CONVENIO DE CONCERTACION DH ACCIONES QUE CELEBRAN POR UNA PARTE| EL
EJECUTIVO FEDERAL, A TRAVES DIE LA SECRETARIA DE SALUD, POR CONDUCTO DE LA
COMISION FEDERAL PARA LA PROTIECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS, A QUIEN EN
LO SUCESIVO SE LE DENOMINARA (LA COFEPRIS”, REPRESENTADA EN ESTE ACTO POR
EL LICENCIADO JULIO SALVADQR SANGCHEZ Y TEPOZ, EN SU CARACTER | DE
COMISIONADO FEDERAL Y, POR LA OTRA, LAS SOCIEDADES MERCANTILES
DENOMINADAS BUENAVISTA DEL [COBRE, S.A. DE CV. Y OPERADORA DE MINAS E
INSTALACIONES MINERAS, S.A. DE|C.V. CONJUNTAMENTE DENOMINADAS COMO “LAS
EMPRESAS”, REPRESENTADAS EN [ESTE ACTO POR ALEJO FRANCISCO MANZO DiA|Z Y
JUAN JOSE CERVANTES SILVA, EN| SU CARACTER DE REPRESENTANTES LEGALES; A
QUIENES CUANDO ACTUEN DE MANERA CONJUNTA SE LES DENOMINARA “LAS PARTES?”,
AL TENOR DE LOS SIGUIENTES ANTHCEDENTES Y DECLARACIONES: '

|| ANTECEDENTE

Con fecha 15 de septiembre de 2014, “lAS EMPRESAS” conjuntamente con Nacional Financiera,
SN.C. e l.B.D. y la Secretaria del MediollAmbiente y Recursos Naturales, celebraron un Contrato de
Fideicomiso Irrevocable de Administracioh con niimero 80724, cuya finalidad general es la de servir
por instrucciones de su Comité Técnico|lcomo fuente y medio de pago para llevar a cabo distintas
acciones que se establecen en los térmifjos de dicho fideicomiso, con motivo del derrame de 4Q mil
metros clbicos de sulfato de cobre en elljarroyo Tinajas, ocurrido el 6 de agosto de 2014, en la mina
Buenavista del Cobre, ubicada en el Murjicipio de Cananea, Estado de Sonora.

DECLARACIONES

l. Declara “LA COFEPRIS” que:

. 1 De conformidad con los articulos 17 de la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal; 17
BIS y 17 Bis - 1 de la Ley General de Sallid: 2, literal C fraccion X y 36 del Reglamento Interior de la
Secretaria de Salud; es un drgano adnfinistrativo desconcentrado de la Secretaria de Salud, con
autonomia técnica, administrativa y operﬂtiva, que tiene por objeto el ejercicio de las atribuciones en
materia de regulacion, control y fomento §anitarios que conforme a la Ley General de Salud y derhas
ordenamientos aplicables le correspondef] a la Secretaria de Salud.

.2 EI Licenciado Julio Salvador Sanchdz y Tépoz, fue nombrado Comisionado Federal para |
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, poj el Presidente de los Estados Unidos Mexicanos, el 06 de
marzo de 2016.

.3 El Licenciado Julio Salvador Sanches y Tépoz, en su caracter de Comisionado Federal para la \
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, ¢uenta con plenas facultades para suscribir el presente
Instrumento, de conformidad con lo establecido por los articulos 5 y 10 fracciones XV y XVI del

Oklahoma Nb. 14, Col. Naploes, [Del. Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810,
Tel. 5080-5200 Ext. 1404]y 01 800 033 50 50 www.cofepris.gob.mx
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Reglamento de la Comision Federal par§
dispuesto por el articulo 38, fraccion V dg

.4 Para efectos del presente Instrumenio sefiala como SLi domicilio el ubicado en Calle Oklah
No. 14, Colonia Napoles, Delegacion Bef

1.5 Es su voluntad suscribir el presente
mismo.
Il. De “LAS EMPRESAS”:

II.1 Que son sociedades mercantiles
mexicanas Yy tener capacidad plena pa

- como se acredita por lo que respecta a
numero 56,226 de fecha 21 de junio ¢

Etchegaray, Notario Publico No. 89 del [}

e Instalaciones Mineras, S.A. de C.V,,
enero de 2011, protocolizada ante la fe
del Distrito Federal.

