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I INTRODUCCION

La ética en la investigacién surge en respuesta a la necesidad de proteger a las personas que
participan en el desarrollo de la ciencia como sujetos de investigacién. La historia ha
mala praxis cientifica que se presentaron en el siglo XX ejemplos 1. Estudio Tuskegee
que investigd los efectos de la sifilis no tratada en 400 hombres afroamericang

s al desarrollo tecnolégico v el
bienestar social, los hechos de malas prams son ejemplo de'que las reflexiones éticas son importantes

S In! es’ugadores un marco de actuacron y para los
ar las condiciones éticamente aceptables en la

impredembles, por ello resulta necesario brindar a
sujetos participantes la proteccion para garan
generacion de conocimiento y el desarrollo de faii
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Il. MARCO JURIDICO

Toda investigacién que involucre seres humanos debe realizarse de acuerdo con normas éticas
universalmente reconocidas. Con el fin de reducir al minimo la posibilidad de causar dafo, Los
lineamientos quedan reflejados en las guias nacionales e internacionales. Por ello, toda fnvesti
en la que el ser humano sea sujeto de estudio debe prevalecer el criterio del respeto.a
proteccion de sus derechos y bienestar. :

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.
D.O.F. 05-11-1917, hasta su Ultima reforma.

LEYES
Ley Orgénica de la Administracién Piblica Federal.
D.O.F. 29-X11-1976, hasta su ultima reforma

Ley General de Salud.
D.O.F. 07-11-1984, hasta su ultima reforma.

Ley General de Transparencia y Acces%ﬁ%n )
D.O.F. 04-V-2015, hasta su Gltima reforma

Ley Federal de Transparencia y

D.O.F. 09-V-2016 hasta su Gltimé;i@for a

g

Ley General de Protecciggg »&%_ggs Personales en Posesion de Sujetos Obligados.

D.O.F. 26-01-2017. *

D.O.F. 06-1-1987, hasta su ultima reforma

Reglamento de Servicios Médicos del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores
del Estado. Ultima reforma 2002.
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Reglamento de la Comision Federal para la proteccién contra Riesgos Sanitarios.
D.O.F. 13-1V-2004.

ACUERDOS
Acuerdo por el que se establecen las bases para la instrumentacion del Prog&ama Namonal de
Certificacion de Hospitales. : 3
D.O.F. 01-1V-1999.

Acuerdo por el que la Secretar;a de Salud da a conocer las Reglas de Ope acion especﬂ" cas e

Sistema Nacional de Salud, del documento denomlnad o Esenciales para la Seguridad del
Paciente. '

D.O.F. 16-VII-2023.

NORMAS OFICIALES MEXICANAS o
NOM-001-SSA1-2010, Que instituye el | rocedm’n
farmacopea de los Estados Unidos: Mexica
D.O.F. 26-1- 2011, hasta su ultima reforma

to por el cual se revisara, actualizard y editaré la

NOM-004-SSA3-2012, Del expedients C1inICO.
D.0.F.15-X-2012, hasta su Ultima reforma.

NOM-035-SSA3-2012, En materia de informacién en salud.
D.O.F. 30-X1-2012 hasta su ultima reforma.
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NOM-045-SSA2-2005, Para la vigilancia epidemiologica, prevencién y control de las infecciones
nosocomiales.
D.O.F. 20-XI-2009, hasta su ultima reforma.

NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos.
D.O.F. 12-XII-2008, hasta su Ultima reforma.

NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y operacion de la farmacovigilancia.

D.O.D. 18-VII-2017. %

OTRAS DISPOSICIONES
Cédigo de Niremberg. Normas éticas sobre experlmentacmn %11 sere umanos. 20 de agosto de
1947. i

Convenio para la Protecc? os Derechos Humanos y de la Dignidad del Ser Humano con respecto
a las Aplicaciones de I jay

Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, UNESCO, 2005.
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Handbook for Good Clinical Research Practice, WHO, 2005.
Guia No. 1 Creacion de Comités de Bioética, UN ESCO, 2005.

Guia No. 2 Funcionamiento de los Comités de Bioética: Procedimientos y Politicas, UNE?W'

Pautas Eticas Internacionales para estudios epidemiolégicos, CIOMS, 2009.

on seres humanos.

i

Pautas y orientacion operativa para la revision ética de la investigacion en sal
OMS, 2011. Traducida al espafiol por OPS, 2012.

Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Relacionada Saiud con seres humanos,

CIOMS, 2002. Ultima enmienda 2016.

Guia Nacional para la integracion y el func:onamlent los me:tés de Etica de Investigacion.

CONBIOETICA, 2018.
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il. REGLAMENTO

CAPITULO I. DISPOSICIONES GENERALES

Qv%gbgacmn por
&W adscrito a los

de sus datos medicos, clinicos y personales.

Tiene por objeto determinar el actuar de los participas
Personal Médico y areas afines en el desarrollo g@*’ pr%&t)coio%‘“de mvestlgamon revisiones meédicas,
manejo de datos y desarrollo de tesis en la formacm% acad%mca de los Médicos Residentes donde se
mcluye mformamon susceptlble generada el &Wé};lacer médico del Hospltal Reglonal de Alta

Social para el Bienestar (IMSS- BIENES v R)

Guiar al Médico/Investigador, sobre la prateccion de los participantes en la investigacion y representa
elemento para fomentar una eduf"'_:_,_cidn "'hterdisciplinaria y multisectorial esencial de la conciencia
bioética institucional. EI CEl tiene como linea en su actuar la Guia Nacional para la Integracién vy el
Funcionamiento de Ios‘Co'h de Etica en Investigacion emitida por la Comision Nacional de Bioética
(CONBIOTETICA), Z_QT'

Aplica a nivel inte
Subdireccid
Subdirecc:}@‘: de E
Mater;aiﬁs ?ﬁgbdlret \ride Rasirss Filaficiorns.

