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o Vigilar el cumplimiento de los principios éticos y deontdlégicos dentro del hospital; ademas de supervisar los protocolos de
1.- Objetivo . o , : , Lo : AR
investigacidn que se realizan en el hospital, a fin de contribuir a elevar la calidad de la atencion médica.
Limites del procedimiento:
Inicia: cuando se convoca al subcomité.
Termina: cuando se lleva a cabo el seguimiento de los acuerdos tomados.
2.- Alcance

Areas que intervienen:

Este procedimiento aplica a las aéreas de calidad, estadisticas, urgencias, hospital, consulta externa, servicios generales y

mantenimiento.

3.- Reglas de Operacion

1. Los procedimientos documentados deberan sujetarse a las siguientes disposiciones y éstas seran de observancia para todos los Centros de

Responsabilidad y la Direccién de Contraloria del Organismo.

= Un procedimiento es vigente mientras no haya uno nuevo que lo supla o sustituya; por lo tanto se sigue aplicando aunque las fechas de
autorizacién no correspondan a los del mes y afio en curso, ni los nombres de los directivos a los que ostentan el cargo en la actualidad. Los
documentos son institucionales.

= Un procedimiento actualizado_es aquel que esta vigente que responde a las necesidades y dinamica actual del Organismo.

= Un procedimiento es obsoleto cuando su contenido ya no responde a las necesidades actuales del Organismo o éste, se encuentra en desuso.

= Un procedimiento es dictaminado _favorablemente, cuando éste cumple con los lineamientos establecidos en la guia técnica correspondiente.

2. Los miembros del subcomité deben permanecer en funciones el tiempo que se establezca en el acta de instalacion, pudiendo ser ratificados al final
de cada periodo, en su caso sustituidos de manera escalonada, de lo cual debera quedar constancia.

3. Los miembros del subcomité de ética e investigacion deben abstenerse de participar en la evaluacion y dictamen de sus propias investigaciones.

4. En las sesiones del subcomité, podran participar integrantes de comités externos o contar con el apoyo de asesores externos, los cuales tendran
VOZ pero no voto.

5. Las actas de instalaciéon del subcomité de ética e investigacion deberan realizarse cuando haya cambio de autoridades o nuevos integrantes de los

comités.
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IERNO DEL

3.- Reglas de Operacion

6. El subcomité debe cuidar que en el disefio y desarrollo del protocolo presentado para su consideracién, cuando involucre a seres humanos, estén
claramente formulados los principios de ética.

7. Debe dar juicios de caracter ético profesional y de bioética sobre los proyectos de investigacion.

8. Debe otorgar un juicio ético sobre la calidad de la atencion y servicios que se brindan a los pacientes, en coordinacidn con los otros comités y/o
subcomités técnico-médicos.
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Manual de Organizacién
Funciones
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5.- Modelado de Proceso (Flujograma)
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6.- Desarrollo:

No.

