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1. INTRODUCCION

con personalidad juridica y patrimonio propio, con autonomia de decisién en términos de la Ley de los Institutos
Nacionales de Salud. Su misién es coadyuvar en la mejora de la calidad de vida y salud de la poblacién,

mediante el desarrollo de lineas de investigacion y la formacién de recursos humanos en el ambito de la salud
reproductiva y perinatal, apoyados en el otorgamiento de una atencién integral, oportuna y eficaz y de calidad,

dentro del marco de las politicas nacionales de salud. Uno de los pilares del Instituto lo representa la >
investigacion cientifica, por lo que en cumplimiento de lo establecido en el articulo 4 fraccion V del Estatuto

Organico del Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes, se elabora el presente ¢
documento con la finalidad de definir el objeto, integracién y funcionamiento del Comité de Etica en/u);?r/*
Investigacion. =

El Comité de Etica en Investigacién del Instituto Nacional de Perinatologia, es el garante de observar %
escrupulosamente los proyectos de investigacion, para evaluar el rigor ético que deben conservar cada una de

las intervenciones a las que sera sometido el sujeto en un proyecto de investigaciéon, ademas de promover velar \GQ
por la integridad y bienestar de los individuos que participan en la investigacion. Por lo tanto, la adquisicion de
nuevos conocimientos y la conciencia del personal de salud han de someterse al cumplimiento de este deber. El
objetivo primordial de la investigacion cientifica en la atencién a la salud es comprender las causas, evolucion,
efectos de las enfermedades y mejorar las intervenciones preventivas, diagnosticas y terapéuticas; incluso las

intervenciones actuales deben ser evaluadas continuamente a través de la investigacién para que sean seguras,
eficaces, efectivas, accesibles y de calidad.

El Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes (INPer), es un organismo descentralizado, %

Salvaguardar la integridad de los individuos, bajo los preceptos universales de autonomia, beneficencia, no
maleficencia, justicia y equidad.

En el INPer, se conforma un grupo interdisciplinar de profesionales de la salud con autonomia en la toma de (
decisiones, que permite evaluar los proyectos de investigacion, denominado Comité de Etica en Investigacion ///‘
(CEl), de caracter consultivo, dictaminador, con autoridad ética en el ambito de la salud sexual, reproductiva y
perinatal. Su funcién primordial es la de proteger y salvaguardar a los participantes en la investigacion,
garantizando el apego a los preceptos éticos, como guia y apoyo a la conciencia bioética institucional.

El presente documento normativo se emite para dar a conocer la estructura y funciones del Comité de Etica en
Investigacion y con el objeto de que sirva de directriz para la toma de decisiones oportunas y eficientes en
materia de investigacion en salud reproductiva que se lleve a cabo en el Instituto Nacional de Perinatologia.

De tal manera que el objetivo del presente manual es establecer la forma en la cual quedara integrado el Comité
de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes, sus funciones y E;;
las de sus integrantes, asi como los lineamientos y procedimientos que regiran su operacion y funcionamiento;

con la finalidad de apoyar el cumplimiento de metas y objetivos institucionales. X

Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes (INPer). Cuando se mencione el CEl se estara haciendo
alusién al Comité de Etica en Investigacién del INPer. Cuando se haga referencia al Proyecto, se estara
hablando de los proyectos de investigacion.

Cuando en este documento en lo sucesivo se haga referencia al Instituto, se entendera que se trata del Instituto §

Wy
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2. OBJETIVOS Y

\

o El objetivo central del CEIl es contribuir a salvaguardar la dignidad, derechos, seguridad y bienestar de
todos los actuales o potenciales participantes en la investigacion.

e Actuar en interés de los participantes en la investigacion y de las comunidades involucradas, tomando en
consideracion la ética, leyes, normas, principios, costumbres y regulaciones tanto nacionales como
internacionales, asi como de las instituciones y lugares donde se lleve a cabo la investigacion.

7o

e Procurar que los beneficios y cargas de las investigaciones sean distribuidos justamente entre todos los
grupos y clases de la sociedad, tomando en consideracion edad, género, estatus econdémico, cultura,
consideraciones étnicas y todas aquellas que repercutan en el objetivo principal de este comité.

1

o Vigilar el cumplimiento de los principios, normas, reglamentos, leyes y demas preceptos nacionales e
internacionales en materia de investigacion con seres humanos y animales.

W\
P

e Proporcionar asesoria al/la Titular de las Direcciones: General del Instituto y de Investigacién, que oriente la
decision sobre la autorizacion para el desarrollo de investigaciones.

e Auxiliar a los investigadores para la adecuada realizacién de sus proyectos.

e Analizar los proyectos de investigacion desde el punto de vista ético, segun las Declaraciones Universales
relacionadas con los derechos humanos y de los animales de experimentacién que corresponden a los
sujetos que participan en los proyectos.

e Asegurar que las consideraciones éticas a las que dé lugar un proyecto se encuentren satisfactoriamente
resueltas tanto en principio como en la practica. Por lo que podra revisar periédicamente los avances y
progresos de dichos proyectos, asi como el proceso de consentimiento informado a través de monitoreos.

o Dar seguimiento de las investigaciones aprobadas por el CEl y de las recomendaciones que emitio.

Y/
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3. MARCO JURIDICO

Constitucidon Politica de los Estados Unidos Mexicanos.
Ley Organica de la Administracién Publica Federal.

Ley de los Institutos Nacionales de Salud.

Ley Organica del Consejo Nacional de Humanidades, Ciencias y Tecnologias (CONAHCYT).

Ley General de Proteccion de Datos Personales en Posesion de Sujetos Obligados.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencion médica.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la salud.

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de disposicion de 6rganos, tejidos y

cadaveres de seres humanos.

Reglamento de la Ley Federal de Protecciéon de Datos Personales en Posesién de los Particulares.

Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012 del Expediente Clinico.

Guia Nacional para la Integracién y Funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion. Comisién

Nacional de Bioética.

Documentos Internacionales que regulan la Investigacion en seres Humanos:

Cédigo de Nuremberg.

Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial.

Informe Belmont.

Principios internacionales de ética.

Declaracion Universal de Derechos Humanos.

Declaracion Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos.

Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos.

Pautas Eticas Internacionales para la Investigacién Biomédica en Seres Humanos.

=
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4. INTEGRACION DEL COMITE

e Los integrantes del Comité se seleccionaran con base en los siguientes criterios:

-Se incluiran miembros de ambos sexos y de diferentes profesiones.

-Por lo menos, tres integrantes deberan ser profesionales de la salud y tener experiencia en investigacion
cientifica.

-Se incluird a un miembro de las diferentes subdirecciones de Investigacion del Instituto.

-Uno de los miembros debera de tener como interés principal areas no cientificas y estar vinculado con los
intereses de la comunidad.

e Los integrantes del CEl deberan representar en conjunto los valores comunitarios, culturales, sociales y
morales de la sociedad a la que pertenecen y que, a juicio de dicho Comité, estén calificados para realizar
la evaluacion ética de los estudios propuestos.

o Estos cargos son honorificos y deberan ser ocupados por profesionales internos y externos al INPer, con
capacidad de representar los valores morales, culturales y sociales de los grupos de investigacion.

e El Comité estara integrado por los siguientes miembros:

-Un Presidente, nombrado por la Directora General del INPer, debe ser algun servidor publico del INPer. No
puede ser ningun miembro del Cuerpo de Gobierno ni la Directora General del INPer, lo anterior es para
mantener la independencia del CEL.

