion Epidemiolégica 1.0.11.0.1.6.2.

3. Procedimiento para la identificaciéon de necesidades de " Rev. “A
capacitacion en materia de Investigacion. GEA Hoja: 2 de 5

1.0 Propdsito

1.1 Identificar las necesidades de capacitacion en el personal Médico y de Enfermeria en materia de
Investigacién con el propdésito de definir los Grupos Clinicos asi como los temas y las fechas
para la capacitacion.

2.0 Alcance

2.1  Anivel interno el procedimiento es aplicable a la Divisién de Investigacion Epidemiol6gica y a la
Subdireccién de Investigacion Biomédica.

3.0 Politicas de operacion, normas y lineamientos

3.1 El Jefe de la Division de Investigacion aplicara un censo anualmente a los responsables de las
Areas Clinicas y de Enfermeria del Hospital para identificar las necesidades de capacitacion en
materia de Investigacion.

3.2 Los responsables de cada Area haran la difusion a sus colaboradores el censo.

3.3 Una vez que se obtengan los censos, se evaluaran las necesidades de capacitacion.
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Division de Investigacion Epidemiolégica

3. Procedimiento para la identificaciéon de necesidades de
capacitacion en materia de Investigacion.

Cadigo:
1.0.11.0.1.6.2.

Rev. “A”

Hoja: 3de 5

4.0 Descripcién del procedimiento
SERUEMEE ol Actividad Responsable
Etapas
1.0 Solicita a la Division de Investigacion

1.0 Solicitud de
listado de
Investigadores por

listado de
de

la elaboracibn de un
por Area Yy sus Proyectos

Epidemioldgica
Investigadores
Investigacion.

Subdireccién de
Investigacion

elaboracion de
Calendario para las
visitas a Servicios.

aplicacion del censo.

e Calendario

Area y proyectos. - Biomedica.
e Oficio
e Calendario
2.0 Recepcion de 2.1 Recibe instruccion y elabora el Calendario de
instrucciéon y visitas a los diferentes Servicios del Hospital para la | Division de

Investigacion
Epidemiologica.

3. Realizacién de
censo y elaboracion
de listado de
proyectos comunes
con Instituciones
afines.

3.1 Contacta a los Investigadores y realiza el censo
en el personal Clinico del Hospital, y concentra la
informacién.

3.2 Elabora un listado de Proyectos comunes con las
Instituciones y lo turna a la Subdireccion de
Investigacion Biomédica

e Listado de proyectos.

Division de
Investigacion
Epidemiologica.

4.0 Recepcion de
cuadros de
Informacioén. Solicitud
de elaboracién de

4.1 Recibe lo cuadros de informacion y da
instrucciones al Jefe de la Divisibn de Investigacion
Epidemioldgica para la elaboracion de Calendario de
reuniones.

Subdireccién de
Investigacion

elaboracion de
calendario de

reuniones.

) Biomédica.
calendario de
reuniones.
5.0 Recepcibn de 5.1 Recibe instrucciones de la Subdireccion de
instruccion y Investigacion Biomédica y elabora el Calendario de | Division de

Investigacion
Epidemioldgica.

reunion. e Calendario
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5.0 Diagrama de Flujo

Subdireccion de Investigacion
Biomédica.

Division de Investigacion
Epidemioldgica.

INICIO
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Oficio

Recepcion de
instruccion y

Calendario
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Recepcion de cuadros
de Informacion.
Solicitud de elaboracion 14

» elaboracion de
Calendario para las
visitas a Servicios.

Calendario

Realizacion de censo
y elaboracién de
listado de proyectos
comunes con
Instituciones afines.

Lista de proyectos

de calendario de
reuniones.

Recepcion de
instruccién y

elaboracién de
calendario de reunion.

Calendario
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Cédigo:
Division de Investigacion Epidemiolégica 1.0.11.0.1.6.2.
3. Procedimiento para la identificaciéon de necesidades de %, Rev. “A”
capacitacion en materia de Investigacion. ey gen Hoja: 5de 5
6.0 Documentos de referencia
Documentos Caddigo (cuando apligue)
Manual de Organizacién Funcional No aplica
7.0 Registros
, Tiempo de Cddigo de registro o
Registros po de Responsable de conservarlo ~-0d1go de registr
conservacion identificacion unica
Oficio con el calendario de ~ Division de Investigacion .
. 5 afos . e No aplica
reuniones Epidemiol6gica

8.0 Glosario

8.1  Capacitacién en Investigacion.- Actividad relacionada con la adquisicion de destrezas y
habilidades en materia de Investigacion.