Aplica _W&g\{gﬁexterno desde la CONBIOETICA en su registro y vigilancia del Comité.

Articulo 2. El presente Reglamento entrara en vigor al dia siguiente de su autorizacion y publicacion.
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Articulo 3. Para los efectos de este Reglamento se entiende por:

VI.

VIl

VIII.

IX.

Asentamiento Informado: Aceptacion del menor de edad para ser sujeto de investigacién
(Codigo Nuremberg 1947; Informe Belmont 1979; Declaracion de Helsinki tltima actualizacién
2013, Instltuto de Investlgamones Jurldlcas Programa Unlversnano de Bloetlca ‘2017)

Buena Pract:ca Clinica (BPC): Estandar para el disefio, conduccion; realizacion, momtoreo
auditoria, registro, analisis y reporte de estudios clinicos que proporcno a una garantia de que
los datos y los resultados reportados son creibles y premsos..;y” e gue estan protegidos los
derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos del estudro

Comité de Etica en Investigacién (CEl): Grupo caf”egiad' : desempeiia un rol social junto
con el investigador, lleva la funcién de apoyo Y ée interpret cion de las diversas guias, con la
finalidad de resolver de la manera prudente "adecuada los dilemas éticos que plantea cada
una de las investigaciones en cuestién, cr do espacios de deliberacion y de educacién en
los que se desarrolla la discusion y la reffézgi_én en.un ambiente de libertad y de tolerancia.
Confidencialidad: No revelar a otrés“a:me

mer S que sea personal autorizado- la informacion
o identidad de un sujeto. (Guia Nacional para la integracion y el funcionamiento de los comités
de ética en investigacion, 2018) 0 v

Conflicto de Interés: Cualqurer |rcunstam:|a o situacioén en la que el juicio profesional o la
integridad de las acciones de u iViduo o de la institucion respecto a un interés primario se
ve indebidamente afectad.o por. un interés secundario, los cuales pueden ser financieros o
personales, co | reconocimiento profesional, académico, concesiones o privilegios a
terceros. N T

Consentimiento informado: Documento donde se plasma el propésito de la investigacion en
lenguajes %, entendlbie para el participante de una investigacion en el que se explica
proposrtos benefic cio, riesgos y lo que implica su participacion voluntaria e informada.
Ewen’to«adverso Cualquier suceso médico indeseable que pueda presentarse en un sujeto
de investigacion durante la etapa de investigacion clinica de un medicamento o vacuna pero

-que. no necesariamente tiene una relacion causal con el mismo (NOM-220-SSA1-2016,

Instalacién y operacién de la farmacovigilancia, numeral 4.21).
Enmienda: Cualquier cambio a un documento que forma parte del proyecto o protocolo de

investigacién, derivado de variaciones a la estructura metodologica, sustitucion de

Investigador Principal o ante la identificacion de riesgos en los sujetos de investigacion. Los
documentos susceptibles de enmienda son: proyecto, carta de consentimiento informado,
manual del investigador, documentos para el paciente, escalas de medicion y cronograma.
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XI.

XIl.

Xill.

XIV.

Enmienda administrativa: Cualquier cambio en un documento que forma parte de la
autorizacién de un proyecto o protocolo de investigacion para la salud en seres humanos
emitida por la Secretaria de Salud, derivado de modificaciones a la documentacién del estudio
que no afectan el disefio o metodologia de este. Estas enmiendas pueden 1r1§,lu|r pero no
estan limitadas a: Cambios de datos de medio de contacto en la documentacror%j'
Cambios en la hoja de firma del protocolo; Cambios de formato y/o correcgie
Cambios menores en el documento, por ejemplo, homologar términos, a@gre ot%s' L S
Enmienda sustantiva: Cualquier cambio en un documento que for parfége Lgaihutonzamén
de un proyecto o protocolo de investigacion para la salud en seres ‘ wemitlda por la
Secretaria de Salud, derivado de variaciones en la estructura rﬁ&%dofoglca o ante la
identificacién de riesgos en los sujetos de investigacion. Esta enmlendas pueden incluir, pero
no se limitan a: cambios en la interpretacion de documa?ﬁ' @@eﬁyﬁeos que afecta la validez
del estudio; cambios en la calidad del producto de mvegd:gamé& por contaminacién, potencia
o caducidad; cambios en metodologia, criteriosside :‘-e%ggm%héad adicién de tratamientos,
andlisis interinos, criterios de evaluacion pnma\rg , eficacia.

Informe anual de actividades: Documegﬁ qu contlene la informacion acerca de las
actividades desarrolladas por el CEI durante %ejer%alo fiscal anterior al ano que presenta.

CONBIOETICA.
Institucién o establemmlentq.,

tecnolé@é -pare 0 tener nuevo conocimiento en materia de salud.
Invest%adar Prmclpal Profesmnal de la salud responsable de conducir, coordinar y vigilar

‘caracteristicas senaladas en la investigacion.

Patrocinador: Persona fisica o moral que acepta la responsabilidad para financiar una
investigacion.