-Un Secretario Técnico, propuesto por el Presidente del CEl con aprobacion de la Directora General del
INPer. Debera ser un profesional de preferencia con experiencia en la investigacion del INPer.

-Vocales, se nombraran todos los demas integrantes del CEl, propuestos por el Presidente del Comité y
aprobados por la Directora General del INPer.

-Evaluadores invitados, expertos designados por el Presidente del CEl y aprobados por la Directora
General del INPer, para proporcionar asesoria en el ambito de su competencia y para temas especificos.
Ellos participaran con voz, pero sin voto.

e Lainvitacién a formar parte del Comité debera ser de manera oficial y por escrito por parte de la Directora
General del Instituto.

e El Comité debera instalarse bajo la responsabilidad de la titular del Instituto, de conformidad con lo
dispuesto en la Ley General de Salud, haciéndose constar de forma circunstanciada dicho acto formal en el
acta de instalacion.

e Los integrantes del Comité, al aceptar su cargo, deberan presentar una carta de “Declaracion de no
conflicto de interés” (Anexo A).

e Los miembros del Comité permaneceran en funciones por un periodo de tres afios, pudiendo ser ratificados
hasta un periodo igual.

e Los miembros del Comité deberan buscar y realizar capacitacion en materia de bioética, de acuerdo con lo
establecido por la Guia Nacional para la Integracién y Funcionamiento de los Comités de Etica en
Investigacion.

o Ningun integrante debera pertenecer al cuerpo directivo de la institucion o establecimiento. Ni formar parte
del cuerpo directivo de establecimientos que ya cuenten con CEl registrado.
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5. FUNCIONES DEL COMITE

El Comité debera proteger los derechos, el bienestar y la seguridad de los participantes en las investigaciones
cientificas que se realicen en el Instituto, garantizando que los métodos utilizados no los exponga a riesgos
innecesarios, para lo cual realizara las siguientes funciones:

Auxiliar a los investigadores para la realizacion 6ptima de sus estudios.

Recibir, revisar, evaluar y, en su caso, aprobar los proyectos de investigacion biomédica, clinica y
epidemiolégica, que involucren la participacion de sujetos humanos, asi como el uso o disposicion de sus
tejidos y células, desde el punto de vista ético, para lo cual serd necesario contemplar los aspectos
cientificos y econdémicos de las investigaciones propuestas.

Evaluar desde el punto de vista ético los materiales impresos, videos, de audio o cualquier otro material de
apoyo que pueda disefiarse para la investigacion, ser utilizado para el reclutamiento de los participantes, a
fin de afianzar su participaciéon en el estudio o para cualquier otra actividad que se realice durante el
desarrollo de este.

Analizar y evaluar los contenidos de la carta de consentimiento informado, asi como el procedimiento de su
obtencién, que debera incluir en el proyecto una descripcién detallada sobre el procedimiento de obtencion,
haciendo énfasis en la persona que habra de obtenerlo; el lugar de obtencién; el lenguaje a utilizar; las
remuneraciones en caso de presentarse, asi como la informacién adicional relacionada con los riesgos y
beneficios que se presenten en la investigacion cientifica.

Proponer al investigador principal la informacién que se requiera para emitir el dictamen respectivo.

Realizar el seguimiento periédico (al menos cada seis meses) de todos los proyectos aprobados en forma
continua, analizando el bienestar y los derechos de los participantes en la investigacion cientifica.

Suspender un estudio ante la presencia de cualquier efecto adverso que sea impedimento desde el punto
de vista ético para continuar con el estudio, cuando existan condiciones que violen o potencialmente alteren
los principios de integridad y respeto a los derechos humanos y animales.

Informar a los Comités de Investigacion y de Bioseguridad, a los investigadores principales y a la Directora

General del Instituto sobre los dictdmenes de los proyectos evaluados.

Recibir de los participantes las dudas o preocupaciones relacionadas con posibles violaciones sobre sus
derechos o por supuestos dafios causados por la investigacién.

Informar a la Directora General del Instituto, de forma escrita, acerca de situaciones de incumplimiento de
los principios éticos o de violacién a la integridad y/o los derechos de los participantes en los estudios.

Elaborar lineamientos y guias éticas institucionales para la investigacién en salud.
Llevar un archivo ordenado de las actividades e investigaciones realizadas.

Elaborar, revisar y modificar el Manual de Integracién y Funcionamiento del Comité de Etica en
Investigacion.

Evitar la existencia de conflictos de interés que puedan afectar sus actuaciones.
Guardar la confidencialidad de los proyectos de investigacién que le son presentados.

Solicitar la opinién de un asesor o invitado experto en un procedimiento o tema especificos, con el objeto
de sustentar mejor su dictamen. En este caso, el asesor o invitado debera entregar su opinién por escrito.

O
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. FUNCIONES DE LOS MIEMBROS:

DEL PRESIDENTE

DEL SECRETARIO

Coordinar las actividades del CEl, asi como convocar, organizar y presidir las sesiones conforme a los
criterios y lineamientos establecidos del Comité.

Vigilar que se cumpla con el quérum establecido en los términos de numeros y de representatividad.
Conducir la deliberacién para poder emitir una resolucion.
Proponer a la Directora General del Instituto los nombramientos de los miembros del CEI.

Validar los acuerdos tomados en el CEl.

TGO

Firmar las actas correspondientes de las juntas convocadas y a las que hubiera asistido.

Recibir las propuestas de proyectos de investigacion y hacer llegar a los integrantes del CEl los
documentos correspondientes, a través del Secretario Técnico.

RS
i

il

Comunicar por escrito al Investigador principal, al Presidente de la Comisién de Investigacion, y ata—
Directora General del Instituto, el dictamen emitido por el CEI.

Proporcionar la informaciéon de las actividades del CEIl ante la Directora General del Instituto y ante
CONBIOETICA mediante un informe anual.

Representar legalmente al CEl, ante las instancias que correspondan. .

Someter para su aprobacién el Manual de Integracién y Funcionamiento del CEIl, asi como las (\

subsecuentes revisiones y actualizaciones.

Nombrar un representante que lo sustituya en su ausencia, que en primera instancia sera el secretario del
CEl

Implementar mecanismos de prevencion y deteccién de conflictos de intereses dentro del CEl.

Fomentar actividades de capacitaciéon continua interna y externa del CEl, que involucre a la poblacién de
influencia.

Realizar el registro del CEIl, ante la Comisién Nacional de Bioética (CONBIOETICA), asi como las
instancias que proceda y actualizar de acuerdo con las directrices establecidas. ?

Elaborar y someter a consideraciéon del Presidente el calendario de sesiones del CEl, asi como el orden
del dia y demas apoyo documental necesario.

Hacer llegar a los miembros del CEIl con anticipacién no menor a tres dias habiles el orden del dia de los
asuntos a tratar.

Revisar las propuestas a efecto de que cumplan con la documentacién correspondiente y, en caso de que
resulten faltantes, solicitar al investigador principal, que incorpore la informacién previo a la asignacion de

proyectos a los miembros del CEl. §

Gestionar la elaboracién de todos los documentos necesarios para el desarrollo de las actividades del
CEl.
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Asistir a las sesiones del CEI. x:
Elaborar y/o revisar el acta de las sesiones realizadas y ponerlas a consideracion de los integrantes del

CEl a mas tardar en la siguiente sesién ordinaria, para su revisién y, en su caso, aprobacién, asi como
llevar el registro de estas.

