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correo electrónico:

CONTROL DE EMISiÓN \

i . INSTIT ~TO NACIONAL
'4/:>, DE ~F UROLOGIA y
;\~ I\'El}~OCJRl1(;rA¡,._.

~--------------------------------------~i----~·~·"~~~EPLANEACION

Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia

Manuel Velasco Suárez

Cochgo
C-¡JH~P.(J5

I UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PREDICTAMEN Re'll 1

3 1 MAR 2014

~NSULT~ EXTERNA I CARTA DE CONFIDENCIALlDA~ DE_~!~F~RMACION

Declaro bajo protesta de decir verdad que durante el tiempo que me encuentre desarrollando las funoones como
Experto Externo. cargo que se me confiere y acepto, por Invitación de la Unidad Habditada de Apoyo di Predn.tamen del
Instituto NaCional de Neurologla y Neurocrrugia Manuel Velasco suarez. me comprometo en todo momento a actuar
baja los mas estrictos pnncroros de la ética profesional, para lo cual me apegare a lo siguiente.

En el desarrollo de rrus Iuncrones tendré acceso (por medio electrónico o impreso) a Información perteneciente a
protocolos de mvesugaoon en seres humanos, dicha mtormacrón es de carácter estrictamente confidencial y por tanto
esta protegida por los articulas 82 y 85 de la ley de la Propiedad Industrial

En este sentido estoy de acuerdo en:

• No usar la mtorrnacron para otras finalidades diferentes de aquellas soücuaoas por la Unidad Habilitada de Apoyo
al Predictamen del Instituto NaCional de Neorologia y Neurocrrug.a Manuel Velasco Suarez como hperto Externo

• No revelar o summistrarle la mforrnacron a cualquier persona que no sea parte de la Untdad Habilitada dE"Apoyo
al Predrctamen del Instituto Nacrona! de Neurologla y Neurocirugra Manuel vetascc Suáeez y este unido mediante
las obligaciones Similares de conñdenc.ahcad.

• Esta Carta de Conhdencralrdad de la tntormacrcn fue conocida por mi antes de parucrpar y aceptar el cargo de
Experto Externo

Ademas, me comprometo a lo siguiente

• No ccmumcar mis resultados O aquellas opiniones emitidas por los miembros de la Unidad Habilitada de Apoyo al
Predictamen, asi como, recornendacrones sugeridas o decrsrones a cualquier tercero, salvo SI explicrtarnente son
sonotadas por escruo.
No aceptare agradecrrmentos. cormsiones o consideraciones especiales por parte de organizaciones o entidades
Interesadas en mtormaoon conñdenciat,

• En todo momento me conducue con totat irnparcrahdad V objeuvrdad en la erms.on de JUICIOS sobre los resultados
derivados de la consulta como Experto Externo.

• En todo momento me conduore con responsabilidad, honestidad y profesronahsrno en el desarrollo de nus actos

Par la presente acepto y estoy de acuerdo con las concroones y prOVISIOnes contenidas en este documento, a sabrendas
de las responsabilidades legales en las que pudiera mcurnr por un mal manejo y desempeño en la honestidad y
profesronahsmo pn el desarrollo de esta consulta

ATENTAMENTE,

Nombre: Firma:

FIRMA

Cargo

Institución: ---------

Autorizó:

Nombre Dra. Teresita Corona Vázquez

fecha:

Teléfono:

Biol. Janet Karina Cruz Santillán Dr. Gregorio Amin Lic. Rosa Ma. del Carmen
Cervantes Arriaga Ambrosio Torres

Elaboraron:

/
lecret"f¡a Técnica A Responsabl~~ la Unidad JefeJ!.el D¡;pto_ de Direct G I/V, "1/" de Pre t!iQ/'amen r'laJI ¡,¡; ción IrIr_ora ene~a

~F_eC_h_a_~~~ __ ~ d_e-_ma_a_rz_~__ 4 ~ 3_1_d_e_m_ar_z_O_2_0_14__~_\+- ~ 3_1_d_e_m_a_r_zo_20_1_4 =~

\
Firma

Revisaron:
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". CONSULTA EXTERNA I CARTA DE NO CONFLICTO DE INTERES

Código

C·UHAP-ú6

Rev 1

Declaro bajo protesta de decir verdad que durante el tiempo que me encuentre desarrollando las tunoones como
Experto Externo, cargo que se me confiere y acepto, por mvnaoón de la Unidad Habilitada de Apoyo al Pred,ctamen dElI
tnstuuto NaCIonal de Neurología y NeuroClrugla Manuel Velasco Suár ez, me comprometo en todo momento a actuar
baro los más esmeros pnnctpros de la etica orolesionat. para lo cual me apegaré a lo siguiente:

DE PLANEACION

En el desarrollo de mi función como Experto Externo tendré acceso (por medro eiectroruco o Impreso) a mforrnaoon
perteneciente a protocolos de mvestigacion en seres humanos, dicha mtormación es de car acter estrictamente
confidencial y por tanto está protegida por los aruculos 82 y 85 de la ley de la Propiedad industnal.

En este sentido declaro que

• Cumphre rrus tuncrones exctusrvarnente como Experto Externo

• No tengo ninguna situación de conflicto de Intereses real, potencial o evidente. incluyendo ningún Interés
financrero. personal. familiar o de otro tipo en, y (u) otra relación con un tercero que:
a) Puede tener un tnteres comercial atribuido en obtener el acceso a cualquier mtormaoon conftdencral

obtentda durante la reuruon.
b) Puede tener un mteres personal o familiar en el resultado de la opinión técnica y euca pero no hmrtado d

terceros como los fabricantes de msurnos para la salud

• Hago constar que me conducue por los pnncipros generales de legalidad, honradez, lealtad, pflClenCl3,

irnparcrahdad. Independencia, mtegndad. confidenciahdad y competencia técruca. El cumplimiento de estos
pnnopros garantiza la adecuada ermsion de mi ocnucn tecruca y enea solicitada;

• Mantendre estricta conndenoalíoac de la míorrnacron y datos resultantes del trabajo realizado, ya que tal
mformacion sera consroerada como conüdenoal y debera manejarse como propiedad de las partes
mvolucradas

• Al advertir alguna suuaoon de confltcto de mteres real, potencral o evioente lo comurucare a quien me consulta.
a efecto de que éste me excuse de conocer u opinar de cualqurer acnvidad que me enfrente a un conflicto de
mterés

• Declaro que no estoy sujeto a nmguna mfluencra directa por algún fabricante, comerciante o persona moral
mercantil de los procesos, productos, metodos, msratacrones, serVICIOSy actividades a evaluar

En todo momento me conduciré con responsabilidad, honestidad y protesronahsrno en el desarrollo de rrus actos

Por la presente acepto y estoy de acuerdo con las condioones y provrsiones contenidas en este documento, a sablPnda\
de las responsabilidades legales en las que pudiera incurrir por un mal manejo y desempeño en la honestidad y
profesronahsmo en el desarrollo de esta consulta

SI NO

,-Usted es o ha Sido Investigador prmcrpal o ha parucipado en investigaciones retacronadas al producto en evatuacron?