9.0 Cambios de esta version

Numero de Revision | Fecha de la actualizacion Descripcion del cambio
No aplica No aplica No aplica
10.0 Anexos

10.1 No Aplica
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Cédigo:
@J Division de Investigacion Epidemiolégica 10.11.0.1.6.2.
M 4. Procedimiento para la elaboracion de programa de capacitacion Rev. “A”
en Metodologia de la Investigacién, Estadisticas, Etica 'y T
Epidemiologia. Rgos Hoja: 1 de 5

4. PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION DE PROGRAMA DE CAPACITACION EN
METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION, ESTADISTICAS, ETICA Y
EPIDEMIOLOGIA.
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Cédigo:
Division de Investigacion Epidemiolégica 10.11.0.1.6.2.
4. Procedimiento para la elaboracion de programa de capacitacion Rev. “A”
en Metodologia de la Investigacién, Estadisticas, Etica 'y W, | o
Epidemiologia. BT Hoja: 2de 5

1.0 Propdsito
11 Elaborar el programa de capacitacion a los Investigadores de la Areas Clinicas del Hospital en
materia de Investigacion con el fin de formar Recursos Humanos con alto nivel de calidad en la
produccion Cientifica.
2.0 Alcance
2.1  Anivel interno el procedimiento es aplicable a la Divisidn de Investigacién Epidemiolégica y a la
Division de Educacion Médica Continua...
3.0 Politicas de operacidn, normas y lineamientos
3.1 El Jefe de la Divisibn de Investigacion Epidemioldgica identificard las necesidades de
Investigacién y proponer un programa de capacitacion dirigido al personal Clinico del Hospital y
personal Externo.
3.2 El jefe de la Division de Investigacion Epidemiolégica integrara la Plantilla de Profesores
invitados para la impatrticién de los cursos.
3.3 El Jefe de la Division de Investigacion Epidemioldgica registrara el programa en la Subdireccién
de Ensefianza en tiempo y forma, para su oportuna imparticion.
CONTROL DE EMISION
Elaboro: Revisé: Autorizo:
Nombre Dra. Patricia Rodriguez Zulueta Dr. Rafael Ricardo Valdez Vazquez Dra. Irma Jiménez Escobar
Cargo-puesto Jefa de division Subdirector Directora
Firma
Fecha 13/02/2013 13/02/2013 13/02/2013




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Cédigo:
Division de Investigacion Epidemiolégica 1.0.1.0.1.6.2.

4. Procedimiento para la elaboracién de programa de capacitacion Rev. “A”

en Metodologia de la Investigacion, Estadisticas, Etica y 2%
Epidemiologia. & Hoja: 3de 5
4.0 Descripcién del procedimiento
Secuencia de .
Actividad Responsable

Etapas

1.0 Elaboracion de
programa de
capacitacion con
temas solicitados y
seleccidn de planilla
de Profesores.

1.1 Elabora un Programa con los temas relacionados
con la Investigacion Clinica (Metodologia, Estadistica,
Etica y Epidemioldgica), asi como los temas que
solicita el personal Clinico del Hospital.

1.2 Selecciona la plantilla de profesores que impartiran
los temas.

Division de
Investigacion
Epidemiologica.

2.0 Elaboracién de
solicitud de registro
de curso en
Ensefanza.

2.1 Elabora la solicitud de registro de los cursos y los
presenta ante la Division Educacioén Médica Continua.

e Oficio

Division de
Investigacion
Epidemiologica.

3.0 Recepcibn de
solicitud de registro
de cursos y entrega
calendario general de
Cursos.

3.1 Recibe la solicitud de registro de los cursos,
temarios, calendarios y plantilla de Profesores y los
incluye en el calendario general de Ensefianza.

3.2 Otorga el calendario general de Ensefianza con
los cursos que seran impartidos en el Hospital.

Division de Educacion
Médica Continua.

4.0 Recepcion de
calendario de Cursos
0 capacitaciones

4.1 Recibe el calendario general de ensefianza con los
CUrsos o capacitaciones a realizarse.

e Calendario

Division de
Investigacion
Epidemioldgica.

