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1. INTRODUCCION

El Instituto Macional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes, es un organismo descentralizado, con
personalidad juridica y patrimonio propio, con autonomia de decision en términos de la Ley de los
Institutas Macionales de Salud. Su misidn coadyuvar en la mejora de la calidad de vida vy salud de la
poblacién, mediante el desarrollo de lineas de i'mestigacinin y la formacion de recursos humanos en el

imbito de la salud reproductiva v perinatal, apoyados en el otergamiento de una atencion integral,
oportuna y eficaz y de calidad, dentro del marco de las politicas nacionales de salud. Uno de los pilares U
dal Instituto lo representa la investigacion cientifica, por lo que en cumplimiento de lo establecido en el

articulo 4 fraccidn V del Estatuto Orgdnico del Instituto Macional de Perinatologia 1sidro Espinosa de los

Reyes, s¢ elabora el presente documento con la finalidad de definir el objeto, integracion y
funcionamiento del Comité de Etica en Investigacidn,

El Comité de Etica en Imvestigacion del Instituto Nacional de Perinatologia, es el garante de observar
escrupulosamente los proyectos de investigacian, para evaluar el rigor ético que deben conservar cada
una de las intervenciones a las que serd sometido el sujeto en un proyecto de investigacion, ademas de
promever, velar por la integridad y bienestar de los individuos gue participan en la investigacidn. La
adquisicién de nuevos conocimientos y la conciencia del personal de salud han de someterse al
cumplimiento de este deber. El objetiva primordial de la investigacidn cientifica en la atencidn a la salud,
es comprender las causas, evolucidn, efectos de las enfermedades y mejorar las intervenciones
preventivas, diagndsticas y terapéuticas; incluso las intervenciones actuales deben ser evaluada
continuamente a través de |a investigacién para gue sean seguras, eficaces, efectivas, accesibles y
calidad,

Salvaguardar la integridad de los individeos, 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 investigacidn, denominado Comité de Etica en
Investigacién, de cardcter consultivo, dictaminador, con auteridad ética en el ambite de la salud sexual,
reproductiva v perinatal. Su funcién prirmordial es |a de proteger y salvaguardar a los participantes en la
investigacidn, garantizando el apego a los preceptos £1icos, como guia y apoyo a la conciencia bioatica
institucional,

El presente documento normative se emite para dar a conocer la estructura v funciones del Comité de \{\_
Etica en Investigacidn (CE1) v con el objeto de que sirva de directriz para la toma de decisiones opartunas
y eficientes en materia de investigacidn en salud reproductiva gue se lleve a cabo en el Instituto Macional

de Perinatologla. QL

J
/
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De tal manera que el objetivo del presente manual es establecer |a 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 las de sus integrantes, asi como los lineamientaos y procedimientos que regirdn su operaciony
funcionamiento; con la finalidad de apoyar el cumplimiento de metas y objetivos institucionales.

Cuando en este reglamento se haga referencia al Instituto, se entenderd gue se trata del Instituto
Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes (INPer). Cuando se mencione el CEl se estara
haciendo alusidn al Comité de Etica en Investigacidn del INPer. Cuando se haga referencia al Proyecto, se
estard hablando de los proyectos de investigacién.

2. DBIETIVOS

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

. Actuar a favor del interés de los participantes en la investigacidn y de las comunidades
imvolucradas, tomando en consideracion la ética, leyes, normas, principios, costumbres y
regulaciones tanto nacienales como internacionales, asi como de las instituciones y lugares donde
se [leve a cabo la investigacian,

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

Iv. Vigilar el cumplimiento de los principios, normas, reglamentos, leyes y demids preceptos nacionales
e internacionales en materia de investigacidn con seres humanos y animales.

V. Proporcionar asesoria al Director General del Instituto y al Director de Investigacidn, que oriente la

decisién sobre |a autorizacidn para el desarrollo de investigaciones. \ \-‘:I
VI, Auxiliar a los investigadores para la adecuada realizacion de sus proyectos. :

Vil. Analizar los proyectos de investigacidn desde el punto de vista etico, segun las Declaraciones
Universales relacionadas con los derechos humanos y de los animales de experimentacion gque
corresponden a los sujetos gue participan en los proyectos.

