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INTRODUCCION

Considerando la importancia de dirigir el avance cientifico y tecnologico en salud bajo el

marco de los derechos humanos, el bien comin y el apego a los criterios éticos
internacionales, el presente manual tiene por objeto definir las politicas de integracion y

operacion del Comité de Etica en investigacién del Instituto Nacional de Neurologia y

Neurocirugia Manuel Velasco Sudrez [INNNMVS]. %]
El proposito es contar con un documento que describa el objetivo, normas y politicas ‘
mediante las cuales se integra y funciona el Comité de Etica en Investigacién; con la finalidad ™~
de orientar y homogeneizar la operacion y coordinacion de las unidades administrativas del K\\
Instituto en esta materia; de tal manera que, una vez autorizado y hecho del conocimiento de

las dreas que integran la Entidad, el presente manual tendra cardcter normativo.

Es de vital importancia la difusién de este manual entre sus miembros con la finalidad de

cerciorarse de su cumplimiento, asi como de evaluar y generar las decisiones que ayuden a las

autoridades del organismo a emitir rescluciones que contribuyan al desarroilo de las

investigaciones.
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1. OBJETIVO DEL MANUAL

Establecer el marco normativo para regular la adecuada aplicacién en materia de Etica en

Investigacién aplicable al Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugfa, Manuel Velasco

Sudrez; asi como definir las politicas, procedimientos y normas de operacién para el

funcionamiento y operacién del Comité.
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2. MARcCO Juripico
CONSTITUCION POLITICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

DOF. 05-02-1917
Ref. 09-08-2019 (\ \J
LEYES

Ley Organica de la Administracion Pdblica Federal
DOF. 29-12-1976

Ref. 22-01-2020

Ley Federal del Trabajo
DOF. 01-04-1970

Ref. 02-07-2019

Ley General de Salud
DOF. 07-02-1984

Ref. 29-11-2019

Ley Federal para Entidades Paraestatales

DOF. 14-05-1986 J
Ref. 01-03-2019

Ley Federal de Procedimiento Administrativo M\
DOF. 04-08-1994 \ |
Ref. 18-05-2018 \ J
Ley de Adquisiciones, Arrendamientgs y Servicios del Sector Publico -

Ley Aduanera
DOF. 15-12-1995

Ref. 01-07-2020

fo— W

DOF. 04-01-2000 p
Ref. 10-11-2014 Y
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Ley de Ingresos de la Federacién para el Ejercicio Fiscal de 2020
DOF. 25-11-2019

L.ey Federal de Sanidad Animal

DOF. 25-07-2007

Ref. 16-02-2018

Ley de Amparo, Reglamentaria de lgs articulos 103 y 107 de la Constitucién Politica de los
Estados

Unidos Mexicanos

DOF. 02-04-2013

Ref. 15-06-2018

Ley de Asistencia Social
DOF. 02-09-2004

Ref. 24-04-2018

Ley de Biosepguridad de Organismos Genéticamente Modificadaos
DOF. 18-03-2005

Ley de Comercio Exterior
DQF. 27-07-1993 i
Ref. 21-12-2006 (
Le Proteccidn a los Animales en el Distrito Federal
Ref. 04-05-2018

——

Gaceta 26-02-2002

Ley de Sepuridad Nacional @
DOF. 31-01-2005

Ref. 08-11-2019

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica :
DOF 09 05 2016 /t
DOF 27 01 2017 . %
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Lev de la Propiedad Industrial
DOF. 27-06-1991
Ref. 18-05-2018

Ley Federal de Derechos de Autor
DOF. 24-12-1996

Ref. 15-06-2018

Ley de Obras Piiblicas y Servicios Relacionados con las mismas
DOF. 04-01-2000

Ref. 13-01-2016

Lev General de Proteccién Civil

DOF. 06-06-2012

Ref. 19-01-2018

Ley de los Institutos Nacionales de Salud
DOF. 26-05-2000

Ref. 16-02-2018

Ley General de Archivos
DOF. 15-06-2018

Ley General de Responsabilidades Administrativas
DOF. 18-07-2016

Ref. 13-04-2020

Ley de Ciencia v Tecnologia

DOF. 05-06-2002

Ref. 08-12-2015

Ley General de Contabilidad Gubernamental

DOF. 31-12-2008

Ref. 30-01-2018

Ley Federal para Prevenir y Eliminar la Discriminacién
DOF. 11-06-2003

Ref. 21-06-2018
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CcODIGOS

Codigo Civil Federal
DOF. 26-05-1928

Ref. 03-06-2019 (
Codigo Penal Federal \
DOF. 14-08-1931

Ref. 12-04-2019

Codigo Federal de Procedimientos Civiles
DOF. 24-02-1943

Ref. 09-04-2012

[

digo Naciona) de Pr imientos Penale,
DOF. 05-03-2014
Ref. 09-08-2019
Cédigo Fiscal de la Federacion
DOF. 31-12-1981
Ref. 16-05-2019

REGLAMENTOS %
4

Reglamento de la Ley Federal de las Entidades Paraestataleg

DOF. 26-01-1990

Ref. 23-11-2010

Reglamento de la Ley Federal del Derecho de Autor
DOF. 22-05-1998

Ref. 14-09-2005

Reglamento de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la_Informacién Piblica J
Gubernamental y
DOF. 11-06-2003 \ L
Ref. 11-06-2003 \
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Reglamento de la Ley General de Acceso de las Mujeres a una vida Libre de Violencia
DOF. 11-03-2008

Ref. 14-03-2014

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Contro] Sanitario de la Disposicion de

(')rganog. Tejidos v Cadaveres en Seres Humanos
DOF. 20-02-1985

Ref. 26-03-2014

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

Médica f
i

DQOF. 14-05-1986

Ref. 17-12-2018 {

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud \h q

DOF. 06-01-1987 Q\[

Ref. 02-04-2014 A\J

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades, J

Establecimientos, Productos y Servicios
DOF. 18-01-1988 ( /\
¢

Ref. 28-12-2004

Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial
DOF. 23-11-1994 \}

Ref.16-12-2016

Reglamento de 1a Ley Aduanera (
DOF. 20-04-2015

Ref. 22-12-2017 X
Reglamento de Insumos para la Salud (;L
DOF. 04-02-1998 o
Ref. 09-10-2012 )_z
Reglamento de la Ley de Obras Piiblicas y Servicios Relacionadas con las Mismas W
DOF. 28-07-2010
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Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Piblico

DOF. 28-07-2010

Reglamento de Ley Federal de Transparencia vy Acceso a la informacién Publica

[

Gubernamental
DOF. 11-06-2003

Reglamento de |a ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados

DOF. 19-03-2008

Ref. 06-03-2009

Reglamento de la Ley de Comercio Exterior

DOF. 30-12-1993 §

.‘//—‘_\‘

Ref. 22-05-2014
Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal
DOF. 21-05-2012

Reglamento_de la lLey Federal de Transparencia v Accesc a la Informacién Piblica

Gubernamental

DOF. 11-06-2003

Reglamento de la Ley General para el Control del Tabaco

DOF. 31-05-2009

Ref, 09-10-2012 ;

Reglamento de |a Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades,

Establecimientos, Productos y Servicios
DOF. 18-01-1988

Ref. 28-12-2004

Reglamento dela Ley de Salud en Materia de Control Sanitario de la Disposicién de Organos
Tejidos y Cadaveres de Seres Humanos

DOF. 20-02-1985

Ref. 26-03-2014

Reglamento de la Ley General de SaJud en Materia de Investigacién para la Salud

Q e 24 X
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Ref. 02-04-2014

Reglamento de 1a Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencién

Médica

DOF. 14-05-1986

Ref, 17-07-2018

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad

DOF. 04-05-2000

Ref. 14-02-2014

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Sanidad Internacional
DOF. 18-02-1985

Ref. 10-07-1985

Reglamento en Materia_de Registros, Autorizaciones de Importacion y Exportaciéon y

Certificados de Exportacién de Plaguicidas y Nutrientes Vegetales y Sustancias v Materiales

Téxicos o Peligrosos
DOF. 28-12-2004

Ref. 13-11-2014

DECRETOS

Decreto por el gue se crea la Comisién Nacional de Arbitraje Médico
DQF. 03-06-1996

Decreto por el que se establecen los criterios para el otorgamiento de condecoracién

premios en materia de salud publica
DOEFE. 20-07-2016

Decreto por el que se establece el Sistema de Cartillas Nacionales de Salud

DOF. 24-X11-2002 Fe de Erratas 28-11-2003

Decreto para realizar la_entrega-recepcion del informe de los asuntos a cargo de los

servidores pabli ye tengan asignados al momento de separarse de su

empleo, cargo o comision.
DOF. 06-07-2017

e G =
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Decreto por el que se crea el Organo Desconcentrado Denominade Comisién Nacional de
Bioética
DOF 07 septiembre de 2005

Decreto por el que se establecen diversas medidas en materia de Adquisiciones, uso de papel
y de la certificacion de manejo sustentable de bosques por la Administracion Piblica Federal

DOF. 05-09-2007

ACUERDOS

Acuerdo por el que se crea la Comisién Interinstitucional de Investigacién en Salud

DOF. 19-10-1983
Acuerdo por el que se crea el Comité de Investigacién en Salud
DOF. 11-01-1985

Acuerdo por el que se emiten las Disposiciones Generales para la Integracién v

Funcionamiento de los Comités Hospitalarios de Bioética y_se establecen las unidades
hospitalarias que deben de contar con ellos, de conformidad con los criterios establecidos por

la Comisién Nacional de Bigética
DOF. 31-10-2012

Acuerdo por el que emiten Disposiciones Generales para la Integracién y Funcionamiento de

los Comités de Etica en Investigacién y se establecen las unidades hospitalarias que deberdn
contar con ellos, de conformidad con los criterios establecidos por la Comisién Nacional de
Bioética 24 10 201

NORMAS OFICIALES MEXICANAS

Norma Oficial Mexicana NOM-006-SSA2-2013, Para la prevencion v Control de la tuberculosi

en

la atencidn primaria_ala salud

DOF. 13-11-2013
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Norma Oficial Mexicana NOM-004-STPS-1999. Sistemas de proteccion y dispgsitivos de

securidad en la maguinaria v equipo que se utilice en los centros de trabajo (con la entrada en

vigor de Ia presente norma se cancelan las siguientes normas oficiales mexicanas NOM-107-

STPS-1994 y NOM-108-STPS-1)
DOF. 31-V-1999

Ref. 16-V1]-1999
Norma Oficial Mexicana NOM-030-SSA3-2013. Que establece los requisitos arquitecténicos
para facilitar el acceso, trinsito, use y permanencia de las personas con discapacidad en
establecimientos de atencién médica ambulatorja y hospitalaria del Sistema Nacional de Salud
DOF. 12-09-2013

Norma Oficial Mexicana NOM-015-SSA3-2012, Para la Atencién Integral a_personas con

discapacidad
DOF.12/09/2012

Norma Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2010, Que establece los objetivos funcionales y

funcionalidades gue deberdn de observar los productos de Sistemas de Expediente Clinico

Electrénico  para__ garantizar _la  interoperabilidad procesamiento, _interpretacién,
confidencialidad, seguridad y uso de estdndares y catilogos de la informacién de los registros
electrdnicos en salud.

DOF. 30-11-2012

Norma Oficial Mexicana NOM-031-SSAH3-2012, Asistencia Social, Prestagién de servicios de

Asistencia Social a Adultos y Adultos Mayores en Situacién de Riesgo y Vulnerabilidad
DOF. 13-09-2012

Norma Oficial Mexicana NOM-012-5SA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucidn de

proyectos de investigacién para la salud en seres humanos
DOF. 04-01-2013

Norma Oficial Mexicana NOM-031-S5A2-1999 para la atencidn a Ia salud del nifio

DOF. 09-11-2001

asistencia social para nifios, nifias y adolescentes en situacién de riesgo v vulnerabilidad
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DOF. 25-02-2011

Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-032-SSA3-2018 Asistencia social. Prestacién

de servicios de asistencia social para nifios, nifias y adolescentes en situacién de riesgo y
vulnerabilidad DOF. 13-09-2019

Norma Oficial Mexicana NOM-206-5S51-2002 Regulacién de los servicios de salud que
establece los criterios de funcionamiento v atencién_en los servicios de urgencias de los \

establecimientos de atencién médica. N
DOF. 15-09-2004

Norma Oficial Mexicana NOM-019-STPS-2011, Constitucién, Integracién, organizacién y
funcionamiento de las comisiones de seguridad e higiene

g —DOF. 13-04-2011

Norma Oficial Mexicana NOM-(033-SSA3-2018, Educacién en Salud, Criterios para la
Utilizacion de los establecimientos para la atepcién médica como campos clinicos para ciclos

clinicos e internado de pregrado de la licenciatura en medicina.
DOF: No publicada aiin.

Norma Qficial Mexicana NOM-040-SSA2-2004. En materia de informacién en salud
DOF. 28-09-2005

Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005, establece las caracteristicas, el ) N
procedimiento de jdentificacién, clasificacién y los listados de los residugs peligrosos ’\/
\

DOF. 23-06-2006

Norma Oficial Mexicana NOM-028-NUCL-2009, Manejo de desechables radiactivos en

instalaciones radiactivas que utilizan fuentes abiertas
DOF. 04-08-2019

Norma Oficial Mexicana NOM-030-STPS-2009. Servicios preventivos de sesuridad v salud en

el trabajo-funciones y actividades

|
|
d
DOF. 22-12-2009 Li")
Norma Oficial Mexicapna NOM-012-8SA3-2012. Que establece los criterios para la ejecucién de j\

royectaos de investigacién para la salud en seres humanos

DOF. 04-01-2013
. > ____\
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Norma Oficial Mexicana NOM-031-STPS-2011. Construccjion-condiciones de seguridad y salud

en el trabajo
DOF. 04-05-2011

Norma_ Oficial Mexicana de Emergencia NOM-EM-003-SSA2-2008. Para la vigilancia
epidemiolégica, prevencién y control de enfermedades transmitidas por el vector

DQF. 02-1V-2009

Procedimientos alternativos autorizado por la Secretayfa del Trabajo y Previsién Social para la

Norma oficial Mexicana NOM-002-STPS-2000. Condiciones de Seguridad-Prevencidn,
proteccion y combate de incendios en los centros de trabajo.

DOF. 12-11-2009 I
Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-2013. Que establece las pruebas y procedimientos

para demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los

Terceros Autorizados que realicen las pruebas de intercambiabilidad. Requisitos para realizar

los estudios de biocgmparabilidad, requisitos_a e _deben de_sujetarse los Terceros \

Autorizados, centro_de Investigacidn o Instituciones Hospitalarias que realicen las pruebas de
biocomparabilidad.