Ejecutar los acuerdos y resoluciones del CEl y, en su caso, hacer el seguimiento de su cumplimiento.
Resguardar y mantener actualizado el archivo de las minutas y demas documentos que reciba el CEI. )
Fungir como enlace con las otras comisiones.

Integrar el programa anual de actividades que incluya acciones consultivas, capacitacion y seguimiento,

solicitando las aportaciones de los integrantes del CEl.

Establecer mecanismos de informacién al presidente y a los miembros, de las comunicaciones recibidas
en el CEl.

Suplir y representar al Presidente del CEl en sus funciones, cuando éste asi lo determine. %

Las demas que deriven de la naturaleza de su cargo y aquellas que sean sefialadas por el Presidente del
CELl

Elaborar junto con el Presidente el Informe anual de Actividades del CEl para presentarlo ante

CONBIOETICA y a la Direccién General. ; ;,

) “X\q

!

DE LOS VOCALES:

7. REQUISITOS DE LAS SESIONES

El CEl se reunira en sesiones ordinarias al menos 14 veces al afio y en sesiones extraordinarias cuando

Integrar y enviar oportunamente al CEl su evaluacién y dictamen correspondiente de los proyectos y
demas documentacién relacionada con los asuntos a tratar en las sesiones.

Asistir a las sesiones y deliberar con respecto de los asuntos que se sometan a consideracion de la
misma. kv

Validar los acuerdos del CEl.
Firmar las actas correspondientes a las sesiones que hubieran asistido.

Colaborar en actividades de formacion, actualizacién en bioética y otras acciones que instruya el Comité.

\ \
\
|
=
\

Las demas que le encomiende el CEl para el cabal cumplimiento de sus funciones.

convogue su Presidente o a solicitud de uno de sus miembros por alguna razén justificada que asi lo amerite.

El CEl sesionara validamente con la asistencia de por lo menos la mitad mas uno de los miembros, incluyendo
al Presidente, quien sera sustituido por el Secretario Técnico en caso de ausencia.

deliberacion, debera declararse inhabilitado para esa deliberacién en particular.

En el caso de que una de las personas que integran el CEl tengan conflicto de intereses con el caso puesto a §
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Las convocatorias y el orden del dia de las sesiones ordinarias se comunicaran por lo menos con dos dfas de
anticipacion, mediante comunicacién escrita del Presidente o del Secretario Técnico, que ira acompariada
documentacién correspondiente.

deliberara hasta lograr un consenso.

Las sesiones del CEl seran privadas, salvo que se determine lo contrario a peticién de uno de sus miembros y

Los acuerdos se tomaran por unanimidad de los miembros presentes, en caso de no contar con unanimidad, se
por aprobacién unanime. Q

A solicitud del Presidente o de algun otro miembro, el CEl puede contar con asesores temporales o invitados ad
hoc que, sin ser miembros tendran derecho a voz, pero no a voto en las sesiones del CEl, y a los que se les
solicita firma en el formato de confidencialidad. Estos asesores deberan hacer presencia fisica en el seno del
CEl, no se aceptan asesorias verbales o por escrito de expertos que no estan presentes.

Por cada sesién celebrada se levantara un acta que sera firmada por quien haya presidido la reunién, asi como
por los miembros del CEl que hayan asistido a la misma.

TIPO DE SESIONES

Sesion ordinaria. Se llevara a cabo, a través de una programacion de trabajo anual. Habra que determinar la
calendarizacion de fechas, horario, asi como los términos de la convocatoria. ~

trabajo del CEl, por los investigadores, y participantes del Instituto. Su realizacién sera por convocatoria del

Sesion extraordinaria. Se llevara a cabo a peticién expresa y en funcién de situaciones relacionadas con e
Presidente del CEI. (\

Sesion Expedita. Se llevara a cabo al presentarse asuntos urgentes a los protocolos dictaminados como
aprobados, o aumentar los resguardos de seguridad de los voluntarios participantes, asi como la aprobacién
para protocolos con un riesgo minimo.

Sesién Conjunta. Se sesionara de forma conjunta con el Comité de Investigacion, para la valoracién integral de
la metodologia del proyecto y los cuestionamientos éticos de los protocolos de investigacion, de acuerdo con lo
establecido en el programa anual de trabajo del CEl. Cuando existan protocolos de investigaciéon multicéntricos,
el CEl, podra sesionar con algun otro Comité del INPer cuando se observen temas relacionados a su funcién o
con Comités de otras instituciones para realizar una evaluacién y dictamen de estos protocolos de investigacion.

EVALUACION DE PROTOCOLOS

Es el sistema de andlisis mediante el cual se valoraran los contenidos éticos de la informacion presentada en el
protocolo de investigacién. La evaluacién analizara la aplicacion de contenidos éticos en los elementos
conceptuales, metodolégicos e instrumentales del protocolo de investigacion. La evaluaciéon se dividira en
niveles o etapas de revision (OMS 2000). Se analizara lo que tiene caracter procedimental en el cotejo de
requerimientos especificos. Enseguida lo que reviste caracter deliberativo que surge de los elementos de orden
procedimental que pudieran ser considerados con deficiencias de caracter ético.
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El CEl debera valorar como minimo:

o Pertinencia social para contemplar si las preguntas de investigacion responden a las prioridades en salud,
a necesidades sanitarias, si responden a los intereses cientificos, regionales, locales o institucionales,
entre otras.

e Validez y disefio metodologico de la investigacion.

e Proporcionalidad de los riesgos y beneficios de la investigacion, en donde siempre deben ser mayores los
beneficios.

o Criterios de seleccién de los participantes potenciales, del sitio y de la comunidad:

Distribucién de los riesgos potenciales, el beneficio equitativo independientemente de la edad, del sexo,
del grupo socio-econémico, de la cultura y de consideraciones étnicas.

e En caso de poblaciones o de individuos vulnerables deben buscar la proteccién y la eliminacion de
elementos de coercién y de intimidacion. Sera fundamental la reflexion en cuanto a la relacién de
dependencia del paciente-participante con el investigador (sobre todo cuando es su médico) y en cuang@("c
a la consideracion de que la investigacion, en muchos casos, consista en la Unica alternativa de acceso =
diagnosticos y tratamientos. =

documentacion se realizara en la Direccion de Investigacion, en donde se llevara a cabo el registro de la
recepcion en un cuaderno de correspondencia, con sello y fecha de recepcion en el libro y en la carta de
peticion.