ACT RESPONSABLE DESCRIPCION DETALLADA DE LA ACTIVIDAD
Convoca al personal que esta interesado en formar parte del subcomité de ética e investigacion y determina si
aceptan:
1. Gestor de Calidad . - —
Si Aplica actividad 3.
No Informa al director de la unidad para que determine quién formara parte del subcomité de
ética e investigacion. Aplica siguiente actividad.
. Nombra a quienes formaran parte del subcomité de ética e investigacion, convoca al personal que propusiste para
2. Director . ; . L ; . -
formar parte del subcomité hospitalario, concientizalo de la importancia del porque formar parte del mismo.
3. Gestor de Calidad Realiza “Calendario de integracion  del subcomité de ética e investigacion” (Anexo 01).
4. Gestor de Calidad Convoca al personal que conformara el subcomité de ética e investigacion.
. Constituye el subcomité de ética e investigacion, dales a conocer las funciones que desempenfaran los integrantes y
5. Gestor de Calidad . X o - NN
sugiere a los miembros del subcomité que propongan o elijan al secretario técnico.
Propdn secretario técnico y determina si acepta:
6 Subcomité de Etica e ” i —
. Investigacién Si Aplica actividad 8.
No Informa al director de la unidad para que determine quien sera el secretario técnico del
subcomité. Aplica siguiente actividad.
7 Director Nombra a quien serd el secretario técnico del subcomité de ética e investigacion, concientizalo de la importancia del
' porque formar parte del mismo.
Realiza “Acta de instalacién del subcomité de ética e inves tigacion” (anexo 02) y recaba firma de cada uno de
los integrantes y entrega con copia fotostatica al director del hospital.
8. Gestor de Calidad
Nota:
Cuando de reinstala el subcomité y cuente con secretario técnico serd él, el encargado de elaborar las actas y
minutas como corresponde.
9. Director Recibe acta de instalacion, firma de recibido, archiva copia fotostéatica y entrega original al gestor de calidad.
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/_’\\lg.l_ RESPONSABLE DESCRIPCION DETALLADA DE LA ACTIVIDAD
. Recibe acta de instalacién original con firma de recibido y mantén en custodia en el departamento de calidad para
10. Gestor de Calidad . 2 .
cualquier aclaracion y/o supervision.
. Realiza “Calendarizacion de sesiones del subcomité de ética e investigacién” (Anexo 03), convoca al comité
11. Gestor de Calidad . S
para dar a conocer la propuesta de sesiones ordinarias.
Determina si los integrantes aceptan la propuesta:
¢JAceptan? ¢Entonces?
12. Gestor de Calidad Si Difunde y entrega calendario a los integrantes del subcomité para conocer las fechas en que
sesionara. Aplica actividad 14.
No Recibe las propuestas de calendarizacion del subcomité de ética e investigacion, corrige
calendario. Aplica siguiente actividad.
13 Gestor de Calidad Corrige “Calendarizacion de sesiones del comité de deteccié n y control de infecciones nosocomiales” (Anexo
) 03), convoca al comité para dar a conocer la propuesta de sesiones ordinarias. Aplica actividad 12.
Convoca al comité de deteccidén y control de infecciones nosocomiales a sesién ordinaria de acuerdo al calendario,
coordina y/o en su caso asesora al subcomité de ética e investigacion.
14. Gestor de Calidad
Nota:
Cuando se requiera realiza la convocatoria extraordinaria a los integrantes del subcomité.
Secretario Técnico del | Realiza “Orden del dia de ética e investigacion” (Anexo 04) de asuntos que se proponen por los miembros del
15. Subcomité de Etica e |subcomité en relacion a promover la investigacién cientifica, satisfaccion de los usuarios y la conducta ética en el
Investigacion personal médico y para médico del hospital, distribuye orden del dia a los integrantes del subcomité.
Determina si se redne:
Secretario TéCQiCO del .Se reline? ¢Entonces?
16. Subcomité de Etica e . ” " — — 5 — - — —
Investigacion Si Expon orden del dia al subcomité de ética e investigacion. Aplica siguiente actividad.
No Reprograma la reunién del subcomité y Aplica actividad 14.
Subcomité de Etica e Analiza los problemas y avances expuestos en la orden del dia en relacion a los aspectos éticos de las
17. Investiaacion investigaciones, andlisis de los aspectos legales, técnicos y cientificos que se describen en los protocolos, guias de
9 préctica clinica, procedimientos de enfermeria y satisfaccion de los usuarios.
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Emite la opinidn técnica sobre los aspectos éticos de las investigaciones propuestas mediante el analisis de riesgo y
beneficios que garanticen la seguridad y derechos de los sujetos a investigacién si fuera el caso, propén y
recomienda el proceso de validacion y evaluacién de proyectos de investigacion biomédica al equipo directivo del
. . hospital, promueve medidas correctivas para mejorar la satisfaccion de los usuarios y si fuera el caso aprobar la carta
18. Subcomité de Etica e | de consentimiento informado en materia de investigacion formulada por el investigador.
Investigacion
Nota:
El subcomité local validarad el proceso metodolégico del protocolo de investigacion, pero serd el estado quien
apruebe o no el protocolo de investigacion hasta que se decida lo contrario.
Secretario Técnico del | Levanta “Minuta del subcomité de ética e investigacién” (an exo 05) con propuestas de mejora y
19. Subcomité de Etica e | recomendaciones, recaba firma de los integrantes del subcomité y entrega con copia fotostatica al director del
Investigacion hospital.
. . Recibe minuta, firma de recibido, archiva copia fotostatica y entrega original al secretario técnico del subcomité de
20. Director del Hospital

ética e investigacién y determina con tu voto de calidad la autorizacién de protocolos de investigacion.