5.0 Archivo de

5.1 Archiva el
capacitaciones

calendario general de cursos vy

Division de
Investigacion

calendario . N
_ Epidemiologica
e Calendario
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en Metodologia de la Investigacién, Estadisticas, Etica 'y
Epidemiologia.

Cadigo:
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Rev. “A”

Hoja: 4de 5

5.0 Diagrama de Flujo
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Cédigo:
Division de Investigacion Epidemiolégica 10.11.0.1.6.2.

4. Procedimiento para la elaboracién de programa de capacitacion Rev. “A”

en Metodologia de la Investigacién, Estadisticas, Etica y W, -y oF
Epidemiologia. e Hoja: 5de 5
6.0 Documentos de referencia
Documentos Cddigo (cuando aplique)
Manual de Organizaciéon Funcional No aplica

7.0 Registros

Registros IEmRe aE Responsable de conservarlo CECITT EE MEEED @
9 conservacion P identificacion Unica
Acuse del oficio de ~ Division de Investigacion . -

. 5 Afos . o Numero de oficio
registro de cursos Epidemiologica

8.0 Glosario

8.1 Capacitacion en investigacion.- Actividad relacionada con la adquisicion de destrezas y
habilidades en materia de Investigacion.

9.0 Cambios de esta version

Numero de Revision | Fecha de la actualizacion Descripcion del cambio
No aplica No aplica No aplica
10.0 Anexos

10.1 Formato de Registro de Cursos.
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Division de Investigacion Epidemiolégica

5. Procedimiento para la colaboracién continda con los demés
Servicios Clinicos del Hospital en la formacién de Recursos

Humanos.

Cadigo:
1.0.11.0.1.6.2.

Rev. “A”

Hoja: 1de 5

5.- PROCEDIMIENTO PARA LA COLABORACION CONTINUA CON LOS DEMAS SERVICIOS
CLINICOS DEL HOSPITAL EN LA FORMACION DE RECURSOS HUMANOS.
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS codigo:
Division de Investigacion Epidemiolégica 10.11.0.1.6.2.
5. Procedimiento para la colaboracién continda con los demés Rev. “A”
Servicios Clinicos del Hospital en la formacién de Recursos
Humanos. Hoja: 2de 5

1.0 Propésito

1.1 Colaborar con los Servicios Clinicos del Hospital invitAndolos a participar en sesiones conjuntas
estudiando los temas propuestos, con el propésito de formar Recursos Humanos de alta calidad
y mejorar asi el conocimiento del personal Médico y por tanto la calidad de las Investigacion.

2.0 Alcance

2.1 A nivel interno el procedimiento es aplicable a la Subdireccién de Investigacién Biomédica, a la
Divisién de Investigacién Epidemioldgica y a la Direccién Médica

3.0 Politicas de operacion, normas y lineamientos

3.1  El Subdirector de Investigacion Biomédica, asignara anualmente las Areas Clinicas, asi como
informard las fechas y horarios en los cuales se realizaran las sesiones conjuntas con la Division
de Investigacion Epidemiolégica.

3.2 El Jefe de la Division de Investigacion Epidemiolégica hara entrega con una semana de
anticipacion los Articulos Médicos 0 en su caso los temas que seran discutidos en las sesiones
conjuntas.

3.3 El Jefe de la Divisibn de Investigaciéon Epidemiolégica elaborard las presentaciones con los
contenidos de los temas acordados para las sesiones conjuntas.

3.4 la Direccién Médica a través de sus areas adscritas garantizara la asistencia de su personal
Médico a las sesiones conjuntas.

CONTROL DE EMISION
Elaboro: Reviso: Autorizo:
Nombre Dra. Patricia Rodriguez Zulueta Dr. Rafael Ricardo Valdez Vazquez Dra. Irma Jiménez Escobar
Cargo-puesto Jefa de division Subdirector Directora
Firma
Fecha 13/02/2013 13/02/2013 13/02/2013




Etapas

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Cédigo:
Division de Investigacion Epidemiolégica 1.0.11.0.1.6.2.
5. Procedimiento para la colaboracién continda con los demés Rev. “A”
Servicios Clinicos del Hospital en la formacién de Recursos

Humanos. Hoja: 3de 5

4.0 Descripcién del procedimiento
Secuencia de .
Actividad Responsable

1.0 Asignacion de

1.1 Asigna un éarea Clinica e instruye a la Division de

Subdireccion de

2.0 Recepcibn de
instruccién y contacto
para iniciar sesiones
conjuntas.

Investigacién Biomédica y establece contacto con el
responsable del area Clinica para iniciar las sesiones
conjuntas.