-:(Z_
e
o Evitar el doble estandar, es decir, la aplicacién diferenciada de criterios éticos con diversas poblaciones, ‘éb
se trate de investigaciones multicéntricas o no, financiadas nacional o internacionalmente. -
e Si el consentimiento informado cumple con los estandares éticos nacionales e internacionales. 7
e Capacitacion de los investigadores y de todo el equipo.
e Para que el investigador pueda verificar que su protocolo cumple con los requisitos minimos
indispensables para la revision por parte del CEl puede completar el Formato de Autoevaluacion (Anexo
A).
REQUISITOS PARA LA EVALUACION DE PROTOCOLOS (\E
Se estableceran mecanismos de revisién previa de la documentacién entregada, con la finalidad de verificar que
se cuenta con toda la informacion para que el CEl pueda evaluar adecuadamente el protocolo a su A
" .z . .z . . . . 3
consideracion. A través de la direccion de investigacion se dispondran de los formatos que deberan ser
-

Para la evaluacion del protocolo de investigacion por parte del CEl se solicitara la siguiente documentacion:
Protocolo original, el cual debe:

\ :\
“

e Incluir un apartado de consideraciones éticas. %
e Detallar la informacion acerca de las investigaciones que sobre el tema se hayan publicado previamente.

Deben incluir la naturaleza, la extensién y la relevancia de los estudios en animales y de otros estudios \

entregados y, en su caso, los medios electrénicos en los que se deba colocar la informacién. La recepcién de la %
preclinicos y clinicos. \
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e En el caso de la investigacion de un producto terapéutico, debe presentar los datos disponibles\§:
seguridad, la farmacologia y la toxicologia del producto, asi como un resumen de la experiencia clinica del
producto a la fecha de la presentacién del protocolo.

e Incluir el cronograma completo del estudio.

e Mencionar cuales son los compromisos que adquieren hacia los sujetos de investigacion, el investigador, el
establecimiento y en su caso el patrocinador, en el cual se definan 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 investigard, indicando sus modalidades, el
individuo, el establecimiento, la organizaciéon o la empresa que sera responsable del financiamiento y la
duracién de acceso.

e En las investigaciones de riesgo mayor al minimo para los participantes, se deberan detallar las medidas de
apoyo y soporte vital, asi como de los acuerdos sobre las pélizas de seguros con la especificacion de su
financiamiento para proporcionar tratamiento en el caso de los dafios ocasionados por la participacién en la
investigacion y para compensar la discapacidad o la muerte relacionadas con la misma.

e Detallar la metodologia para obtener el consentimiento informado, que incluya la descripcién del proceso
los procedimientos de informacién a los sujetos participantes en la investigacion, asi como el nombre y la
adscripcion o el cargo de la persona responsable de obtenerlo.

e Mencionar los mecanismos y procedimientos para la comunicaciéon de resultados a los participantes de la
investigacion.

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

* Mencionar informacién curricular relevante del investigador o investigadores, que especifique y sustente la
experiencia y pericia del investigador para la investigacion de que se trate.

e Detallar el mecanismo que se seguird para proteger la privacidad de las personas y la confidencialidad de
la informacién durante el proceso de investigacion

* Informar el material de apoyo que sera usado (incluyendo avisos) para el reclutamiento de los potenciales
participantes de la investigacion.

En caso de existir una fuente de financiamiento externo se debera de presentar

¢ Una declaracion que contenga los montos aproximados del mismo, asi como los compromisos y beneficios
econdémicos 0 materiales que recibira el establecimiento, el investigador y el equipo de trabajo, a fin de
revelar posibles conflictos de interés.

e Un informe de datos del patrocinador que contenga las fuentes y montos para financiar la investigacion, la
organizacién patrocinadora y un informe de los beneficios y los compromisos financieros de ésta con el
establecimiento, los investigadores, los sujetos de investigacion y, cuando corresponda, con la comunidad.

Consentimiento informado completo. Debera contener dos apartados, el texto informativo (Anexo D) y el texto
declaratorio (Anexo E). Es importante que el consentimiento informado no utilice un lenguaje técnico y sea
culturalmente apropiado. Debe considerar el nivel de educacion de los participantes, dar informacion relevante,
adecuada, clara, libre de coaccién, de intimidacién, influencia o incentivo excesivo. En las investigaciones
epidemiolégicas, o en ciencias sociales, debera mencionar la necesidad de establecer contacto con el lider de la
comunidad, y si el consentimiento se llevara a cabo de manera grupal o individual; se dara un mayor énfasis a la

DAY,
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proteccion de los individuos vulnerables en cuanto a su capacidad de competencia y de libertad. Son indjvidtios
vulnerables: Niflos, pacientes psiquiatricos, personas inconscientes o con alteraciones de la conciensdig de
caracter temporal y a los moribundos. Son factores de vulnerabilidad: Algunas circunstancias culturales,
sociales, educacionales, razones jerarquicas, econémicas y la misma enfermedad. En el caso de menores de
edad, personas con enfermedad mental y/o déficit intelectual temporal o definitivo, ademas del consentimiento
informado otorgado por su representante legal, se debera obtener el asentimiento, el cual estara en estrecha
relaciéon con la edad y/o la madurez emocional e intelectual considerando, en todo momento, la gravedad de la
decision.

En caso de protocolos previamente rechazados o con antecedentes de rechazo de otros Comités que pretendan
someterse, deberan presentar un resumen de los estudios previos y evaluaciones significativas que dieron lugar
a la decision negativa, asi como las sugerencias y modificaciones realizadas al protocolo para atender el motivo
del rechazo anterior.

TOMA DE DECISIONES —

Las decisiones tomadas dentro del CEl, seran unicamente validas, cuando exista un quérum establecido, y se
tendra que observar lo siguiente:

b

A

« EI CEl, podra solicitar al investigador principal del protocolo la aclaracién de los puntos necesarios para la
evaluacioén del proyecto.

oM

o Contar con la documentacién necesaria, asi como disponer del tiempo suficiente para su revision.

* Todos los integrantes que participan en la revisiéon podran tener injerencia en la decisién. 22

o Contribuir con sugerencias claras para la nueva revisién del protocolo, en el caso de que las decisiones
estén condicionadas.

e Argumentar de forma precisa en caso de deliberacién negativa, con razones claras y especificas, ademas
de presentar el procedimiento para someter a revision nuevamente el protocolo.

o Las decisiones del CEl, se informaran por escrito al solicitante, a través del dictamen, de acuerdo a los
procedimientos establecidos por el Comité.

RESULTADOS Y DICTAMENES DE LA EVALUACION A PROYECTOS DE INVESTIGACION
Aprobado: Cumple con los requisitos establecidos.
Pendiente de aprobacion, en las siguientes circunstancias:

-Requiere modificaciones mayores y debera ser evaluado por el Comité en pleno cuando se realicen dichas
modificaciones;

-Requiere de modificaciones menores y podra ser evaluado de manera expedita, conforme a lo asentado en el
capitulo correspondiente; y
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-Aplazado o en proceso de valoracion ya que el Comité requiri6 mas informacién o surgieron dudas durantg el
proceso de revision del protocolo.

No aprobado: Protocolo rechazado por razones éticas que amerita una restructuracion mayor y el inicio de todo
el procedimiento, como un nuevo protocolo, en caso de corregirse y volver a solicitar la revision.

Si alguno de los miembros del Comité participa como investigador principal o colaborador en los proyectos que
se discuten, éste no podra formar parte de la sesién en la que se presente dicho proyecto. En el Acta se
sefialara que la ausencia se debe a este motivo.

8. PROCEDIMIENTO DE OPERACION PARA DAR SEGUIMIENTO A LOS PROTOCOLOS AUTORIZADOS

El CEIl realizara el seguimiento del progreso de todos los estudios a los que se respondié con una decision
positiva, desde el momento en que la decisién fue tomada, hasta la culminacién de la investigacion. En el
procedimiento de seguimiento se tomara en cuenta lo siguiente:

Los requisitos de quérum, el procedimiento de revisién y el procedimiento de comunicacién para el

seguimiento no difieren de los requisitos para la evaluacion inicial.