Placebo: Sustancia inerte, fisicamente indistinguible del medicamento de estudio.
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XXl.  Proyecto o protocolo de investigacién para la salud con seres humanos: Documento que
describe la propuesta de una investigacién para la salud con seres humanos, conforme al
objetivo y campo de aplicacién de estudio, integrado al menos por los capitulos: planeacioén,
programacion, organizacion y presupuesto estructurado de manera metodologica y
sistematizada en sus diferentes fases de trabajo, que se realizaran bajo la responsabilidad,
conduccion y supervisién de un investigador principal. -

XXIl. Riesgo de la Investigacion: Se considera asi a la posibilidad de que el st
sufra algin dafio como consecuencia inmediata o tardia del estudio.

XXIll. Sujeto de Investigacién: Individuo que otorga su consentimiento ii
por conducto desu representante legal para que ensu persona sean

to de Vestlgacmn

mado por si mismo o
: "cticédo determinados

Articulo 4. Reglas de Trabajo
El CEI valora

pesar de no ser considerados como una pﬂondad social yfo cientifica en el momento pueden ser
igualmente aprobados. :
e |os criterios para la seleccion delsitio, de Ia_comunldad y/o del individuo.
a) Distribucion de los riesgos petenmal el beneficio equitativo independientemente de la edad, del
sexo, del grupo socioeconémico, de/la cultura y de consideraciones étnicas.
b) En caso de poblaciol
de los elementos de ¢ 5n y de intimidacion. Es fundamental la reflexion en cuanto a la relacién
de dependenc;a deli_‘\pac-;ente‘ participante con el investigador (sobre todo cuando es su Médico) y
en cuanto a‘la e dder?amon de que la investigacién, en muchos casos, consiste en la Unica
alternativa de acceso a diagnésticos y tratamientos.
“ .estandar”, es decir, la aplicacién diferenciada de criterios éticos con diversas
se “trate de investigaciones multicéntricas o no, financiadas nacional o

o de individuos vulnerables deben buscar la proteccion y la eliminacion

d) Conformacaon El CE[ es un grupo colegiado que desempena un rol de acompariamiento con el
' Inveswgador y lleva a cabo una funcién de apoyo y de interpretacion de las diversas guias, asi
como antecedentes existentes, con la finalidad de resolver de la manera mas prudente y adecuada
los dilemas éticos que plantea cada una de las investigaciones en cuestién, creando espacios de
deliberacion y de educacion en los que se desarrolla la discusion y la reflexion en un ambiente de
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libertad y de tolerancia.

CAPITULO Il. DE LA INTEGRACION DEL COMITE

i -""hospltalarta
capacitacién

social, sociologia, antropologla filosofia, derecho, farmacologia, quimic
abogado y otros profesmnales de Ia salud que cuenten con cédula profesnon

de los Comités de Etica en Investlgac:on dela CONBIOETICA 201
OMS, 2011, ultima enmienda 2016, los integrantes no pueden seggmrem'
de un mismo y Unico sexo.

experto en ética en investigacién coadyuva a Iz
en el analisis y el experto en la regulacion legal

ser miembros
o Antecedentes‘%e
puestos g 8 :

¢ Contar aéon forrr@dbn capacitacion y experiencia en bioética o ética en mvestlgacmn y buenas
prasﬁﬁas tﬁlinir;;sa%§

e Poseer interés, reflexividad, sociabilidad y una conducta conciliadora.
e Capacidad de escuchar respetuosa y abiertamente.
e Adquirir el compromiso de capacitarse paulatinamente en el conocimiento de ética en investigacion,
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bioética y buenas practicas clinicas.
e Libertad de accién (no tener conflictos de interés) denuedo para expresar y confrontar sus puntos de
vista.
» Flexibilidad, reflexién, prudencia y honestidad. :
e El miembro debe firmar un acuerdo de confidencialidad con relacién a las reuniones e
delibera sobre los protocolos de investigacion y asuntos relacionados.
e Comprometerse a no hacer mal uso de la informacion.
e Compromiso con el cuidado de los participantes de la investigacion y con.el esf __erzo que implica
pertenecer al Comité.
 No utilizar su papel en el Comité para lograr coautorias en publicacignes.

Articulo 8. De acuerdo con las recomendaciones de la Comision Nacmna e Bioética, el Presidente del
Comité no debe ser el Director de la institucién, el Directo Med|co Director de Ensefianza, de
Investigacion o cualquier otro directivo de la institucién.

Articulo 9. Cargos, facultades y responsabilidades de@@ mlembros del Comité competen al desempefio
de actividades de evaluacion de protocolos de mvestugacnon y su seguimiento.

t_egrantes del CEl sera trasparente y libre de
endencia con respecto a las evaluaciones en que

Articulo 10. El mecanismo de designacion d
influencias que puedan comprometer _su*"‘ln
participan.

CAPiTULO Hi. DE LAS FUNCIONES DEL COMITE

Acatar conforme al Reglam ‘de:la Ley General de Salud en materia de Investigacion en su articulo
100, y la Guia Naciopal' ar _a integracion y el funcionamiento de los CEl de la CONBIOETICA 2018,
las funciones principales de. Ias comisiones de ética que se constituyan en las instituciones de salud
seran las siguientes: <

Articulo 11. Prop : ‘cionar asesoria a los titulares o los responsables de la institucién para apoyar la
dec:s'" 5n sobre;la autorizacion para el desarrollo de investigaciones.

Auxiliar a los investigadores para la realizacién dptima de sus estudios.

Articulo 13. Vigilar la aplicacion del reglamento en materia de investigacion y las demas disposiciones
aplicables.
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Articulo 14. Es responsable del anélisis, de la discusién y del apoyo en la toma de decisiones respecto
de los problemas o dilemas bioéticos que se presenten en la investigacion.