I.2 Que el Representante Legal de

suficientes y necesarias para obligarse

segun consta en las escrituras plblicas
y 16 de octubre de 2013 respectivani
Marquez, Notario Publico No. 151 del
Cobre, S.A. de C.V. y; mediante escri
enero de 2011 y 16 de octubre de 201
Gonzalez Marquez, Notario Publico No.

de Minas e Instalaciones Mineras, S.Al

I3 Que cuentan con la capacidad téc
presente Convenio.

I.4 Que tiene su domicilio convenciof

instrumento en Campos Eliseos 400, co
la Ciudad de México.

1.5 Es su voluntad suscribir el presente

PRIMERA.- OBJETO.

El objeto del presente Convenio es
PARTES”, con la finalidad de garantiza

Oklahoma No. 14, Col. Naploeg
~ Tel. 5080-5200 Ext. 14

la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, en relacion cc
| Reglamento Interior de la Secretaria de Salud.

ito Juarez, Codigo Postal 03810, en la Ciudad de Méxic

comparecer a la celebracion del presente convenio,
BBuenavista del Cobre, S.A. de C.V., con la escritura pu
de 1990, protocolizada ante la fe del Lic. Gerardo Ca
istrito Federal y; por lo que respecta a Operadora de M
con |a escritura publica nimero 148,711; de fecha 21
del Lic. Cecilio Gonzalez Marquez, Notario Publico No.

ente, protocolizadas ante la fe del Lic. Cecilio Gonz
Distrito Federal, por lo que respecta a Buenavista
uras publicas nimeros 148,711 y 166,822 de fecha 2
i respectivamente, protocolizadas ante la fe del Lic. Ce

de C.V.
fica, material y humana para la realizacion del objeta
onia Lomas de Chapultepec, Miguel Hidalgo, C.P. 1156

tonvenio conforme a las disposiciones del mismo.

CLAUSULAS

goncertar acciones conjuntas y coordinadas entre “L

Del. Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810,
14 y 01 800 033 50 50 www.cofepris.gob.mx

51 del Distrito Federal, por lo que respecta a Opera?ora

n lo

oma
0.

tonvenio de conformidad con los términos y condiciones del

legalmente constituidas de conformidad con las leyes

tal y

blica

rea
inas

de
151

fada una de “LAS EMPRESAS” cuenta con facult?des
contratar en la forma y términos del presente instrumento,
numeros 148,649 y 166,817 de fechas 19 de enero de 2011

alez
del

1 de

cilio

del

al para efectos de todo lo relacionado con el presente

, €N

dar continuidad al seguimiento epidemioldgico y monltoreo

-
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Y, €n su caso, atencion médica de los 381 casos identificados para seguimiento y los que se

presenten, a fin de evitar la ocurrencia
motivo del derrame ocurrido el 6 de ag
Cobre, en el Municipio de Cananea, So

SEGUNDA.- ACCIONES ESPECIFICAS
Para dar cumplimiento al objeto del ¢
obligan a llevar a cabo todas las accion
dar seguimiento y continuidad al monit

del presente Convenio y, los que se pres

TERCERA.- OBLIGACIONES DE “LAS

“LAS PARTES” convienen que para
sujetaran a los siguientes compromisos:

“LA COFEPRIS” se compromete a:

potenciales riesgos a la salud, tinica y exclusivamente con
to de 2014 en las instalaciones de la mina Buenavista del
ra.

A REALIZAR.
resente instrumento “LAS PARTES” se comprometen y
s conducentes y necesarias con la finalidad de garantizar,

0 y atencion de los 381 casos confirmados hasta la firma
Fnten, de acuerdo a su anexo técnico.

PARTES”.

dar cumplimiento al objeto del presente instrumento| se

i Participar en las reuniones convocatas por “LAS EMPRESAS” en relacion con la celebracion

del presente Convenio con cinco digs habiles de anticipacion.

i. ~ Otorgar a “LAS EMPRESAS” |a ag

acciones previstas en el presente Cpnvenio.

“LAS EMPRESAS” se comprometen a:

. Realizar las acciones relativas |
Vigilancia Epidemiologica Ambid
en el Municipio de Ures, Es
especificamente acondicionado

Se debera contar con los recurs(

actividades para su costeo y mantenimiento.

stencia tecnica necesaria para Ia eficiente ejecucion de las

necesarias a fin de mantener en operacion una Unidad de
ital en Sonora, en lo sucesivo denominada como UVEIAS,
ado de Sonora, contando para ello con un inmueble
ara tal efecto, obligandose a ejecutar bajo su cargo,| las

s humanos y materiales necesarios para dar cumplimiento

cabal a las obligaciones establ

idas en el presente instrumento, asi como de su anexo

técnico, de conformidad con lo e tablecido en las normas oficiales mexicanas aplicables| ya
sea que los servicios se presten girectamente por “LAS EMPRESAS”, o bien, a través de la

contratacion de un tercero, para
normatividad vigente aplicable y
de COFEPRIS para dar cabal cu

ii. - Mantener en operacion y dar mé

cual, debera tratarse de una empresa que cumpla cop la
tuente con las licencias y/o permisos necesarios por parte
mplimiento al objeto materia del presente Convenio.