DOF. 20-1X-2013
Norma Oficial Mexicana NOM-024-55A3-2010. Que establece los objefivos funcionales
funcionalidades que deberdn ohservar los productos de Sistemnas de Expediente Clinico \

Electrénico para garantizar la  interoperabilidad, procesamiento. interpretacién,

confidencialidad, seguridad v uso de estandares y catalogos de la informacién de los registros

en los centros de trabajo-condiciones de seguridad

DQOF. 29-12-2011

electrénicos en salud.
DOF.08-1X-2010.
Norma Oficial Mexicana NOM-029-STPS-2011, Mantenimiento de las instalaciones eléctricas
< T
l

Norma Oficial Mexicana NOM-022-SSAZ2-2012. Para la prevencién v control de brucelosis en el

ser humano

DOF. 11-07-2012 %
( % % ﬁ{
‘ \

—



MANUAL DE INTEGRACION Y "y
FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE | o
SALUD ETICA EN INVESTIGACION ;X0
%' By p
o Pégina 17 de
82

r

Norma Oficial Mexicana NOM-037-SSA2-2012. Para la prevencion, tratamiento y control de las 5
dislipidemias

DOF.13-07-2012

Norma Oficial Mexicana NOM-026-SSA3-2012, Para la practica de la cirugia mavor
ambulatoria

DOF. 07-08-2012

Norma_Oficial Mexicana NOM-015-S5A3-2012. Para la atencign integral a persohas con

discapacidad

DOF.14-[X-2012 §
<

Norma Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012. Para la disposicién_de sangre humana y sus

.componentes con fines terapéuticos
DOF. 25-11-2016

Norma Oficial Mexicana NOM-027-SSA3-2013. Regulacién de los servicios de salud. Que

establece los criterios de funcionamient atencign en los servicios de urgencias de los
establecimientos para la atencién médica

DOF. 04-09-2013 \
Norma _Oficial Mexicana de emergencia NOM-EM-001-SSA1-2012, Medicamentos

b

iotecnold

cientificas que deben cumplir éstos para demostrar su seguridad, eficacia y calidad. *J
Etiquetado. Requisitos para realizar los estudios de biocomparabilidad v farmacovigilancia,

DOF. 20-09-2012

Proyecto de modificacion publicado el 11-10-2019

Norma Oficial Mexicana NOM-007-55A3-2011. Para la orpganizacién v funcionamiento de los

labgratorios clinicos
DOF. 27-03-2012
Norma Oficial Mexicapa NOM-241-SSA1-2012. Buenas pricticas de fabricacién ra

establecimientos dedicados a la fabricacién de dispesitivos médicos
DOF. 11-10-2012

Y

2y 2 &



MANUAL DE INTEGRACION Y "y
FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE -
SALUD ETICA EN INVESTIGACION
" o \ Pagina 18 de
82

PROY-NOM-241-SSA1-2018 Buenas practicas de fabricacion para establecimientos dedicados
a la fabricacién de dispositivos médicas

DOF. 14-06-2019

Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012. Del expediente clinico

DOF. 15-10-2012

Norma Oficial Mexicana NOM-131-SSA1-2012. Productos y servicios. Férmulas para lactantes,
de continuacién y para necesidades especiales de nutricién. Alimentos y bebidas no
alcoholicas para lactantes y nifios de corta edad. Disposiciones y especificaciones sanitarias y
nutrimentales.

Etiquetado y métodos de prueba.

DOF. 10-09-2012

Norma Oficial Mexicana NOM-028-STPS-2012. Sistema para la administracién del trabajo-

seguridad en los procesos y equipos criticos gue manejen sustancias quimicas peligrosas
DOF. 06-09-2012

Norma Oficial Mexicana NOM-017-85A3-2012. Regulacion de servicios de salud. Para la

practica

de la acupuntura humana y métodos relacionados

DOF. 18-19-2012.

PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-017-5SA3-2018, Regulacién de servicios

de salud. Para la practica de la acupuntura humana, métodos y técnicas relacionadas.
Publicado el 23-11-2018

Norma Oficial Mexicana NOM-022-SSA3-2012. Que instruye las condiciones para la

administracién de la terapia de infusién de los Estados Unidos Mexicanos
DOF. 18-IX-2012.

Norma Oficial Mexicana NOM-016-55A3-2012. Que establece las caracteristicas minimas _de

infraestructura v equipamiento de hospitales v consultorios de atencién médica especializada

DOF. 08-01-2013

Norma Oficial Mexicana NOM-019-SSA3-2013. Para la préictica de enfermeria en el Sistema

Nacional de Salud
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DOF. 02-09-2013

Norma_ Oficial Mexicana NQM-051-SSA1-2013. Buenas pricticas de fabricacién de
medicamentos
DOF. 05-02-2016

Prayecto de modificacion publicado el 11-10-2019

Norma Oficial Mexicana NOM-025-S5A3-2013. Para la organizacién vy funcionamiento de las
unidades de cuidados intensivos

DOF. 17-10-2013

Norma Oficial Mexicana NOM-009-SSA2-2013, Promocién de la salud escolar

DOF. 09-12-2013

Norma Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-2010, Para la prevenci6n y el control de la infeccién

por Virus de la Inmunodeficiencia Humana
DOF.02-05-2018

PLANES Y PROGRAMAS

Plan Nacional de Desarrollo 2019-2024
DOF, 12-07-2019

LINEAMIENTOS

Lineamientos gque deberidn observar las dependencias y entidades de la Administracién

Piiblica Federal, en la recepcién, procesamiento, trdmite, resolucién_ v notificacién de las

|
solicitudes de acceso a datos personales que formulen los particulares, con exclusién de las
solicitudes de correccién de dichos datos

DOF. 25-08-2003

Lineamientos por los que se establece medidas de austeridad en el gasto de operacién en las

dependencias v entidades de la Administracién Piiblica Federal
DOF. 22-02-2016
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OTROS

Estatuto Orgénico del Institiito Nacional de Neurologia y Neurocirugia “Dr. Manuel Velasco

Suarez”
DOF. 05-10-2016.
Condiciones Generales de Trabajo de la Secretaria de Salud 2016-2019

Fecha de elaboracion: julio 2020

Nota: El presente marco normativo incorpora disposiciones vigentes al momento de su
elaboracion, con independencia de la expedicion y/o modificacién de disposiciones realizadas de
manera posterior, particularmente de aquellas cuya vigencia queda sujeta al ejercicio fiscal en

curso.

—
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3. OBJETIVO Y FUNCIONAMIENTO

El Comité de Etica en Investigacién (en adelante, el Comité) del Instituto Nacional de

Neurologia y Neurocirugia Manuel Velasco Suérez tiene como Objetivos:

= Contribuir a salvaguardar la dignidad, derechas, seguridad y el bienestar de todos los
actuales o potenciales participantes en las investigaciones.

* Actuar en interés de los participantes en la investigacién y de las comunidades
involucradas, tomando en consideracion la regulacién nacional e internacional en
materia de ética en investigacion,

* Procurar que los beneficios y las cargas de la investigacién sean distribuidos entre
todos los grupos y clases de la sociedad, tomando en cuenta la edad, género, estatus

econdmico, cultura y consideraciones étnicas.

Sus funciones son:

\

:
§
\

= Vigilar el cumplimiento de las normas éticas que rigen la investigacion médica.

* Revisar detalladamente y comprobar la calidad ética de las investigaciones ﬁ
propuestas.

* Proteger los derechos de los sujetos que participan en las investigaciones mediante la .

revisién del protocolo de investigacién y el consentimiento informado (y otros
documentos relevantes).

» Vigilar que la experimentacién con tejidos y células humanas se realice de modo tal
que se respete el bienestar y los derechos de los donantes.

* Proteger el bienestar de los animales de experimentacién empleados en la
investigacion biomédica.

* Vigilar el apego a las normas éticas por parte del investigador a lo largo de todo el

desarrollo del proyecto de investigacidn.

[
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Dar seguimiento a los avances y modificaciones del protocolo mediante la solicitud y
revisién de reportes semestrales, renovaciones anuales y reportes de modificaciones,
desviaciones y eventos adversos.

Formular y dar seguimiento a las recomendaciones de cardcter ético que
correspondan a los Protocolos de Investigacién.

El Comité sera responsable de revisar, evaluar y dictaminar los protocolos de
investigacién que involucren seres humanos, formulando las recomendaciones de
carcter ético que correspondan.

Elaborar lineamientos y guias éticas institucionales en materia de investigacién en /
salud, apegadas a las disposiciones normativas vigentes. L’
Asesorar a los investigadores para una éptima realizacién ética de sus protocolos. ;\
Presentar en los primeros treinta dias naturales del afio, un informe anual de
actividades al ttular o director del Instituto, asf como a la Comisién Nacional de H
Bioética. [
Participar con otros Comités, en la evaluacion conjunta de protocolos de investigacion
cuando asi lo amerite,

Coadyuvar en la aplicacién de la Ley General de Salud, su Reglamento y las demas
disposiciones aplicables en materia de investigacion en salud.

El Comité emitira la opinion técnica sobre los aspectos éticos de las investigaciones
propuestas, mediante la revision de riesgos, beneficios y el consentimiento informado,
y en su caso, carta de asentimiento.

Evaluar los riesgos y beneficios de la investigacion propuesta, entre otros aspectos,

para garantizar el bienestar y los derechos de los sujetos de investigacién.

Evaluar y dictaminar las modificaciones, enmiendas o cualquier otro documento

relacionado al protocolo de investigacidn previamente aprobado, cuando corresponde. .

-
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4. PRINCIPIOS BASICOS

El CEI declara que no podra ejecutarse ningiin protocolo de investigacién en el INNNMVS sin
que el CEIl haya expresado al investigador interesado su aprobacién incondicional por escrito
para el protocolo propuesto (lo que aplica también a cualquier modificacién o enmienda
posterior realizada a dicho protocolo). Asimismo, el periodo para el desarrollo del proyecto lo
definira y sefialaré el investigador, mismo que dara inicio y serd registrado con la fecha que
indique la carta de autorizacién emitida por este Comité, asi como por el Comité de
Investigacion y en su caso el de Bioseguridad.

El CEI declara que la investigacién en seres humanos es necesaria y deseable siempre que
aporte novedades a los conocimientos sobre medicamentos, dispositivos sanitarios, métodos
diagnésticos y tratamientos, o medidas de prevencidén, asi como de los mecanismos
patogénicos responsables de las enfermedades neurolégicas y psiquiatricas, en tanto se
realice con absoluto respeto a los derechos de los participantes. La investigacién es un deber
de las sociedades y, anima a los a investigadores y participantes a dedicar sus mejores
esfuerzos al proceso de investigacién, dentro de la mas exquisita observancia de las leyes
locales y los lineamientos internacionales aplicables. Por lo tanto, la investigacién en seres
humanos debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la investigacién
médica. En especial en lo que se refiere a su posible contribucién a la solucién de problemas
de salud, siempre y cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda obtenerse por
otro método id6neo, exista una certeza razonable de que no expone a riesgos ni dafios
innecesarios al sujeto en experimentacién. Del mismo modo, esta solo podra realizarse por
profesionales de la salud con el consentimiento informado por escrito y el asentimiento
(cuando se requiera) del sujeto en quien se realizar la investigacién, o de su representante
legal en caso de incapacidad legal de aquel. Dicho consentimiento debe ser otorgado una vez

que el sujeto y sus familiares hayan sido enterados de los objetivos de la investigaci6n y de las

' \

C=mmmmly

Y wpaco” Péagina 23 de k

I

\
P

=v

;
%
L

e

¥
R



MANUAL DE INTEGRACION Y
FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE
SALUD

W Ver. 1

.:‘"‘ "i’

ETICA EN INVESTIGACION
. -m.cn-"&- Pagina 24 de
§2

posibles consecuencias positivas 0 negativas para su salud. Las realizaciones de estudios
gendmicos poblacionales deberan formar parte de un proyecto de investigacién

El INNNMVS no realiza protocolos de investigacién sobre mujeres embarazadas, fetos o recién
nacidos como sujetos de investigacién. No obstante, esto no exime de procurar todas las
previsiones necesarias en investigaciones en mujeres en edad reproductiva.

En cuanto a la [nvestigacién en Comunidades, las referidas a la salud humana en comunidades
seran admisibles cuando el beneficio esperado para esta sea razonablemente asegurado y
cuando los estudios efectuados en pequefia escala no hayan producido resultados
concluyentes.

En las investigaciones en comunidades, el investigador debera obtener la aprobacién de las
autoridades de salud y otras autoridades civiles de la comunidad a estudiar, ademés de
obtener la carta de consentimiento informado de los individuos que se incluyan en el estudio,
dandoles a conocer la informacién por escrito, de manera clara, indicando la justificacién y
objetivos de la investigacién, entre otros.

En todas las investigaciones en comunidades, el disefio experimental deberd ofrecer las
medidas précticas de proteccién para los individuos y asegurar que se obtendran resultados
validos, haciendo participar el minimo de sujetos que sea representativo.

Cuando se realicen investigaciones en grupos subordinados (estudiantes, trabajadores de
laboratorios y hospitales, empleados, miembros de las fuerzas armadas, internos en
reclusorios o centros de readaptacion social y otros grupos especiales de la poblacién, en los
que el consentimiento informado pueda ser influenciado por alguna autoridad), en el CEI
debera participar uno o mas miembros de la poblacién en estudio, capaz de representar los
sujetos a intervenir o retiro de su consentimiento durante el estudio, no afecte su situacion

escolar, laboral, militar o la relacionada con el proceso judicial al que estuvieran sujetos y las

condiciones de cumplimiento de sentencia en su caso; que los resultados de la investigacién Y
no sean utilizados en perjuicio de los individuos participantes y que la institucion de atencién /
a la salud y los patrocinadores se responsabilicen del tratamiento médico de los dafios

ocasionados y, en su caso, de la indemnizacion que legalmente corresponda por A
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consecuencias dafiinas de la investigacién valores morales, culturales y sociales del grupo en

cuestidn y vigilar que la

participacién, el rechazo de los.

El CEI ha sido constituido, siguiendo preceptos legales mexicanos, para asegurar la idoneidad

ética y 1a proteccién de los sujetos de las investigaciones que se lleven a cabo en el INNNMVS.

Considera también el manejo ético de los animales de experimentacién que se basar4 en la

normativa vigente realizada para estas actividades.

El CEI podra también, a su criterio, aceptar la revisién de estudios que se llevarén a cabo en

otros lugares, siempre que el investigador interesado documente que tales lugares no estn

bajo la jurisdiccién de algin otro comité ético o, de estarlo, que personas autorizadas de dicho

comité autorizan formalmente al Comité de Etica en Investigacién del INNNMVS a realizar la

=sevaluacién y supervisién del estudio propuesto.

El CEI se reserva el derecho de revisar y aprobar proyectos de investigacion en que la

poblacién del estudio no corresponda a patologias relacionadas a la razén de ser de la

institucion.

El CEI manifiesta que cualquier interés econémico no ejercers influencia sobre la evaluacion.

Los integrantes del CEI no entrardn en comunicacién con patrocinadores de la investigacién y

Organizaciones de Investigacién por Contrato (CRO por sus siglas en inglés). Todo contacto

con el patrocinador, CRO o sus representantes se hard a través del investigador principal,

quien solicitara directamente cualquier informacion adicional requerida por el Comité.

5. RELACIONES INSTITUCIONALES

El CEl es independiente a la estructura institucional, por lo que toma sus decisiones con total

autonomia a otros Comités Institucionales, de la Direccion General del INNN, de la Direccién

de Investigacién del INNN y de los investigadores.

\
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6. FUENTES DE FINANCIAMIENTO DEL COMITE

Los gastos de operacién del CEl deberan ser financiados por la institucién, sin que ello

signifique un conflicto de interés en las funciones del comité; es decir, deben provenir del

presupuesto de los establecimientos o instituciones donde funcionan y se registraron los CEL.

La institucién podrd recibir apoyos de fuentes externas para evaluar protocolos. Dichos

apoyos no deberan ser otorgados directamente a ninguno de los integrantes del CEl, con el

objeto de que las aportaciones no propicien conflictos de interés para el cumplimiento de las

funciones del CEL Los apoyos al CEI no deberén ser utilizados con otros fines que no sean para

su funcionamiento y deberin ser manejados con total transparencia. Asimismo, las

evaluaciones del comité no deben significar ganancias financieras para este.

La participacién de los integrantes del CEI tendrd cardcter honorifico. Ni el CEI en su conjunto,

ni alguno de sus integrantes debera recibir directa, o indirectamente remuneracion alguna

por parte del establecimiento, el patrocinador CRO o sus representantes
grganizacion.

Se recomienda que los titulares del instituto consideren la participacién de

ni de alguna otra

los integrantes en

el comité para efectos de valoracién del mérito; asi mismo, se les proporcione apoyo en los

siguientes aspectos:

» Facilitar tiempo para su participacién en las sesiones del Comité de Etica en

Investigacion.