Articulo 15. Evaluar y dlctamlnar desde el punto de vista etlco los problemas o dilemas

calidad, libre de influencia pohtlca institucional, profesronal comercial y emitie |
caracter ético que correspondan.

Articulo 16. Dar seguimiento a las recomendaciones emitidas por el Comité.

Articulo 18. Promover la educacion ética en mvestlgack
del Personal del establecimiento de salud.

legislacion vigente y de los criterios queﬁmbregca !a CONBIOETICA. Vlgﬂar la aplicacion de los
presentes lineamientos y demas dlspos1élones afallcﬁbles

. Presu@yrlas SEsi
€ se cumpla con el quérum establecido en los términos de numeros y de
»grepresg,ntatIthad
[]d r la deliberacién para poder emitir una resolucion.
° Convocar a sesiones ordinarias y extraordinarias conforme a los criterios establecidos por los
lineamientos del Comité.
e Autorizar el orden del dia de las reuniones ordinarias y extraordinarias.
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¢ Firmar las actas correspondientes de las juntas convocadas y a las que hubiera asistido.

e Coordinar las actividades del Comité.

¢ Vigilar la deteccion de eventuales conflictos de interés.

» Es responsable del proceso de renovaciéon y de nombramiento de los mlembrgs..segun las
modalidades establecidas en el acta de creacion del Comité. -

o Tiene la responsabilidad de proporcionar la informacién de las actlwdades-eﬁ Go

Coordinador del Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio, adscrito a e

del !nstltuto Mexicano del Seguro Socnal para eI Bienestar (IMSS Blenestar)

i e ante el

Il. Secretario Técnico y vocal del Comité.
Facultades y responsabilidades: p
¢ Gestionar la elaboracién de todos los documentos ecesanos para el desarrollo de las actividades

del CEL ;

Vlgllar la expedicion correcta del orden del

Formalizar y distribuir copié'sf de las actas respectivas a los miembros del Comité.

e Remitir una cop ”Be la recomendacion emitida por el Comité a la persona solicitante de la

participaciéh del.Comité. Dicha copia se remitira por medio de un oficio ordinario.

Manteneractualizados los archivos del CEL.

Reglsirar los acuerdos y verificar su cumplimiento.

Mantener actualizada la base de datos de los asuntos puestos a consideracion del CEI.
esguardar la documentacion inherente al funcionamiento del Comité.

Qprq;;gar la elaboracién de informes, dictdmenes y recomendaciones solicitados al Comité, de

acuerdo con las directrices que se sefialen.

Elaborar informes parciales o anuales de las actividades del CEl y ponerlos a consideracion de los

integrantes del CEI para emitirlos en tiempo y forma a quien corresponda.
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o Firmar las actas de las sesiones que hubiera asistido.

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

e Convocar por escrito, con 5 dias de anticipacion, a las reuniones ordinarias y demas.
del Comité. : ;

 Recibir, revisar y asegurarse de que esté completa la documentacion ues greﬁpntan los
investigadores al solicitar la evaluacién de un protocolo y hacer el registro

o Llevar el control de asistencia que debera ser firmada por los integr
reunion que se realice.

e Redactar las actas de las reuniones o actos del Comité.

propios

encargandose de la correspondencia de esta.
Despachar con el Presndente los asuntos y corresponde ci

’ Z At @
Los vocales deben de cumplir con lo mencnonaeip en
los miembros. Es conveniente que en la seleccion

Funciones y facultades de los va cales:
o Anallzar el orden del dia y Io&édocumentos de los asuntos a tratar.

e Firmar las actas correspondientes de las juntas a las que hubieran asistido.
e Realizar las demas actividades que le encomiende el Presidente o el Comité en pleno.
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IV. Consultores independientes.
El CEl puede recurrir eventualmente o establecer una lista de consultores independientes que aporten
experiencia especial al Comité en algunos protocolos de investigacion propuestos, en virtud de que
no se cuente en el Comité con los conocimientos o Ia experiencia requerida para evaiuar}os Estos
consultores pueden ser especialistas en aspectos éticos, legales, en enfermedades, en netodelogias
especificas, pueden ser representantes de las comunidades, pacientes o grupes deé_ ntereses
especiales. Los consultores independientes podran participar personalmente enfiés sesmnés o enviar
sus comentarios al Presidente y al Secretario Técnico. En cualquier caso, sélo tle 1en derecho de voz,

pero no de voto. No pueden participar en las deliberaciones.

Funciones y facultades de los consultores independientes:

e Auxiliar al Comité en la evaluacién de problemas o dllemas___bioe i a pe icion de este.

e Firmar acuerdos de confidencialidad respecto de la inform los casos que le han sido
planteados, asi como de las sesiones de los Comités a 1as que. harﬁenido aceeso.

3

i

V. Representante del niicleo afectado o los usuarios de los semclos de salud
El CEl asignara a uno de los miembros, quien rep esentara Ios intereses de los participantes en los

protocolos de investigacion, él/ella tendréa entre sus facultades:

» Revisar que el protocolo de investigacion, & @rmato del consentimiento informado y cualquier otra
informacion dirigida a los sujetos de“-l estigacion, sean lo suficientemente explicitos para ser
comprendldos por los potencuales partlmpan es en la investigacion.

ubordinados se apegue a principios éticos y a las
caracteristicas descritas de_\lresguardo de los datos que puedan identificar al participante en
protocolos de investigacion.