ATENTAMENTE,

Firma:Nombre:

1 INSTI UTO NACIONAL.JdD,. DE ]'1 EUROLOGIA y
~.ftP.) NE }ROCInUGIA..~,

3 ~ MAR 204

Institución:

FIRMA

Cargo

Fecha:

Autorizó:

Nombre Dra. Teresita Corona Vázquez

correo electrónico:Teléfono:

CONTROL DE EMISiÓN

Elaboraron :

31 de marzo 2014 '----'\

\

Revisaron:
Dr. Gregorio Amin
Cervantes..Arriaga

Lic. Rosa Ma. del Carmen
Ambrosio Torres

BioL Janet Karina Cruz Santillán

/fecretala Técnica
Responsablj( rfe la Unidad

de Prr/ afctamen
Jefe del..Q~pto. de

Plafie~i n

Firma

Fecha

( \ ~

D~ectora Gen;ral

31 de marzo 2014
•...1)
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9.9 Cédula de Predictamen para Investigación con Medicamentos Alopáticos C-INNN-UHAP-07

Protocolo¡-
Consentimiento Informado
Información clinica y preclinica (manual del investigador o información para prescribir) J:'I ~4' T 0T<) 'J AC J (}'J A L

I-o-::'tr':':'os"":="""".::.::..::..!..!.:.:.=-c.::.::..",-=-=..::..:.:c:.c..:..::c==:...:.:.c.c..:.:.c.c.=-,,-=:.::..!C..::.:c...:...:.!_-'-' ~-,j( '7"",~:r~,:~tf:~''---.,-t,)j,,,,,,..,.+•.•a· • t:R (!LO~; 1 A Y
- -;-'.:.~l r-:.l \{OC!\{(J(;/A

I •.••''''UJIP'~

: 3 MAR 2014
l1 ~" ,,. ¡

Código
C-INNN UHAP-07

Instituto Nacional de Neurologla y Neurocirugia

Manuel Velasco Suárez
UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PREDICTAMEN Rev 2

CeDULA DE PREDICTAMEN PARA INVESTIGACiÓN
CON MEDICAMENTOS ALOPÁTICOS HOJa 1 de 8

Información del tramite
No de Ingreso
Fecha Ingreso

L Fecha atendOn J

A) Establecimiento (Razón Social del solicitante).r--,'
e) Información del protocolo.

I
Tituto det protocoo-f-- ------,~
Númerode potocoo
Patroonador :

e) Requisitos documentales (administrativos) del solicitante.

~ncia Sanilaria y/o Aviso d~Funcionamiento __ L
O) Autorización de funcionamiento del centro o centros de investigación.

Formato de Solicitud de Prediclamen de protocolo de
Investigación para la salud en seres huma~s
Documento que acredite la personalidad legal del souotaote

Copla simple del Registro del Comité de Etica en Invesbgaclón

Solicilud debidamente requisuada----------------~1_~~
LicenCia SeMana. AVISOde Funcionamiento. RFC. etc.
De acuerdo al Articulo 41 Bis. fracción ti de la 'LGS y
de la NOM-012

E) Requisitos documentales (especificas):

Incluye descripción detallada de los documentos aprobados. en españot, versión y fecha
•

Papel membretado
Especifica dirección del comité
Especifica fecha de expedición d~di~men (dia,. mes y MO)
Especifica nombre completo del investigador principal
Espeoñca la razón SOCIaldel cenlro de Investigación
Especifica la direOClondel centro de investIgaciónDIctamen Favorable del

Comité de Etica en
Investigación

(CEI)

Especifica el titulo completo del protocolo de Investigación
Especifica el numero de protocolo de InvesbgBCIón
Especifica_el resullado del dictamen de la evaluación (aprobado. condeiooaoo. rechazado)
EspecifICa documentos aprobados

14::i •.

-

I

CONTROL DE EMISiÓN

UNIDA DE PLANEACION

FIRMA

Elaboraron : Revisaron: Autorizó:
Lic. Rosa Ma. del Carmen

Ambrosio Torres
Nombre Biol. Janet Karina Cruz Santillán

Firma

Jefe del epto. de
ción

Cargo

Fecha 31 de marzo 2014

Dra. Teresita Corona Vázquez

Directora General



SALUD
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS INNN-MUHAP-01

,ECREf'RIA nr SAlun UNIDAD DE APOYO AL PREDICTAMEN Rev.X
PROCEDIMIENTO PARA LAATENCIÓN DE SOLICITUDES

RELACIONADAS A LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACiÓN
PARA LA SALUD EN SERES HUMANOS

Hoja 43 de 60

.;,'/":~\'~~i·/o....1',
Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia CódIgo I

Manuel Velasco Suárez C·INNN·UHAP-07
» ./<;'

;-.. ,§ UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PREDleTAMEN Rev 2
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lf'lIt:.O "

L
CéDULA DE PREDICTAMEN PARA INVESTIGACiÓN

HOJa. 2 de 8CON MEDICAMENTOS ALOPATICOS

Información del trámite -

I ~:::::: I JFecha atenoon

~to CarIcWtIIicII que •••• conIIIW ellIicIIIMn cIII ea: -• IKI IIA.

Diclamen Favorable del Especifica nombre, cargo y firma de quien avala el dictamen.

Comité de Ética en ~residente
Investigaaón SecretarIO H(continua) --- - -

Vocal
>

lIocIII...to Cllláll'd:n qua •••• 0IIIIIInIr el PnIIoc:aIo: -
Título del protocolo
Numero del protocolo
Nombre del Patrocinador ----
El protocolo esta escnto en idioma espa~oI -f-
Indica la versión y fecha de la versión a pie de página

Antecedentes
Fundamenlo
Resumen -
Justificación
Definicióo del problema

Objetivo general
Obletivos especificos

InciüYe un análisis objetivo y completo de lOs nesgos Involucrados comparados con lOS

1rieSQOSde los métodos de dlaanóstico y.tralamlento establecidos

lIncluye la expectativa de las condiciones de vida del SujelO con y sin el procedimiento o
Protocolo tratamiento oroouesto

Temooralidad del estudio'
¡ 1 ¡ l

Retrospectivo
Prospectivo

Tipo de Inv~ación: --
Farmacológica
Biométdica
Epidemiológica
Inlercambiabilidad

j
Otra

DeSClltx:ión de la medIdas a tomar Dara mmUT'ltZar y 10 diSfllInwr seSQOS. mouyeooo' alealonzooOn. 00 amtenlo elc 1

A1eatorización
EstudiO abierto
EstudiO Simple CiegO If-
Estudio doble ciego

- -
Estudio triple ciego

INSTI1 UTO NACIONAL'Jiii..' J)F: N EURO LOGIA y
!4,s • ~. -) l':E. lROCIRUGIA ;

'u,, H, ", .. , " '-l.' 4;:;:",(~. "
" " m ", .'-.sJIP'

~ MAR 2014 -;

=_.

CONTROL DE EMISiÓN UNIDA DE PLANEACION

Elaboraron: Revisaron:

Nombre Biol. Janet Karina Cruz Santillán
Dr. Gregorio Amin Lic. Rosa Ma. del Carmen

Dra. Teresita Corona VázquezCervantes Arrji,ga Ambrosio Torres

Cargo ~cretaria Técnica Responsable d~l%:nnidad Je~~ Depto. de
D/rctora =r=de Pre diet en léación •••

Firma e: Lh¿'/5-/ ~ ( (ll -- ~. v- )--
Fecha ~~~r~4

C-
31 de marzo 2014~ \ 31 de marzo 2014

.•.
,

\
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Instituto Nacional de Neurología y Neurocírugía

Manuel Velasco Suárez
UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PREDICTAMEN

Códogo

C-INNN-UHAP-07

CÉDULA DE PREDICTAMEN PARA INVESTIGACiÓN
CON MEDICAMENTOS ALOPÁTICOS

Rev 2

HOJa.3 de 8-'--._--

~

;:~r;'ltrám~. ~
Fedla Ingreso ,f-----------
Fecha atefloon - --

Documento 81 NO lIlA

Protocolo

Genero

Caracteristicas de laJlO.,Elación de~stu~di~o:'--- -,---_¡----¡_----I
Grupo de edad

Esladio de la enfermedad
Potencial de reclutamienlo (numero de sujetos que se pretende reclutar)

1-

Criterios de mdosión
Criterios de exclusión
Cntenos de eliminación
Procedimiento del estudio
Número de VIsitas

Revisaron:

\

Cargo

Elaboraron :