ntenimiento constante a la instalacion de la UVEAS, hasta

el dia 6 de agosto de 2019, pudiendo darlo por concluido por escrito antes en caso de

haberse agotado y cumplido el

Oklahoma No. 14, Col. Naploes,
Tel. 5080-5200 Ext. 140

objeto del presente instrumento, o bien, prorrogarse por

Del. Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810,
1y 01800 033 50 50 www.cofepris.gob.mx
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iii.  Convocar, segin se establezcs
necesarias para dar seguimient

habiles de anticipacion a la progfj
Informar segln se establezca ey
actividades realizadas al ampa
integral semestral de las actividg

CUARTA- RELACIONES LABORALES

“LAS PARTES” convienen en que el

acciones materia del presente Conv%ﬁo, se entendera relacionado laboralmente de ma

exclusiva con la parte que lo emplea,
dependencia de la parte respectiva, por
otra, a la que en ninglin caso se le consid

El personal que participe en los actos re

y condiciones pactados por “LAS PAFR
personal que esté a cargo de su cumplin

QUINTA.- RESPONSABILIDAD CIVIL.

Queda expresamente pactado que “LAB PARTES” deberan asumir la responsabilidad civil qu

cada una de ellas le corresponda der
celebracion del presente Convenio.
SEXTA.- NOTIFICACIONES.

“LAS PARTES” acuerdan que todas las
escrito en los domicilios sefialados en

notificaciones que se generen deberan |

autorizadas y acreditadas para tal fin.

En caso de que alguna de “LAS PARTES” cambie de domicilio, se obliga a dar el a
correspondiente a la otra con diez (10) digs naturales de anticipacion a que dicho cambio se reali

SEPTIMA.- CONFIDENCIALIDAD.

La informacién y actividades que se presgnten, obtengan y produzcan en virtud del cumplimiento

presente Convenio, seran clasificadas

Oklahoma No. 14, Col. Naploes,

Tel. 5080-5200 Ext. 1404

0 del presente Convenio, asi como presentar un infa

Cominén femarnl para 1a Protece.on
LN Rigsyos Sandanon

_ =S”, considerando las necesidades de salud estrictamente
relacionadas con el objeto del pigsente Convenio que justifiquen la decision.

2 en el Anexo Técnico correspondiente a las reuniones

al objeto del presente Convenio, con al menos cinco
amacion de las citas correspondientes.

el Anexo Técnico correspondiente a “LA COFEPRIS”

les realizadas por la UVEAS.

rsonal que designen e intervenga en la ejecucion de

nantendra su relacion laboral y estara bajo la direccic
lo que no se crearan relaciones de caracter laboral ca
erara como patrén sustituto o solidario.

pcionados con este Convenio, debera respetar los térm

RTES”, acatando en todo momento las indicaciones
ento y ejecucion.

adas de los actos u omisiones en que incurran po

notificaciones derivadas de este Convenio deberan ser,
as declaraciones del presente instrumento juridico y

dtendiendo a los principios de confidencialidad y reserva

Del. Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810,
y 01 800 033 50 50 www.cofepris.gob.mx
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- Transparencia y Acceso a la Informaciof Pablica y demas disposiciones aplicables, por lo que “LAS

PARTES” se obligan a guardar estric
resultados que produzcan en virtud del g

Asimismo, “LAS PARTES” acuerdan qye

amparo del presente Convenio, se

exclusivamente para los fines a que se |
informacion a ninglin tercero ajeno al migmo.

En consecuencia, “LAS PARTES” se ol

reclamacion judicial o extrajudicial que
presente Clausula.

OCTAVA.- JURISDICCION.

Las dudas o controversias que se originen con motivo de la interpretacion, instrumentacia

cumplimiento del presente Convenio, se

NOVENA.- VIGENCIA.

El presente Convenio entrara en vigor el
de 2019, atendiendo a lo pactado en |3
prorrogado, de conformidad con lo dispd
Convenio.

DECIMA.- MODIFICACIONES.