¢ Asistir al menos al 8@_%

, asi como de otras instituciones u organizaciones no gubernamentales. En todo
caso S ﬁﬁdebeaa contemp!ar las caracteristicas del perfil requerido para los miembros del Comité

.....

iculo 3).7Los procesos de selecciéon de los miembros, se dara por convocatoria abierta y se
conform : jcon las personas interesadas en participar y que cumplan con el perfil requerido y que el

nombramiento sea extendido por el director de la institucion.
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Articulo 22. Proceso de continuidad de los integrantes del Comite. Debe llevarse a cabo el relevo
gradual de los integrantes con un maximo del 50% de los integrantes. Lo anterior daréd como resultado
el aprovechar la experiencia y la capacitacién acumulada por parte de los miembros mas antiguos. En
este caso, los cargos serfan ratificados por el director de la institucién, de acuerdo con lo arrba sefialado.
Sin embargo, no es de esperar que los nombramientos sean con caracter de permanente

Articulo 23. Los nombramientos del Comité son honorarios. Sin embargo, la,g autoridades de la

institucién deben garantizar los recursos y otorgar las facilidades necesarias (tales /gﬁi’?mo tiempo,
reconocimiento académico, apoyo a la capacitacion dentro y fuera de la institucione-algin otro estimulo
institucional) para que los miembros puedan realizar sus actividades dentro del

-

CAPITULO V. DE LOS DERECHOS Y OBLIGACIONES DE LOS MIEMBROS DEL

Articulo 24. El Comité debe asegurar una operacién autéhoma, 'imparcial, competente y libre de

influencias negativas, particularmente en la toma de decisiones respecto a la evaluacion de la propuesta

de investigacion; deliberara en forma transparenté*‘_ ebera demostrar su independencia respecto de

los investigadores, patrocinadores, Organiza Investigacion por Contrato por sus siglas en
iento al que pertenece.

Inglés (CRO), asi como de la institucion o.estableei

= oo
S B

Articulo 25. Los integrantes del Comité » habran de conducir éticamente en su actuar, y participar en
el Comité con desempefio profesicgal, y X sar cuando exista algun conflicto de interés. En el evento
que una de las personas que mté@gaelJ El tenga posible conflicto de interés con el caso puesto a
consideracion del Comité, %gggeré declararse inhabilitado para esa deliberacion en particular y no podra
contarse para completar el Geum vy el Comité otorgara una constancia de no voto. Las relaciones
directas o indirectas con losifinanciadores de los estudios se consideran un conflicto de interés. El
Presidente o el Seﬁ%lggﬁgﬁgn estar presentes como uno de los minimos requeridos para el quérum.

Sin su presencia"‘@g **bue&% iniciar las sesiones del Comiteé.

CAPITULO VI. DE LAS SESIONES DEL COMITE

Articulo 26. El CEl sesionara ordinariamente y en forma periodica el segundo miércoles de cada mes.
Las fechas programadas para las sesiones seran anunciadas con anticipacién a los investigadores al
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inicio del afo. El calendario anual de sesiones ordinarias debe presentarse y aprobarse por los miembros
del Comité en la ultima sesién ordinaria del afio inmediato anterior. El calendario de sesiones de todo el
ano debera darse a conocer en enero.

Articulo 27. El acta de cada sesi6én ordinaria o extraordinaria sera debidamente foliada segl

un.orden
correlativo y debera asegurase que sea firmada por los miembros del CE| asistentes aila s

Articulo 28. Cuando asi se requiera, se convocara a sesiones extraordinarias. tud del Presidente
del Comité o de la mayoria de los miembros. Las reuniones se llevaran a cabo cuanc > asistan como
minimo el Presidente o el Secretario del Comité mas la mitad de los miembros iibriendo los requisitos
especificados en la seccion de quérum. \ :

Articulo 29. Requisitos de quérum. El minimo de miembros requeridos para “comp!etar un quoérum debe
ser del 50% mas uno de los miembros.

El quérum no se reduce al nimero de miembros. Es necesario tomar en consideracion la distribucion de
las habilidades de los miembros. Ningtn quérugf‘”bu‘ék;{g consistir en la participacién exclusiva de
miembros de una misma profesién o de un mismo ‘nic'éi'isexo. Un quérum debe incluir al menos un
miembro de un area primaria de experiencia que sea. de un drea no cientifica y al menos un miembro
independiente a la institucion en dondesse:haya presentado el caso problema, asi como con el
representante de la comunidad del nucleo afectado o de los pacientes.

Articulo 30. Las decisiones se tomaran por consenso.

Articulo 31. El orden del dia y los d entos correspondientes a cada sesién, se entregaran cuando
menos siete dias antes de la reunion. En el caso de las sesiones extraordinarias, éstos se entregaran
con tres dias de antelamon Lo anterior es con la finalidad de que los miembros del CEl cuenten con el
tiempo suficiente, previo alas reuniones, para revisar los documentos mas importantes.

Articulo 32 -leben .aborarse minutas de las reuniones y establecerse un procedimiento de aprobacion

vestlgador sera invitado a la reunion a presentar la propuesta o] profundlzar en

Envest:gador cuando asi sea convenido por el tipo de investigacion y/o controversias que se presenten.
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Articulo 34. Los consultores independientes pueden ser invitados a las reuniones o a presentar
comentarios escritos, sujetos a los acuerdos de confidencialidad aplicables al resto de los miembros del
CEL

consideren relevantes de ser atendidos o que no son considerados adecuad :
La dlSCUSIOI‘I se abre al pleno para gue todos los miembros compartan sus impres

Articulo 36. Evaluaciones Expeditas: el CEl podra hacer revls@nes exp:;ed as sin necesidad de una
revision del Comite en pleno y/o en una reunlon regular. Esto’s hﬁa}_ “os siguientes casos:

sugeridas.

d. Las revisiones expeditas se realizara residente y el Secretario, y/o alguno de los Vocales
que haya revisado el protocolo y que haya emitido las observaciones.

e. Los encargados de las evaluagiones ;gpa”gﬁas deberan, en la reunién siguiente, presentar estas

aprobaciones al seno del Con@?ié par --que'&éstas sean refrendadas.