Ar lini r Investigacion  Epidemiologica para las sesiones B

area Clinica para _ ? p 9 P Investigacion

programar sesiones | conjuntas. Biomédica

conjuntas. .
2.1 Recibe instrucciones de la Subdireccion de

Division de
Investigacion
Epidemiologica.

3.0 Elaboracion de
calendario para las
sesiones conjuntas.

3.1 Elabora calendario, y lo tuna a la Division de
Investigacién Epidemiolégica

e Calendario

Direccién Médica
(Area Clinica
seleccionada)

4.0 Elaboracion de
exposiciones con
temas seleccionados
y solicitud para la
colaboracién de
Investigadores en
presentar sus
Proyectos.

4.1 Elabora las presentaciones con los temas
solicitados por el responsable del area y asiste a las
sesiones conjuntas en las fechas y horarios
seleccionados y solicita, la participacion de los
Investigadores del area para la presentacion de
Proyectos.

Division de
Investigacion
Epidemioldgica.

5.0 Recepcion de
solicitud para la
participacion en
sesiones conjuntas y
presentacion de
proyectos y discusion
de los mismos.

5.1 Recepcion de solicitud para la participacion y
presentacion de las sesiones conjuntas

5.2 Presenta en las sesiones conjuntas los Proyectos

Direccion Médica
(Area Clinica
seleccionada)

6.0 Participacién en
discusion otorgando
comentarios de lo

6.1 Participa en la discusion dando puntos de vista y
proporciona sus comentarios de lo presentado.

Division de
Investigacion
Epidemioldgica.

presentado.
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&

5. Procedimiento para la colaboracién continda con los demés
Servicios Clinicos del Hospital en la formacién de Recursos

Humanos.

Rev. “A”

Hoja: 4de 5

5.0 Diagrama de Flujo
Subdireccién de Investigacion Division de Investigacion Direccién Médica (Area Clinica
Biomédica. Epidemiolégica. seleccionada)
INICIO
4 1
Asignacion de area
Clinica para
programar sesiones
conjuntas. 2
Recepcion de
instruccién y
| contacto para iniciar 3
sesiones conjuntas.

‘ Elaboracion de
calendario para las
sesiones conjuntas.

Calendario
4
Elaboracion de
exposiciones con temas
seleccionados y solicitud |
para la colaboracién de
Investigadores en
presentar sus Proyectos.
5
Recepcion de solicitud
para la participaciéon en
»  sesiones conjuntas y
presentacion de proyectos
y discusion de los mismos.
]
v
Participacion en
discusion otorgando
comentarios de lo
presentado.
A
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Division de Investigacion Epidemiolégica 1.0.11.0.1.6.2.
5. Procedimiento para la colaboracién continda con los demés Rev. “A”
Servicios Clinicos del Hospital en la formacién de Recursos o
Humanos. oE Hoja: 5de 5
6.0 Documentos de referencia
Documentos Caddigo (cuando apligue)
Manual de Organizacién Funcional No aplica
7.0 Registros
: Tiempo de Cadigo de registro o
Registros . Responsable de conservarlo X .
9 conservacion P identificacién Unica
Acuse del oficio trimestral ~ Division de Investigacion . -
; : 5 Afos . L Nuamero de oficio
de Sesiones conjuntas Epidemioldgica

8.0 Glosario

8.1 Sesion conjunta.- Reunion efectuada con el personal de Investigacion y las diferentes Areas
Clinicas para la revision de temas relacionados con anteproyectos de Investigacion.

8.2  Asesoria.- Actividad intelectual en la que se hacen observaciones de orden Metodoldgico con el
objeto de mejorar la Investigacién Cientifica.