Progra..rna y horario

Estudios de laboratorio y gabinele
Métodos y tiempo de muestreo

~G_ru~po_s~d_e_t_ffi_ta_m_ie_n_lo _
~o de asignación a los grupos

Grupo oontrol
Jusnñcación del grupo p1acebo

Tratarmentos
Códigos, etiquelado, almacenamiento, retención y resguardo de muestras de medicamento
Nombre del medicamenlo
Forma farmacéubca--
Dosis

1-----

Intervalo de administración
Via de administración

¡-.:V:::el:::oc::.id::a::d..::.d:::e.:a"'dm.::i.::"':.:·s::.tra::c::ió.::n ._
Duración dellratamienlo
Duración de cada penodo en el estudiO
Periodo de seguimiento
Manejo de sobredosis
Los productos de Investigación cumplen con Buenas Prácticas de Fabricación
Retiro de pacientes del estucro
Razones para el retiro
Manejo de retiros
Reclutamiento de pacientes aoioonales (remplazos)
Descnpcón de los cntenos para termmacíón o desoonbnuaci6n de los sujetos, suspensión
parCial o oompleta del estudio

CONTROL DE EMISiÓN

Autorizó:

-r-; NSr1rrUTO NACIONAL
"----------''------------------------\;~ f'<H:;j~,,*~----1""*:. ,~F.UROLOGlA y

" "" I "," i\-?::;j NE UROCIRUGJ,\

L--- ' '-' --- "J,._''' -+-_-_-.- -----:'i'~ 1 MAR 2014
.-,;::-

:=lf
> Iu•.llnll. DE DI A ~". ~ - ,-

Nombre Dra. Teresita Corona Vázquez

/secr~ria T.écnica Responsable ~)á Unidad Je~~el peplo. de oírestora General/ <r ~~"~n f~~n ln"1
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CÉDULA DE PREDICTAMEN PARA INVESTIGACiÓN
CON MEDICAMENTOS ALOPÁTICOS HOJa' 4 de 8

Inlonnacl6n del tram~e

~t lFecha ••••reso

I Fecha alenoon I ..
Documento ~ que •••• c:om.ntrtl PratoccI/O: -81 110 l/A

Variables del estudio
Primarias

1-- - - -

Secundarias

1--- Análisis de variables
Interpretación de variables

Métodos de recolecaón de la Información
Terapia de rescate
Terapias concomitanles y terapias prohibidas - -
Muestras biológicas'

Manejo, etiquetado, transp¡orte y almacenamiento de las muestras biológicas.
Información corresp¡ondiente para asegurar que las muestras biológicas obtenidas no
serán utilizadas oara lineas celulares oermanentes ni inmortales.

Tamaño de la muestra:
Protocolo Número global - - -

Número local
Calculo del tamaño de muestra -

Nivel de signiflCancia del estudio --
Potenca del estudio
Analisls estadistico
Procedimiento para reportar cualquier deSViación del plan estacísnco original
Descripción de los sujetos que serán incluidos en el analisis (por ejemplo, todos los
aleatorizados, todos los que recibieron una doSIS, todos los que termlnarOf!)
Procedimiento de monitoreo y auditorias durante el desarrollo del estudio
Definición del plan de procesamiento y presentación de la información

Medios y personal de contactos

Referencias bibliográficas

Docum.110 CllKlldIllc ••••••• __ laClltlcll ~ lnfonIIIIIt: -
Jushficación de la investigación
Ob¡etivos de la Investigaciónf-c-'
Procedimientos que vayan a usarse y su proposuo, Incluyendo la idenlificaClón de los
procedimientos que son experimentales - 1- -

Carta de coosennmento Los procedimientos ahernanvos que pudieran ser ventapsos para el sujeto _.
Informado del sujeto de Los beneñoos que puedan observarse

InvestigaCión - !--
Si ensten gastos edioonales, éstos seran absorbidos por el presupuesto de la investigación
La libertad de reurar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el
estudio sin aue DOrello se creen perjuicios para continuar su cuidado y tratamiento.
La seguridad de que no se identificará al sujeto y que se mantendrá la confidenClalidad de J S· 'ITUTO NACIONALla Información relacionada con supnvacidad

¡(~IJ; NEUROLOGIA y
14S EllROCHWGIA

11-: ,~', ~'.I., },1' 11 !' 'J 'i\:, ..~.
.__'!';~-:.I ." "", ,. ~ >1 u.

3 1 MAR 2014=--:=------
CONTROL DE EMISiÓN UNIDA DE PLANEACIOII

Elaboraron: Revisaron: 11

Nombre Bioi. Janet Karina Cruz Santillán
Dr. Gregorio Amin Lic. Rosa Ma. del Carmen

Dra. Teresita Corona VázquezCervantes Arriaga Ambrosio Torres

Cargo ~creta9!- Técnica A
ResPonsabl~~tala Unidad Jefe)~ pto. de

D;rctora Ge';fralde Pre i amen P ión

Firma ( /. -4Z/$! ~ U ~ .-Y .. I ...CI.. -'-'" - [)
Fecha /~afzo~4 < 31 de marzo 2014 -\ 31 de marzo 2014 -"/' \
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Código
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Rev 2

Hoja' 5 de 8

Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia
Manuel Velasco Suárez

UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PREDICTAMEN

ceoULA DE PREolCTAMEN PARA INVESTIGACiÓN
CON MEDICAMENTOS ALOPÁTlCOS

alnlo:':~:~dEeltramne ------- ~
FQcha ingro", ----------_

.FeChaitier:CIOn

Documtnto

Carta de Consentimiento
Informado del sujeto de

investigación
(continúa)

Las molestias o los riesgos esperados
El compromiso de prcporcionarte información actualizada obtenida durante el estudio
aunque esta pudiera afectar la voluntad del suieto oara contnuar oarncioando

&1 110 WA-
La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaración a cualquier duda acerca
de los procedimientos. nesgos, beneñoos y otros asuntos relacionados con la investigación
v el tratamiento del suíeto.

Autorización del Titular
del Centro de
Investigación

Nombre y dirección del Centro de Investigación

Aceptación del titular del centro para con..:.du:.:c:::.ir.,::la:.:i:.:,nv:.:e.:.sti::.;g~ac.:..io.:..'n:.:e::,n.,::ec..1c..m:.:.is:.:,m.:.o +_-t-_t--l
Nombre y firma del Titular del Centro de Investigación

Titulo ylo número de protocolo
Nombre del investigador principal

Manual del investigador,
información para

prescribir o documento
equivalente

Caracteristicas del producto (forma farmacéutica, caracterlsticas fisicoquimicas, formula, via
e Intervalo de administración, etc.)
Información respecto a fabricación, etiquetado, almacenamiento, envase, etc
Estudios precllnicos:

Absorción, distnbución, metabolismo y eliminaCIón
Toxicologla, genotoxlcidad, carcmcqenocioad, teratoqénese, etc:

Estudios clínicos previos.

Seguridad, datos de reacciones y eventos adversos

&1 110._

&1 .el _

-

-

Eficacia
Interacciones con medicamentos

Interacciones con alimentos .-
Determinación de dOSIS

f--- -- - --.---------------+-.¡--f--;
Resumen de estudios cnmcos previos

Encuesta

11 110 _

Cueslionarios, lndices o Escalas validadas

Tarjeta del paciente

Diario del Paciente
Información para el sUjeto (manual del usuano. folleto del producto inslrucciones de uso, etc.)
Otra información.