Cada protocolo debera someterse por lo menos a una revisién de seguimiento por afio. El intervalo de las
revisiones de seguimiento podra ser mas corto de acuerdo con la naturaleza y los riesgos de la
investigacion. Dicho intervalo debera establecerse desde la evaluacion inicial del protocolo y debera ser

comunicado al investigador principal en su carta de aceptacion. -

Cualquier enmienda del protocolo, que eventualmente pudiera o que claramente afecte los derechos, la
seguridad y/o el bienestar de los participantes en la investigacién o en la conduccién del estudio.

Los eventos adversos serios e inesperados, relacionados con la conduccién del estudio o el producto o
dispositivo del estudio y la consiguiente respuesta por parte de los investigadores, patrocinadores y
agencias reguladoras.

Cualquier evento o nueva informacién que pueda afectar la proporcién de beneficio/riesgo del estudio.

Debe emitirse y comunicarse al solicitante la decisién surgida de la revision de seguimiento, en donde se
indique la modificacién, la suspension o la revocacion de la decision original del CElI o bien la
confirmacién de que la decisién es aln vélida y vigente.

El investigador debe notificar al CEl, en el caso de suspensién/terminacién prematura del estudio, las
razones para la suspensioén/terminaciéon y debe entregarle un resumen de los resultados obtenidos en el
estudio.

El CEl debe recibir notificacién del investigador al momento de completar un estudio de investigacion.
El CEI debe recibir copia del resumen o el reporte final de un estudio.

Para tal efecto, junto con la carta de aceptacion, el investigador debera recibir el texto consignado en el
anexo E.

23 | 09 | 2024 | 14de31 )/ V
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9. CONFIDENCIALIDAD DE LAS SESIONES Q/

e EICEl vigilara la seguridad y privacidad en el manejo de la documentacién recibida y supervisara que sea
tratada con caracter confidencial. Para ello, no deberan comentar con personas ajenas al Comité los
contenidos de los proyectos por razones de propiedad intelectual, derechos de autor, identidad de los
participantes, y en general, cuando puedan causar dafios o perjuicios al Instituto o a terceros.

e Los integrantes del CEIl deberan firmar una carta de confidencialidad, en la que se hara explicita la
obligacion de resguardar la confidencialidad de la informacién manejada en los procesos de revision de
los proyectos.

e A las personas que asistan como invitados se les solicitara la firma de una carta de confidencialidad de la
informacién que sea compartida en la sesién y no sea de caracter publico.

e Todas las reuniones e informacién generada en las reuniones, incluidas en las Actas de cada reunién, pm———
tendran el caracter de reservadas. F
e Los individuos participantes en los estudios de investigacion firmaran una carta donde se explique en —__ -
detalle los derechos a la confidencialidad que les seran garantizados. gé/

10. DESTITUCION, RENUNCIA Y SUPLENCIA DE LOS MIEMBROS

!
e Seran causa de destitucion de los miembros del CEl, las siguientes: /»

e Ausentarse del Instituto durante seis meses o0 mas. %:
e Dejar de asistir a tres sesiones en forma consecutiva sin autorizacién o justificacién de la misma. %
e Descuidar o incumplir las funciones o tareas que le haya asignado el CEI.
e Incumplir con el reglamento del CEL ( ;
e Los miembros del CEI tendran derecho a renunciar a su cargo. P
e La renuncia se presentara al Presidente, por escrito, con quince dias naturales de anticipacion, para

poder sustituirlo. En caso de destitucion o renuncia, el Presidente del Comité de Etica solicitara a la A

Directora General del INPer la designacién de un nuevo miembro.

\

11. MODIFICACIONES AL MANUAL DE INTEGRACION Y FUNCIONAMIENTO.

El Comité, a solicitud de alguno de sus miembros, revisard este Manual y propondra, en su caso, las }/
modificaciones correspondientes.

N
\

\\\
\

\\\
5
12. TRANSITORIO

El presente Manual de Integracion y Funcionamiento, entrara en vigor al dia siguiente de su aprobacion por el
seno de Comité de Etica del INPer. ﬁ

"~

/
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13. ANEXOS V

ANEXO A.

DECLARACION DE NO CONFLICTO DE INTERES

De conformidad con lo que establecen los articulos 108° de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, y 1, 2, 7, 8 y 58 de la Ley General de Responsabilidades Administrativas, Yo
como personal adscrito al , con
plaza , designado como, en el Comité
declaro que durante el tiempo que me encuentre desarrollando las funciones
que me correspondan respecto al cargo que tengo asignado, me comprometo en todo momento actuar bajo los
mas estrictos principios de la ética profesional, para lo cual me apegaré a los siguientes principios:

e Mantendré estricta confidencialidad de la informacién y datos resultantes del trabajo realizado, que
solamente se podran discutir en el pleno de sesién de la comision.

e Lainformacién sera considerada y tratada como confidencial.

e No tengo ninguna situaciéon de conflicto de interés real, potencial o evidente, incluyendo ningun interés
financiero o de otro tipo.

e Me comprometo advertir con prontitud de cualquier cambio en las circunstancias anteriores, lo comunicaré
inmediatamente, a efecto de que éste me excuse de la realizacion de la actividad que me enfrente a un
conflicto de interés.

o No aceptaré agradecimientos, comisiones o consideraciones especiales por parte de personal interesado
en informacién confidencial. /g’/

¢ No manejaré informacion falsa o dudosa que pueda comprometer el buen desempefio de mis funciones.

En todo momento me conduciré con total imparcialidad y objetividad en la emisién de juicios de los asuntos
a tratar en las diversas sesiones del Comité.

* No haré uso en provecho personal de las relaciones con personas con las que tenga algun trato derivado
del encargo que tengo asignado.

e En ningun caso me prestaré a realizar arreglos financieros para la obtencién de informaciéon que pueda
afectar el buen desempefio de mis funciones.

Ante todo, protegeré mi integridad personal y las de mis comparieros en el desarrollo de las funciones.
En todo momento me conduciré con responsabilidad, honestidad y profesionalismo en el desarrollc de mis
actos.

Por la presente acepto y estoy de acuerdo con las condiciones y provisiones contenidas en este documento, a

sabiendas de las responsabilidades legales en las que pudiera incurrir por un mal manejo y desempefio en la

honestidad y profesionalismo en el desarrollo de mi trabajo.

La presente se renovara anualmente para la aceptacion de las condiciones y responsabilidades que se plasman

en este documento.

LUGAR Y FECHA: Ciudad de México a de de20___.

NOMBRE Y FIRMA:
Nombre y firma de quien desempefia el cargo

/

NN
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ANEXO B. LISTA DE COTEJO (AUTOEVALUACION) PARA SOMETER A REVISION PROYECTOS DE
INVESTIGACION A REVISION POR EL CEI

1. El protocolo corresponde a una investigacion:

Sin
riesgo

Con
riesgo
minimo

Con
riesgo
mayor
que el
minimo

Investigacion documental, no se realiza intervencién con variables fisiologicas,
psicolégicas o sociales. Comprende entrevistas, revision de expedientes clinicos,
cuestionarios en los que no se traten aspectos sensitivos de la conducta del sujeto de
estudio. Habitualmente no necesita consentimiento informado.