9.0 Cambios de esta version

Numero de Revision | Fecha de la actualizacion Descripcion del cambio
No aplica No aplica No aplica
10.0 Anexos

10.1 No Aplica
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6.- PROCEDIMIENTO PARA EL DESARROLLO DE LINEAS DE INVESTIGACION EN EL
AMBITO EPIDEMIOLOGICO HOSPITALARIO Y POBLACIONAL, ASi COMO EN
SISTEMAS DE SALUD.
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Division de Investigacion Epidemiolégica 1.0.1.0.1.6.2.
6. Procedimiento para el desarrollo de lineas de Investigacién en el Rev. “A”
ambito Epidemiolégico Hospitalario y Poblacional, asi como en
Sistemas de Salud. Hoja: 2de 5

1.0 Propdsito

1.1 Generar proyectos de Investigacion de Epidemiologia Hospitalaria y Poblacional, asi como de
Servicios de Salud con la finalidad de generar conocimiento relacionados con estos temas.

2.0 Alcance

2.1 A nivel interno el procedimiento es aplicable a la Division de Investigacion Epidemioldgica, a la
Subdireccion de Investigacion Biomédica y al Departamento de Proyectos Estratégicos y Apoyo
a la Direccion Médica.

3.0 Politicas de operacidn, normas y lineamientos

3.1 El Jefe de la Divisién de Investigacion aplicara el Método Cientifico en la generacién de nuevas
lineas de Investigacién competentes a su Area.

3.2  El Jefe de la Division apoyara en la identificacion de lineas de Investigacion en las Areas donde
realice sesiones conjuntas.

3.3 El Jefe de la Divisibn buscara promover la colaboracion con otras Instituciones de Salud y
educativas para la realizacion de lineas de Investigacion relacionadas con Sistemas de Salud o
Epidemiologia.

3.4 La Division de Investigacion Epidemiolégica promovera la participacion de otras Areas del
hospital asi como la de otras Instituciones.
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6.

Procedimiento para el desarrollo de lineas de Investigacion en el
ambito Epidemiolégico Hospitalario y Poblacional, asi como en
Sistemas de Salud.

Cadigo:
1.0.11.0.1.6.2.

Rev. “A”

Hoja: 3de 5

4.0

Descripcion del procedimiento

Secuencia de
Etapas

Responsable

1.0 Identificacion de
las necesidades de
investigacion,
desarrollo de las
mismas y registro del
proyecto.

Actividad
1.1 Identifica las necesidades de Investigacion en
materia de Epidemiologia y de Sistemas de Salud.

1.2 Desarrolla lineas de Investigacién, elaborando los
respectivos Proyectos de Investigacion.

1.3 Registro del proyecto ante la Direcciébn de

Ensefanza e Investigacion

Division de
Investigacion
Epidemiologica.

2.0 Registro y
entrega de proyectos

2.1 Registro de los proyectos y entrega del mismo a la
la Division de Investigacién Epidemiolégica

Oficio de registro

Direccion de
ensefianza e
Investigacion

3.0 Recepcibn de
registro.

2.1 Recibe el registro

Oficio de registro

Division de
Investigacion
Epidemioldgica.

4.0 Presentacion del
Protocolo de
Investigacion.

3.1 Presenta el Protocolo ante las Comisiones de Etica
y de Investigacion.

Division de
Investigacion
Epidemioldgica.

5.0 Revisién de
Protocolo y emision
de Dictamen.

4.1 Revisa el Proyecto y emite un Dictamen a la
Division de Investigacion Epidemioldgica y lo turna al
departamento de administracion y desarrollo de
sistemas

Comisiones de Etica y
de Investigacion.

6.0 Publicacion de

6.1 Publica en la pagina de Internet del Hospital el
resultado del Dictamen de los Protocolos aprobados.

Departamento de
Administracion y

Protocolos Desarrollo de
aprobados. Sistemas
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6. Procedimiento para el desarrollo de lineas de Investigacién en el
ambito Epidemiolégico Hospitalario y Poblacional, asi como en
Sistemas de Salud.

Cadigo:
1.0.11.0.1.6.2.

Rev. “A”
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5.0 Diagrama de Flujo

Division de Epidemiologia Direccion de Ensefianza e Comisiones de Etica e Departamento de Administracion y
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6. Procedimiento para el desarrollo de lineas de Investigacién en el Rev. “A”

ambito Epidemiolégico Hospitalario y Poblacional, asi como en W, -y oF
Sistemas de Salud. e Hoja: 5de 5
6.0 Documentos de referencia
Documentos Cddigo (cuando aplique)
Manual de Organizaciéon Funcional No aplica

7.0 Registros

Registros VEMEE d.? Responsable de conservarlo C_:odlg_o_ de re g|§t(o 0
conservacion identificacion Unica
Oficio de dictamen de 5 AfoS Divisién de Investigacion NGmero de oficio
protocolo Epidemiol6gica

8.0 Glosario

8.1 Protocolo de Investigacion.- Documento Oficial que contiene los Procedimientos para
realizacion del Proyecto de Investigacion.