Otros documentos
(cuando aplique)

-~
- -1-- .-

-

Elaboraron :

~Secret?Jia Técnica J7

Biol. Janet Karina Cruz Santillán
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R
'~~~~~de'trnm't. 1,

Fecna ingreso _
Fecha alenClÓn ------------

-

-Documento 11 IIIJ lIlA
Nombre o nLimero de protocolo

Descripción de áreas involucradas en la inves-'tige,a_c_ió_n _
Descripción de equipos necesarios para la Investigación
Descripción de servicios de laboratorio y gabinetes involucrados en la Investigación
Carro rojo

Recursos del Centro de
Investigación

Firma del titular de la unidad _
Firma del investigador prinClpal -11 ~ lIlA

Nombre o número de protocolo
Nombre y dirección de la institución
De~ipciónd_e_ar_e_as _

Descripción de equipos

I-NLimero de per~n.~a,-Iq",u:.::e",l=abo=ra=-_,-_....,-_
Descripción de servicios de laboratorio y gabinetes

Recursos disponibles
para el manejo de
urgencias médicas

Carro rojo
Especifica que se atenderán las ur"'ge:..n.,cc.,c'a..;.s _
Firma del titular de la unidad
Hay convenIO ~n alguna institución para atención de urgencias.
El convenio está vigente
El convenio está firmado por los titulares de ambas Instituciones ------r---~~---
El convenio establece que ahi se atenderan las urgencias

Firma del investigador principal -Documento .., -.
~ión para conoucir la Investigación

Compromiso de confidencialidad de la informaciónCarta de aceptación del
Investigador principal Compromiso de reporte de sospechas de reacciones y eventos adversos

Firma del investigador principal --'_-'-_-'-_---'.., ._.
Currlculo vitae resumido

Cédula profeSional del investigador
La experiencia en el tipo de Investig;a;;;C;;;,ó;;-n-;;a-;:c;ar;;;g;;-o------------==j::=1,=::~.=::,,',,=,F. =~T-+)-N-A-C-_-I-O-N-A-L----'
La espeCialidad médica del Investigador es congruente con la de la invesligación ~:A:" n. ••..._U O LOG 1A Y

!Q~ NEllIH CJRUGIA
··ftad'

Historial profesional del
investigador principal

). r.
,," ,1 1111,1

¡'o , \h~I .-tll<, ."'~.

I~' '1(, 3 1 ~AR 2014
UNIDA DE PLANEACIONCONTROL DE EMISiÓN

Elaboraron : Revisaron:
Biol. Janet Karina Cruz Santillán Dr. Gregorio Amin Lic. Rosa Ma. del Carmen
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~:n,~amite

I
No de Ingreso

I Fecha ing reso I
I Fecha aíencon I

Doc:umento El hIItorIII pnIftIIonII dlloIlIItIgrInttI del equipo di trIIIIP Incluye: -SI .10 ..N/A
Curriculo vitae resumido

Historial profesional de - r--
Cédula profesional del personal

los Integrantes del equipo
La experiencia en el tipo de investigación a cargode trabajo -

'-- La especialidad médica de los sub-investigadores es congruente con la de la investigación

DocumeIdo I lncIiIJII: - ~
liI

10 _

l Cronograma Cronograma de actividades

Documenta ElIiIado di ••••••••• in, tl8 '..~ -•listado de insumos de Importación que se requieren en cada etapa del estudio
Listado de insumos congruente con las actividades y procedimientos a realizar en la

Insumos para la invesnoacón -Investogación Está firmado por el investigador principal
Incluye la descripción de los msurnos de Importación (código/modelo o Identificador. marca

'--- 'j cantidad requerida para toda la InvestigaCIón)

Observaciones:

Los puntos que no se cumplen en los reqursrtcs documentales son

· La carta del dictamen del CEI:
o

· Protocolo
o

· Carta de Consentimiento Informado
u

· Autorización del Titular del Centro de Investigación
"

· Descripción de los Recursos del Centro de Investigación
o

· Descripción de los Recursos para la atención de Urgencias Médicas
o

. INSTlTU o NACIONAL
I~ ROLOGIAY\ DE NEl
:~ ) ]\'EUR OCIRlJGIA ,

.-

..:.:;., ~
¡,._.

3 1 ~AR 2014
-h;--

.. ,. r . , , I -.., . '" h .1 - -.r_
.!:- -
-:

UNIDADf PLANEACION
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~
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/'
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ceDULA DE PREDICTAMEN PARA INVESTIGACION
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RESOLUCI N

Favorable ---
No Idóneo
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HOJa' 8 de 8

clt:::r~dt=:= ----1
~ecna Ingreso t--- i

F«Ma~~~n~ ~1

IMl Biol. Janet Karina Cruz Santillán

CONTROL DE EMISiÓN \

I .' JNSTIl UTO NACIONAL
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I
!
I UNIDA DE PLANEACION

FIRMA

Cargo

BioL Janet Karina Cruz Santillán

Elaboraron: Revisaron: Autorizó:

Nombre Dra. Teresita Corona Vázquez

Firma
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9.10 Cédula de Predictamen para Inclusión de Centro C-INNN-UHAP-08

Instituto Nacional de Neurología y Neuroctruqta Manuel Velasco
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HOJa 1 de 4

Codiqc

CIN~N LHAP ;6

I UNIDAD HAB/LITADA DE APOYO AL PREOICTAMEN Rev 2

1 ceDULA DE PREDICTAMEN PARA
INCLUSiÓN DE CENTRO

Informacion del tramite
. No de Ingreso
"-FeCha~~

Fecha aencon

A) Establecimiento (Razón Social del solicitante).

L---------------------------------------+I--Im~ADEPLANEACION

Cargo

SI Información del protocolo previamente autorizado.

T lIulO dei orotocoto
\ju~rOde protocolo
PalfocmadOf- ':5' ac.ce
Número je Predctamen IniCIal

e) lnfcrrnacrón del centro.
Requisitos documentales (administrativos).

I Documento 1 Observaciones Presenta
SI NO

Razon SoCIa! ce Centro
_... ---1'

teeoce Saneana

O) Requisitos documentales (del centro de Investigación)

I Documento

1 1) NomDre y numero de protoccc

I Incluva:Caracterfsticas
SI NO N/A'

Revisaron:

________________ ~FI~~A~ +-__

Autorizó:

CONTROL DE EMISiÓN

Di. Gregorio Amin
Cervantes Arriaga

Lic. Rosa Ma. del Carmen
Ambrosio Torres

1J Carta de autonzscce oel [rluiar oe la
umdao o nsnncon óonae se efectuara la
nvestqacco

Documento

1 2) Nombre del If'lvesbgador pnnClpa

1 3) Deeccon del centro oe Investlgaoon

¡neluy.: 1
SI NO N/AI Caracterlsticas

Nombre Dra. Teresita Corona Vázquez

1; Descnocon oe recUJ'!'.QS alSpOlHDIeS oe
!a unidad o InSllWC10n ooroe se
eteciuara la IflVe51¡g3000

l..-211.Nombreynumerodeprotocolo_ __.

22: oescrccoo de afeas Involucradas en la rnvestrgiloon
-2i beScr'~K>n deeqUlPos~nos---¡;;:a-1a rn-;;estJgaOOn --

J~I~umeroCiepelSOf\a'Que!abora __ -=- _ __
251 DeSCl'lPQOn de sevcos oe IaboralOllOy gabinetes Invok.tcrados en la Iflvestrg3ClOO
26i -Carroro;o --- - - ------ ---
271-Flcma oe¡ mular oe la un~ ~-

2 81 ~Irma de: iO...esogaoor pnoapa

! Documento Caracterlstieas

3, - J;-'S'J'IIrUTO NACIONAL
~,~:t5,T)E ~ElJROLOGIA y

- V~~:.¡ 1\'1 L'HOCIRUGIA .' .
•~~.~rd' .•t lit -f;.:::--

oJ 1 MAR 2014 e

I Incluve:

Descnpoon de recursos osrcoces de •..~ Nomore. y numero ce protocOlo

la cnoao o lnslilOOOO ocnoe se _ ....•..3 ~ rsonore y d,reccoo de la nsutocon

Biol. Janet Karina Cruz Santillán-----
Elaboraron :

Jefe deID.ee~tto. de
PI~ón

Firma

Fecha 31 de marzo 2014

Responsable d~ Unídao
de Pre diitaJ;r1'en
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o

- I
~~

--- -------- f + o o,
- ¡ ,

., ~ o~

-- -
+ o

- , , ;

+ ~
-
-

- --- --+ -..~ I

CEDULA DE PREDICTAMENPARA
______ .....:.:IN.:cC::;L"'U"'S:..:I.:::Ó"N-=D"E'-C::;E"'Nc.:.T"R.:.:O"-_

Codlgo

C-INNN~UHAP-08

Rev 2

HOJa 2 de 4

+

Ir-----D-o-c-um-en-t-o----r-I--------c-a-~-c-t-eri-.-ü-·~--de-la-~-rta-~--C-E-I:--------r--lneIUY.~
SI NO N/A

Información del trámite
No de Ingreso ¡

r!echa Ingreso
, Fecha alen~_ _

o ..
!
:

-- ,

'.1 10, Espeofoea documentos aorooscos

1 1 9) EspecifICa el resultado del dictamen de la evalcacón (aorooeoo condconaco rechazado)-- --- •.....