“LAS PARTES” convienen en que el
previo acuerdo por escrito de “LAS P
presente instrumento juridico surtira efg
instrumento modificatorio que con tal fina

Cualquier adicion o modificacion que se
esta clausula, no surtira efectos entre “LA

Leido que fue el presente instrumento
legales, lo firman en 2 ejemplares, en la (

Oklahoma No. 14, Col. Naploes,
Tel. 5080-5200 Ext. 140

2 confidencialidad y reserva respecto de Ia lnformacm
implimiento del presente instrumento juridico.

la informacién que se conozca o que sea proporcionad

su domicilio presente o futuro, o por cualquier otra caus

Clausula Tercera del presente instrumento, pudiendo
esto en la CLAUSULA TERCERA numeral 1 del prese

presente instrumento podra ser modificado o adicionz
ARTES", por lo que cualquier modificacion o adicion

dad suscriban.

leve a cabo sin cumplir con las formalidades previstas
NS PARTES”.

liudad de México, el dia 19 de enero del 2017.

Del. Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810,
4 y°01 800 033 50 50 www.cofepris.gob.mx

ny

aal

antendré en absoluta confidencialidad y sera utilizada
=fiere este Convenio, comprometiéndose a no divulgar esta

ligan a sacar en paz y a salvo la una de la otra de cualquier
se imponga en su contra derivada de lo establecido en la

no
resolveran de forma administrativa de comdn acuerdo entre
“LAS PARTES”, y en el caso de conflicips que no se puedan resolver por este medio, se sujeta
a la jurisdiccion de los tribunales federald
que les pudiera corresponder en razén dd

ran

s con residencia en la Ciudad de México, renunciando|a la

a.

ia de su firma y.permanecera vigente hasta el 6 de agosto

ser
nte

do,
al

ctos una vez que “LAS PARTES” hayan formalizado el

en

y enteradas “LAS PARTES” de su contenido y alcances

=5
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NEXO TECNICO

1. OBJETO DEL CONVENIO.

epris 3%

"

.

El objeto del presente Convenio es concertar dcciones conjuntas y coordinadas entre “LAS PARTES”, con la
finalidad de garantizar, dar continuidad al seguimjento epidemiologico y monitoreo y, en sui'caso, atencidn médica

de los 381 casos identificados para seguimie

en Sonora, México, mediante la operacion |
Epidemiolégica y Ambiental de Sonora (en ade

caso de haberse agotado y cumplido el objeto1
presente instrumento; o bien, prorrogarse por acl

el presente, y que justifiquen la decision.

2. DESCRIPCION TECNICA DE LAS ACTIVIDA
2.1. Vigilancia Epidemioldgica, a través de
2.1.1.381 casos identificados, y los que sé

2.1.2.Reporte trimestral;

2.1.3.Seguimiento de casos conforme a

epidemiologica, segun resulte aplics

Casos que se presenten, se llevaran

\DES DE LA UVEAS.

desarrollo de las siguientes acciones:

presenten;

a cabo las siguientes acciones:

|to y los que se presenten, a fin de evitar la ocurfencia de
potenciales riesgos a la salud, tnica y exclusivaHnente con motivo del derrame ocurrido el 6 de agosto
ermanente, constante y asistida de la Unidad de

ante, la UVEAS), lo cual permitira realizar vigilancia len salud
ambiental y epidemioldgica, hasta el 6 de agosfo de 2019 (5 afios transcurridos desde el derrame) o

de 2014,
Vigilancia

antes, en
del Convenio de Concertacion de Acciones del que |deriva el
erdo de ambas partes, considerando las necesidades de salud,

exclusivamente relacionadas con el objeto del Copvenio de Concertacion de Acciones del cual forma parte integral

lo establecido en la NOM-017-SSA2-1994, para la /igilancia
ble, para lo cual, en relacion con las 381 personas y los demas

2.1.3.1. Los casos seran ubicadgs geograficamente, tomando en consideracion el indicad \

biologico.

2:1.3.2. Se estratificara a la poblagion con base a sus caracteristicas: residencia permanente,

I

patologias previas, habitos

condiciones y patrén sar%tario comunitario, grupos de edad y género; descartando

Oklahoma No. 14, Colonia Népoles, Lel. Benito Judrez, Ciudad de México, C.P. 03810

Tel. 5080-5200 Ext. 1404 y

igiénicos alimenticios, historia clinica y ocupacional.

b1 800 033 50 50 www.cofepris.gob.mx
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2.1.3.3. Los casos se mantendran|libicados en el padrén de vigilancia.

2.1.3.4. Todos los expedientes cliwicos estaran sujetos a lo dispuesto en la NOM-004-SSA3-2012
que rige la formalidad que|debe tener el expediente clinico.