Estudios prospectivos que emplean el registro de datos a través de procedimientos
comunes en examenes fisicos o psicolégicos para diagnostico o tratamiento rutinarios,
incluyendo somatometria, pruebas de agudeza auditiva, electrocardiograma, coleccion
de excretas y secreciones externas, obtencién de placenta durante el parto, coleccion
de liquido amniético al romperse las membranas, obtencién de saliva, tejidos extraidos
por indicacion terapéutica, corte de pelo y ufias sin causar desfiguracion, extraccion 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 40 ml en dos meses, excepto durante
el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas psicolégicas a
individuos o grupos en los que no se manipulara la conducta del sujeto, investigacion
con medicamentos de uso comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su
venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de administracién establecidas y que no
sean medicamentos de investigacion no registrados por la Secretaria de Salud.

Aquel estudio en que las probabilidades de afectar al sujeto son significativas entre las
que se consideran: estudios con exposicion a radiaciones, ensayos clinicos para
estudios farmacolédgicos en fases Il a IV para medicamentos que no son considerados
de uso comun o con modalidades en sus indicaciones o vias de administracion
diferentes a los establecidos; ensayos clinicos con nuevos dispositivos o
procedimientos quirargicos extraccion de sangre mayor del 2 % de volumen circulante
en neonatos, 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.

Q/”

é
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2. Encaso de incluir Consentimiento Informado, verificar que estan integrados los siguientes aspectos.
SI | NO
a) Justificacién y objetivos de la investigacion.
b) Descripcién de procedimientos a realizar y su propésito.
c) Molestias y riesgos esperados. .
d) Beneficios que pudieran obtenerse.
e) Posibles contribuciones y beneficios para participantes y sociedad.
f) Procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto. 1
9) Garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracién a cualquier duda
acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la )
investigacion y el tratamiento del sujeto. %/
1
h) Menciona la libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de =
participar en el estudio, sin que por ello se creen perjuicios para continuar su cuidado y e
tratamiento. -
i) La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendra la confidencialidad
de la informacion relacionada con su privacidad.
j) El compromiso de proporcionarle informacién actualizada obtenida durante el estudio, \ﬂ
aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar participando.
k) La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacién a que legalmente tendra
derecho, por parte de la institucién de atencién a la salud, en el caso de dafios que la
ameriten, directamente causadas por la investigacién y, que, si existen gastos
adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto de la investigacion.
) Indica los nombres y direcciones de dos testigos y la relacién que éstos tengan con el
sujeto de investigacion.
m) Debera ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacion o su representante
legal, en su caso. Si el sujeto de investigacion no supiere firmar, imprimira su huella
digital y en su nombre firmara otra persona que él designe.
n) El nombre y teléfono a la que el sujeto de investigacion podra dirigirse en caso de
duda.
fi) La seguridad de que el paciente se referiria para atencién médica apropiada en caso ~
necesario.
\\

TJ&
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3. Si El proyecto comprende investigacién en menores de edad o con incapacidad mental.

Sl | NO

a) | El investigador se aseguré previamente de que se han hecho estudios semejantes en .
personas de mayor edad y en animales inmaduros, excepto cuando se trate de estudiar
condiciones que son propias de la etapa neonatal o padecimientos especificos de ciertas 4 ;
edades

b) | Se obtendra el consentimiento informado de quienes ejercen la patria potestad o la —1
representacion legal del menor o incapaz de que se trate.

¢) | Cuando la incapacidad mental y estado psicolégico del menor o incapaz lo permitan, el
investigador obtiene ademas la aceptacion del sujeto de investigacion (asentimiento
informado), después de explicar lo que se pretende hacer.

4. Si el proyecto comprende investigacién en mujeres de edad fértil.

Sl

a) | ¢Elinvestigador se aseguré que las mujeres no estan embarazadas, previamente a su
aceptacion como sujetos de investigacion?

b) | Se procura disminuir las posibilidades de embarazo durante el desarrollo de la
investigacion




- SALUD | |[INSTITUTO NACIONAL DE PERINATOLOGIA

ISIDRO ESPINOSA DE LOS REYES

MANUAL DE INTEGRACION Y FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE ETICA EN AUTORIZACION

FECHA DE

INVESTIGACION DIA | MES | ANO
23 09 2024

5. Si el proyecto comprende investigacion en mujeres embarazadas, durante el trabajo de parto,
puerperio, lactancia y en recién nacidos.

Si

OZ

a)

¢ El investigador se aseguré que existen investigaciones realizadas en mujeres no
embarazadas que demuestren su seguridad, a excepcion de estudios especificos que
requieran de dicha condiciéon?

Si es investigacion de riesgo mayor al minimo, ;se asegura que existe beneficio
terapéutico? Las investigaciones sin beneficio terapéutico en mujeres embarazadas no
deberan representar un riesgo mayor al minimo para la mujer, el embrién o el feto.

¢, Se planea obtener la carta de consentimiento informado de la mujer y de su cényuge o
concubinario, previa informacién de los riesgos posibles para el embrién, feto o recién
nacido? El consentimiento del cényuge o concubinario sélo podra dispensarse en caso de
incapacidad o imposibilidad fehaciente o0 manifiesta para proporcionarlo, porque el
concubinario no se haga cargo de la mujer, o bien cuando exista riesgo inminente para la
salud o la vida de la mujer, embrién, feto o recién nacido.

El investigador describe a detalle el proceso para obtener el consentimiento de
participacion en el estudio (lugar dentro de la unidad médica, momento de la atencién en
que se explicaran los riesgos, persona que obtendra el consentimiento informado).

e)

Queda consignado en el texto declaratorio que se entregara una copia del consentimiento
a los responsables del cuidado del paciente

La descripcion de las medidas que se piensan seguir para mantener la confidencialidad de
la informacion

9)

La experiencia del investigador principal y co-investigadores en este tipo de investigacion

h)

Las posibles contribuciones y beneficios de este estudio para los participantes y para la
sociedad
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6. En el caso que el protocolo contemple la conservacién de muestras biolégicas, el investigador deberé\
elaborar un Formato de consentimiento para uso futuro de muestras biolégicas, para el cual se
evaluaran los siguientes aspectos.

Si | NO

a) | Se declara el uso cientifico que se le daran a las muestras biolédgicas.

b) | Sefialan los datos del responsable del resguardo, asi como el sitio donde se mantendra a
conservacion.

c) | Esta sefialado el tiempo que durara la conservacion.

d) | Establecen las garantias de confidencialidad de datos personales y en su caso
mecanismo de cegamiento de los datos de identificacion.

e) | Declaran el compromiso de no vender, comercializar, transferir, regalar o ceder las
muestras biolégicas.

f) | Sefialan claramente hasta que etapa el sujeto de investigador podra solicitar el retiro de
su muestra biolégica o informacién derivada de futuras investigaciones.
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ANEXO C. GUIA PARA LA ELABORACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO \
INTRODUCCION

Los requisitos éticos que deben llenar las investigaciones en seres humanos varian en cada caso en particular
segun las condiciones, las intenciones y los grupos en los que se piense realizar cada investigacion; pero todos
esos requisitos también deben ajustarse a normas generales, que el investigador tiene que observar, en forma
aun mas estricta que las que ésta obligado a observar en su metodologia, ya que su cumplimiento esta
regulado, no por principios cientificos, sino por enunciados morales aceptados por la comunidad mundial y en
particular por principios legales plasmados en leyes nacionales de observancia obligatoria.