=  Gestionar reconocimientos académicos o laborales por su desempefio en el Comité de

Etica en Investigacion.

= Apoyar la capacitacién de los integrantes dentro y fuera de la institucién o

establecimiento.

»  Asignar un espacio fisico para la sede del Comité de Etica en Investigacién, tanto para

sesionar, como para la recepcién de documentos y resguardo de archivo.

= Asignar personal de apoyo administrativo para la actividad del Comité de Etica en

Investigacion, toda vez que se requiere documentar todas y

actividades que realiza el mismo.

cada una as
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7. AUTORIDAD
El comité debe asegurar una operacién auténoma, imparcial, competente y libre de influencias
negativas, particularmente en la toma de decisiones respecto de la evaluacién de los
protocolos de investigacién; deliberard en forma transparente y deberd mostrar su
independencia respecto de los investigadores, patrocinadores, CRO, asi como de la institucion
o establecimiento al que pertenece. Los mecanismos para asegurar esta independencia deben
establecerse en los procedimientos operativos internos del CEI.

_Por lo anterior los integrantes tienen la responsabilidad de informar cualquier cosa que
pudiera afectar su objetividad o independencia en el desempefic de sus funciones. En este
sentido, el CEI no podrd incluir integrantes con parentesco entre si (por afinidad o
consanguinidad), directivos, accionistas o equivalente del instituto. El personal directivo del
INNNMYVS, establecimiento con CEI registrado, debera abstenerse de participar en los CEI de
otros establecimientos, o bien declarar el potencial conflicto de interés ante la Comision

Nacional de Bioética, durante el tramite de registro del CEI, para evaluar la viabilidad de su

participacién.

Una vez definido esto, se expresa en este manual que el Comité tiene la responsabilidad y

autoridad para lo siguiente, en su dmbito de jurisdiccion:

Ol -
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= Revisar, aprobar, no aprobar (rechazar) o exigir cambios en cualquier actividad
investigadora con sujetos humanos, tejidos y células procedentes de seres humanos
(incluyendo tejidos de caddver) y animales de experimentacion.

= Exigir a cualquier investigador(a) la presentacién al Comité de reportes del estado de
su{s) estudio(s).

= Inspeccionar cualquiera de los estudios que se esté llevando a cabo, en todo 0 en parte,
incluyendo el modo en que se estd obteniendo el consentimiento informado y en su
caso asentimiento informado de los sujetos.

= Recibir de cualquier participante en un estudio, quejas relacionadas con posibles i
violaciones de sus derechos o reclamaciones por supuestas lesiones causadas por su !

participacién en ia investigacion.

—

» Suspender o forzar la finalizacién de un estudio, o imponer restricciones o
modificaciones a un estudio como condicién para que este pueda continuar.

» Evaluar la experiencia del grupo de investigacién para realizar el estudio que se
propone (por ejemplo, publicaciones previas sobre el tema).

» Proponer al titular de la institucién que suspenda o cancele una investigacién ante la

presencia de cualquier efecto adverso que sea impedimento desde el punto de vista

ético o técnico, para continuar con el estudio.

= E] fraude, falsificacién de resultados, plagio, tergiversacién u otra mala conducta
relacionada con la practica cientifica o el manejo de datos que sea detectada por el
Comité o cualquier persona ajena a éste y presente una queja o denuncia, debera ser

reportada por el Comité de FEtica en Investigacién ante las instancias competentes. A

¥

efecto de garantizar la seguridad de los sujetos participantes en las investigaciones y £y

la integridad cientifica en éstas, el Comité podrd solicitar documentacion o A1

informacién adicional. - é I
El Comité NO tiene autoridad para nombrar investigadores responsables de protocolos. & +

- C Ol 74
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8. TIPOS DE INVESTIGACIONES
La investigacidn es éticamente aceptable Ginicamente si se basa en métodos cientificos vilidos.
Cualquier investigacién en seres humanos que no sea cientificamente vélida y aceptable
expone a los participantes o a sus comunidades a riesgos de dafio a su salud sin ningin tipo de
beneficio. El CEI debe contar con toda la documentacién de revisiones cientificas anteriores, o
debe determinar si los métodos de dicha investigaci6n son cientificamente correctos, y debe
evaluar las posibles implicaciones de la estrategia o disefio propuesto por el protocolo
presentado para su evaluaciéon. A menos que ya haya sido previamente determinado en
estudios cientificos anteriores, el CEI también deberd evaluar c6mo el estudio presentado sera
Hevado a cabo, la capacitacién de los investigadores, la suficiencia de las disposiciones para
auditar y monitorizar, asi coma el alcance y capacidad del sitio de investigacién para su

ejecucion (tomando en cuenta la infraestructura y personal calificado).

En funcién del riesgo que Ia investigacién supone para el sujeto, se establecen tres tipos de
investigacion:
1. Investigacion sin riesgo: son estudios que emplean técnicas y métodos de investigacién
documental retrospectivos y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencién o
meodificacién intencionada en las variables fisioldgicas, psicologicas y sociales de los
individuos que participan en el estudio, entre los que se consideran:

* cuestionarios

= entrevistas

» revision de expedientes clinicos

* otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta,

asi como el uso de material obtenido para propésitos de diagnéstico

2. Investigacién con riesgo minimeo: estudios prospectivos que implican ciertos riesgos
debido a procedimientos comunes en exdmenes fisicos o psicolégicos de diagnéstico o
tratamiento, entre los que se consideran:

= pesar al sujeto
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= pruebas de agudeza auditiva

= electrocardiograma

= termografia

= coleccién de excretas y secreciones externas
= ¢htencion de saliva

= dientes deciduales y dientes permanentes extraidos por indicacién terapéutica

= placa dental y célculos removidos por procedimientos profildcticos no invasores

» corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion >

= extraccién de sangre por puncién venosa en adultos en buen estado de salud, con

frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de 450 ml en dos

meses, excepto durante el embarazo

» ejercicio moderado en voluntarios sanos

= pruebas psicologicas a individuos o grupos en los que no se manipulara la
conducta del sujeto

= investigacién con medicamentos de uso comiin, amplio margen terapéutico,
autorizados para su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de
administracién establecidas y que no sean los medicamentos de investigacién que
se definen en el articulo 65 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia

de Investigacion para la Salud, entre otros. £

Se entiende por investigacién farmacolégica a las actividades cientificas tendientes al

estudio de medicamentos y productos bioldgicos para uso en humanos, respecto de

los cuales no se tenga experiencia previa en el pafs, que no hayan sido registrados por
la Secretaria y, por lo tanto, no sean distribuidos en forma comercial, asf como los -
medicamentos registrados y aprobados para su venta, cuando alguno de estos se ’
investigue con modalidades, indicaciones, dosis o vias de administracion diferentes de ) d
las establecidas, incluyendo el empleo en combinaciones.
3. Investigacién con riesgo mayor que el minimo: son aquellas en que las probabili Y\-
de afectar al sujeto son significativas, entre las que se consideran:

» estudios radiolégicos y con microondas

~fepr— OO 70 )
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* ensayos con medicamentos no aprobados o en condiciones distintas de las aprobadas

* ensayos con nuevos dispositivos

* estudios que incluyan procedimientos quirdrgicos

* amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores

= los que empleen métodos aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos y los que
tengan control con placebos, entre otros.

*Fuente: Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion en salud
24

9. FUNDAMENTOS PARA LA EVALUACION

Las politicas y procedimientos del CEI describen en el presente manual los requisitos
necesarios para la presentacion y evaluacién de un protocolo de investigacién, incluyendo los
formatos que deben ser completados, asi como los documentos que deben anexarse a la
carpeta de presentacion del protocolo al CEI para su revisién. Del mismo modo se especifica el
proceso y el procedimiento de revisién de los protocolos que sean presentados para su
evaluacion, el proceso para la coordinacién de la revisién con otros Comités en caso de que lo
amerite, el procedimiento para la programacién de juntas para revisién de protocolos, las
circulares para la comunicacién entre miembros del CEl, el procedimiento para la invitacién
de consultores no miembros del CEl, aprobacién de las actas de Ias reuniones del CEI, la toma
de decisiones y el proceso para el manejo de cualquier incidente en los procedimientos antes
mencionados.
De tal forma que la evaluacién del Comité estara basada en los siguientes principios éticos:

1. Respeto y proteccion de los derechos de intimidad y autonomfa, asi como del

bienestar fisico y psiquico de los sujetos.
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2. La investigacién parte de un fundamento cientifico solido, y esté disehada de tal
manera que se puedan razonablemente obtener respuestas fiables a las preguntas e
hipdtesis formulada.

3. Los riesgos deberdn ser los minimos posibles, mediante el uso de disefios y
procedimientos bien fundamentados, que no expongan a riesgo innecesario a los
sujetos de investigacion. El balance riesgo-beneficio esperado debe ser razonable y
consistente con la importancia de los conocimientos que se espera obtener.

4. El reclutamiento de los sujetos debe ser equitativo, y no deben ser excluidos
arbitrariamente por su sexo, raza, lugar de origen, religién, educacién o estatus
socioeconOmico.

5. Otorgamiento libre de consentimiento informado y en su caso asentimiento informado
por parte de los sujetos, el cual deberé obtenerse con respeto a las normas del Comité
sobre este tema.

6. La investigacién propuesta deberd tener interés para la poblacion en la cual se lleva a { ‘
cabo la investigacion. ‘\ \

7. Respeto y proteccién para los voluntarios vulnerables. "‘

8. Capacitacién y especializacién adecuada del investigador.

9. Comprobacién de que el investigador dispone del equipamiento, los materiales y la
poblacién de pacientes necesarios para levar a cabo el estudio tal como estd
planteado en el protocole de acuerdo a la fuente de financiamiento con que se
pretende llevar a cabo.

10. Verificacién de que ninguna de las compensaciones ofrecidas a los voluntarios, si las
hay, supone una coaccién o incentivo inadecuado.

11. Las decisiones del Comité respecto a la aprobaci6n, condicionamiento o no aprobado
de un protocolo, se realizan una vez que se haya revisado la documentacién y emitido
el dictamen correspondiente por el vocal asignado.

12. Los investigadores, técnicos y/o estudiantes que realicen proyectos de investigafion
que involucren animales deberdn asegurarse de cumplir con la siguignte

normatividad: \

Q@m i
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* Norma Oficial Mexicana NOM-062-Z00-1999, sobre las Especificaciones

Técnicas para la Produccién Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio.
* Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la

Salud, Titulo Séptimo, de la Investigacién que incluya la utilizacidn de animales

de experimentacion.

" LeyFederal de Sanidad Animal.

= Reglamento de la Ley Federal de Sanidad Animal.

* Guia para el cuidado y uso de los animales de laboratorio “Guide for the Care

and use of Laboratory Animals Eigth Edition, Institute for Laboratory Animal

Research Council”.

= Lineamientos para el sacrificio humanitario de los animales “AVMA Guidelines

for the Euthanasia of Animals: 2013 Edition”.

Indemnizacién a sujetos de investigacién por perjuicios derivados de la participacién en el

10. INDEMNIZACION

protocolo de investigacion:

Son muy raros los informes de la aparicién de lesiones accidentales que lleven a discapacidad

provisional y/o permanente, o fallecimiento en sujetos que participan en una investigacién

con o sin fines terapéuticos. En realidad, las personas que se someten a una investigacién

biomédica suelen beneficiarse de condiciones favorables, ya que se encuentran bajo la

vigilancia continua y sistematica de investigadores competentes, atentos a la mas leve sefial

de reaccién negativa. Estas circunstancias, si bien no se trata de algo cotidiano, deben g

contemplarse para la adecuada compensacién de los voluntarios en los respectivos protocolos v

de investigacidn.
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» Cualquier voluntario sometido a una investigacién médica en esta institucion que
sufra lesiones o dafios como consecuencia de dicha investigacién tiene derecho a
recibir asistencia financiera o de cualquier otro tipo que constituya una compensacién
por cualquier discapacidad provisional o permanente.

» En caso de fallecimiento, los individuos a cargo del fallecido tendran derecho a una
adecuada compensacion material.

« Cuando se solicita el consentimiento de las personas que van a ser sujetos de
experimentacién no se les debe pedir que renuncien a su derecho a compensacion de
accidente; tampoco se les debe exigir que demuestren la posible negligencia o

incompetencia del investigador.

Cada vez encuentran mas aceptacion los sistemas de seguros contra riesgos, financiados con
fondos publicos, privados o mixtos, en los que la persona que ha sufrido dafios personales sélo
tiene que demostrar la relacién causal entre su participacién en la investigacion y la lesion.
Cuando el experimento es patrocinado por una empresa farmacéutica, ésta debe asumir la
responsabilidad en caso de accidente. Ello resulta particularmente necesario en la
investigacion con financiamiento externo o cuando los sujetos no estan protegidos por

disposiciones de seguridad social.

11, COMPENSACION

L Compensaciones a miembros del Comité
Los miembros del Comité no percibirin remuneracién alguna por su participacién en el
mismo. Sus decisiones no estdn afectadas por condicionantes salariales. Los miembros del
Comité que no pertenecen a la Institucién colaboran de desinteresadamente.

II. Compensaciones a sujetos de investigacién por participacién en protocolos de investigacion
En caso de incentivos o compensaciones a voluntarios para la participacién en protocolos de
investigacién, no deberan ser superiores a la cantidad percibida por la participacién en la

investigacitn, transporte y/o vidticos que puedan surgir de la misma.

52 m Z A
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El Comité deberd ser informado de cualquier clase de reembolso, pago o compensacidn,
monetaria o de cualquier otra clase, que se vaya a ofrecer a los sujetos, con el fin de que el
Comité pueda valorar situaciones potenciales de coaccién o influencia indebida. Cualquier
pago o compensacion para el sujeto de un estudio deberd quedar claramente detallado en el
consentimiento informado, mismo que deberd ser aprobado por el Comité antes de su
utilizacién,
Para los estudios no patrocinados, o para aquellos patrocinados con dinero Federal, tales
pagos no son posibles, por lo que no deberan hacerse a los sujetos ofrecimientos, explicitos ni
implicitos, sobre compensaciones por participar en estudios de investigacion.

12. POLITICAS DE INTEGRACION DEL COMITE
Los integrantes del Comité formardn un grupo capaz de representar los valores morales,
culturales y sociales de Ja sociedad a la que pertenecen, y ademds estaran capacitados para
llevar a cabo la revision ética de los estudios/protocolos propuestos.
Los miembros seran seleccionados por el Director General del INNNMVS, a propuesta del
Comité.
El Director General del INNNMVS delega la formalizacién de la membresia en el Presidente del
Comité. La pertenencia al Comité es voluntaria. Puesto que sus labores son de suma
importancia para la proteccion de los sujetos de la investigacién, en caso de falta de
candidatos voluntarios, el Comité se reserva el derecho de proponer la obligatoriedad de
pertenecer al Comité a aquellos individuos de la Institucién que considere apropiados.
Todos los cargos se nombraradn por perfodos de tres afios, renovables (o revocables) previa
votacion entre los miembros del Comité reunidos en sesién plenaria. El nimero de
renovaciones de la membresia es ilimitado. El INNNMVS tiene como misién principal mejorar
la salud neurolégica y mental de los individuos y las comunidades a través de la investigacion,
la formacién de recursos humanos y atencion especializada. Este enfoque hacia la salud

neurologica y mental se tendra en cuenta a la hora de seleccionar a los miembros del Comité.