8.2  Asesoria.- Actividad intelectual en la que se hacen observaciones de orden Metodoldgico con el
objeto de mejorar la Investigacién Cientifica.

9.0 Cambios de esta version

Numero de Revision | Fecha de la actualizacion Descripcion del cambio
No aplica No aplica No aplica
10.0 Anexos

10.1 No Aplica
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7. Procedimientos para el Fortalecimiento de actividades Rev. “A
académicas en Investigacion. Hoja: 1 de 5

7. PROCEDIMIENTOS PARA EL FORTALECIMIENTO DE ACTIVIDADES ACADEMICAS EN
INVESTIGACION.
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7. Procedimientos para el Fortalecimiento de actividades » Rev. “A
académicas en Investigacion. EL geA & Hoja: 2 de 5

1.0 Propésito

1.1 Fortalecer las actividades académicas de la Divisién de Investigacion Epidemioldgica, a fin de
promover que dichas actividades sean de calidad y de impacto.

2.0 Alcance

2.1 A nivel interno el procedimiento es aplicable Unicamente a la Subdireccion de Epidemiologia e
Infectologia y a la Divisién de Investigacion Epidemioldgica.

3.0 Politicas de operacidn, normas y lineamientos

3.1 La Divisién Investigacibn Epidemiologica establecerA mecanismos que promuevan la
investigacion.

3.2 La Division de Investigacion Epidemiol6gica elaboraréa los programas de seminarios académicos
y participara en los cursos organizados por el hospital e interinstitucionales.
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7. Procedimientos para el Fortalecimiento de actividades
académicas en Investigacion.

Cadigo:
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Rev. “A”
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4.0

Descripcién del procedimiento

Secuencia de
Etapas

Actividad

Responsable

1.0 Convocatoria
para reunién de
trabajo y para la
elaboracion del

1.1 Convoca reunibn de trabajo con los Jefes de
Divisién, y solicita la elaboracién del Programa Anual
de cursos, sesiones y seminarios de Investigacion y
designa a dos coordinadores de actividades académicas

Subdireccion de
Epidemiologia e

para el afio en turno. Infectologia
Programa anual de g
CUrsos y seminarios. o
e Oficio
2.1 Recibe solicitud para la elaboracion del programa
2.1 Elaboracién de | anual de curso. o
Division de

Programa y
Presentacion del
mismo.

2.2 Presenta el Programa a la Subdireccion de

Epidemiologia e Infectologia.

Investigacién
Epidemioldgica.

3.1 Discusion y
aprobacién de

3.1 Analiza que el programa anual sea correcto

Procede:

Subdireccién de
Epidemiologia e

Programa. No: Realiza sugerencias. Infectologia
Si: Aprueba el Programa y emite las instrucciones
correspondientes.

4.1 Promocion del 4.1 Recibe instrucciones correspondientes y ejecuta el | Division de

Programa a
Investigadores

programa de acuerdo a lo convenido.

Investigacion
Epidemioldgica.

5.1 Presentacion de
Proyectos en

5.1 Presenta Proyectos de Investigacién, avances o

resultados.

Divisién de
Investigacion

Seminario Epidemioldgica.
e Programa anual.
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7. Procedimientos para el Fortalecimiento de actividades
académicas en Investigacion.
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académicas en Investigacion.

Cadigo:
1.0.11.0.1.6.2.

Rev. “A”

Hoja: 5de 5

6.0 Documentos de referencia
Documentos Cddigo (cuando aplique)
Manual de Organizaciéon Funcional No aplica
7.0 Registros
: Tiempo de Cadigo de registro o
RIS conservacion RESPUTEEDIS oD GRTSEET identificacion Unica
Programa académico 5 Afos D'V'Slon. de Ipvgs’qgacmn No aplica
Epidemiol6gica

8.0 Glosario
8.1 No Aplica
9.0 Cambios de esta version

NUmero de Revision

Fecha de la actualizacion

Descripcion del cambio

No aplica No aplica No aplica
10.0 Anexos
10.1 No Aplica
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