2.1.4.De los casos materia de las acciorres contenidas en el presente Anexo Técnico, los caso‘ls que sus

resultados reflejen en mas de tre§ tomas, cifras por debajo de los niveles biologicos permisibles
establecidos en las normas oficiales aplicables ¥ que no presenten datos clinicos compatibles con la
exposicion a metales en la evalugcion clinica correspondiente, seran dados de alta, quedaran

registrados como casos exentos de|riesgo, y dados de baja para los efectos del presente.

En relacién con los pacientes qué unilateralmente decidan no aceptar los servicios materia del
presente, se les solicitarad manifestar su decision por escrito y seran registrados como bajas de los
casos materia de las actividades de| presente.

Los expedientes que sustenten casos de pacientes con enfermedades cronicas degenerativas que
no tengan relacion causa-efecto cory la exposicion a los metales referidos en el presente instrumento
y los eventos clinicos desencadengdos que no tengan relacién alguna con la exposician, seran
debidamente documentados y regigtrados como bajas de los casos materia de las actividades del
presente.

2.2, Atencion a la Salud Especializada dara los casos, a través del desarrollo de las siguientes
acciones:

2.2.1.Este componente diagnosticara y eptablecera el tratamiento médico a aquellos casos que puedan

ser atendidos de manera ambulatofja y que estén asociados con la exposicion motivo del presente’
convenio, se dara el seguimiento y, ien su caso, el tratamiento correspondiente. De requerirse, éstos
ultimos casos se canalizaran a unidades médicas para su correcta atencion; v,

Oklahoma No. 14, Colonia Népoles, Del. Benito Judrez, Ciudad de México, C.P. 03810
Tel. 5080-5200 Ext. 1404 y|p1 800 033 50 50 www.cofepris.gob.mx
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2.2.2.Para la toma de muestras se co

COFEPRIS, para llevar a cabo Iag

2.2.2.1. Se vigilaran tnicamentg

Manganeso y Cadmio.

2222, Latomay la custodia
normatividad vigente aplicab

2.2.2.3. Emitiran los resultados
informacion para el diagnost

2.2.3 BUENAVISTA DEL COBRE, S.A.

MINERAS, S.A. DE C.V en adelante “

a. La celebracion del contrato de a

nueva instalacion de la UVEAS,
prorrogarse de modificarse la vige
presente Anexo Técnico. (Anexo

SLP, S.A. de C.V., para llevar a cz
agosto de 2019, mismo que pc
Concertacion de Acciones del cua

irendamiento del inmueble ubicado en la calle Zarago
esquina con calle Rayon, Coloni;

La celebracion del contrato de pre

>
A

Coefepris

Comision Federal para la Protoccion
contra Riesgos Sanitanos

Ntratara a un laboratorio certificado por la EMA y reco
5 siguientes actividades:

G

los siguientes metales: Plomo, Aluminio, Arsénico, Cob

de muestras bioldgicas ser4 llevada a cabo en estricto

e para dichos efectos.

e laboratorio de las muestras bioldgicas, con el fin de
£o epidemiolagico.

DE C.V. Y OPERADORA DE MINAS E INSTAL
on la UVEAS mediante la celebracion de los siguientes
Centro, en Ures, Sonora, en donde se encontrara
con vigencia hasta el 6 de agosto de 2019, mismo

1).

o . RN
Do |as actividades materia del presente, con vigencia h

]
deriva el presente Anexo Técnico . (Anexo 2).

Z
ubicada la
que podra
ncia del Convenio de Concertacion de Acciones del cual deriva el

-

>

>

nocido por

re, Cromo,

apego a la

contar con

ACIONES

UAS EMPRESAS” acreditan que llevaran a cabo las acciones
anteriores con el fin de mantener en operac

a No. 51

stacion de servicios con la empresa Administracion de Servicios
a\sta el 6de
dra prorrogarse, de modificarse la vigencia del Convenio de

2.24 La UVEAS debera mantener la informacion completa de todas las actividades realizadas y los documentos y

expedientes de conformidad con lo dispuesto en
expediente clinico:

Expedientes de caso: El expedie
realizados a cada caso que se idef]

Hoja de identificacion
Estudio Epidemiolégico de
Historia clinica completa
.Consultas de seguimiento
Estudios de laboratorio
Interconsultas a especialist

ooocoonbo

Oklahoma No. 14, Colonia N4poles
Tel. 5080-5200 Ext. 1404

la NOM-004-SSA3-2012, que rige la formalidad que de

nte debera contener la informacion relativa al estudio (c
tifique y que incluya:

(1aso

gs (externos)

Del. Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810
¥ 01 800 033 50 50 www.cofepris.gob.mx
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c. Informes de la consulta diaria
reporte e informe de la consulta de

(general/especialidad) UVEAS debera mantener actualizado el

médicos.

actividades
egistrar la
diente, fechas de movilidad, tiempo fuera del area, y actividades
frado, en la encuesta de la vigilancia.