S
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Se procurara que los miembros con formacion médica provengan de distintas disciplinas.
El Comité se integrara por personal médico de las distintas especialidades que conforman el
Instituto y profesionales de otras 4reas como Investigacion, enfermeria, psicologia, trabajo
social y el departamento juridico del INNN.
Cabe mencionar que el comité de investigacién, evalia los aspectos clinicos, y clarifican la
informacién técnica de los protocolos, como son la metodologia, la pertinencia de la
investigacion y la valoracién de los riesgos y beneficios.
El CEI coadyuva a la discusion ordenada de los elementos éticos implicados en el analisis. Los
abogados, definirdn el marco legal vigente bajo el cual se analizara cada protocolo.
Al menos uno de los miembros sera una persona cuyo interés principal no sea el area
hiomédica o cientffica.
Al menos uno de los miembros sera ajeno a la Institucién y no tendra intereses (econémicos o
familiares) en ella.
El Comité se integrara por:

a) Presidente.

b) Vocales (minimo cuatro, de entre los cuales se nombra al secretario).

El Comité, para el cumplimiento de sus funciones, se auxiliara de un secretario (uno de

los vocales) que sera nombrado por el Presidente. El Presidente, por consenso de los

integrantes del Comité, podrd poner a consideracion del director o titular del
establecimiento la ampliacién de la integracién del CEIL Asimismo, se podran invitar y
consultar a especialistas internos o externos, cuya intervencién se considere necesaria
para la toma de decisiones relacionadas con los asuntos a tratar en las sesiones. La
participacion de los integrantes del Comité, tendra caracter honorifice
Los miembros del Comité causaran baja si:

a. Faltan a mas de tres sesiones ordinarias en el periodo de sesiones de 1 afio (de .
enero a diciembre). 4

b. Presentan conflictos de interés que hacen incompatible su continuidad en el Comité.

—
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c. Por deseo personal.

d. Siincurre en alguna falta grave a los valores institucionales, una vez que esta sea

comprobada.
El Comité tiene facultad para evaluar cada caso a) y b) anteriores y para hacer las salvedades
que se estimen adecuadas.
El Comité mantendra una lista actualizada de acceso publico de los miembros del Comits, que
indicara su cargo, afiliacién institucional y nivel educativo. El Comité no proporcionara al
publico las listas de los miembros que han asistido a cada reunidn, ni la identificacién de
quienes votaron en un sentido u otro, ni la identidad de los revisores primarios a los que se
encargue la evaluacién de cada proyecto.
El Comité considera inapropiado y contrario al interés general que alguien (investigadores,
patrocinadores, otros) se interese por estos detalles, y ruega la colaboracién de todos para
evitar situaciones de presi6n inapropiada sobre el Comité en general o cualquiera de sus
miembros en particular.
El Presidente del Comité no podra presidir el Comité de Investigacién ni el de Bioseguridad.
Ningin integrante del Comité deber4 pertenecer al cuerpo directivo de la Institucién, ni
formar parte del cuerpo directivo de establecimientos que ya cuenten con un Comité de Etica

en Investigacion registrado.

13. REQUISITOS DE LOS INTEGRANTES
Ser parte de un Comité de Etica en Investigacién es un puesto honorario y representa un
compromiso. La seleccion de sus integrantes deberd considerar las siguientes caracteristicas:
» Ser reconocido y poder documentar su excelencia profesional en el campo de su
desempefio. No se debe cerrar la puerta a personas con trayectoria corta, pero con la
capacidad y compromiso para ser miembros del Comité.
= Antecedentes personales que demuestren idoneidad y conductas éticas (referencias

de sus pares, puestos de trabajo, de la comunidad y/o de la organizacién a la que

o 2

pertenece}.
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Preferentemente tener alguna formacién o capacitacion en bioética y ética en

investigacién, en caso de no contar en ese momento con ésta, comprometerse a

—

capacitarse de manera inmediata.
Capacidad para evaluar protocolos de investigacién desde el punto de vista cientifico

y/o ético.
Capacidad para representar los intereses de la comunidad.

Poseer interés y voluntad de pertenecer al Comité.
|
MN

Capacidad de escucha respetuosa y abierta.
Ser respetuoso, tolerante, abierto al didlogo, flexible, reflexivo prudente, honesto y de

conducta conciliadora.
Adquirir el compromiso de capacitarse continuamente en el conocimiento de ética en

investigacion.
Denuedo para expresar y cenfrontar sus puntos de vista.
No tener conflictos de interés con las funciones encomendadas dentro del Comité de

[ |
Etica en Investigacién (Libertad de accién}
Para formalizar su integracién al Comité se deberdn cubrir los siguientes requisitos y

COMpromisos:
El miembro debe firmar un acuerdo de confidencialidad con relacion a las
reuniones en las que se delibera sobre los protocolos de investigacién y asuntos

relacionados.
Compromiso con el cuidado de los participantes de la investigacion y con el

Compromiso a no hacer mal uso de la informaci6n a la que se le otorga acceso.

|
esfuerzo que implica pertenecer al Comité.
No utilizar su papel en el Comité para lograr coautorias en publicaciones.

Se debe contemplar que a los representantes de la comunidad se les puede pagar o

retribuir sus gastos.
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14. CARGOS Y RESPONSABILIDADES DE LOS MIEMBROS DEL COMITE

La autoridad del Comité reside en el propio Comité, reunido en sesién plenaria (es decir, en

una reunién especialmente convocada a la que asistan el presidente del Comité y al menos el
50% mas uno de los miembros). Este delegara ciertas responsabilidades en los siguientes
cargos, que seran elegidos (o cesados) por votacién entre los miembros del propio Comité
durante una sesion plenaria.
Ante la ausencia del presidente del Comité y el Vocal Secretario de manera fisica presencial, no J
serd reconocido el quérum. \
Presidente: \
1. Coordinar las actividades del Comité \T
2. Convocar, organizar y presidir las sesiones ordinarias y extraordinarias del Comité;
conforme a los criterios establecidos en los lineamientos del Comité.
3. Autorizar el orden del dia de las reuniones ordinarias y extraordinarias;
4. Conducir la deliberacién para poder emitir una resolucién
Firmar las actas correspondientes de las juntas convocadas y a las que hubiera \\
asistido; §

6. Instrumentar mecanismos de prevencién y deteccién de conflictos de interés dentro

del Comité.
7. Realizar el proceso de renovacién y de nombramiento de los miembros segiin las
modalidades establecidas en el acta de creacién del Comité
8. Proporcionar la informacion de las actividades del Comité ante el Director General del

INNNMVS.

\
9. Fomentar las actividades de capacitacién continua interna y externa del Comité y \

facilitar el acceso a la documentacién pertinente
10. Notificar y firmar los dictimenes y resoluciones emitidas por el Comité a las instancias
que correspondan.

11. Llevar a cabo otras funciones que sean afines a las sefialadas anteriormente;
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18

Recibir quejas y reclamaciones de los sujetos de investigacién acerca de

posibles violaciones de sus derechos

Emitir la informacién de las actividades para proporcionarla a las instancias que
tengan facultades legales y administrativas para requerirla.

Emitir informes periédicos, al menos anuales, acerca del funcionamiento del Comité,
para lo cual contard con el apoyo del Secretario Técnico

Tendrd autoridad para dar aprobaciones expeditas para ciertos cambios en
investigaciones previamente aprobadas

Firmar las cartas de designacion, ostentard la alta representacion del Comité ante
cualquier instancia.

Efectuar el registro del Comité ante la Comisién Nacional de Bioética, asf como a las
instancias que proceda, y actualizar de acuerdo con las directrices establecidas.

. Llevar a cabo todas aquellas funciones, afines a las sefialadas

Vocal secretario:

1.

Revisar sistematicamente los protocolos de investigacion o cualquier otra informacién
o documento que les sean asignados por el presidente para dar cumplimiento a las
funciones y objetivos del Comité.

Participar en las reuniones para el andlisis, evaluacién y dictamen de los protocolos de
investigacién, para la emisién de resoluciones consensadas por el Comite.

Dar seguimiento a los acuerdos tomados e identificar temas que pudieran ser motivo
de deliberacién por parte del Comité.

Colaborar en la seleccién y renovacion de los integrantes del Comité, mediante la
revisién del cumplimiento de los requisitos para su designacion.

Colaborar en actividades de formacién, actualizacién en bioética y otras acciones del
Comité con el personal y la poblacién del drea de influencia del instituto.

Gestionar la elaboracién de los documentos necesarios para el desarrollo de las

actividades del Comité.

Q gy
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7. Vigilar la expedicion correcta del orden del dfa, incluyendo los documentos de apoyo
necesarios.

8. Revisar y aceptar los asuntos que se propongan para ser tratados en las sesiones del
Comité;

9. En cada caso debe cuidar que se cuente con la informacién adecuada y suficiente para
poder estar en condiciones de analizar los asuntos puestos a consideracién;

10. Dar a conocer la agenda de la siguiente reunién y remitir a cada uno de los miembros
del Comité la documentacién de los asuntos por tratar. La

documentacién se debera envia, por lo menos con siete dfas de anticipacion

11. Levantar el acta correspondiente a cada sesién y enumerarlas segiin la fecha y
guardarlas en un archivo correlativo por afio. El acta de cada sesién ordinaria o
extraordinaria serd debidamente foliada segin un orden correlativo y debera
asegurarse que sea firmada por los miembros del Comité asistentes a la sesién
correspondiente

12. Formalizar y distribuir copias de las actas respectivas a los miembros del Comité

13. Remitir una copia de la recomendacién emitida por el Comité a la persona que solicité
la participacién del mismo. Dicha copia se remitira por medio de un oficio ordinario

14. Mantener actualizados los archivos del Comité

15. Registrar los acuerdos y verificar su cumplimiento

16. Mantener actualizada la base de datos de los asuntos puestos a consideracién del

Comité
17. Resguardar la documentacién inherente al funcionamiento del Comité
18. Coordinar la elaboracién de informes, dictdmenes y recomendaciones solicitados al \
Comité de acuerdo con las directrices que se sefialen
19. Firmar las actas de las sesiones que hubiera asistido.
20. Presidir las sesiones del Comité en ausencia del Presidente; igual que el Presidente,
tendra autoridad para dar aprobaciones expeditas para ciertos cambios en
investigaciones previamente aprobadas. En ausencia prolongada de] Presidente, podra

b Q’f_«\ %

firmar cualquier documento.
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Secretario Técnico:

1. Establecer el control y seguimiento de las solicitudes de evaluacion de protocolos que
se formulen al Comité;

2. Convocar por escrito, con 5 dfas de anticipacion, a las reuniones ordinarias y demas
actos propios del Comité;

3. Recibir, revisar y asegurarse de que esté completa la documentacién que presentan
los investigadores al solicitar la evaluacién de un protocolo y hacer el registro
correspondiente;

4. Llevar el control de asistencia que debera ser firmada por los integrantes del Comité
en cada reunién que se realice;

5. Redactar las actas de las reuniones o actos del Comité;

6. Dar cuenta al Presidente y al Vocal Secretario, por acuerdo de los mismos, a los
miembros del Comité de las comunicaciones recibidas, encargidndose de la
correspondencia;

7. Despachar con el Presidente y el Vocal Secretario los asuntos y correspondencia del
Comité;

8. Registrar las asignaciones, donaciones, valores, etcétera, destinados al Comite;

9. Coordinar las actividades del Comité con las de otros Comités Institucionales y los
Organaos directivos del INNNMVS;

10. Repartir los documentos entre los diversos revisores primarios;

11. Preparar y enviar las 6rdenes del dia de cada reunion;

12. Recabar las firmas de las actas de las reuniones y las cartas de decision enviadas a los
solicitantes.

Vocales

1. Analizar el orden del dfa y los documentos de los asuntos a tratar;

2. Revisar los protocolos y la documentacion correspondiente a cada reunion;

3. Participar en la deliberacion de protocolos y emitir sus opiniones;

g .
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4. Dar seguimiento a los acuerdos tomados e identificar temas que pudieran ser motivo
de deliberacion por parte del Comité;

5. Participar en la seleccién de los miembros del Comité;

6. Participar en actividades de formacién, y actualizacién en bioética;

7. Informar al Comité sobre la tardanza, irregularidades y otros problemas relativos a los
acuerdos tomados;

8. Firmar las actas correspondientes de las juntas a las gue hubieran asistido;

9. Realizar las actividades que le encomiende el Presidente o el Comité en pleno;

10. Evaluar la viabilidad econémica del proyecto;

11. Ser representantes del micleo afectado o de los usuarios de los servicios de salud;

12. Revisar que el protocolo de investigacidn, el formato de consentimiento informado,
asentimiento informado (cuando asi se requiera) y cualquier otra informacién dirigida
a los sujetos de investigacion, sean suficientemente explicitos para ser comprendidos

por los potenciales participantes en la investigacion;

Consultores externos
1. Asesorar al Comité en materia de ética en investigacidn, asi como en la evaluacién de
protocolos de investigacién a peticién del mismo, ya sea personalmente en las
sesiones o enviando sus comentarios técnicos.
2. Participar con probidad y ajeno a conflictos de interés en las sesiones a las que sea

expresamente convocado.

El Presidente, el Vocal Secretario, el Secretario Técnico y los vocales serdn responsables de
presentar y firmar las actualizaciones de este Manual, mismas que habran de ser discutidas y

aprobadas previamente en el seno del Comité.
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El Comité tendré al menos un Vocal o revisor externo dedicado a poblaciones especiales. La
opinién del vocal deber4 ser tenida en cuenta en las sesiones en las que se discutan estudios
en sujetos que pertenecen a estas poblaciones.

Existira la figura que evaluar la viabilidad econdmica del proyecto al cual se le dara una
adscripcion como Vocal Administrativo.

Si bien las sesiones del Comité de Etica en Investigacion y el de Investigacion podréan llevarse
a cabo en conjunto, cualquier Vocal podra dar sus opiniones libremente acerca de cualguier
aspecto, ya sea ético o cientifico, se esperara que aporten su mejor opinién sobre los aspectos
que les sean propios de acuerdo con el Comité que pertenezcan. Se procurard que las sesiones
estén balanceadas entre ambos tipos de vocales.

Todos los miembros del Comité tendran la obligacién y la responsabilidad de asistir a las
reuniones, evaluar la documentacién y las propuestas de investigacion, asi como participar en
las actividades del Comité que les sean encomendadas (por ejemplo, actuando como revisores
primarios, asistiendo a las sesiones de capacitacion, etcétera.

El Comité podrd designar al persenal administrativo y de servicios que necesite para llevar las
tareas administrativas propias del Comité, tales come recepcién de documentos, archivo,
preparacion de correspondencia, redaccién de actas, etcétera. Este personal podra asistir a las
reuniones, pero no tendra voz ni voto.

Los revisores primarios evitaran por su parte polemizar con el investigador responsable de

cada proyecto, sus observaciones deberan ser anénimas.

15. VOTACIONES Y QUORUM
Todos los miembros disfrutaran de la misma calidad de voto, para que se considere aprobada

cualquier propuesta sera necesario el voto favorable de:

e Al menos 50% mas 1 de los miembros del Comité presentes en la sesién en la q

Ny i Z 4
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evalie la propuesta. Las sesiones plenarias requerirdn un quérum de al menos el 50% més 1

I/

de los miembros del Comité. Sélo tendran derecho de voto los miembros presentes en el

A

momento de la votacion, y por tanto no se aceptarin votos por correo, fax, o delegados. En | ( |

circunstancias especiales, se aceptard la participacién de los miembros mediante ‘

teleconferencia o videoconferencia, hecho que debera constar en el acta de la sesion. “ T

Los miembros del Comité que presenten conflictos de interés con un proyecto se ausentaran ~

de la sala de reuniones y no participaran en las deliberaciones ni en la votacién del proyecto.

Para la valoracién de proyectos y documentos, los requisitos de quérum seran: -?)
= Presencia de al menos el 50% mas 1 de los miembros con derecho a voto.

= Presencia de al menos cinco miembros.

* Al menos un Licenciado en Medicina y Cirugia.
* Al menos un especialista en Neurologia, Neurocirugfa o Psiquiatria
» Al menos uno de los asistentes no tendra la ciencia como ocupacién profesional.

El Comité podra solicitar la ayuda de consultores externos que podran emitir opiniones acerca
de las materias objeto de consulta, pero no podrén votar en las reuniones, y se ausentarin de
la sala en el momento de la votaci6n.