CAPITULO VIL.

DE ?_,__ALUACION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Es responsabilidggﬁ tario Técnico verificar que se cuenta con toda la documentacién necesaria
para que el Comité pueda evaluar adecuadamente el protocolo que se le haya presentado a su
con&deracugﬁ g optimizar el trabajo del Comité. De esta manera se evitara realizar una evaluacion
que pueda iﬂenvars‘%‘u resoluciones inadecuadas o que puedan ser malinterpretadas y que deriven en la
genetracion &@cqaﬁlsmn y de falta de confianza en las resoluciones del Comité. Considerando como
docugmentaogggn necesaria a los documentos y/o la informacién basica que debe estar contenida en la
docur’ﬁgntaci%n que se entrega para la evaluaciéon de conformidad con el tipo de investigacién de que
se trate (f‘érmacologlca epidemioldgica, social, etc.).
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Articulo 37. Los protocolos de investigacién del propio Hospital se evaluaran sin costo, asi como las
revisiones posteriores de enmiendas administrativas y de enmiendas destinadas a aumentar los
resguardos de seguridad de los voluntarios participantes de proyectos.

Por ningtin motivo habra manejo de dinero para algtin miembro del Comité. Los protocolg
farmacéutico seran direccionados al Comité de ética nacional de los Servicios de Salud
Mexicano del Seguro Social para el Bienestar (IMSS-BIENESTAR).

Articulo 38. El CEl evaluara los proyectos escritos en espafiol.

Articulo 39. La recepcmn de la documentacion y protocolos de mvesﬁgacmn se debera realizar en la
“‘mesa de recepcién” ubicada en la cabecera de la Subdireccion’de® nse"__ hza e Investigacion. Se
entregara una version del proyecto en fisico y en electrénico en Ios forrr(a “establecidos. La solicitud
debera ir acompariada de una carta dirigida al Presidente del ”en_la que se solicita la intervencion
del Comité.

a. Se llevara a cabo el registro de la recepcién en unicuade ___o de correspondencia, con sello y fecha
de recepcion en el libro y en la carta de peticion %

b. La recepcion de la documentacién completa se llevara a cabo en un formulario de recepcién y
debera ser firmada y sellada por la persona que _ggglpe y entrega.

c. El Investigador Principal responsable deta conduccion de la investigacion debera recabar el visto
bueno del titular del 4rea donde se llevara a cabo la investigacion, previo al sometimiento del
protocolo al CEI. ’

d. El Investigador responsable de la con cién de la investigacion presentara el protocolo de la
investigacion en la mesa de control del Comité de Investigacion y el CEl de acuerdo con el
calendario establecido.vi ente para'la recepcion de protocolos para su evaluacion.

Articulo 40. Los Asesores Externos que asistan a las sesiones para proporcionar o aclarar informacion
de los asuntos a trat: dran derecho a voz pero no a voto y no participan en la deliberacion.

‘CAPITULO VIII. DE LA TOMA DE DECISIONES

| lecisiones con respecto a las investigaciones deben basarse en un proceso de discusion y
dellberamo mcluyente tomando en cuenta las siguientes consideraciones:

Articulo 41. Se debe tener toda la documentacion necesaria y haber tenido el tiempo suficiente para
revisarla.
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Articulo 42. Las decisiones solo seran tomadas cuando exista quérum establecido.

Articulo 43. Los miembros que puedan tener posible conflicto de interés podran estar presentes, pero
no tienen voto.

Articulo 44. Sélo los miembros que participan en la revision pueden participar de -

Articulo 45. Las decisiones se toman por consenso, lo que implica que ntn&unO"
debera considerar la decisiéon como inaceptable.

caso.

Articulo 48. Los Investigadores, Eiatgo ;ad_oyas y ofras personas directamente involucradas en el
. durante Ia deliberacion.

estudio, no podran estar presentes

Articulo 49. Las decisiones tomadas seran notificadas por escrito al solicitante en un lapso no mayor a
30 dias naturales posteriores ada.sesion en la que se evaluo el proyecto, como lo marca Guia Nacional
para la integracion y effuncio amiento de los Comités de Etica en Investigacion, 2018,
Articulo 50. Todas las Dictamenes de aprobacion tienen vigencia de un ano, de acuerdo con el punto
8.1 Resoiumy e"la evaluacion del protocolo de la Guia Nacional para la Integracion y el
Funwonam%ento 3 los Comités de Etica en Investigacion, 2018. Cumplido el ario, el Investigador
rep rte en el formato especificamente disefiado como DPEI-I-05 Informe Técnico de
Proy&cto dednvestigacion para esos fines en los que consignara el grado de avance del proyecto, asi
%ﬂamén mas relevante (resumen de los requisitos solicitados para la evaluacion inicial) y la
documeﬁ‘fﬁélon probatoria. Se hara énfasis en los cambios en los aspectos técnicos o éticos (mismos
que debieron haber sido aprobados previamente por el Comité de Investigacion). De no encontrarse
ninguna razén para ser revisado el protocolo y de contar con la documentacion completa podra
registrarse como finalizado, y en caso de que el Investigador responsable de la investigacion solicite la
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ampliacién de continuidad ante el Comité se procedera a la renovacién por un afio mas, siempre en
cumplimiento de las responsabilidades del Investigador del protocolo.