. Actividades de visitas a campo| la UVEAS mantendra actualizado el registro de las
realizadas en campo en los recorfidos regulares que se realicen, debiendo en su caso
movilidad del paciente en el expe
realizadas fuera del domicilio regis

Bases de datos en formato el una base

electrnica (Excel), que incluya al

ectronico, que consistira en vaciar el expediente en
menos la siguiente informacion:

Datos generales de los casos izfntiﬁcados
Estudios de caso epidemiolégié
Resultados de laboratorio de m
Historia clinica de los casos
Registro de consultas
Resultados del muestreo y mor
Reporte de actividades de brigz?

anera longitudinal

toreo
das de campo

s

astudios que se requieran para la vigilancia de la po
de Cohorte, su objetivo sera establecer los lineamientos
disefio o procedimiento, costos yf demas elementos que deban sequirse para la real
estudio a realizarse por parte de|la Unidad de Vigilancia Epidemiologica y Ambiental
“UVEAS’, al tenor de los siguientes:

blacion en
, alcances,
zacion del
je Sonora,

El estudio de Cohorte y demas
seguimiento: Respecto al estudio

1

CONCEPTOS Y ALCANCES:

DEFINICION:
errame del

mas simple
o Sonora y

El estudio de cohorte servira para evaluar la e
Rio Sonora, se define para los sujetos de acue
se seleccionaran personas que han presenta
personas que no han presentado la exposicion

¥posicion de la poblacion ambientalmente expuesta al d
rdo a la exposicion y no exposicion, en su concepcion

Jo la exposicion ambiental a los contaminantes del Ri

ALCANCES:

El presente protocolo seré uso y competencia gxclusiva de la Unidad de Vigilancia Epidemiolégica y Ambiental de

Sonora “UVEAS”, cuyos resultados, estimacior
a lo largo del estudio de Cohorte, Unicamente

es, estadisticas, pagos y demas caracteristicas que se
podréan ser compartidos a la Comisién Federal para la

Contra Riesgos Sanitarios “COFEPRIS” y- a I:Ia

]

Salud que la primera de ellas indique; siendo

Oklahoma No. 14, Colonia N4pol

Tel. 5080-5200 Ext. 1404

Direccion General de Epidemiologia “DGE", 0 a la a
sponsabilidad de la informacién el Director de la propia

5, Del. Benito Juarez, Ciudad de México,-C.P. 03810
y 01 800 033 50 50 www.cofepris.gob.mx

'desarrollen

Proteccién
utoridad de
Unidad de
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Vigilancia, y el personal que maneje o tenga ac
las leyes aplicables, asi como evitar divulgar p
mismo.

DISENO DEL ESTUDIO:

Se pretende que la Cohorte en estudio tome en
como datos histéricos para su posterior compa
cerrada.

POBLACION A SELECCIONAR:

Se calculd el tamafo de muestra consider
heterogeneidad entre la poblacién del 50%, lo

habitantes de zonas expuestas y 200 no expues

O 200 casos expuestos: Los cuales seré

4

q

de Concertacion de Acciones, del cu
servicios de monitoreo epidemiologic

estratificado por sexo 100 hombres y 1 !
I

tres metales objeto de los servicios de

Estratificacion por grupo de edad sugenda:
a) 3ai2afos (25 hombresy 25 mujeres)
b) 13a25afios (25 hombres y 25 mujeres)
c) 26a35afos (25hombresy 25 muje| s)
d) 36a45anos (25hombresy 25 mujefies)
0O 200 casos no expuestos: Se tomard)} de los poblados que se encuentren alejados al Rio S

evaluaran de la misma forma que los
mismos rangos de edad.