Los instructivos siguientes tienen la intencién de describir las normas generales de la ética en investigacion en
seres humanos, con el fin de que los investigadores con experiencia las recuerden continuamente y para que
los investigadores noveles las conozcan y las pongan en practica en cada investigacion. Sin embargo, si en uno
o en otro surgen dudas que no aclaren estos instructivos, este Comité recomienda que se revisen los
enunciados de la Declaracion de Helsinki y los ordenamientos del Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la Salud.

De acuerdo al Capitulo 1, articulo 20 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion ;
para la Salud, se entiende por Consentimiento Informado el acuerdo por escrito, mediante el cual el sujeto de)Z';'

investigacion, o en su caso, su representante legal, autoriza su participacién en la investigacion, con pleno %
conocimiento de la naturaleza de los procedimientos, beneficios y riesgos a los que se sometera, con la =
capacidad de libre eleccién y sin coaccién alguna. oy

El Consentimiento Informado debera contener dos apartados: }
-TEXTO INFORMATIVO (Se anexa ejemplo denominado “Consentimiento Informado”) m

-TEXTO DECLARATORIO (Se anexa ejemplo denominado “Texto declaratorio para la participacion en el \
proyecto de investigaciéon denominado ...")

ANEXO D

A) TEXTO INFORMATIVO

participa en la investigaciéon la informacién del proyecto que pretende realizar. Cada participante debera

N
Corresponde al documento que debera elaborar el investigador principal para dar a conocer al sujeto que }4
conservar una copia de dicho texto. Comprende los siguientes aspectos:

\

Datos de Identificacion

Titulo del protocolo

Nombre del investigador principal.
Teléfono (s) en el (los) que se le pueda localizar en el INPer. %

Teléfono (s) en el (los) que se le pueda localizar fuera del INPer (las 24 horas) en caso necesario. \
~w

k\
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Nombre del Patrocinador (interno o externo). F\\/\
Instituciones participantes. N
Nombre del Presidente del Comité de Etica en Investigacién.

Teléfono (s) en el (los) que se le pueda localizar en el INPer

Introduccion:

Explicar la justificacion y los objetivos del estudio (en qué consiste el estudio, porqué se realiza, cuales son sus
fines, cuantas personas se incluiran en el estudio)

Procedimientos:

Describir con palabras claras y sencillas para el sujeto participante (sin tecnicismos) todos los procedimientos
medicos, de laboratorio o de gabinete, asi como el contenido de los cuestionarios orales o escritos, o cualquier
examen o prueba de uso no habitual, a los que se sujetara el o la participante en la investigacion, sin
presuponer que algunos son tan conocidos que no requieren explicacion.

e Usar un lenguaje claro, sencillo y entendible para el o la participante, no importando el nivel educativo
e Sino se puede evitar el uso de tecnicismos, seran explicados a detalle, respondiendo a cualquier duda que

tenga el o la participante
Senalar detalladamente el procedimiento y cuantas veces se le realizara o practicara al o la participante
<

@Q

Si se extrae un liquido corporal, indicar en qué cantidad.

Referirse a medias caseras equivalentes cuando se mencionen cantidades pequefias (ml, g, mg, mm.)
Explicar detalladamente lo que es placebo e indicar con claridad que existe la posibilidad de que él o la
participante tengan que usarlo sustituyendo por el de la sustancia activa, no obteniendo beneficios
curativos.

e Describir con detalle como debe usar el farmaco, el dispositivo, en fase de experimentacion

Precisar cuantas visitas al consultorio tendra que hacer, en qué fechas y qué procedimientos se le
practicaran en cada una de ellas.

Indicar con precision la ubicacién de los servicios a los que debera acudir.

Precisar a quién debera recurrir en caso de duda o cualquier complicacion.

Cuantos cuestionarios habra que contestar y cuanto tiempo se llevara contestarlos aproximadamente.

A qué parte del organismo, de la personalidad y del medio social se refiere cada cuestionario

Si el procedimiento a realizar se practicara en un menor, se requiere de la autorizaciéon de sus padres o
representantes legales

La descripcion de los procedimientos debe ser Io mas robusta posible, pero sin redundancias, para que resulte
comprensible a cualquier persona, aun analfabeta (a ésta se le debera leer en presencia de dos testigos); y
debe comprender la totalidad de los procedimientos que se practicaran al o a la participante en la investigacion,
desde el momento en que inicie su participacion en la investigacion, si acepta participar, hasta el momento en
que termine ésta.

Riesgos

Si la investigacion tiene riesgos biolégicos, psicologicos o sociales, aunque sean minimos, deben advertirsele al
0 a la participante en la investigaciéon. Estos riesgos incluyen desde efectos secundarios leves hasta posibles
efectos adversos graves, o, inclusive la muerte, por lo cual algunos de ellos no se pueden predecir. El poderlos
predecir depende de si hay estudios previos en seres humanos o no, y dichos estudios son los que debe }cutarse

%
X
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describiendo los efectos observados, como siempre en forma comprensible, para que él o la participant
conozca su grado y su frecuencia, y valore en base a éstos su participacion.

Tratamientos alternos

Se debera especificar si él o la participante podra o no continuar con otros tratamientos, y en caso negativo se le
indicara que no necesita participar en la investigacion para poder continuar con otros tratamientos alternos en
caso de que los esté recibiendo.

Beneficios

Se debera sefalar con precision cual sera el beneficio directo que tendra el o la participante, por tal la utilidad
inmediata que tendra para él o la participante su inclusion en el estudio. No deben ofrecerse beneficios
imaginarios como el de “colaborar al avance cientifico” ya que esta “colaboraciéon” no ofrece ninguna utilidad
directa.

Gastos

Se debera hacer explicito quién asumira los gastos motivados por consultas, exdmenes del laboratorio o
gabinete, pruebas no practicables en la institucion, asi como los gastos originados por el tratamiento de —\__
cualquier efecto secundario. Asimismo, se especificaran los efectos secundarios que no seran compensados,

por no ser causados evidentemente por el producto en investigacion,

Confidencialidad )

Especial énfasis se debera hacer en que la identificaciéon del participante, los resultados de las pruebas que se (’gz
le practiquen, asi como todos los documentos que se generen y lo identifiquen, seran estrictamente F
confidenciales, y so6lo se revelaran con su autorizacién expresa. Por otra parte, se indicara como y en dénde
quedara archivada toda la informacion, y se mencionaran las instituciones o las personas que unicamente
tendran acceso a la informacion. N

En este mismo apartado se debera sefialar que los datos personales recabados seran protegidos a través del
Aviso de Privacidad Institucional.

Asimismo, se sefialara que el participante tendra el derecho a conocer el resultado de la investigacion y que ese
derecho se extiende al conocimiento de la publicacion final.