-------+- -
1 1,8) ESpeCIfICael numero de protocolo de If1vest.:.~a_ClO_' _

1) DICtamen tavorabe del Cornne de ¡
EIICaen InveslIgac100 (GEl) ¡..

, ,

+-
j.- -j

l?}IiNS'I-1T TONACIONAL
¡ - - , DI':-l"F UROLOGIA y
-'-~ } T ~F-VROCIR(JGIA

_1 -o_o ~ -'r 3 1 MAR 2014

efectuara la mvestqaccn para el
maneo de urqenoas médicas

36) Descnpoon de servcos de laboratono y gabinetes~----~--------------~~---
37) CaITo rolO~ -----------------

I 381 Especrfica que se atenceran las urgencaas

39) Firma del titular de la unidad

~ cooveno con alguna Insutu~ ~~teOClOll de_urgenCIaS

311) ElconvenlOes_la__v-=~_en_t. _

312) El convenIO esta firmado por los ututares de ambas msuncones
t
. 3 13) El COlwemo establece que atu se a~nderan las urgenCIaS

: 3 14) Firma delmvestqedor pnncpal

E) Requisitos documentales (especificos).

~ R-;;zOnSooaldel Co~-;ed;~enl~;esbgaclon -=
Numero de Registro del Comite de EtlCa en
Inv~clOO

-------------

ProtocolO

-------- - -----
Manual del Invesngador (Informaoon chnca y precnnca o InformaCiOl"lpara prescnblr¡
-- ----+-

Otros

UNIDA DE PLANEACION

FIRMA

Cargo

I ¡ '.1) Oescnpoon detallada de loS oacumentos aprobados en espaflol verstOn y fecha

¡ 1 1 1) Papel membretadO -
~
~~peoflCadlrecaondeICOmlle _ _ _

1 1 3) ESpeCIfICafecha de expe<liCIQndel dICtamen (dla mes y ano)r 114)Espec¡flcanombrecomPletodellnveSll9adOfP~;¡---
¡----- - - - --- --
~ 1 5) Espec¡f~ la razon sooa! de! centro de mvestJgaclon _

~ 1 1 6) Espeoflca la dirección del centro de mvestqacón __ " _
1.1 7) Especüca ellltulo completo oel protocolo de Investlgacr6n

Autorizó:

Nombre Dra. Teresita Corona VázquezBiol. Janet Karina Cruz Santillán

Cana oe Ccesenumemc Informaoo

1 1 11) aspectca nombre cargo y 'lOna oeqcen avaía el dictamen

o Presoeme
f------

Secretano

/pecretaria¡Jécnica A

Vocal

Documentos enmendados
------- --~ - -----------I 62) InCluye deSCflpCiOnde los camOIOsrealizados prevIa aprobaClon del CEI

~rectora Ge;eral

Firma

CONTROL DE EMISiÓN

Elaboraron

"--31 de marzo 2014 '-...1

Revisaron
Dr. Gregorio Amin
Cervantes Arriaga

Lic. Rosa Ma. del Carmen
Ambrosio Torres

Responsable Q.rf1h Unidad
de Pre dkJémen

Jefe_~D pto. de
l1'IarU ión
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Código