VIIl. Asegurar que las consideraciones éticas a las que dé lugar un proyecto, se encudntren =
satisfactoriamente resueltas tanto en principio como en la prictica. Por lo que podrd revisar "'-.\I'lli
periddicamente los avances y progresos de dichos proyectos, asi como el proceso de
consentimbento informado a través de monitoreos.

I¥. Dar seguimiento de las investigaciones aprobadas por el CEl y de las recomendaciones que emitid. \
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3, MARCO JURIDICO
Comnstituc ligi | nidos Mexi

La Constitucién Politica Mexicana, establece la proteccion de los derechos humanos reconocidos para
toda persona que se encuentra en el territorio nacional, asi como las garantias a estos derechas,
contenidos en el articulo 42, parrafo cuarto, constitucionalmente, el derecho a la proteccion de la salud
se encuentra reconocido.

DOF 05-11-1917 Ultima reforma 30-1X-2013 C/’

Ley Orgdnica de la Adminigtracidn Publica Federal

En su articulo 26, sefiala a la Secretaria de Salud como parte integrante de |a administracion centralizada,
Ia cual tene facultades de conducir el Sector Saled. Por su parte, el articule 39 establece las facultades de
la Secretaria de Salud para planear, desarrollar, establecer, evaluar y vigllar que el derecho de proteccién
a la salud se haga efectivo.

DOE .29-¥1-1976 Ultima reforma 02-1V-2013.

Reglamento de la Ley General lud &n Materia de Prest rvicios de Atencion m j

Este Reglamento desarrolla lo contenido en la Ley General de Salud, en relacidn a los requisitos de los
prestadores del servicio de salud para brindar una atencidn médica de calidad, sefalande los parametros
que deben cumplirse en el tratamiento de los pacientes. El ordenamiento clasifica a los servicios de salud
en tres tipos: atencién médica, salud pablica y asistencla soclal. Define come “atencion médica” al

conjunto de servicios que se proporcionan al individuo con el fin de proteger, promover ¥ restaurar su %

salud. Asimismo, considera gue los servicios de atencidn médica representan un medio para la -
conservacién y la proteccion de la salud de las personas, involucrando actividades de prevencion,
curacian y rehabilitacidn,

La disposicién del ordenamiento protege al individuo, debido a que ademas de recibir atencion meédica,

es sujeto de investigacion. En el articulo 41 Bis: determina que los establecimientos para la atencion H‘l'
médica del sector piblico, secial o privado del sisterna nacional de salud, deben contar con los siguientes \"\
comités: Fraccién 1. En aguellos casos de establecimientos de atencidn médica que conlleven actividades

de investigacién en seres humanos, debe contar con un Comité de Etica en Investigacion, que 4.-@
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responsable de evaluar dictaminar los protocolos de investigacion en seres humanos, formulando las
recomendaciones de caricter ético gque correspondan, asi como los lineamientos y guias éticas
institucionales para la investigacidn en salud, debiendo dar seguimiento a sus recomendaciones. El
Cormité se sujetard a |a legislacion vigente v los criterios que establezca la Comisidn Nacional de Bioética,
Serdn interdisciplinarios y deberdn estar integrados por personal médico de distintas especialidades y por
personas de las profesiones de psicologia, enfermeria, trabajo social, sociologia, antropologia, filosofia o
derecho que cuenten con capacitacidn en bioética, siendo imprescindible contar con representantes del
nicleo afectado o de personas usuarias de los serviclos de salud.

DOF 14-V-1986. Ultima reforma 01-X1-2013,

Reglamento de | meral fud en Materia de Investipacidn i

El reglamento describe con mayor precisién lo establecido en la Ley General de Salud respecto a
investigacidn, especialmente lo relativo a investigacién con seres humanos. Detalla los aspectos como el
cumplimiento de la Ley General de Salud, en lo referente a investigacion, en los sectores publico, social y
privado, ademds de cdmo contribuird al conocimiento de los procesos bioldgicos, psicologicos en seres
humanos, las causas de enfermedad, prevencidn y control de los efectos nocivos del ambiente en [a
salud, Detalla ademds la promockdn del desarrollo de investigaciones, asi como de que la Secretaria de

nacional deé salud.

