Hospital Infantil de México Federico Gémez
Instituto Nacional de Salud

SECHETARIA DE SALUD Direccion Gf;neraJ

Ciudad de México, 18 de agosto del 2022
DG/1000/ 478 /2022

Mtra. Lilia Martinez Molina
Departamento de Rehabilitacion
Presente

Informo a usted, que los Comités de Investigacion, Etica en Investigacion y Bioseguridad, después
de revisar su protocolo HIM-2021-086 titulado “Eficacia del método Bobath para prevenir
secuelas en neonatos con Alto Riesgo Neurolégico. Ensayo Clinico Aleatorizado”, han emitido
el dictamen de:

APROBADO

En los términosy condiciones sefialados por dichos Comités. Por lo anterior, se autoriza su desarrollo.

Atentamente
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Hospital Infantil de México Federico Gomez
Institute Nacional de Salud

SALUD

TEVARIL DE SALUD

DIRECCION DE INVESTIGACION

Ciudad de México, 17 de agosto del 2022
DI/4000/ 706 /2022

Mtra. Lilia Martinez Molina
Departamento de Rehabilitacion
Presente

Informo a usted, que los Comités de Investigacién, Etica en Investigacion y Bioseguridad, después
de revisar el protocolo HIM-2021-086 titulado “Eficacia del método Bobath para prevenir
secuelas en neonatos con Alto Riesgo Neurolégico. Ensayo Clinico Aleatorizado”, al respecto
me permito informarle que los Comités han decidido emitir un dictamen favorable al mismo.

No omito recordarle que la autorizacién para que este estudio se lleve a cabo sera otorgada por
la Direccién General de nuestra Institucion.

Como investigadora responsable de este protocolo sera su obligacion asegurarse de que sea
llevado a cabo tal y como fue enviado a los Comités antes citados; cualquier modificacion al
protocolo o a la carta de consentimiento informado requiere ser notificada para ser evaluada por
los mismos. Debera ajustarse a las normas éticas vigentes y debera enviar cualquier informacion
que le sea solicitada a este Comité sobre su desarrollo. Cabe mencionar que para el registro de
su protocolo es importante entregar invariablemente, al Departamento de Control y Gestién a
Protocolos de Investigacién el Formato PEO4 en un plazo no mayor a 10 dias naturales a partir de
la recepcion de este documento. :

Atentamente
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Tnstitulo Nacional de Salud

Dr. Miguel Angel Gaxiola Garcia
Presidente del Comité de Etica
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