Cualquier investigador, patrocinador o persona interesada podrd exponer sus
consideraciones al Comité en la reunién en la que se vaya a valorar su proyecto. El Comité se :"
reserva el derecho de exigir la presencia del investigador (o un delegado del mismo) en la g
reunién del Comité, como requisito para la valoracién del proyecto. . i,
La tolerancia para iniciar cada sesi6n sera de 10 minutos. En caso de no contar con e] quérum ‘

requerido, sera diferida la sesién para celebrarse tres dias h4biles después de dicha sesién. -

16. FECHAS DE LAS REUNIONES
1. Las reuniones seran ordinarias (cada dos meses) o extraordinarias (cuando se
consideren necesarias)
2. Las reuniones ordinarias, se llevan a efecto el titimo jueves del mes designado, iniciando
a las 9:00 horas, con una duracién aproximada de hora y media, teniendo como orden del dia

)
o S0= %

el siguiente:
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a) Existencia de quorum

b) Lectura y en su caso, aprobacion del acta de la sesion anterior

c) Informe de las comisiones respectivas

d) Seguimiento de asuntos tratados previamente y que requieren de tal procedimiento
e)Presentacién, discusién y recomendaciones de asuntos de investigacién o de otra

indole relacionados con aspectos bioéticos

f) Asuntos generales

3. El quérum, se considerard como el apropiado para darle caracter oficial a los asuntos

3

tratados, cuando se encuentren presentes la mitad mas uno de los miembros del Comité que
cuenten con voz y voto en las decisiones colegiadas. LB

4, El secretario o su representante, dara lectura al acta de la sesién anterior, la cual serd

revisada previamente por él; después de la lectura, se someterd a consideracién de los
miembros presentes para sus comentarios y correcciones antes de su aprobacion, la cual, se N\ U
llevara a cabo por votacién abierta y levantando la mano a peticién de quien presida la r
reunion. PJ
5. Las actas previamente aprobadas serdn presentadas; de preferencia en sesién; para su

firma autdgrafa al final del documento y al margen de cada hoja de la minuta respectiva.

6. En el seguimiento de los asuntos tratados previamente y que requieren de tal

\
procedimiento, se investigara el desarrollo del proceso en tiempo y forma para conocer el (
estado que guarda el asunto respectivo y recomendar lo pertinente para su adecuado \9
cumplimiento.

7. Enlos aspectos de naturaleza educativa, se discutira el tema a tratar, tipo de presentacion ‘/' \
y los responsables de ello. Estos iltimos pueden ser miembros del Comité, invitados A
especiales o miembros de otros grupos colegiados. i %
8. Tratandose del andlisis y discusién de proyectos de investigacién que el o los evaluadores

hayan considerado conveniente presentar en reunién del Comité, el investigador principal o H
responsable podré ser invitado para que exponga los aspectos mas relevantes de su proygcto

y dé respuesta a las interrogantes planteadas por el o los evaluadores y que previamente le

han sido comunicadas, igualmente los miembros del Comité, podran ampliar los comentarlps

\ o A
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y hacer las preguntas que juzguen convenientes; una vez que el investigador principal haya
concluido su exposicién y contestado las preguntas que se le formulen, se le agradeceri su
presencia y debera retirarse de la reunién para proceder a la deliberacién que tendra por
propdsito llegar a acuerdos en relacién con la aprobacion o no del proyecto; en este dltimo
aso se precisara si su aprobacién estard condicionada, cuéles son esos condicionantes o si ha
sido rechazado y la o las razones para ello.

10. En asuntos generales se podran tratar todos aquellos problemas que; a juicie de los
miembros del Comité; ameriten su discusién en el seno del mismo y que sean de caracter

bioético o de relevancia para el mismo.

El Comité mantendra a disposicién de todos los interesados una lista con las fechas exactas de
las reuniones para cada afio natural, asf mismo esta se circulara a través de Comunicacién
Social y se publicara en el sitio de internet del Instituto. El Comité podr4, previa convocatoria
formal, por parte del Presidente, Vocal Secretario o Secretario Técnico, diferir las fechas,

celebrar sesiones extraordinarias y/o expeditas.

16. CONFIDENCIALIDAD
El Comité velarad porque la documentacién enviada sea tratada con el respeto debido al
caracter confidencial de la informacién. Los miembros del Comité no comentarin con
personas ajenas asuntos tales como:
® Los proyectos de investigacion, incluyendo la documentacion de 1os mismos;
e Lasdeliberaciones de las reuniones del Comité;
e Losresultados o hallazgos de las inspecciones que realice el Comité;

La lista anterior es enunciativa, no limitativa.

El Comité mantendr4 la confidencialidad sobre los informes que reciban de los investigadores,
principalmente si las investigaciones estin relacionadas con el desarrollo de insumos,
tecnologia y otros procesos aplicativos susceptibles de patentes o desarrollo comercial. (Art.

112 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investipacién) Protegeran la
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privacidad del sujeto de investigacion, identificindolo, sélo cuando los resultados lo requieran

y éste lo autorice.

17. VISION DEL COMITE ACERCA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

El consentimiento informado es un documento que debe ser elaborado con lenguaje claro y
entendible por las personas que participaran en el estudio, desde la perspectiva legal protege
contra la posible demanda de invasién de la privacidad, desde el &ngulo ético pone de

manifiesto que se actuara de acuerdo con lo que se considera correcto, adecuado, conveniente ~

P

y benéfico para la persona que otorga su consentimiento o para el representado por el

o
J

igualmente expresa lo bueno del actuar de los participantes ya que es, una manifestacion de

responsable legal, para participar en una actividad asistencial, docente o de investigacion; \

respeto mutuo, pues el paciente; pone de manifiesto su deseo de ser atendido con
conocimiento, bajo normas estrictas, ser informado y tomado en consideracién y desear
contribuir con su participacion en el posible bienestar de otros seres humanos.

La actitud basica de este Comité es que cualquier investigacidn en seres humanos sea
realizada (nicamente con el consentimiento informado del sujeto (o de su representante legal,
si procede) otorgado por escrito con anterioridad al inicio de cualquier procedimiento \

relacionado con la investigacion. .

El Comité tiene la facultad de que, en casos excepcionales, se exima al investigador de la

obligatoriedad de obtener el consentimiento informadoe de los sujetos, o puede permitirie

|}
obtenerlo oralmente en ciertos casos. La documentacién enviada al Comité por el investigador -
deberd justificar los motivos por los cuales no es aplicable, deseable o factible el proceso ﬂ
. i A . i i
estandar de consentimiento informado {es decir, aquél que es otorgado por el propio sujeto y 2) !
por escrito). \
o e . u
Los investigadores deberan explicar detalladamente a los sujetos, de modo tal que estos R

puedan entender la informacidn, en qué consiste la investigacién, cudles son los riesgos
molestias y beneficios, cuales son los procedimientos alternativos y cuales son sus derechos,

especificamente su derecho a abstenerse de i o abandonar el estudio en todo
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momento, ambos sin perjuicio para el sujeto. La mera entrega de un consentimiento
informado, su lectura y firma por el sujeto, no constituye un proceso de consentimiento
informado adecuado. El investigador es responsable de comentar el estudio con cada sujeto,
de responder con sinceridad a todas las dudas y preguntas de los sujetos y de mantenerles
informados de los cambios que pudieran afectar su deseo de continuar en el estudio.

Los investigadores se abstendrdn de coaccionar o ejercer influencias indebidas sobre los
sujetos para forzar su participacién. El lenguaje empleado en las discusiones acerca del
estudio, o en el consentimiento informado, no deber4 aparentar en ningiin momento que se
exime de responsabilidad al investigador o al patrocinador en caso de negligencia. Deber
darse a cada sujeto tiempo suficiente para que pueda tomar la decisién de participar o no.
Esto puede incluir la necesidad de que el sujeto comente el estudio con sus allegados o
personas de su confianza, lo que debera respetarse,

Todos los materiales que se vayan a usar para obtener el consentimiento informado de los
sujetos deberan haber sido aprobados por el Comité antes de su uso.

El sujeto de investigacion, sus familiares, tutor o representante legal, tienen el derecho de
retirar en cualquier tiempo, su consentimiento para dejar de participar en la investigacién de
que se trate, en el momento que asf se solicite. Cuando esto suceda, el investigador principal
debe asegurar que el sujeto de investigacién continiie recibiendo el cuidado y tratamiento sin
costo alguno, hasta que se tenga la certeza de que no hubo dafios directamente relacionados
con la investigacién.

Para garantizar la seguridad del sujeto de investigacidn, al término de ésta, el investigador
principal deberd proveer lo necesario para que se continte con el tratamiento y cuidados, a
fin de evitar que se presenten efectos secundarios derivados de la suspensién de la maniobra
experimental que le haya sido practicada.

En los casos de investigaciones sin riesgo o con riesgo minimo, el consentimiento informado
no serd un requisito para solicitar la autorizacién del proyecto o protocolo de investigacion.

Si durante el desarrollo de un proyecto o protocolo de investigacién, el sujeto que participe en

ella, presenta signos y sintomas de una patologia no contemplada (comorbilidad), que no sea

C
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consecuencia de la maniobra experimental y que pudiera llegar a generar dafios a su salud o
complicarse como resultado de dicha maniobra experimental, el investigador principal debera
evaluar la conveniencia de que el sujeto continiie o sea excluido de la investigacion, La
decisién y su justificacién deberdn quedar registradas en el expediente clinico del sujeto de
investigacién.

En las investigaciones epidemiolégicas, o en ciencias sociales las consideraciones en el torno
al consentimiento informado deben incluir la reflexién acerca de la necesidad de establecer
contacto con el lider de la comunidad, y si el consentimiento se llevard a cabo de manera
grupal o individual.

En cualquier tipo de investigacion que se realice en seres humanos es muy importante dar un
mayor énfasis a la proteccién de los individuos vulnerables en cuanto a su capacidad de
competencia y de libertad. Los individuos vulnerables son nifios, pacientes psiquiatricos,
personas inconscientes, moribundos. Son factores de vulnerabilidad algunas circunstancias
culturales, sociales, educacionales, razones jerarquicas, econdmicas y la misma enfermedad.
En los individuos vulnerables, se debera considerar el tiempo con el que contara la persona
para recibir la informacién y tomar la decisién, quién serd la persona responsable de obtener
el consentimiento informado y en qué condiciones se pedird el mismo (de preferencia un
lugar que asegure intimidad y privacidad). En todos los participantes serd importante
verificar la comprensién de la informacién y voluntariedad de la participacién en la
investigacion en cuestion.

18. CONTENIDO MINIMO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

La Declaracién “Helsinki II” (Articulo 1,9) requiere que no se utilicen sujetos humanos en
investigaciones médicas sin que se obtenga “libre consentimiento informado” después de ./' ]
haberles indicado debidamente “los objetives, métodos, posibles beneficios y riesgos /
previsibles” del experimento y la posibilidad de abstenerse de participar o retirarse en 4 _5 i
cualquier momento. \

El consentimiento informado debera estar redactado en lenguaje claro, de modo tal que pued Y\_

entenderse como razonable que los sujetos entenderan la informacién que se les proporcfona
(debera ser entendido por un estudiante con ni educacién primaria, o analfabeta
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funcional que comprenda toda la informacidn, igualmente si tiene un idioma o lengua distinta
del espaifiol, deberda contar con un traductor que confirme la comprensi6én de su
consentimiento ), cuidando que se hagan explicitas la gratuidad para el sujeto de
investigacion, la indemnizacién a que tendrd derecho en casc de sufrir dafios a su salud
directamente atribuibles a la investigacién y la disponibilidad del tratamiento médico gratuito
para éste, alin en el caso de que decida retirarse de dicha investigacidn, antes de que concluya.
El formato de consentimiento informado comprende dos secciones, la primera en la que se
proporcicna la informacién completa de la investigacidn, y la segunda, en la que el sujeto
acepta participar al firmar el formato junto con dos testigos. Esta segunda parte puede
redactarse en primera persona.
Se debera firmar el consentimiento informado por el sujeto de investigacién o su
representante legal y dos testigos, se entregard un duplicado del consentimiento al paciente o
voluntario sano, de acuerdo con el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la Salud (Art. 21 y 22).
El Comité promoverd la utilizacién de censentimientos informados que sean lo méas reducidos
en extensién que sea posible, siempre respetando los contenidos minimos que se indican a
continuacion:
* El estudio propuesto es una investigacién.
» El objetivo del estudio.
* Los tratamientos a emplearse, incluyendo la posibilidad de ser asignado
aleatoriamente a ellos.
= Los procedimientos médicos que se realizardn al sujeto durante el estudio,
especialmente los invasivos, asf como sus posibles efectos adversos.
* Las responsabilidades y derechos del sujeto.
= Sialglin procedimiento no se realizarfa en la practica médica normal de la poblaci6n
de pacientes, o no se realizarfa con la frecuencia con que se har4 en el estudio, este
detalle deberd quedar explicado claramente.

» Losriesgos o molestias esperables para el sujeto de investigacion
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Los beneficios esperables, ¥ una mencién categoérica de que no se esperan beneficios
clinicos para el sujeto, cuando sea el caso.

Los tratamientos alternativos existentes y sus beneficios/riesgos.

La compensacién y/o tratamiento disponible para el sujeto en caso de lesiones
relacionadas con el estudio. En todos los estudios patrocinados, el patrocinador
debera hacerse responsable de los costos criginados por tales lesiones.

Describir exactamente cuéles estudios se realizardan como parte del proyecto y cuyo
costo no sera cubierto por el paciente, asi como en qué situacién de atencion médica
no pagara el paciente.

El pago compensatorio disponible para el sujeto, en caso de haber compensaciones
(incluyendo viaticos).

No existira ni se aceptara ningan pago que esté ligado a la permanencia del sujeto en
el estudio hasta su finalizacién.

Que el consentimiento informado implica permitir el acceso a su expediente médico a
terceros, con una indicacién de los mismos (que deberd incluir al Comité). Que tal
acceso se realizara con respeto a su privacidad, y que no se publicara su identidad, en
tanto en cuanto lo permita la ley.

Que recibird oportunamente cualquier informacién nueva que pudiera afectar a su
deseo de permanecer en el estudio.

Las personas a contactar en caso de tener preguntas sobre el estudio, con su nombre
completo y teléfono de contacto.

Las personas a contactar en caso de tener un evento adverso o problema, con su
nombre completo y teléfono de contacto.

Las personas (v sus teléfonos) a contactar en caso de tener preguntas acerca de sus
derechos como participante en el estudio, o en caso de creer que ha sufrido una lesién
como resultado de su participacién. Estas personas serdn miembros del Comité y su
identidad se comunicard a la comunidad de investigadores para que puedan tenerlo en
cuenta ala hora de redactar los consentimientos.

Las circunstancias por las cuales podef derse el ensayo para un sujeto.
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» Laduracion esperada de la participacién de cada sujeto.
* Elntimero de sujetos a incluir en todo el estudio y en el centro del investigador. (Q\
* Una mencién explicita y bien diferenciada que indique que la participacion es
totalmente voluntaria y que el sujeto puede: U
o Rehusarse a participar. )
-1-"
o Retirarse del estudio en cualquier momento, si ya esta participando. .
* Contar con la certeza que ante esas decisiones nadie se enojara con el sujeto, ni se /

tomaran represalias en contra del sujeto, ni perdera derechos que tuviera antes del
estudio, en especial sus derechos como paciente del INNN.

* Todos los consentimientos informados deberdn llevar un espacio apropiado para las
firmas y fechas del investigador, el sujeto, los testigos y cualquier otro individuo cuya
firma se estime necesario incluir. Ademais, debe contener:

o Un paginado en el formato "Pagina X de Y".
o Una identificacion del estudio en todas las paginas. (Titulo del estudio)

o Unsistema de control de la version del consentimiento.

documento por todos los implicados debera producirse durante un acto tinico en el que el
investigador, el sujeto, y los testigos estén presentes. Una vez concluido el acto de firmas, el
sujeto debera recibir una copia del consentimiento informado firmado, as{ como del Aviso de
Privacidad Simplificado.