C·INNN·uHAP.Q8
Instituto Nacional de Neurología y Neurocirugía Manuel Velasco

Suárez

UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PREDICTAMEN Rev 2

CEOULA DE PREOICTAMEN PARA
I~C~SION DE CENTRO HOJa 3 de 4

Información del-"tra",m",i",te _..~..-
Fecha Ingreso

7ecna alenoon -:.-

I I Incluve
51 NO N/A

Documento Caracteristicas

3 '! la usuícecon y los obJE!tNOSde la InvesugaClOO

32ilOS~oced-;';~tos que vayan a usarse y su propasiio ¡ilC!Uyeooo -ta-lClentJficacI6n de lOs
~~~f!l1f!n105 que son expenmentales _ _ _ __

~_~os_oroceoll'mentos alternatrvos que pocIleran ~r venta!:.sos para el sUJeto

341 Los ceeerccs Que puedan observarse

351 SI exeaeo gastos adoona~ estos seren aosorbldos por el presupuesto oe la II'IvesbQaoon

.. j6f LagarantJa ee reob>t respuesta a coalQuer pregunta yecereccn a coalqUler duda acerca de es -
procedlmlenlos nesgos ceoetcos 'f cuos aSUnTOS reecooaoos con la IflveslJgaClOO y el

t---:-:;-lf3tamlefltooel SU,e1O _ ~~~
3 7' la libertad oe reurar su consenumemo en cualquier momento y dejar de carnccar en el esndc

>__ SIIlgue por ello se creen per)l_UClOSpara continuar su cuidado y t••••alanuemo _
38) la segundad de que no se oenuñcara al suJeto y Que se manlendra la conflderoalldad de la

,nfonroaClOO relaClonaaa coo su prrvaCldao _
39) las rroesuas o los nesgos esperados

31O\"EToompromlSO de proporccneríe otorrracion actuálizada cetenda durante el estudio aunque esta ..•..
_MI~~_ af~_tar ~ '10lun1ad del su¡eto P..Qracon!lnua~.e;a~Y-,a...DP.Q.___

), Carta oe cooseoementc ¡r,lonnado
oer StiJfIO de Invesll9aoon o en su
caso de SiJ represemame lega

InelU'Ytl
SI NO N/AIDocumento ea••••tetla11eao

4) Carta oe euioozacen del titular de la ~ ~cePtaClOtl para condu..:',r la l(I'Iesbgaoon

unidad o InslrtUClOO óoode se efectuara 4 2) Conoromeo de confidenaalldao de la tnlormaclOl"l

la ln'lestJgaoon --4 3lCompromlSO ce repone oe sospechas oe (eacoones y e'lenlO;-aove7~

Incl •••• ·I IDocumento
SI NO N/A

51) CumcoloVllae~---
52) La esoecaeceo medita del Investlgaoot es congruente con la de la .nvesugaoon

--
5 3) Incktye ceecra prOfeSIOnal delln'lestlgílóor

•....--- - -~--
tlj HlStonal Oi"ofesooal det Investigador

pnocpat

____ -.3~!_La excerence en etupc de Invesogaoon a cargo

1. IDocumento
SI NO N/Al

Ó 1\ Cumcuo vuee
6) Preoaracco ecaoemca y exoenence - 6 2¡ La ~peoalldad rreoca oellllveslogaOOl' es congruente con la ~ la In~esugaClOO

eer personal que pertcparan en las --- - - - - - -------'-
ecevcaoes de la Invesllgaaon 6 Jl locIoye cecee profeSo01la1 del ~

64) La excerenca en e.tec de tnvestJgaoon a cargo

L Documento

7) Carta de eceptacot. oonhdeooabdad y 7 1) AceptaClOn para conduCIr la m .••estlgaoon
c:omptOlTltSO de reporte de sospecnas 1- ----
de reaccores y eventos adversos 7 2) Comorormso de conflOellCléllld~ de la~b"rnaCIOn

tenaoa POf:llnves~dO! pnnCIpal ~~oe r~~~_~~~ reaccones y eventos acive!sos

. . lN~ T1TUTO NACIONAL
1 f~. '. n lo: NElJROLOGIA y

" t'\- l' J\'El'ROCrRLJGIA
~-."",.

3 1 MAR 2014
UNIDA DE PLANEAClm

CONTROL DE EMISiÓN
FIRMA

Autorizó:RevisaronElaboraron
Dr. GregarioAmin Lic. RosaMa. del Carmen
CervantesArriaga AmbrosioTorres

Nombre Dra.Teresita CoronaVázquezBiol. Janet KarinaCruz Santillán
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~Fi~rma~~~('~/~Á~~'~~~~ __ +-~~Y~__~~ __~\l~tr-__~~_~~Y~.~~~~~'~~~~·~~D
Fecha ~llltiZo 2014 v ,./ "----31 de marzo 2014 '--'\ 31 de marzo 2014 ,

\



SALUD
INNN-MUHAP-01

Rev.X

Hoja 53 de 60

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

UNIDAD DE APOYO AL PREDICTAMEN

PROCEDIMIENTO PARA LAATENCIÓN DE SOLICITUDES
RELACIONADAS A LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACiÓN

PARA LA SALUD EN SERES HUMANOS

Instituto Nacional de Neurología y Neurocirugia Man~~1 Velase o 1
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Codlgo

e ¡NNN-UHAP· ,B
,1' •••. ; •• "'")

""~ UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PREDICTAMEN Rev 2

lNSTP UTO NACIONAL
i ,dD'. DF: ~IF:UROLOGIA y
t~ l':F: 'ROCIRllGIA -:'~_

L----------------I-:_~_ ~-=-.J3 h. MAR 2014

CONTROL DE EMISiÓN

- UNIDA DE PLANEACION

FIRMA

Elaboraron:

( (V')

CEDULA DE PREDICTAMEN PARA
IN_c:I,USION DE CE~RO_

HOJa 4 de 4

.~macion d~ f:.r!m~te~
No óe,~~~.

~ajngreso_
10.. Fecna a¡e~.

8\ Cronograma del estudio

Observaciones:

RESOLUCiÓN

Favorable
>-- ·1 I

No Idoneo __ .1 _
Rechazado

IML BiOí. Janet Karina Cruz Santillán

Cargo

Autorizó:

Nombre Dra. Teresita Corona Vázquez

Revisaron:
Dr. Gregario Amin
Cervantes Arriaga

Lic. Rosa Ma. del Carmen
Ambrosio TorresBioL Janet Karina Cruz Santillán-----

( pecret~ria Técnica
Responsable deJé Unidad

de Pre diolímen
Jefe del Depto. de

~;tción

Firma

'r~marzo ¿u14

~-............-~
-- 31 de marzo 2014 '--',

\
Fecha

D~ectora Gen;ral

...J (,A.;.,,,....,,.'-_· ~'D
31 de marzo 2014 •••
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9.11 Cédula de Predictamen para Enmienda a Protocolo C-INNN-UHAP-09

Instituto Nacional de Neurología y Neurocirugia Manuel Velasco
Suárez

Codlgo
C·INNN·UHAP-D9

UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PREDICTAMEN Rev 2

Elaboraron:

CÉDULA DE PREDICTAMEN PARA
--.É!!MIENDA A PROTOCOLO HOJa 1 de 2

Información del tramite
No de I~reso i .

I Fecn. ''!Ireso ¡--
@cna atenciOn I _~ _=-

A) Estab_Ie_c_im_i_ento_(RazÓn Social del Solicitan_te.:.). _

I
CONTROL DE EMISiÓN

DI. GregorioAmin Lic. Rosa Ma. del Carmen
Biol. Janet Karina Cruz Santillán CervantesAr;i\lga AmbrosioTorres

Revisaron:

B} Información del protocolo previamente autorizado.

T,tulO del protocoo
NumerOde prolOCOlo

PatroCInador (S. apllCaj

I Numero de P~~men moal de protocoo
Numero ese Predtcta=me=n"'d:::eC:,nct=uS:'::","~deC:ce=n:::'ro::--

UNIDA DE PLANEACION

--- -_._.- ---

e) Información de la enmienda.
Enmienda a protocolo Aquellas mccmcacones al protocolo que supongan un cambio de diseño del estudio con aumento del nesqo o no
para los sujetos participantes

Enmienda a Protocoto: I Incluye: I
~======-:::-=====~====--:-c==--------------- SI I NO I N/~Cambtos en la mterpretacon de documentos oentlflCOS Que afecta la veloez del estudIO

Cambos en~déip~ucto en In'" tJgaoonlcontamll3C101"1. pcterca caduQdaa u ¿¡rol -t- +-
~ CamDIOS_~~ rm:todoklgla para la conducoon del ensayo dln~ -

MocMICaClOfl al tamano de muestra

~rf~1Ofl a lOs ctllenos de elegibilidad _

A.dlClOl"l oe pruebas boqurmcas r o es~IQS de Iabofatooo aalCl()t\a~