Secretario Técnico del

21. Subcomité de Etica e | Recibe minuta con firma de recibido y entrega al gestor de calidad.
Investigacién

29 Gestor de Calidad Rembe_ mJnuta original y mantén en custodia las actas en el departamento de calidad para cualquier aclaracion y/o
supervision.
Da seguimiento a los acuerdos propuestos que se asigno a algun integrante del subcomité o a los departamentos y/o

o areas del hospital en cada sesion ordinaria y/o extraordinaria y registra en “Seguimiento-difusion de acuerdos del
Secretario Tecnico del | sypcomité de ética e investigacion” (Anexo 06)  en “Minuta subcomité de ética e investigacion” (anexo 05)
23. Subcomité de Etica e

Investigacién

da a conocer la agenda de la siguiente reunién.

Fin del Procedimiento.

7.- Colaboradores:

PERSONAL DEL DEPARTAMENTO DE ORGANIZACION Y METODOS QUE LO ASESORO

Asesorado por:

.Lic. Claudia Judith Gonzalez Ochoa

PERSONAL DE LA UNIDAD QUE COLABORO EN LA DOCUMENTAC ION
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8.- Definiciones:

Palabra, frase o abreviatura Definicion

COCASEP: Comité de calidad y seguridad del paciente.
GPC: Guias de practica clinica.
PLACE: Plan de cuidados de enfermeria.
PMC: Plan de mejora continua.

Aval Ciudadano:

Es un mecanismo de participacion ciudadana enfocado a captar la voz de los usuarios sobre los servicios médicos que

ofrece el Instituto, a través de la participacion de la sociedad organizada.

Gestor de Calidad:
continua.

Profesional de la salud que promueva, asesora, coordina y da seguimiento a los proyectos y las acciones de mejora

Equipo Directivo:
direccién y las diferentes jefaturas.

Es el 6rgano ejecutivo de gobierno de los centros hospitalarios y podra estar integrado por las personas titulares de la

9.- Documentos de Referencia:

Documento

Instruccion 171/2009
salud.

Composicidn y funciones del comité de calidad y seguridad del paciente (COCASEP) en las unidades prestadoras de

Instruccion 118/2008

Funciones de los gestores de calidad en los establecimientos de salud.

Instruccion 117/2008

Comité de calidad y seguridad del paciente (COCASEP)

Comités técnico médicos hospitalarios lineamientos para la organizacion y funcionamiento 1999

NOM-012-SSA3-2012

Que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.

10.- Formatos Utilizados:

Anexo 01 Calendario de integracion del subcomité de ética e investigacion
Anexo 02 Acta de instalacién del comité de ética e investigacion
Anexo 03 Calendarizacion de sesiones del subcomité de ética e investigacion
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10.- Formatos Utilizados:
Cddigo Documento
Anexo 04 Orden del dia del subcomité de ética e investigacion
Anexo 05 Minuta del subcomité de ética e Investigacion
Anexo 06 Seguimiento- difusion de acuerdos del subcomité de éticas e investigacion

11.- Descripcion de Cambios

1.

Referencia del

ae d DIO 2
cambio

Breve Descripcion del Cambio

7 marzo 2017 Todo

Se elabora por primera vez.
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ANEXO 01: CALENDARIO DE INTEGRACION DEL SUBCOMITE DE ETICA E INVESTIGACION

HORA, Agasto dal 2016

Lunes & [Wartes 3 Miercoles 10 (lueves 11 Viernes 12

0800 Lactancia Materna

13:00Hras  |Ensefianza |Inf Nosocomiales

Lunes 15 |MWartes 16 Miercoles 17 [jueves 18 Viernes 19
13:00 Hras Farmacovigilancia Desastres
14:00 Hras
_ fwnesm vaes 33 [Wieroles 4 [ueves 5 [viemes x|
12:00 Hras COCASEP
1400 Hras  [MORTALIDA,
HORA, Septiembre del 2016

Lunes 12 |Martes 13 Miercoles 14 (lueves 15 Viernes 16
13:00 Hras Ensefianza Martalidad Expediente Clinico

Lunes 1% |Martes 20 Miercoles 21 |jueves 12 Viernes 23
13:00 Hras Transfusion Referencia y contrareferencia
14:00 Hras

13:00 Hras

[nsumos

Bietica
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ANEXO 02: ACTA DE INSTALACION DEL SuB COMITE DE ETICA E INVESTIGACION (HOJA 2)
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