Articulo 51. Quedara asentada en la minuta de la reunién el lugar y la fecha de la emisién de la
resolucién con las firmas de los integrantes del CEl participantes en la decisidn.

Articulo 52. El punto 8.1 de Guia Nacional para la Integracién y el Funcionamiento de Ios Cemrres de
Etica en Investigacion, 2018, el CE| establece como una regla de funcionamiento deila resolumon dela
evaluacion cuando el protocolo fue rechazado o no se considera viable para desarrollado. EI
proponente cuenta con la posibilidad de presentar una inconformidad, por tnic 3 ocasién dentro de los
primeros 7 dias posteriores a la notificacion del dictamen del CEI JInvestigador responsable del
proyecto. :

En caso de ser admitida la solicitud de inconformidad, el CE| révi
ordinaria con base a:

a. Primero los miembros del Comité deben motivar yfi
y resaltar principalmente en los que no cumplio:

decision del pleno a la sohcrtu‘"

Posterior a la sesién ord% ria;. el CEl dard contestacién a la inconformidad presentada por el
Investigador en un Iapso o mayor a 30 dias naturales. La resolucién emitida por el CEl a una solicitud
de mconformldad_ Si

. CAPITULO IX. DE LAS DESICIONES DEL COMITE

; Se"emltlra un dictamen de Aprobado sin restricciones para aquellos protocolos de
mvesffga i6n que no tienen observaciones para su ejecucion y cumple con todos los requisitos
establecidos. En la resolucion aprobatoria debera incluir la vigencia de ésta, que podra corresponder
hasta un afo.
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Articulo 54. Se emitira un dictamen de Diferido o Pendiente.
En proceso de evaluacién pero que no se ha dictaminado por razones diversas como la falta de
informacion relevante, el surgimiento de dudas durante la revision del material, falta de documentos y,
a. Reguiere modificaciones mayores y debera ser evaluado por el CEl en pleno cuando alice dichas
modificaciones

c. En caso de dictamen Pendiente, debera incluirse el tiempo para resolver l@ﬁobse A
parte del Investlgador Principal, que no exceda 6 meses a partir de la fg ha daqre

nes por
cion de las

dtchas modificaciones.
b. Requiere de modificaciones menores y podra ser g’-'
asentado en el capitulo correspondiente. '

metodologtcas 0 normativas que amerltan una
como un nuevo protocolo, corregirse y volyer

Investigador solicitante, dentro de un periodo que no
i § de la decision debe incluir, al menos lo siguiente:

a. El titulo exacto de la prppuesta dé investigacion revisada.

La identifi camon clara éé’ oto colo de la investigacion propuesta o de la enmlenda

oo

version/fech:
Hoja y@‘?%l nformativo para el partu:lpante potencial en la investigacion y la forma de
conserglmlent%n%rmado

Ej mmﬁre v tltﬁlo del soltmtante

@

bre del Comité que tomo la decision.
Una clara declaracion de la decisiéon tomada.
. Sugerencias del Comité.

o _:-.rr.o o
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Articulo 58. El Comité a través de la comisién de seguimiento a proyectos podra auditar la evolucién
del proyecto en el momento que asi lo determine.

Articulo 59. En el caso de una decisién condicionada, se sefialarén los motivos, los requerimientos del
Comité, las sugerencias para la revisién y el procedimiento para revisar nuevamente la itud. El
Solicitante tiene seis meses como maximo a partir de la fecha de emisién de estevdoc )

entregar las correcciones mencionadas en este dictamen, si no se reciben las correcc:lone
establecido, tendra que iniciar nuevamente el proceso para revision del protocolo.

nel periodo

Articulo 60. En el caso de una decisién negativa, se indicara claramente las‘razones de la decision
motivadas y fundamentadas. El proponente o investigador tiene seis meses co ymaximo a partir de la
fecha de emisién de este documento para entregar las correccione: mencaonafdas en este dictamen, si
no se reciben las correcciones en el periodo establecido, tendra qi ini uevamente el proceso para
revision del protocolo. e

Articulo 61. En el caso de una decisién de aprobacion dictamen sefiala una declaracién del
programa/plan del CEl para la revisién del proyecto‘durante su desarrollo, fecha y firma del Presidente
o del Secretario del Comité y las responsabilidades del Investigador Principal.
a. La confirmacién de aprobacion de los reqmsttes
b. Entrega de reporte(s) de los avances. cada.__ is meses en protocolos de un afio o mas de duracion
y en proyectos de menor de un afio de duracion se presentaran los avances a la mitad del tiempo
total del proyecto y al finalizar elestudio.
c. Notificar al Comité en el caso de enmiendas al protocolo, de enmiendas al material de reclutamiento,
a la informacién para los potenc;ales partlc;pantes en la investigacion o al formato de consentimiento
informado.

d. Reportar todos Ios ev' nt&a adversos serios e inesperados relacionados con la conduccién del
estudio.

e. Reportar todas’
originado.

esviaciones al protocolo independientemente de las causas que la hayan

“eirgunstancias no esperadas, la terminacion del estudio o decisiones significativas
por otros Comités Internos en el Hospital.
| resumen o reporte final.