~detratamlel'llOS

~ AnallSlS Inte~_ __

Cernbcs en ~~~~~_de eveuecoe pnmal10s {segunaad y eñcece
Otra

, Espe~~e -.~---.

-+

Documento

O) Requisitos documentales (administrativos).

Cargo

Formato de Sollatud de ModrficaClOn de Predctamen de prolOcolo de In ••.eslIgaClOO para
~~ seres humanos

Sobcnd deodarrente requenada

Documento

El Requisitos documentales (especificos).

1) DICtamen fa'JOrable del Comné

oe Enea en InveS!lgaclOfl (CEI)

Autorizó:

Nombre Dra.Teresita CoronaVázquez

/ ]secret"'ia Técnica Responsabledfl¡fUnidad Jefe del DElptode DirectoraGeneral
71 de Pre die/tamen Plrnti!:ión A

Firma

L-F_e_ch_a__ L-~~~ __ ~ m_ar_z_O_2_0_1_4 -L '_'~ "_3_1_d_e__m_a_rz_o_2_0_1_4~_'~\r_-------L----------~-3-1-d-e_m_a_r_z_O_2_0_14 ~l:>
, \
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Cocllgo

C-INNN-UHAP-09
- ..,

Rev 2

HOJa 2 de 2

INS' 'ITUTO ~ACJONAL;.<ID, D :\'EUROLOGIA y
\~ /'ElIROCJRUGIA

e , IInt:JIIII"

3 1 MAR 2014L- ~~=---~

Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugía Manuel Velasco
Suárez

UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PREDICTAMEN

UNIDA DE PLANEACION

CÉDULA DE PREDICTAMEN PARA
ENMIENDA A PROTOCOLO

InformaCKm del trámite
No de Ir'Igreso~-,---~-

, Fed\a ate~clOn ..J......._

.,.. 17) Especifica la cneccon del centro de Invest193CtOn --
, 1 8} Especifica el titulo cOiñp¡eiodel protocolo de Investlgacion - ------------
.- ·'-9"1- Especifica el numero de protocolo de InIJestJgaClOn -- .• - -

1'-," 'O) EspeaflCél el dICtamen de la evaluaClOO (aprooado. condICIOnado. rechazaOO) -::- =-=
, , 11 Espeohca oocumeotos aprobados

r

i

F/Rt.4A

Cargo

Protocolo enmenaaao o nueva vef'SKlfl

Autorizó:

Nombre Dra. Teresita Corona VázquezBiol. Janet Karina Cruz Santillán

Carta de ConsentllT\lelllO ¡nfonnado
--. informaaon dmca y crecnnca (manual dellovesll9adOf OIflformacaon Dar3 prescrrbirJ

SIta enmleflda lo Involuaa
Otros

1 ---- -~
~ 1.12\ Espeoflcanombre cargo y fIrma de quen avala el cctnren _

PreslClen~ _

__ "'secre="''''no''--- _
Vocal --- -----------_. üescrocon de los cambIOS reahzaoos p~_~~_aE.roba,,-,-,ClOIl--,-_óe~1C",E_' _

-------------t-
I + - +~ -DOcumentos enmenda~S

----------

L

Observaciones: ------- - --- -

RESOLUCiÓN - - - ,
t-~-~ '1-~ ......•... ---,

Rechazado
IML B/Ol. JANET KAR/NA CRUZ SANT/lLAN

CONTROL DE EMISiÓN

Elaboraron :

'---- \
\

Revisaron:
Dr. Gregorio Amin
Cervantes Arriaga

Lic. Rosa Ma. del Carmen
Ambrosio Torres

•. .A J . l,.;-- -
31 de marzo 2014

/ fecret¡ria Técnica
Responsable Q(j la Unidad

de Pre q(c;lamen
Jefe deIDf~o. de

PI~n

Firma

Fecha '-.... 31 de marzo 2014

\

Iltectora »r= •••
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9.12 Cédula de Enmienda de Seguridad C-INNN-UHAP-10

---------

HOJa 1 de 2

--~ -------t- -t-' ,

:, + IIN~TITUTO NACIONAL
..L! ¡.s:J::>\ n E ~ElJROLOGlA y
\~;J l'\El'ROCIRlJGlA....•.•.

CONTROL DE EMISiÓN

Elaboraron

(~
<,31 de marzo 2014 ~

Instituto Nacional de Neurología y Neurocirugia Manuel Velasco
Suárez

Cocnqc

CINNN UHAP·'v

3 1 MAR 2014

UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PREDICTAMEN Rev 2

CEDULA DE PREDICTAMEN PARA
E,'IMIENDA DE SEGURIDAD

Informacion del trámite
No de Ingreso

r------t--
Fecha Ingreso '
Fecha atencon i

Al Establecimiento (Razón Social del solicitante).

8) Información del protocolo.

T,tulO oet protOCOlO

Numero de prokX:OIo-=-
PatrocII'\30or (SI apllCal

Numero de Predciarren de protOCOlo
---- ---

Numero de Precctarren de IOCIUSIOflde centro-----

-'---

A

Biol. Janel Karina Cruz Sanlillán..-..Nombre

el Origen de la enmienda de seguridad.

Enmienda: ¡ Origen I
lsiTNcil

UNIDA DE PI..ANt:ACIO.

Dra. Teresila Corona Vázquez

I Secundana a uso oe rreccarremos--- -------------
Secundaria a produ~~ o~ bIOIógICO _LSecundaria al uso de un dlSPOSI1lVO~ICO _ _ _

Otra
f-

Espectqce

O) Requisitos documentales (administrativos).

OOc:umento -~
lSfTN01

;n=~~ pa~~:iudde~~~~=:PredlCta~ de protocOO de SoIICItUOdebtdamente requlSilada

Documento Que acredite la personalidad lega! oeI SOlICItante LICE!OCIasanltana RFC. A~rSOde fullClOflamlElnto. eíc

: Ofoo de autonzacon del reñt,:o-;- t~vesbgaoon para realzar _la ,~IIQ~-' _-_--..::Copoa=..::":::"'P"'Ie'-.._ _ ---

-+

E) Requisitos documentales (especificos).

I CarocIe la carta del CEJ InclUYe:Documento

1 tI Incluye oescoccon detallada de los oocumemcs aprobados en español. versón y fecha
• ---_._-- - - - --~ +--

1 21 Papel rremoreaoo

1 31 Espectca dlrecoon del cam,te.- -
1 4· ascecrca fecha oe expeccoo del cctarren ¡Ola mes '1aflo)

,. ---- ----
1 51 Esoecfca nombre compete oeI ~~esbgador omopal-----
, 01 ESpeCllica la razon SOCIal oet centro de IOvestlgaooo

~ 1· EspeofJca la cueccco de. centro oe Invesugaoon

, \ DICtamen favorable del COlTllle

de Eoca en mvestqacon (CElj ------

1 Bl EspeCIfica elnnro completOde¡ protocolOoe IOvesllgaoon

1 9i Espec¡ftea el numero de oroecoc oe nvestqacon

11Q)Espec¡flCa el dictamen de la evauacco (ecrooeoo condioonaco rechazado}
t ------- ----

1,11) Esoecmca documentos eoccecos

+ ,

Revisaron

/ )seWjlaria Técnica Jefe d.elpeplO de
'~ción

Cargo

Dr. Gregorio Amin
Cervanles Arriaga

Lic. Rosa Ma. del Carmen
Ambrosio Torres

DtfClora Ger¡ral

.A~. V-- -
31 de marzo 2014

Responsable ~Ia Unidad
de Pre c1ctémen

Firma

Fecha

\
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Instituto Nacional de Neurología y Neurocirugia Manuel Velasco
suárez

Ccd.qo

C-INNN-UHAP-10

• (.$-,."
.. ~;;'. .

UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PREDICTAMEN Rev 2

fiRMA

CEDUlA DE PREDICTAMEN PARA
ENMIENDA DE SEGURIDAD HOla 2 de 2....L.. __

Autorizó:

Nombre Dra. Teresita Corona Vázquez

Cargo

Infarmacian del tramite
No de Ingreso

I Fecna Ingreso

--
·0-

-- f

+ + j

~ I

----.f- t

T -
____ .f-

._. - ·-t- -
-----L-

.f- -

l - ProtocolO ---- - -

i -C;;;C~~num;nto!nformado ------
! ---_. _. ------------
___ ~~~ ~lln\lesl~~r (Información dmea! preclmlCaO InformaCión para prescnblr)

. Otros ._-- ----------
1 12) Especñca nombre cargo y hrma de queo avala el dICtamen-- -- --- ----

Preseerue--'-"--:.:........_-----
seeeerc

-----
Vocal

2) Documentos eweocaccs
+ - -----

2 1} Induyen descnpoon de lOScambos reaozaocs ore ve ecrccecco del CEI

F) Requisitos a evaluar él la Enmienda de seguridad.

t I Inc:hiv.:Documento
SI NO N/A

! 3 1 Incluye oescrccóe detallada de las razones o causas de! nesgoJdaflo a la salud del sUJeto !