El investigador archivard el original del consentimiento informado, en el expediente clinico o
en el expediente del estudio de cada paciente, previendo la auditorfa de los mismos por parte
de las autoridades de salud o del instituto. Asimismo, el consentimiento informado también se

archivara en el expediente clinico, en caso de que el participante cuente con éste.

19. POLITICA SOBRE FIRMAS DE CONSENTIMIENTC INFORMADO
Todos los sujetos firmardn y fechardn personalmente el consentimiento informado, el
consentimiento informado de investigacion y el Aviso de Privacidad Simplificado. La firma del -

)
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20. POLITICA SOBRE EL USO DE TESTIGOS
La legislacién mexicana exige la firma de dos testigos en cada consentimiento informado de
acuerdo con el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud (Art. 21 y 22). La politica de este Comité es que tales testigos sean independientes del
investigador, es decir, que no tengan dependencia jerdrquica ni funcional del mismo.
Los testigos deberan estar presentes al menos en el momento de la firma del consentimiento

informado por parte del sujeto y el investigador.

21. POLITICA SOBRE EL CONSENTIMIENTO DE MENORES DE EDAD, INCAPACES Y /0 DISCAPACITADOS
Para la realizacién de investigaciones en menores o incapaces debera, en todo caso, obtenerse
el escrito de consentimiento informado de quienes ejerzan la patria potestad o la

representacion legal del menor o incapaz de que se trate.
Cuando dos personas ejerzan la patria potestad de un menor, sélo serd admisible el

consentimiento de una de ellas si existe imposibilidad fehaciente o manifiesta de la otra para

Cuando la capacidad mental y estado psicolégico del menor o incapaz lo permita, debera
obtenerse, ademas, su aceptacién para ser sujeto de investigacion {asentimiento informado),
después de explicarle lo que se pretende hacer. El Comité de Etica en Investigacién, podréa

\

proporcionarlo o en caso de riesgo inminente para la salud o la vida del menor o incapaz. ‘ §
dispensar el cumplimiento de estos requisitos por razones justificadas. Las razones
f

justificadas son de prevalencia del bien superior al menor, como es el caso de un tratamiento

su inciusién, debera ofrecérseles una carta de asentimiento, que estard en relacién con la

\
\
que da esperanza de vida
Sin perjuicio de lo anterior, a todos los menores que hayan cumplido 7 afios en el momento de
=
edad, madurez emocional e intelectual, gravedad de la decision. El representante legal debe é‘\&
'l

obtener el asentimiento y el menor deberd expresar su conformidad antes de ser incluido.

Las investigaciones clasificadas como de riesgo y con probabilidad de beneficio directo pa@
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menor o el incapaz, seran admisibles cuando: El riesgo se justifique por la importancia del
beneficio que recibira el menor o incapaz y el beneficio sea igual o mayor a otras alternativas

ya establecidas para su diagnéstico y tratamiento. \
Es axiomatico que los menores nunca deben participar como sujetos en actividades de
investigacion que puedan realizarse en adultos. <

Los menares no deben ser incluidos, en ninguna circunstancia, en actividades de investigacién

»
————

que no encierren posibles beneficios para ellos, salvo cuando el objetivo sea explicar los

estados fisioldgicos o patoldgicos tipicos de la infancia. Se deberd considerar lo sefialado en \—Sr

los articulos 38 y 39 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién

para la Salud.

22. POLITICA SOBRE ANUNCIOS Y SISTEMAS ESPECIALES DE RECLUTAMIENTO

El Comité considera que la publicacién de anuncios para reclutar sujetos es aceptable, con las ;ﬂ
siguientes condiciones:
a) No deberan crear expectativas, ni explicitas ni implicitas, sobre la eficacia o seguridad del
estudio/producto.
b) Deberdn recibir autorizacion previa por escrito del Comité. Se considerara como anuncio
cualquier insercién publicitaria, publicacién, cartel, péster, etc., en cualquier formato (escrito,
audio, video u otros), dirigido a los potenciales sujetos con el fin de solicitarles que consideren
su participacién en un estudio y/o se pongan en contacto con el lugar de la investigacién.

El Comité espera recibir notificacién previa de los investigadores sobre cualquier sistema de

biisqueda/seleccién de pacientes tipo call-center, p4gina electronica/internet, redes sociales o

similar.
23. OBLIGACIONES DEL INVESTIGADOR @
Al solicitar la revisién / aprobacién de su proyecto, el investigador deberd confirmar su
compromiso de cumplir con las siguientes obligaciones:
Mw ’ ‘A &

~
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Respetar la decisién que el Comité tome respecto de su proyecto. (sin perjuicio de sus
derechos de apelacion)

Entregar los documentos corregidos de acuerdo con las observaciones realizadas por los
revisores del Comité, a mas tardar 30 dias naturales después de recibirlas.

En caso de requerir estudios de laboratorio o gabinete, el investigador debe especificar
dentro del protocolo la cantidad a realizar, mencionar si el protocolo es financiado o no,
asi como anexar hoja de costos.

Obtener el consentimiento informado o asentimiento de los sujetos tal como esta
indicado en el protocolo, usando el documento aprobado por el Comité.

Cumplir estrictamente con el protocolo aprobado por el Comité y no hacer cambios en la
investigacién sin la aprobacién previa del Comité, excepto cuando sea necesario para
prevenir un riesgo inmediato que pueda presentarse para los sujetos. Comunicar al
Comité tales riesgos inmediatos, y las medidas tomadas, tan pronto como se tenga noticia
de los mismos.

Comunicar al Comité, mediante el formato “Comunicacién de evento adverso serio”, en un
plazo no superior a 7 dias naturales todos los eventos adversos serios que ocurran a
sujetos que estan bajo la responsabilidad del investigador, asi como reportar de modo
oportuno otros problemas inesperados que pudieran implicar riesgos para los sujetos. En
caso de muerte reportar dentro de las 24 horas posteriores a que suceda el evento. Esto
incluye a los estudios multicéntricos.

Informar a los sujetos oportunamente {incluyendo el uso de un nuevo consentimiento
aprobado por el Comité, por ejemplo) de cualquier nueva informacién que el investigador
conozca y que pudiera afectar a su deseo de continuar participando en el estudio.
Comunicar al Comité inmediatamente cualquier decisién de suspensién prematura del
estudio, y proporcionar informacién detallada sobre los motivos de dicha suspension y
sobre las medidas que se tomaran para proteger la seguridad, bienestar y derechos de los
sujetos que estaban participando.

En cuanto a la solicitud de prorroga de los proyectos, en Ia segunda ocasion en que e

investigador principal lo solicite, serd necesario especificar claramente, en el reporte de

—_
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progreso, una amplia descripcién del avance del proyecto, el por qué no se terminé en el t W
tiempo previsto, el objetivo que pretenden alcanzar con la prérroga, enviar un (
cronograma con las nuevas fechas compromisoe, asi como mencionar el porcentaje de ‘
avance del proyecto. Esta informacion se enviara nuevamente a revision.

- Solicitar por escrito al Departamento de Economia de la Salud, los costos de cada estudio {’-

de acuerdo a lo que mencione el protocolo, especificando cuantos estudios van a

%

realizarse de cada prueba, asf como la fuente de financiamiento, consultas programadas ‘S

en consulta externa, carta de aprobacién del Comité de Investigacidn, carta de aprobacién

-

del Comité de Bioseguridad del INNN y de la Oficina de Bioterio de} INNN segiin sea el
caso. &
. Elinvestigador debera reportar de manera semestral (junio y diciembre) el avance de su
proyecto, al Departamento de Apoyo a la Investigacién para lo cual podrs utilizar el
formato “Reporte de Progreso” o una carta describiendo los avances del proyects,
resultados parciales. Consideraciones sobre este punto: /
a. Los protocolos que hayan sido aprobados durante el segundo trimestre, no
estaran obligados a presentar informe de progreso semestral, asi como los
autorizados en el cuarto trimestre, no estardn obligados a presentar informe
de progreso anual.
b. Delos protocolos que no cuenten con reporte de progreso semestral y anual, el
Departamento de Apoyo a la Investigacién realizard un informe para la
Direccién de Investigacién, quien emitira por escrito, marcando una copia a la
Direccion General y a las autoridades que corresponda, un aviso de suspension
del protocolo.
¢. Sien el plazo de un mes después de la suspensién del protocolo el investigador
no realiza y entrega su informe de avance de proyecto, éste le sera cancelado y
no podra someter a revisién protocolos de investigacién por 6 meses contados
a partir de la fecha de cancelacion del proyecto.
12. La Direccién de Investigacién notificard al Comité de Etica en Investigacién los

*

proyectos que han sido suspendidos o cancelados.

s S92 %
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13.

14.

15.

16.

17.
18.

19.

Enviar al Comité el reporte final del estudio dentro de los 2 meses posteriores al
término del mismo, especificando los resultados finales, principales hallazgos
obtenidos al inicio, durante y al final de la ejecucion.

Contar con la versién actualizada, con sello de aprobado por el Comité del Protocolo
de Investigacion, de la carta de consentimiento informado y en su caso asentimiento,
asf como cualquier documento que se haya presentado a revisién y hubiese sido
aprobado.

En el caso de proyectos financiados por la Industria Farmacéutica y proyectos de
investigacién para la salud en seres humanos en general, el investigador responsable
notificara a la Secretarfa de Salud de la cancelacién o suspensién del protocolo de
investigacién, asi como de los eventos adversos que se presenten. Las reacciones o
eventos adversos graves o letales deben ser reportados inmediatamente a la
Secretarfa de Salud. En el caso de sospecha de eventos adversos por medicamento se
debe observar lo que sefiala la NOM-220-$SA1-2016 en farmacovigilancia. Las
notificaciones deben ir dirigidas al Centro Nacional de Farmacovigilancia, en plazos no
mayores a 7 dias si es Grave y <30 dias si es no grave, en el formato de efectos
adversos del dicho centro.

Incluir en el expediente del paciente el “Formato Consentimiento Bajo Informacion de
Investigacion”.

Notificar los productos, resultado del protocolo de investigacion.

En el caso de protocolos de investigacion para la salud en seres humanos, financiados
por la Industria Farmacéutica o por el INNN, el investigador principal sera
responsable de registrar su protocolo ante COFEPRIS. En caso de que la farmacéutica
haya realizado dicho trdmite previamente se pedird comprobante de dicho registro
vinculando la participacion del Instituto.

Notificar cambios en la integracion del grupo de trabajo.

20. Elaborar y entregar a la Secretaria de Salud los informes técnico-descriptivo parcial o

final

=
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21.

22.

23.

segin corresponda, de los avances de la investigacién y tendré la responsabilidad de
entregar copia de cada informe a los titulares de los Comités de Investigacion, de Etica en
Investigacion y en su caso de Bioseguridad, de la institucién o establecimiento donde se
realiza la investigacion.

Informar al sujeto de investigacion, al familiar, tutor o representante legal, durante el
desarrollo de la investigacion, acerca de las implicaciones de cada maniobra experimental
y de las caracteristicas de su padecimiento. Asimismao, debera informar en caso, acerca de
la conveniencia de tomar una opcién terapéutica adecuada a sus caracteristicas
particulares.

Para Jos protocolos financiados con Fondos del CONACYT, el investigador principal se
apegara a los lineamientos que establezca el mismo Fondo y reportard el avance y
situacion que prevalece ante el CONACYT dentro del reporte de progreso que entregan a

la Direccién de Investigacion de manera semestral y anual.

24. CAPACITACION DE LOS MIEMBROS DEL COMITE

El Comité tomara las medidas oportunas para capacitar a sus miembros en lo que respecta a:

e Los procedimientos operativos del Comité,

e Los sistemas de revisién de protocolos y consentimientos.

e Labioética en general y la ética aplicada a la investigacidn clinica en particular.

¢ Los reglamentos mexicanos y los lineamientos internacionales sobre Buena Practica

Clinica y Buenas Pricticas de Revisién de Investigaciones Clinicas.

El Comité se reserva el derecho de exigir que todas las personas que vayan a realizar

actividades en relacién con estudios enviados al Comité certifiquen su participacién y/o

suficiencia en los cursos de capacitacién en investigacién que el Comité determine o estime

aceptables.

e
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25. PROCEDIMIENTOS

26. REQUISITOS PARA LA SOLICITUD DE REVISION Y EVALUACION DE PROTOCOLOS

El Investigador principal someterd el protocolo a revision por parte del Comité de

Investigacién Clinica y el Comité de Etica en Investigacién a través de la Direccién de

Investigacién y el Departamento de Apoyo a la Investigacion. A continuacién, se enlistan los

requisitos y documentos que deberdn ser enviados para que el protocolo pueda ser evaluado.

Requisitos para la evaluacion de protocolos

1.
2.

Formato de autoevaluacion requisitado.

Protocolo original, el cual debe de incluir un apartado de consideraciones éticas al
mismo.

Resumen del protocolo

Antecedentes e Informacién acerca de las investigaciones, que sobre el tema se hayan
previamente publicado, deben incluir la naturaleza, la extension y la relevancia de los
estudios en animales y de otros estudios preclinicos y clinicos.

En el caso de la investigacién de un producto terapéutico se debe presentar un
resumen adecuado, los datos disponibles de seguridad, 1a farmacologia y la toxicologia
estudiadas del producto, un resumen de la experiencia clinica del producto a la fecha
de la presentacion del protocolo (apuntes recientes del investigador, datos publicados,
un resumen de las caracteristicas del farmaco ¢ dispositivo). El patrecinador de la
industria farmacéutica puede proporcionar el manual del investigador o IB por sus
siglas en inglés “investigator’s brochure”)

Cronograma completo del estudio.

Documento que establezca cuales son los compromisos que adquieren hacia los

sujetos de investigacion, el investigador, el INNN y en su caso el patrocinador, en el

w24



MANUAL DE INTEGRACION Y
FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE
SALUD ETICA EN INVESTIGACION

FE LA U

Ver. 1

" waco” Pagina 61 de
82

S

10.

11.

cual se definen los posibles beneficios como: continuidad del seguimiento clinico del
sujeto una vez concluido el estudio, asi como las disposiciones para continuar el
acceso de los sujetos al tratamiento que se investigar, indicando sus modalidades, €l
individuo, el establecimiento, la organizacion o la empresa que sera responsable del
financiamiento y la duracién de acceso.

Informe sobre los procedimientos y las personas responsables de comunicar a los
sujetos participantes la informacién generada durante el estudio {por ejemplo: dafios
0 beneficios) o la proveniente de otras investigaciones sobre el mismo tema que
pudieran afectar la disposicién de los sujetos para continuar en el estudio.

En caso de existir una fuente de financiamiento externo se deberd de presentar una
declaracién que contenga los montos aproximados del mismo, as{ como los
compromisos y beneficios econdémicos o materiales que recibira el establecimiento, el
investigador y el equipo de trabajo, a fin de revelar posibles conflictos de interés.
Consentimiento informado en su version original y con fecha en que se firmé por el
paciente y/o representante legal.

Al momento de recibir el documento de dictamen, el investigador entregard al Comité
una carta compromise con fecha y firma que deberd contener por lo menos los
siguientes apartados:

a. Mecanismo para la entrega de reporte(s) de los avances o en su caso la
terminacién o cancelacién del protocolo.

b. Mecanismo para notificar al Comité en el caso de enmiendas al protocolo (no
las enmiendas que involucren sélo aspectos logisticos o administrativos del
estudio).

c. Mecanismo para notificar al Comité en el caso de enmiendas al material de
reclutamiento, a la informacién para los potenciales participantes en la
investigacion o al formato de consentimiento informado.

d. Mecanismo para reportar eventos adversos serios e inesperados relacionados

con la conduccién del estudio o circunstancias imprevistas.