SELECCION DE LOS POBLADOS PARA PACIENTES (C

Para la seleccion de los poblados, seran cons
monitoreo en la UVEAS entre la poblacion, vy

exposicion y los poblados se presentan a contin

Arizpe
Banamichi
Aconchi
Ures

a
b
€

)
)
)
d)

Oklahoma No. 14, Colonia Napole

Tel. 5080-5200 Ext. 1404]y 01 800 033 50 50 www.cofepris.gob.mx

]

g

5

[«

4

/

Cefepris[3

Comision Federal parn ta Protoccidn
centra Riesgos Sanitarios

eso a la informacion, debiendo guardar el sigilo debido
ra ningtn otro fin que no sea el cientifico que se prete

cuenta los datos basales al inicio de la exposicion cons
racion. El disefio continuo de este estudio sera una-co

indo un 95% limite de confianza y un error del
cual da un total de 197 casos, por lo tanto se seleccic
tas, para el desarrollo de |a cohorte.

n seleccionados de los 381 casos materia del objeto de
| forma parte integral el presente Anexo Técnico y

en la UVEAS;, en un rango de edad de 3 hast
0 muijeres, con base en los resultados de laboratorio al
nonitoreo fuera de rango en sangre.

tasos expuestos, tomando 100 hombres y 100 muijen

\S0S) EXPUESTOS.
derados los que presentaron la mayor tasa de casos

serdn seleccionados poblados siguiendo la linea de g
uacion:

5, Del. Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810

>

{2

i
horte fija o

con base a
nde con el

derandola

5% y una

naran 200

| convenio

que recibe
a 45 anos
menos con

onora y se
es, con los

materia del

adiente

5

\
y
x
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Se sugiere que se colecten de 12-a 14 muestfas por entidad, grupo de edad, y sexo, tanto de los lugares con
exposicion como los que no tuvieron exposicion| hasta completar el total de las muestras establecida de! 50,

SELECCION DE LOS POBLADOS PARA PACIENTES (CASOS) NO EXPUESTOS.

Se tomaran como poblados no expuestos aquellos que se encuentren minimo a una distancia de 20|kilémetros
hacia el poniente y el oriente, y seran considerados las siguientes localidades del Estado de Sonora:

Chinapa

Buenavista

Cumpas

Opodepe

Moctezuma

Rayén

San Miguel de Horcasitas
Pueblo de Alamos

S2ES 080 T80

TABLA DONDE SE MUESTRA LOS POBLADOS CONSIDERADOS COMO EXPUESTOS Y NO EXPUESTOS

NO EXPUESTO PONIENTE MUNICIPIOS EXPUESTOS NO EXPUESTO ORIENTE,
DISTANCIA DEL LUGAR EXPUESTO *(LOCALIDADES) DISTANCIADEL LUGAR EXPUESTO

Imuris (72.0 Km) e e Bacgach|(3034Km T |
Cumpas (45.0Km) Banamichi | Opodepe (48.0 Krm)
shanatitn = e
E;{lr\}/?i;c-;uel de Horcasntas?SO Km) Ures Pueblo de Alamos(40 Km)

* Arizpe: (Bacanuchi, Tahichopa y Arizpe).
MONITOREO DE METALES Y METALOIDES A CONSIDERAR PARA LA COHORTE.
Para medir la exposicion aguda es importajjte incluir los siguientes metales y minerales para|el debido

seguimiento de la Cohorte, la cual comprenderg 4 mediciones cada 4 meses, los metales a monitorear conform
al punto 2.2.2.1 del presente anexo son:

T

Aluminio

Oklahoma No. 14, Colonia Népoleg, Del. Benito Juérez, Ciudad de México, C.P. 03810 %
Tel. 5080-5200 Ext. 1404y 01 800 033 50 50 www.cofepris.gob.mx

wo
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Cadmio ;
Manganeso
Cobre.
Arsérico.

Plomo

Cromo

Cofepris 35>

Comision Federal pam ta Proteccion
contry Riesgosn Sanitarios

Orina y Sangre

‘Orina y Sangre |

Se recomienda colectar al menos 5 muestras d > aguas de diferentes domicilios para asegurar la asignacion de la

exposicion y realizar la determinacion analitica

MARCADORES DE EFECTO.

Je los mismos metales.

Estos marcadores seran para evaluar el da“(L por la exposicion cronica a algun metal, son los |principales
marcadores para evaluar dafio renal o dafio hepatico. Se debera considerar enfermedades actuales al momento

de su monitoreo, como factor confusor.

MARCADOR
Biomelriahematica. |

Quimica' Sanguiﬁezl de o7

indicadores

Examen General de ()

NAG V(I;I ‘acetilglucosaa'rhidasa)

Micro'albumina

NZZP (Zihc Protoporfirina eritrdcitaria)

En caso de que exista alguna duda con respe
salga alterado algun resultado o se dude de
correlacion con otros laboratorios o estudios d
de otro participante con caracter de Sano-Expu

Oklahoma No. 14, Colonia Népolr, Del. Benito Juérez, Ciudad de México, C.P. 03810

Tel. 5080-5200 Ext. 140

WMATRIZA ANALIZAR

nd

gto de alguna enfermedad pre existente al momento de| muestreo,
la presencia de alguna enzima modificada, se podrd| realizar la
g gabinete, y se descartara el paciente del estudio con|reempla

gsto. '

y 01 800 033 50 50 www.cofepris.gob.mx
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f

i
!