~ paruclpameen la \nvestlQac\on ~~ ~

~e fecha ~e ImplemenlaclOnde la Enmienda de S~ur~~ad en el centro de mvestqaccn ~~

~ Incluye fecha d~ollficaClOn al Comlte de EtlCa en InvestigacIÓn

34 Incluye fecna y resclucoo por pane del Comlte de EtlCa en InveSllQaClOn

'Ts Incluye InformaClOnSI esta senoo soretca a esta H ComlSlOnantes de cump¡;r "30"dtas n1"~1es--
~ de la \ITlplememaoonese la mISma _ ~ "~~

3 6 Incluye .nfonnaoon de elabol'aoOn y eJeCUOOflde un plan para etmmar el nesgo al SUjeto en

InvestKIaClOl'l _" ~~.__-----------I---
31 e veueccoes a la Enmenca de 37 incluye tnlofl'1'\aClOrlSI se SJgueron nuevas opaones o mooaildades de rroonceo ccoiooo <Se los

Segunaaó •..3 8 ~~ ~=S::~:n": :v:O~trato de una manrlestaoon cenca o alteraaon oe un

r 39 ~:a:ro:.a Ia:::,~ lele fecha de cadUCIdaddenomlll3QOn genenca Y vlade aCimlfllStraOOO~
~ctoenlnvestlgaClOO" _

3 10 En caso de que ectque se sl9U1oel orocecmemo de apenura del cese~ _.------ --
, 311 Se especifICacuando InICIOy termino eltratame~~~ el producto en InveslJga~

i 3 12 Se menCionaSIse_s~s~n~,? ~ tratamiento y desapareao el evento adverso

~ 3.13 Se menClon~SIse ~ea~udOel ~~at~~':.~ y SI re·apareclOel evento adverso

____13 14 ~SpeCl~~ lote y caducidad del producto en InvesugaClOn_ ~ __

t -
1

- + ..
- - ...,
_. ~
-- -_. -

·

+ -. -f t

--i--;- t -,

L._ 1 ·
-- -

Favorable
~ No Idoneo

Rechazado
IMl

CONTROL DE EMISiÓN

Elaboraron Revisaron
Dr. Gregorio Amin
Cervantes Arriaga

Lic. Rosa Ma. del Carmen
Ambrosio Torres

Biol. Janet Karina Cruz Santillán

/Jecretaria lfcnica IJ
Responsable d~a Unidad

de Pre cij(ta}nen

31 de marzo 2014
...•.

Firma

Fecha "---:31 de marzo 2014 --.....;:...\

\

D1fctora =v=
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9.13 Cédula de Predictamen para Enmienda Administrativa C-INNN-UHAP-11

CEOULA DE PREDICTAMEN PARA
ENMIENDA AOMINISTR~!IV_A _

Rev 2

I c.-......__ Io•••• do_doICEI: 1ncI•••• :
SI NO N/A

Instituto Nacional de Nurologia y Neurocirugía Manuel Velasco
Suárez

Codlgo

C-INNN-UHAP·11

UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PREDICTAMEN

¡nformacion del tramite
No de Ingreso --

I Fecha Ingreso
~cha atencio"'n-j----

Al Establecimiento (Razón Social del solicitante).

B) Información del protocolo.

TIlulo del protocoo

~umero oeprOI~
Patroonaoor íSI ecrce

Numero de PreclCtamen mlClal d~ PfOlOCOI()~ - -_.- - ---
Numero de Predictarnen de Inclus!on oe centro

L xz: INS' °ITUTü :"IACIONAL
+~ DI ~F.UROI.OGIA y
:\~ ~·Et°R()CTRl1GI;\

I '0-:-0 ~ 1 MAR 2014 - ~-~
L- ~~~--~

e) Información de la Enmienda.
Enmienda administrativa: Cualquier modrñcacrcn a la documentac.on del estuorc Que no afecta el diseño o metcdoroqra del mismo

I Enmiendas ,dministratinl: Oriaen:
$1 NO

"".Jln..o. o¡:; 01 JUle "1"1,","

Cambios de datos de medo de contacto en la dOOJmentaoon del estudIO,--- ----
Cambios en lahoja de !lnTla del prot~_

~ CambtOSdef_~~·~~~~raf~~

cerneos menores en el documenlO entre otros, -
Otra,
Especfque

t

Cargo

Biol. Janet Karina Cruz Santillán Dr. Gregorio Amin Lic. Rosa Ma. del Carmen
Cervantes Arriaga Ambrosio Torres

D) Requisitos documentales [adminiatrativos}.

I I IncIu•• :

Autorizó:

Nombre Dra. Teresita Corona Vázquez

______ 1-ecr~taria Técnica. Responsable de ~nidad Jefe d,.elDepto. de Dir", t G np.f' I
/" j"". n de Pre dictimén /P,IW¡ acon I'tIC ora en7a

Documento

I Formato de SoliCItud de Predcrarren de modlffCaCl()n o ¡
enmienda al protocolo de InveStlgactOll para la seno en I SoliCItud de modlflC3CIOn o enmienda ceeeameme recueneca

I seres rcnsros
t"OocumeñtoSQue +aered;tenla personiii"dad--legal d-el--- --_.+-+ - - ++ - +

scnctanre COPia Simple de laucenca Sarutana RFC. AvISO de Funconamenro. eic
iÓf.oo"d"eAutOrizaCJOn -del centro de lñvestlgaClOn para lieVar ~ .---- --- ----- -~- I

a ca~_~I!.IIeS~ _ Copla simple

E) Requisitos documentales (específicos).

I
oescoocon detallada de m occcmeuos aprooaoosen tdlOlT\aespal'lol, vesce y fecha

DICtamen favorable del Comne de Etca en .- Papel me~brelado - ~ --- ---- -----

lnvestqaccn (CEI) - ESpecifICa d!recoon 001 cornue

--= ES~f~_~ecna de ex~'~~del alCta~-~l~~ mes y aoo)

-+-

CONTROL DE EMISiÓN

Elaboraron : Revisaron:

\
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RESOLUCiÓN
, Favorable ¡~-j

No Idóneo

Rechaza~------..J. _

Documentos enmendados

Observaciones:

Codlgo

C-INNN-UHAP 11

Rev 2

-,
+

--<

Instituto Nacional de Nurologia y Neuroclrugia Manuel Velasco
Suérez

UNIDAD HABILITADA DE APOYO AL PREDICTAMEN

CEDULA DE PREDICTAMEN PARA
_____ --,E,-,N,-"M",IE~cN:!!D",A::.A",D",M:::;I",N",IS,-,T-"R!OA-"TI"-V,,,A _

Información del tramite
-No de Ingreso

, Fecha Ingreso !
I Fecha atencon !

------------ _ .._------------_._-----------------
I Especdica nombre completo de"'I:::.'"':.:e=sl~"'a=do::.r.!::pr:::lnc::!'pa:::I _
¡__~peC1(I~~~9~ ~c:I.~_~~nlro de Invest¡gaciOn _
I Especifica la cneccon del centro de InvestlgaclÓll
I Escectca el titulo completo del protocolo de mvestqacon

ESpeCificael numero de protocolo d~!~ugaClOn •• ."______ _o.

EspecifICa el dICtamen ~ la ellaluaclOn (aprObado. condlClOl13do, rechazadO)
. Especifica documentos aprobaoos
;ProtOCOIo

t·_-

CONTROL DE EMISiÓN

Revisaron:

I • JNST TUTO NACIONALJdD, DF. ~F.UROLOGIA y
\.fíIIiJ.) 1'\ _t'ROCIRUGJA
1"-· -

L.......- +-! _-------"" 1 MAR 2014 .;-
¡

Carta de Consentimiento Informado
,--~ual dellnve5t1gador (Informaoon cllntCa_'J preclmlCa O InformaClOll para prescnblf)

Otros -_.- --------
EspeofJca nombre. ca~o L~ de QUiena::a_1ael dctarren _
Presoerue
seeeerc

UNIDA DE PLANEACION

FIRMA\

Elaboraron : Autorizó:

Nombre BioL Janet Karina Cruz Santillán

Cargo

Firma

Fecha

IML Biol, Janet Karina Cruz Santillán

Dra. Teresita Corona Vázquez

Directora General
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AUTORIZÓ

--~
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Directora General

INS'rfTUTO ~ACIONAL
I ~ DE :"'F.tJROLOGIA y
\~ I"F,tIROCIRl;GIA

, ..~.

i 3 1 MAR 2014
I

UNIDA DE PLANEACION

CONTROL DE EMISiÓN FIRMA

Nombre

Elaboraron : Revisaron:

Firma

Jefe~ [ ep:o de
rlal1ll cron

Autorizó:

Biol~et Karina Cruz Santillán Dr. Gregorio Amin
Cervantes Au;iaga

Lic. Rosa Ma. del Carmen
Ambrosio Torres Dra. Teresita Corona Vázquez

Cargo / jecre}1ria Técnica Á
Responsable drf/a Unidad
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Fecha
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