CAPITULO X. DEL SEGUIMIENTO DE LOS PROYECTOS APROBADOS

El CEl establece procedimientos para el seguimiento del progreso de todos los estudios a los que se
respondio con una decisién aprobatoria, desde el momento en que la decision fue tomada, hasta la
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terminacion de la investigacion. Las lineas de comunicacion en curso entre el CEly el Investigador estan
claramente especificadas.

o de revision
e los

Articulo 62. En el procedimiento de seguimiento los requisitos de quérum, el procedimie
y el procedimiento de comunicacién para revisiones de seguimiento no difieren de los req
procedimientos para la revision inicial. g

%%
Articulo 63. El mtervalo de las re\nsmnes de segt.umlento sera determinado por | Ig%alurateza y por los
febs " meterse a una

1. Cualquler enmienda del protocolo que eventualmente pudlera% gue c%ramente afecte los derechos,
et 'ga@g& o en la conduccién del estudio.

del estudio y la consiguiente respuesta por par S In\}astlgadores Patrocinadores y Agencias
3 %\:;:

Reguladoras.

3. Cualquier evento o nueva mformac.@ﬁ %*ﬁgueda afectar la proporcion de beneficio/riesgo del
estudio. b

Articulo 66 ﬁ%%%hwos correspondientes al CEl y sus miembros (fuentes de datos impresas y
e!ectromca%) debe@n ser resguardados por el Secretario del CEl y deberan incluir por lo menos:

yfél de Reunlones

d. Manua de Integracién de los miembros del CEl.
e. Guias operacionales, manuales, normas nacionales, normas internacionales, documentos técnicos,
textos reglamentarios aplicables, calendario de sesiones del CEl.
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f. Lista de identificacion y curriculo actualizado de los integrantes del CEIl, constancias de
capacitacion.
. Copia de los nombramientos de los miembros.
. Informes de las decisiones del CEI. Dictamenes de Aprobacién, rechazo Yy suspensiones ordenadas
correlativamente, foliadas por afio.
i. Reportes de eventos adversos serios.
j. La programacion de las sesiones del CEL.
k. Las minutas de las reuniones del CEl enumeradas correlativamente por afio. Ura copia de todo el
material enviado por el solicitante.
. Correspondencia recibida. La documentacién enviada por los investigado
intercambiada con ellos y otros actores.
m. Correspondencia despachada por el CEI. \
n. EI CEIl conservara todos los documentos esenciales ingresados a la
para la obtencion del registro CEl y en su caso solicitudes de modific

o w

la correspondencia

misién Nacional de Bioética
acion y renovacion.

Articulo 67. Documentacién y Resguardo: Debido.4 la co_rdlnacu:»n entre el CEl y el Comité de
Investigacion, éste dltimo tendra a cargo “la mesa ntrof* de protocolos y resguardara toda la
informacién evaluada y la documentacién analiiada' Acta de aprobacxon copia de informes de‘

v los Servicios de Salud del Instituto Mexicano del
y Generat de Archivos que se enlista a continuacion:

e Recepcion de protocolos en ﬂsmy .<elecn'on|co En ausencia de alguno de ellos, no se acepta el
protocolo. :

e Se revisa la linea de investigaéién__deli. rotocolo, contenido y formatos complementarios.

e Se asigna un nimero ¢o secutivo de recepcion del protocolo. Los casos de seguimiento se verifica
solicitud de amplia'cion' igencia.

e Elregistro el protocelo se'realiza en un Drive de Gmail, con la finalidad de organizar y compartir con
la informacionicon los Comités de evaluacion.

o Posterlor de' fa. __ta‘nta de Comités se reciben los Dictamenes de cada protocolo, y los casos de

e La comumcat:l___ hécna Ios proponentes ocurre via correo electronico para informar los resultados
del protocolo y entrega del Dictamen correspondiente, éstos acudiran a la “Mesa de Control® en la
Subdlrecmon de Ensefianza e Investigacion.

o C&ag;_c_jofel protocolo fue dictaminado como aprobado este resultado se anexa al protocolo inicial
para ser escaneado individualmente y conservar una copia digital.

e ElResguardo de los protocolos de investigacion tienen una vigencia en el Hospital por ocho afios y
dentro de la Subdireccion de Ensefianza e Investigacion el resguardo es de tres afios.
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e El seguimiento y finalizacion de protocolos se realiza en base a la solicitud de informes, del avance
mediante los formatos DPEI-05 y DPEI-086.

e El protocolo en fisico queda resguardado de la siguiente manera:

e Se realiza el conteo y foliacién por hoja,

e Se integra una caratula por protocolo,

En un folder se coloca el protocolo con broche metallco

En los convenios de colaboracion la figura respo
de inversién, gasto corriente, donaciones, contra

Articulo 69. La clasifi cacmm«qe__la mformamon contenida en el archivo de los Comités de informacion,
para fines de acceso a la fmaeion publica gubernamental, debera realizarse acorde a lo que se
prescribe en la normati‘w,daé aplicable resguardada en la Mesa de Control de la Subdireccion de
Ensefianza e In |ga§ion‘°"%r HRAEB.

El presente manual de .operacion del CEIl adicionalmente toma en consideracion la Guia Nacional para

29-

la Integ{ac@ y Funcionamiento de los Comités de Etica en Investigaciéon, CONBIOETICA 2018.

Arhg%lo 70. £l CEI proporcionara su registro vigente en aquellos dictamenes de protocolos aceptados
para S‘t‘ﬁsdgs*érrollo, por lo que, los responsables del CEl en el HRAEB tendran la facultad de dar
seguimiento a dichos protocolos, o bien, limitar aquellos que incumplan con las buenas practicas en el
trato de los participantes, manejo de la informacion o mal uso de los datos.
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