En este tipo de estudio los factores de exposicign no cambian entre la poblacion a través dejl tiempo. Lg edad sera
determinante para definir los efectos temporalgs y los grupos de edades permitiran observar cambios entre los

estratos. Asimismo, la duracién de la exposi
mediciones antes de la Cohorte reflejara un ind
la exposicion sera utilizado como latencia y fif

. riesgo.

EQUIPAMIENTO

¢ion acumulada (retrospectiva), reﬁriéndon]'os al estadlio basal o
ce de exposicion acumulada. Ya que el tiempo transcurrido desde
almente puede servir para reflejar la declinacion del evento o el

El equipamiento estimado para fijar la Cohorte que como una primer propuesta se distribuyen de la siguiente
manera:
INSUMO UNIDAD PRECIO UNITARIO PRECIO POR TOTALPOR LA
MUESTREO COHORTE
VEHicuLo Pick Up | 2 %
CONGELADOR |1
REFRIGERADOR |1
ANALISIS DE 7 metales por
METALES paciente
CONFORME AL | multiplicado por
PUNT0 2.2.2.1 DEL | 400 expuestos
PRESENTE ANEXO |y no expuestos
(ALUMINIO, COBRE,
ARSENICO,
MANGANESO,
PLOMO, CADMIO,
CROMO) EN ORINA
ANALISIS DE 7 metales por ;
METALES paciente
CONFORME AL | multiplicado por ‘ 3
PUNTO 2.2.2.1 DEL 400 expuestos j
PRESENTE ANEXO | Y no expuestos
(ALUMINIO, COBRE, _
ARSENICO, 1
MANGANESO,

PLOMO, CADMIO,

Oklahoma No. 14, Colonia Napole
Tel. 5080-5200 Ext. 1404

5, Del. Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810
y 01800 033 50 50 www.cofepris.gob.mx
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LABORATORIO
ACREDITADO POR
LA EMA CONFORME
AL PUNTO 2.2.2.
DEL PRESENTE
ANEXO AJUSTADOS
A LOS ANALISIS
PARA LA COHORTE

CROMO) EN SANGRE
ANALISIS DE 7 metales
METALES EN AGUA | conforme al
DE BEBIDA punto 2.2.2.1
del  presente
anexo, por
Zona de
muestreo, por 5
puntos de
muestreo
(GASOLINA Diario
LABORATORIOS
PARA PACIENTES | Andlisis
(SE CONTRATARA | Ajustados a la

Cohorte

CONTRATACION DE
2 ENFERMEROS
MUESTREADORES

Mensual

SE CONTRATARA
LABORATORIO
ACREDITADO POR
LA EMA CONFORME
ALPUNTO 2.2.2.
DEL PRESENTE

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles
Tel. 5080-5200 Ext. 1404

Del. Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810
i} 01800 033 50 50 www.cofepris.gob.mx
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0 iy,

ANEXO

RENTA DE
COPIADORA PARA
EL ESTUDIO

COMPRA DE
INSUMOS Y
PAPELERIA PARA
EXPEDIENTES DE
COHORTE

CONTRATACION DE
CAPTURISTA DE
DATOS

VIATICOS PARA
CUATRO
INTEGRANTES DEL
MUESTREO.
UTILIZANDO 20 DiAs
POR MUESTREO

Oklahoma No. 14, Colonia Nipoles| Del. Benito Juarez, Ciudad de México, C.P. 03810
Tel. 5080-5200 Ext. 1404y 01 800 033 50 50 www.cofepris.gob.mx
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POR* FEPRIS”

Cornisién Federnl para la Proteccion
contra Riesqos Sanitanos

POR “LAS EMPRESAS”

JU VADOR SANCHEZ Y TE
CPARA L

RIESGO

Oklahoma No. 14, Colonia Napoles
Tel. 5080-5200 Ext. 1404

074 ALEJOF 0 DiAZ

A REPRESEN ETEGAL
3

B

JLEN‘JQ VANTES SILVA
SENTANTE LEGAL

Del. Benito Judrez, Ciudad de México, C.P. 03810
¥ 01 800 033 50 50 www.cofepris.gob.mx

Ciudad de México a 19 de enero de 2017.

11