<"
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12. La investigacién deber4 realizarse conforme a la propuesta aprobada por el CEIL No
deberan hacerse desviaciones o cambios, sin previa aprobacién del CEI, excepto
cuando se requiera accion inmediata para evitar dafio al (los) participante(s) en la
investigacion. En tal caso, debera informarse inmediatamente al CEI de los cambios
y/o desviaciones realizados y de la justificacién correspondiente.

a. Sedebera informar al CEl de cambios en el sitio de la investigacion que afecten

de manera significativa la realizacién del ensayo y/o eleven los riesgos de

dafio para los participantes
b. Los eventos adversos, deberian notificarse de manera inmediata, segin se

describa en la propuesta, y de acuerdo con los procedimientos establecidos.

| ot

13. Las recomendaciones elaboradas por el Comité deberdn llevarse a cabo de manera

inmediata. \

14. En caso de suspensién o conclusién anticipada de un estudio, el solicitante debera
notificar las razones, deberd presentar un resumen de los resultados obtenidos
durante el estudio y deberd describir la manera en que los participantes inscritos
seran notificados, asf como de los planes de atencién y de seguimiento consecuente de
los participantes.

15. Si un estudio se completa o se cancela. Los investigadores deberan informar al CEL

16. Los investigadores tienen la obligaciéon de mantener informados a los participantes en
la investigaci6én en cuanto al avance de la investigacion y en intervalos adecuados. La
comunicacién deberd realizarse en un lenguaje sencillo, su notificacion es
particularmente importante cuando: el estudio de investigacién se modifique,
suspenda, se dé por terminado o se cancele; ocurran cambios en el contexto del
estudio de investigacién que alteren los beneficios o riesgos potenciales; o se complete

y concluya el proceso de investigacion, es decir, su fase de ensayo clinico. }
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27. REQUERIMIENTOS DE ENViO DE DOCUMENTOS

Las siguientes situaciones ameritan la comunicacion escrita entre el CEl y el investigador

principal por medio de formatos oficiales y deberan ser archivadas por ambas partes:

A
B.
C.

Envio/Sometimiento de protocolo

Apelacion del resultado de la evaluacién del CEI

Envio de documentos sobre cambios en la investigacién (correcciones,

addendums, etc.)

Notificaciones (por ejemplo, actualizaciones de folleto del investigador,

repartes de evento adverso serio, reportes de seguridad internacionales, etc.).

Reportes anuales periddicos / finales (en las fechas determinadas por el CEI)

Comunicacién de evento adverso serio.

Respuesta del investigador a observaciones realizadas por el Comité

Documentos requeridos para sometimiento de proyecto de investigacion por primera vez al

CEI:

Documento

Entregar

Solicitud por escrito dirigida al

presidente del Comité

Solicitud con las caracteristicas

sefialadas

Opinién aprobatoria del Comité de

Investigacion

(Este sera entregado por el propio

Comité de Investigacién al CEI)

Documento con resumen del proyecto

en el formato oficial del instituto
(Protocolo de Investigacién en

formato oficial)

2 copias

Debe contener:

Nombre del proyecto de
investigacion

Nombre del investigador
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principal o responsable

- Nombre de los colaboradores
y/o tutor de investigacion, si
lo hubiera.

- Opiniones de los evaluadores
del protocolo

- Apartados para
consideraciones éticas,

legales y administrativas.

Consentimiento informado 2 Copias:

(en caso de que se considere no 1 que sera sellada y devuelta al
indispensable este documento escrito, | investigador para su uso con sujetos.
debera explicarse suficientemente el |1 que permanecera en el archivo del

porqué de ello) CEl.

En caso de tratarse de investigacién | Copia de las consideraciones éticas
multicéntrica efectuadas por los Comités de

bioética de los centros participantes

(Fuente: Guia procedimental del Comité de bioética del INNNMVS)
28. SOLICITUD DE REVISION Y PLAZOS DE RECEPCION

El investigador principal del estudio, el cual debe estar adscrito al INNN, enviara a la Direccion
de Investigacion los documentos que se indican en la seccion REQUISITOS PARA LA SOLICITUD DE
REVISION Y EVALUACION DE PROTOCOLOS de este manual. Este paso se realizara a través del
Departamento de Apoyo a la Investigacién acompafiado de un oficio de sometimiento de

protocolo.
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En caso de tratarse de una investigacién multicéntrica y transnacional, es recomendable
obtener una copia de las consideraciones éticas realizadas por los Comités de Etica en
Investigacién de los centros participantes. Al momento del sometimiento, de preferencia se
debe enviar el manual del investigador junto con el protocolo ya que, éste puede contener
datos valiosos para el andlisis ético del protocolo.

El Secretario Técnico del Comité comprobaré que el envio estd completo y acusard de recibido
la documentaci6n sellando una copia de la solicitud, que sera devuelta al investigador.

El Comité recibird las solicitudes el ultimo jueves de mes, aunque podra posponer cualquier
evaluacion en caso de tener una carga de trabajo excesiva para una reunién determinada. En
ese caso, los protocolos a evaluar en la reunién inmediata se seleccionardn por orden de
llegada, si bien el Comité se reserva el derecho de dar preferencia a la revisién de protocolos
cuya evaluacion pueda considerarse prioritaria.

El investigador principal de] estudio no podr4 realizar més de dos protocolos en conjunto con
industria farmacéutica en forma simultinea, salvo excepciones a juicio del mismo Comité.
Para la entrega de proyectos a revision de tesis para titulacién oportuna, de los residentes del

Gitimo afio, el plazo de recepcién serd a mas tardar el dltimo dia hibil de febrero de cada afio.

29, SOLICITUD DE REVISION EXPEDITA

El Departamento de Investigacién Clinica del Instituto, sustentado por el Comité de Investigaci6n

Cientifica establece el siguiente proceso de revision expedita de los proyectos de investigacién clinica.

Aplicabilidad.

categorias. Las actividades enlistadas no deben ser consideradas como de riesgo minimo por el

simple hecho de estar en esta lista. La inclusién en esta lista solo significa que la actividad es

elegible para revisién expedita cuando las circunstancias especificas de la investigacién no

4

* Podran aplicar los investigadores que (1) presenten proyectos de investigacién clinica, cuyas } \J
actividades de investigacién no impliquen un riesgo mayor del minimo necesario a los sujetos
humanos y (2} que involucren sélo a procedimientos enlistados en una o mis de las siguientes
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Las categorias de esta lista se aplican sin considerar la edad de los sujetos, excepto que se
especifique.

El procedimiento de revisién expedita no podré ser utilizado cuando la identificacién de los
sujetos o de sus respuestas pueda ponerlos en riesgo de una actividad que tenga consecuencias
de responsabilidad civil o criminal o que dafie a los sujetos en el marco laboral, de seguros,
reputacién o que se considere que lo estigmatice. Al menos, de que se implementen las
medidas necesarias para que el riesgo de invasién de la privacidad y la ruptura de
confidencialidad sean minimos,

El procedimiento de revisién expedita no puede ser usado en investigaciones clasificadas que
involucren investigacién en humanos.

Los miembros del Comité Cientifico deberan recordar que los requerimientos estandar para el
consentimiento  informado  (alteracién, excepcién o en espera), es aplicable
independientemente del tipo de proceso de revisién - convencional o expedita- utilizada por el
Departamento de Investigacion Clinica,

Todas las categorias de la 1 a la 7 son sujetas a revisién por el Comité Cientifico de manera

inicial y continfia.

Categorias de investigacion.

1. Estudios clinicos de medicamentos o instrumentos médicos cuando las condicionantes a) o b}
son conseguidas

a. Investigacién en medicamentos en los cuales la aplicacién de investigacién no es
reguerida.

b. Investigacién en instrumentos médicos para los cuales se tiene exenta la aplicacién de
aparato de investigacién o el instrumento médico esta aprobado para ser puesto al
mercado con la etiqueta adecuada.

2. Coleccion de muestras sanguineas del dedo, talén, oreja o venopuncidn como siguen:

a. De adultos saludables no embarazados que pesen al menos 110 libras. Para estos
sujetos las cantidades extraidas no pueden exceder los 550ml en un periodo de 8
semanas y las extracciones no deben ocurrir mas de dos veces por semana.

b. De otros adultos o nifios considerando la edad, peso y estado de salud, la extraccién, la

cantidad de sangre y la frecuencia con que serd extraida. Para estos sujetos la cantidad

CO s =
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no puede exceder los 50ml 0 3ml/Kg en un periodo de 8 semanas y las extracciones no

pueden exceder las 2 veces por semana.

3. La extraccidn prospectiva de especimenes biolégicos para propositos de investigacion por

medio de métodos no invasivos.

= @

-

j-

Partes de cabello y ufias de una manera no desfigurante.

Dientes de leche al tiempo de la exfoliacién o si el paciente requiere de una extraccién
por medio de un procedimiento de rutina.

Dientes permanentes cuando el paciente necesite una extraccién.

Secreciones externas y excreciones (incluyendo el sudor).

Saliva ya sea conseguida de una forma sin estimulacién o estimulada por el
masticamiento de chicle base o cera o por la aplicacién de un citrico diluido en la
lengua.

Placenta removida con el alumbramiento.

Fluido amnidtico obtenido al tiempo de la ruptura de membranas.

Placa dental supra o sublingual.

Células de piel y mucosa obtenidas por scrap bucal, swab de piel o lavado de boca.

Esputo colectado después de nebulizacién con solucién salina,

4. Coleccion de datos a través de métodos no invasivos (que no requieran anestesia general o

sedacién) practicados rutinariamente en la practica clinica, excluyendo los procedimientos que

involucren rayos X o microondas. Cuando sean utilizados instrumentos médicos, estos deben

estar previamente aprobados en el mercado y evaluados para su seguridad.

a.

Sensores fisicos que son aplicados a la superficie del cuerpo o a cierta distancia y que
no involucren el pasar cantidades significativas de energia hacia el sujeto o una
invasion de la privacidad del sujeto.

Pesar o probar la calidad sensorial.

Imagen por resonancia magnética.

Electrocardiografia, electroencefalografia, termografia, deteccién de radiactividad que
ocurre naturalmente, electrorretinografia, ultrasonido, imagen infrarroja diagnéstica,
flujo sanguineo por Doppler y ecocardiografia.

Ejercicio moderado, prueba de fuerza muscular, asesorfa de composicién corporal y
pruebas de flexibilidad cuando la edad, peso y estado de salud del paciente sean

apropiados.

——




MANUAL DE INTEGRACION Y Ver 1
FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE g
SALUD ETICA EN INVESTIGACION
T weaco” ‘ Pagina 68 de
82

Investigacién que involucre materiales (datos, documentos, grabaciones o especimenes) que
hayan sido colectados o que vayan a ser colectados por razones diferentes a la investigacién
(como el tratamiento médico o el diagndstica).

Extraccién de datos de voz, video, digitales o grabacién de imagenes hechas con propoésitos de
investigacién,

Investigacién caracterfstica o comportamiento individual o grupal {incluyendo, pero no
limitado a la investigacién en percepcion, cognicidn, motivacién, identidad, lenguaje,
comunicacién, creencias o practicas culturales y comportamiento social) o investigacién que
emplee encuestas, entrevistas, historias orales, evaluacién por grupos, evaluacién de factores
humanos o metodologias de aseguracidn de calidad.

Revisién continta de investigacién aprobada previamente por la junta de revisién institucional
como siguen:

a. Cuando la investigacién esti cerrada permanentemente al enrolamiento de nuevos
sujetos; cuando ftodos los sujetos han completado todas las intervenciones
relacionadas con la investigacién y cuando la investigacién permanece activa para el
seguimiento a largo plazo de sujetos.

b. Cuando no se ha enrolado ningin sujeto y no se han identificado o agregado otros
riesgos.

¢. Cuando las actividades de investigacién remanentes estdn limitadas al andlisis de
datos.

Revisién continua de la investigacién cuando no sea conducida bajo una aplicacién de un
medicamento nuevo ¢ un instrumento médico en investigacién en donde las categorias 2ala 8
no apliquen pero que la junta de revision institucional ha determinado y documentado en una
junta convenida que la investigacion no involucra riesgos mayores a los minimos y que no se

han identificado nuevos riesgos.
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30. PROCEDIMIENTO DE REVISION DE PROTOCOLOS

La Direccion de Investigacién o el Departamento de Investigacién Clfnica hara llegar al CEI el

t =

protocolo de investigacidén completo y sus anexos para su revisién. Por su parte el Comité de

—

Investigacion Clinica hara llegar al CEI su respectiva carta de aceptaci6n (a excepcién de que
se haya optado por una sesion de revisién conjunta).
Una vez recibida la documentacién requerida, se procede a seleccionar al o los evaluadores, \
preferentemente de entre los miembros del Comité, cuya preparacién esté mas acorde con el
contenido de] proyecto.
El Secretario Técnico del Comité serd el encargado con apoyo en los vocales del mismo
Comité, de distribuir toda la documentacién entre los miembros del Comité, incluyendo la
distribucién de documentos a los revisores primarios.
En el caso de requerirse la evaluacién de investigadores que no pertenezcan al Comité, esto se
haré con el conocimiento y aprobacién de todos los miembros del mismo. Se le haran llegar
los documentos respectivos para su andlisis, con la recomendacién de emitir su juicio en un
lapso no mayor a 15 dfas a partir de la recepcién de los documentos.
De acuerdo al nivel de riesgo del estudio, el presidente del Comité tomara la decisién del nivel
o tipo de revisién que requiere cada protocolo:

* Revision completa en sesion presencial con el Comité (full-board)

= Revision acelerada (expedite)

* Revision exenta (exempt)
En el caso de una Revisién completa, el(los) protocolo(s) seran discutidos en la sesién
correspondiente de acuerdo a la fecha de recepcién del proyecto y la respuesta al investigador
se otorgard a mas tardar 30 dias naturales posteriores a la fecha de recepcién de la

documentacién.
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En caso de que algiin revisor cuente con la evaluacion del protocolo y por alguna circunstancia
no pueda presentarse a la reunidn, debera hacer llegar la ficha de evaluacién al Secretario

Técnico con anticipacion a la sesién.

El Secretario Técnico del Comité se asegurara de que cualquier miembro del Comité, incluso si
no actila como revisor primario, tenga acceso ficil a la totalidad de la documentacion
disponible para cualquiera de los estudios, tanto antes como durante la sesién en la que se
vote el proyecto.

Los evaluadores deberan analizar desde la perspectiva ética y bioética, el proyecto de
investigacién, conforme a los formatos oficiales que consideran los rubros de: consentimiento
informado, riesgo-beneficio, seleccién equitativa de la muestra y comentarios éticos. (Ver
Formato de Evaluacién de Protocolos)

La revision expedita se realizara en proyectos de investigacion clinica, cuyas actividades de
investigacién no impliquen un riesgo mayor del minimo necesario a los sujetos humanos y
que involucren sélo a procedimientos enlistados en el apartado de aplicabilidad de la solicitud
de revision expedita. (Revisar documento de revision expedita). La revision en ese caso no
requerird la sesién presencial del pleno del Comité de ética. En su lugar los evaluadores
utilizaran el formato de Evaluacién de Protocolo para realizar el andlisis del proyecto desde la
perspectiva ética y bioética. El cudl deberan hacer llegar al Secretario Técnico en un lapso no
mayor a XX dfas posteriores a la recepcién del documento.

La revision exenta se refiere a que, si la investigacién cumple con los requisitos
determinados por el Comité, ésta no sea revisada por el pleno del CE], sin embargo, pasara por
un proceso para determinar el riesgo y categorfa y de esta forma brindar una respuesta mas
rapida a la solicitud.