Participacion voluntaria/retiro:

En este rubro se debera especificar, claramente, que la participacion en el estudio es completamente voluntaria,
y que se puede decidir entre participar o no participar, sin tener una penalidad o verse afectados los derechos a
la atencion médica presente o futura. Asimismo, que él o la participante conserva el derecho a retirarse del
estudio en el momento en que lo desee, aun habiendo firmado el consentimiento informado. Sin embargo,
también se deberan especificar las razones por las que el investigador podra retirar a un participante, como son
la falta de adherencia a la investigacién, o bien la aparicién de efectos que hagan suponer mayor dafio si se

continua el uso del producto.
N
N\
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Responsabilidad de los participantes:

Se debera describir las responsabilidades que adquieren todos los participantes en la investigacion, que
incluyen el proporcionar informacion completa y precisa, puntualidad en sus citas, empleo del producto de
acuerdo con las indicaciones recibidas, informaciéon sobre alteraciones de la salud, notificar inmediatamente
cualquier efecto secundario (leve o grave)

Preguntas:

Finalmente, se indicara al o la participante, que puede hacer cualquier pregunta al investigador principal,
relacionada con la informacion que se le ha dado; y, en caso de que no quiera o no pueda discutir algunas
dudas con el investigador, se indicara que puede exponerlas y solicitar su aclaracion al Comité de Etica en
Investigacion (sefialar nombre de la persona responsable y su teléfono), indicando que éste es el organismo que
ha revisado y aprobado los derechos de los investigados, y ademas el responsable de proteger a los
participantes y de que el estudio se lleve a cabo de manera ética.

B) TEXTO DECLARATORIO

(="
Corresponde al documento que debera firmar cada uno de los sujetos, con el cual manifiesta su aceptacién para

participar en la investigacion y declara de manera resumida la informacién que recibi® para obtener su
consentimiento (Anexo C).

ANEXO E. MODELO PARA LA ELABORACION DEL TEXTO DECLARATORIO

) )ﬂm}g‘

Yo __(nombre del sujeto de investigacion y/o representante legal)  declaro libremente que he sido informado
(@) de manera verbal y por escrito de los aspectos de la investigacion titulada
gue se mencionan a continuacion: (

J/

Por lo anterior, estoy de acuerdo en participar en la investigacion arriba sefialada, firmando la declaracion de
Consentimiento Informado.

Nombre y firma del sujeto de investigacion o su representante legal

Testigo 1 Nombre y firma Parentesco Domicilio

Testigo 2 Nombre y firma Parentesco Domicilio
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Nombre y firma del investigador principal

ANEXO F. FORMATO PARA EVALUACION DE REQUISITOS ETICOS DE PROTOCOLOS DE

INVESTIGACION

TITULO PROTOCOLO

INVESTIGADOR PRINCIPAL

NUMERO DE REGISTRO

FECHA DE REVISION

1.- Tipo de Riesgo:
O Sin Riesgo O Minimo

2.- Evaluacion de valores éticos:

(O Mayor al Minimo

VALORES Recomendaciones
' 1. Valor de la Investigacion (importancia Si

social, cientifica o clinica de la

investigacion) No

2. Validez Cientifica (metodologia valida y si

realizable, disefio usando principios,

métodos seguros y aceptados) N

o

3. Seleccion Equitativa del sujeto (requiere Si

que sea la ciencia y no la vulnerabilidad el

criterio de seleccidn) No

4. Proporcion favorable de riesgo-beneficio .

(principios de no maleficencia y Si

beneficencia.)

No
5.-Evaluacion independiente (que sea .
revisado por personas apropiadas que no Si
estén afiliados al estudio)

No
6.Consentimiento Informado (informar para si
el respeto de autonomia)

No
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7. Respeto por los sujetos de investigacion ) -
(la integridad y dignidad de los sujetos no Si
se veran lesionados)
No
3.- Evaluacion del Consentimiento Informado.
TEXTO INFORMATIVO Recomendaciones
1.- Datos de identificacion (titulo del Si
protocolo, investigador principal y
datos de localizacién, asi como del No

Presidente del C. E. |.)

2.-introduccion y/o justificacion (en )
qué consiste el estudio, porqué se Si
realiza, cuales son los fines etc.)

No

3.- Procedimientos (incluye lenguaje
sin tecnicismos y los procedimientos a
que sera sometido el sujeto de
investigacion) No
4.- Riesgos (biolégicos, psicolégicos o
sociales, incluye desde efectos
secundarios leves hasta efectos
graves) No

5.- Tratamientos alternos (si puede o

Si

Si

no continuar con otros tratamientos) Si
No
6.- Beneficios (sefalar si habra un Si
beneficio directo)
No

7.- Gastos (explicitar quién asumira los | gj
gastos motivados por la investigacion)

No

8.- Confidencialidad y Privacidad (la Si
informacion sera confidencial y sélo se
revelaran con su autorizacion escrita) No

9.- Participacion voluntaria/retiro (se Si
puede escoger entre participar o no en

la investigacion, y su retiro sin No
penalidad)

10.-Responsabilidad de los Si
participantes (seguimiento de

indicaciones de acuerdo con

participacion) No
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11.- Preguntas (puede hacer cualquier
pregunta relacionada con la Si
informacion que se le ha dado y

consultar al investigador principal o al
Presidente CEI . incluir datos de No
ambos)

TEXTO DECLARATORIO

Espacio para nombre y firma del sujeto | Si
de investigacion o su representante
legal No

Espacio para nombre y firma de 2 Si
testigos, incluyendo relacion que
guarda con el participante y domicilio No

Nombre y firma del investigador 9

principal No
Si

Fecha emision del documento g
No

Mencionar que el documento se Si

extendera por duplicado, quedando un

ejemplar en poder del sujeto de N

investigacion ? =
Si

Asentimiento de menores
No

4.- DICTAMEN PROTOCOLO:
DICTAMEN COMENTARIOS

APROBADO

PENDIENTE DE
APROBACION CON
MODIFICACIONES
MENORES

PENDIENTE DE
APROBACION CON
MOFICACIONES MAYORES
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NO APROBADO

O

#

N

p
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ANEXO G. SOBRE LOS INFORMES CONTINUOS Y EL SEGUIMIENTO \Q/
Estimado investigador:
Debido a la naturaleza y riesgos su investigaciér%
titulada esta debera

someterse a revision de seguimiento cada

meses, para verificar que se haya cumplido con los

principios éticos comprometidos en la misma. Como resultado de cada revision, se emitira un nuevo dictamen
en el cual se le indicara la modificacion, la suspension o la revocacion de la decision original del CEl o bien la

confirmacién de que la decision es aun valida y vigente.

Asimismo, le recordamos que durante el desarrollo de su investigacion debera reportar de inmediato al CEl:

1. Cualquier enmienda del protocolo, que eventualmente pudiera o que claramente afecte los derechos, la

seguridad y/o el bienestar de los participantes en la investigacién o en la conduccién del estudio.

2. Los eventos adversos serios e inesperados, relacionados con la conduccién del estudio o el producto o
dispositivo del estudio y la consiguiente respuesta por parte de los investigadores, patrocinadores y

agencias reguladoras.

3. Cualquier evento o nueva informacién que pueda afectar la proporcion de beneficio/riesgo del estudio.

4. La suspension/terminacion prematura del estudio, informando las razones para la suspension/terminacion y

entregando un resumen de los resultados obtenidos en el estudio.
Al término de la investigacion debera:

1. Notificar al CEl que ha completado el estudio de investigacion (formato libre).

2. Entregar copia del resumen o reporte finales del estudio (informe técnico final).

PO
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