Para toda revisién y evaluacion de un protocolo independientemente de su nivel de revisiéon
se tomarén las siguientes acciones y consideraciones:

La opinién de cada evaluador se efectuard en un documento elaborado para dicho propésito
en el cual, aparece el nombre del proyecto y las evaluaciones del revisor en relacién con el

consentimiento informado, la proporcién riesgo-beneficio, seleccién equitativa de la muestra

-
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y sobre los comentarios éticos que se hayan hecho. Se parte del hecho de que los requisitos
minimos indispensables para considerar que una investigacién sea ética se encuentran
representados por: el valor social y/o cientifico del proyecto, su validez cientifica, el respeto
por los participantes de la investigacién, la independencia del o los evaluadores,

proporcionalidad en los riesgos y beneficios y la adecuada redaccién y comprensién del

consentimiento informado.
a. El consentimiento informado es un documento que debe ser elaborado con D

lenguaje claro y entendible por las personas que participaran en el estudio,

-

desde la perspectiva legal protege contra la posible demanda de invasién de la

privacidad, desde el angulo ético pone de manifiesto que se actuaré de acuerdo
con lo que se considera correcto, adecuado, conveniente y benéfico para la
persona que otorga su consentimiento o para el representado por el

responsable legal, para participar en una actividad asistencial, docente o de

investigacion; igualmente expresa lo bueno del actuar de los participantes ya ‘
que es, una manifestacién de respeto mutuo, pues el paciente; pone de

manifiesto su deseo de ser atendido con conocimiento, bajo normas estrictas,

ser informado y tomado en consideracién y desear contribuir con su |
participacion en el posible bienestar de otros seres humanos.
b. El evaluador o evaluadores pondran especial atencién en cémo los pacientes o {
|

voluntarios sanos serdn informados y cémo sera obtenido su consentimiento.
Lo cual deber4 estar explicitamente descrito en el protocoio.

¢. El consentimiento informado sera firmado por el sujeto de estudio o su

representante legal, el médico o investigador que solicita su consentimiento y )
proporciond la informacién pertinente y dos testigos. Una copia del mismo -
sera entregada al participante.
2. Sisetrata de una investigacién farmacol6gica, En el andlisis ético de la relacién riesgo-
beneficio realizado por los miembros del Comité, se debera ponerse énfasis en:
a. Qué firmaco se utilizard, dosis y posologia de acuerdo a la fase de

investigacidn en que se encuentre,

U
S 2 (g
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b. Tratamiento del grupo control (Placebo, otros farmacos, etcétera)

¢. Via de administracién

d. Reglas para €] uso de fairmacos concomitantes

e. Medidas para controlar la adherencia terapéutica

f. Cémo se mediran y se registrardn los efectos farmacolégicos (efectividad,
eficacia, tolerancia, efectos adversos, etcétera)

g. Ruta critica para la obtencion de los pardmetros de evaluacién

h. Andlisis de las técnicas utilizadas en la obtencién de datos de laboratorio y
gabinete

i. i) Reacciones adversas, registro, formas y tiempos de reporte al Comité

j- Manejo de las posibles complicaciones

k. Cémo y dénde se resguardara el codigo en caso de ensayos ciegos y como
tener acceso al mismo en la eventualidad de una emergencia

3. Seleccién equitativa de la muestra. Para el andlisis ético de este aspecto, se considera
conveniente analizar los siguientes aspectos como minimo:

a. De considerarse relevante, es conveniente que se especifique si se trata de
pacientes, voluntarios sanos, edad, sexo, grupo étnico, factores pronosticos y
tipo de patologia en estudio

b. Criterios diagndsticos

c. Criterios de inclusién y exclusion

d. Si se trata de grupos especiales o vulnerables, como: fetos, nifios, presos,
enfermos mentales, mujeres embarazadas, etcétera,; analizar detalladamente
lo equitativo de su seleccién para evitar cualquier tipo de discriminacion que
violente el principio ético de justicia y equidad

4. En ocasiones, el investigador puede elaborar comentarios éticos relacionados con su
proyecto de investigacioén, relacionados con los documentos internacionales y/o
nacionales respectivos. Se recomienda sefialar el apego a la Declaracién de Helsinki en

su versién mas reciente, lo cual, servird como pauta para conocer que los principios

e l A
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mas aceptados a nivel mundial han sido el principal marco de referencia a las
consideraciones éticas.

5. Los protocolos financiados por la Industria Farmacéutica que se lleven a cabo en el
INNN tendrén el mismo procedimiento de revisién y aprobacion, sin embargo, se
registrard una vez que se tenga la firma del convenio juridico, mientras tanto, se
entregard una carta de aprobacién provisional, misma que se sustituird por la
definitiva en cuanto se obtenga dicha firma.

6. Para los protocolos que se lleven a cabo fuera del INNN, con la colaboracién de este
liltimo, serd necesario que el proyecto sea aprobado por este Comité.

7. Los protocolos que no son aprobados en la primera revision, podra enviarse a un

segundo para su reevaluacién.

31. DECISIONES Y COMENTARIOS DEL COMITE

El presidente, vicepresidente y secretario conjuntamente le enviaran un oficio al investigador
principal del proyecto analizado con copia para el responsable del Comité de Investigaci6n
Clinica, dandole a conocer el resultado del anélisis ético para que proceda en consecuencia, ya
sea, efectuando los tramites pertinentes para el inicio de la investigacion efectuando las
modificaciones sugeridas o inconforméndose con las sugerencias efectuadas sustentando sus
consideraciones o bien, esperar la opinién del pleno del Comité o hacerse presente a solicitud
del Comité en la reunién ordinaria o extraordinaria de este cuerpo colegiado en la cual, se
presentara y discutird el proyecto en cuestion, no sin antes darle a conocer cudl o cuéles

aspectos seran el motivo de su exposicidn.
32. COMUNICACION DE DECISION Y PROCESO DE APELACION

En un plazo no mayor a 30 dias naturales a partir de la fecha de recepcién de la
documentacion, se enviara al solicitante una carta en original y copia, informandole de la

decisién tomada por el CEI El solicitante deberd acusar el recibo de la carta y develver el
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acuse de recibo al Comité. El solicitante tendrd derecho a apelar la decisién, por las razones

que estime apropiadas.

Tratdndose del analisis y discusién de proyectos de investigacion que el o los evaluadores

hayan considerado conveniente presentar en una reunién del Comité, el investigador

principal o responsable podra ser invitado para que exponga los aspectos mds relevantes de

su proyecto y dé respuesta a las interrogantes planteadas por el o los evaluadores y que
previamente le han sido comunicadas, igualmente los miembros del Comité podran ampliar

los comentarios y hacer las preguntas que juzguen convenientes; una vez que el investigador

principal ha concluido su exposicién y contestado las preguntas que se le formulen, se le {
agradeceré su presencia y deberd retirarse de Ja reunién para proceder a la deliberacion que ]

tendra por propésito Hegar a acuerdos en relacién a la aprobacion o no del proyecto; en este

tltimo caso se precisara si su aprobaci6n estara condicionada, cudles son esos condicionantes
o si ha sido rechazado, y 1a o las razones para ello.

Cualguier apelacién o aporte de nueva informacién deberd efectuarse por escrito ante el
Comité en un plazo de 45 dias naturales desde la recepcién de la valoracién negativa del
Comité. De no recibirse en ese plazo, el proyecto en cuestiébn tendrd que someterse
nuevamente y sera necesario el envio de toda la documentacién detallada anteriormente. El
Comité se reserva el derecho de recibir mas de una apelacién del mismo protocolo.

lLa apelacién se dirigird al Comité, que evaluara de nuevo los argumentos, y tendra que
comunicar la decisién alcanzada al solicitante. Ningin otro individuo o Comité de la
Institucién esta autorizado para revocar las decisiones del Comité de Etica en Investigacién

gue supongan no apreobaci6n o desaprobacidn (total o parcial) de una investigacion. El Comité

podria no ser la Gnica instancia cuya aprobacién es necesaria para que se realice una

investigacién en el INNNMVS. Se requerira la aprobacién de otros Comités institucionales u

otras areas que lo soliciten por la naturaleza del protocolo (por ejemplo, Comité de -~
Investigacién, Comité de Bioseguridad, firma de convenio, Oficina de Bioterio para el caso de '
los protocolos de investigacién en animales etc) y es responsabilidad del investigador ¢
obtener las aprobaciones pertinentes antes de comenzar un estudio. 3‘_
\
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33. REVISION DE ENMIENDAS DE PROTOCOLOS Y CAMBIOS EN LOS DOCUMENTOS DE
CONSENTIMIENTO INFORMADO Y EN SU CASOQ, ASENTIMIENTO INFGRMADO

El Presidente o el Vocal Secretario del Comité (asf como otros miembros en los que estos
deleguen tal responsabilidad) evaluardn el impacto de los cambios solicitados. Si a su juicio
las enmiendas implican un cambio, en el riesgo del estudio o en la calidad de la informacién,
que se estima nulo o minimo, podrdn autorizar el cambio solicitado sin esperar a la
celebracién de una votacién formal durante una sesién del Comité. Este tipo de aprobacién
recibe el nombre de aprobacién expedita.

El Presidente o el Vocal Secretario del Comité o el miembro debidamente autorizado
informaran al Secretario Técnico de su decisién, de modo que éste pueda emitir el dictamen
__correspondiente.

En cada sesi6n del Comité, los miembros serdn informados de las aprobaciones expeditas que
se hayan otorgado desde la 1iltima sesion.

Si, a juicio del Presidente, el Vocal Secretario o sus delegados, los cambios solicitados son
importantes (es decir, implican un cambio en el riesgo del estudio que se considera mayor que
el minimo, o se pone en peligro la calidad de la informacién a obtener), el Secretario Técnico
enviara la documentacion pertinente a un revisor primario (si es posible, el mismo que revisé

el paquete inicial) para la emisién de un dictamen completo.
34. REVISION CONTINUADA

El investigador debera mantener informado al Comité de cualquier novedad importante en la
investigacion, y deberd enviar un reporte sobre el estado del estudio al menos una vez cada
seis meses para lo cual podré utilizar el formato “Reporte de Progreso” el cual esta disponible

en la pagina web del INNN, o bien podra realizario en formato libre.

El Comité se reserva el derecho de realizar las evaluaciones periédicas con una frecuencia

diferente (por ejemplo, trimestral) en funcién de las caracteristicas de cada proyecto. La
periodicidad asignada por el Comité estara reflejada en las cartas de aprobaci6n, en las que

aparecerd la fecha en que caduca la aprobacién otorgada.

£
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Fl investigador puede solicitar re-aprobaciones anuales o constancias de vigencia en caso de
que el patrocinador asi lo solicite.

Ademas de solicitar la informacién al investigador, e} Comité podra pedir directamente a otras
partes (por ejemplo, patrocinadores, Data Safety Monitoring Boards) la entrega de cualquier
informacién que considere necesaria, como condicién para la aprobacion (inicial o periédica).

la autorizacién de prorroga se solicitard al Comité 30 dias naturales antes de la fecha

programada de término del protocolo.

35. REGIMEN DISCIPLINARIO
El Comité considera que la realizacién de investigaciones con sujetos humanos y
experimentales no es un derecho, sino un privilegio adquirido por el compromiso cientifico y
ético demostrado dia a dfa. Los investigadores que incumplan sus obligaciones podran ser
objeto de las siguientes acciones disciplinarias:
»  Serealizard un aviso de suspension del protocolo por un mes.

=  Siexiste reincidencia el protocolo sera cancelado.

* Una vez cancelado el proyecto, el investigador principal no podrd someter a 3

evaluacién un nuevo protocolo durante los siguientes 6 meses al aviso de cancelacion. \ ‘\"
El Comité notificara a las autoridades, tanto a la Direccién de Investigacién como a la
Direccién General de cualquier irregularidad que ponga en riesgo la integridad de los
pacientes o de la misma Institucion.
36. ARCHIVOS p
El Comité conservara durante al menos cinco afios después de la finalizacién de cada estudio \
los siguientes documentos: \
»  Protecolos, consentimientos informados y en su caso asentimiento, anuncios __;
» Cartas de solicitud y aprobacién :
» Actas del Comité b g\
= Listas de miembros del Comité, con su formacién académica, adscripcion a la -
Institucién y kJr’

—~
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cédulas profesionales. .\
37. GLOSARIO

Atencién médica, al conjunta de servicios que se proporcionan al individuo con el fin
de promover, proteger y restaurar su salud.

CEIL: Comité de ética en investigacién

Carta de consentimiento informado: Documento escrito, firmado por el

investigador principal, el paciente o su familiar, tutor y/o representante legal y dos
testigos, mediante el cual el sujeto de investigacién acepta participar de forma ‘
voluntaria en un protocolo de investigacién y que le sea aplicada una manicbra
experimental, todo esto una vez que ha recibido la informacién suficiente, oportuna,

clara y veraz sobre los riesgos y beneficios esperados. Deberdn especificarse los i
nombres de los testigos, su direccién y la relacién que tienen con el sujeto de
investigacion.

Consultor externo: Especialista en alglin tema que no se considera integrante del

Comité ni asumen ningtn cargo en el mismo.

Evento adverso: Conjunto de signos y sintomas no calculados e inesperados que se

presentan en un sujeto de investigacién, como consecuencia de la aplicacién de

A

maniobras experimentales previstas en un protocolo o proyecto de investigacion para
\] |

Enmienda Cualquier cambio a un documento que forma parte del proyecto o
protocolo de investigacién, derivado de variaciones a la estructura metodolégica,
sustitucion del investigador principal o ante la identificacién de riesgos en los sujetos
de investigacion. Los documentos susceptibles de enmienda son: proyecto o protocolo,

carta de consentimiento informado, manual del investigador, documentos para el

la salud en seres humanos y que potencialmente representen un riesgo para su salud.

paciente, escalas de medicién y cronograma.

Etica en la Investigacién y de Bioseguridad a la Secretarfa de Salud durante los

Informe anual: al documento que deben presentar los Comités de Investigacion, de A \J
\
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primeros 10 dias hébiles del mes de junio de cada afio, sobre la integracion y
actividades de dichos Comités.

» Investigacién para la saiud en seres humanos: En la que el ser humano es el sujeto
de investigacién y que se desarrolla con el (inico propésito de realizar aportaciones
cientificas y tecnolégicas, para obtener nuevos conocimientos en materia de salud.

= Investigador principal. - Profesional de la salud, responsable de conducir, coordinar
y vigilar el desarrollo de dicha investigacion.

» Niicleo afectado. - Se refiere al grupo de personas quienes cursan con la patologia o
con las caracteristicas sefialadas en la investigacion.

» Patrocinador. - Persona fisica o moral que acepta responsabilidades para financiar
una investigacién.

* Proyecto o protocolo de investigacion para la salud en seres humanos. -
Documento que describe la propuesta de una investigacién para la salud en seres

humanos, conforme a! objetivo y campo de aplicacién de esta norma, integrado al

menos por los capitulos de: planeacién, programacién, organizacion y
presupuestacién estructurado de manera metodolégica y sistematizada en sus i
diferentes fases de trabajo.

= Revisor primario. - Persona a quien se le encomienda la evaluacién de un protocolo
de investigacion que ha sido sometido a revisién inicial.

= Sesién plenaria. - Reunién a la cual asisten todos o la mayoria de los miembros que
conforman el Comité.

= Sujeto de investigacion. - Individuo que otorga su consentimiento informado, por sf \
mismo o por conducto de su representante legal, para que en su persona sean /

practicados determinados procedimientos con fines de investigacién para la salud en

seres humanos. ;\
» Vocal administrativo. - Persona encargada de presentar los costos de los protocolos

. s . g oo JdHY
de investigacién sometidos a revisién del Comité. —5
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Vocal o Revisor externo. - Persona que participa en la evaluacién de protocolos de

investigacion sometidos a revisidn, que funja como vocal al interior del Comité, o bien,

sin ser parte integral del Comité
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