salud emita normas técnicas, organice actividades de investigacidn en todo el territorio nacional a traves
de establecer v conducir politica naclonal en materia de investigacidn, aplicable a todo el ﬁsm%

En los articulos 98 a 103, se sefalan entre otros aspectos, las acciones que comprende la investigacian
para |a salud, los criterios a los que deberd apegarse la investigacidn en seres humanos, asl come la
obligacién de las instituciones de salud de constituir bajo la responsabilidad de sus titulares un Comite de
Imvestigacion; un Comité de Etica en Investigacion, en el caso de que se realicen investigaciones en seres
humanos: ¥ un Comité de Bioseguridad. Mas adn, los articulos 34 a 60 mencionan el nivel de riesgo de la
investigacion, los requisitos del consentimiento infermado, asi como las previsiones que deben tomarse
cuando se investiga con menores de edad, incapaces, mujeres embarazadas, grupos de subordinados,
entre otros. Aunado a lo anterior, este reglamento establece los requisitos que deben cumplir los
profesionales de la salud y las instituciones que realizan investigaciones, particularmente por la
utilizacién de métodos o técnicas novedosas,

La ley contempla en su articulo 41 Bis, que los establecimientos para la atencion médica del sector
plblico, social o privado, de acuerdo a su grado de complejidad contardn con un Comité de Etica en
investigacién, que serd responsable de evaluar y dictaminar los proyectos de investigacion en seres
humanos, formulando recomendaciones de cardcter ético, ademas de elaborar lineaméentos y Ruias
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éticas institucionales para |3 investigacién en salud, v es su deber dar seguimiento a sus
recomendaciones, Ademds de sujetarse a la legislacion vigente y a los criterios que establezca la
Comisidn Macional de Bioética,

Titule Quinto Bis, El Genoma Humano, definiéndolo como el material genético que caracteriza a la
especie humana y que contiene toda la informacidn genética del individuo, considerado coma la base de
la unidad biolégica fundamental del ser hurmano v su diversidad. En el articulo 103 Bis 5 se detalla que |a
investigacidn clentifica, innovacidn y desarrollo tecnoldgico y aplicaciones del genoma humans, estardn
arientadas a la proteccidn de la salud, prevaleciendo el respeto a los derechos humanos, la libertad y la
dignidad del individue; quedando sujetos al marco normativa réspectiva. C/

Articulo 103 Bis 6. A efecto de preservar el interés pablico y sentido ético, en el estudio, investigacion y
desarrollo del genoma humanao coma materia de salubridad general de la Secretaria de Salud establecera
aquellos casos en que se requlera control en la materia, asegurindose de no limitar la libertad en la

investigacion correspondiente.
DOF 06-1-1987. Ultima reforma 02-1V-2014,
i utos Mackonales de Salud

La Ley regula la organizacién y funcionamiento de los Institutos Nacionales de Salud, para fomentar |a
investigacidn, ensefianza y prestacién de servicios, a traves de la ciencia médica, ensefiania en splud y los
determina como organismos descentralizados con personalidad juridica y patrimonios propios. Detalla

sistemdticamente la investigacidn aplicada en salud y bdsica en salud, ademas de definir al investigador
como un prafesional gue genera conocimiento,

El Instituto Nacional de Perinatologia Isidro Espinosa de los Reyes, se encuentra organizado para la salu

reproductiva y perinatal y le corresponde realizar estudios e investigaciones clinicas, epidemiclogicas,
experimentales, de desarrollo tecnolégico y basico en las dreas biomédicas y sociomedicas.

DOF 26-V-2000. Ultima reforma 30-V-2012 2

General di

y caddveres de sergs hymanos.

El reglamento promueve en la esfera administrativa el cumplimiento en la disposicién de drganos, tejidos
y sus componentes y derivados, productos y cadaveres de seres hurmanos con fines terapéuticos, de ‘-\Eul\
investigacién y docencia, incluyendo embriones y fetos. Establece que la Secretaria de Salud propicie ¥
desarrolle programas de estudio ¢ investigacion relacionados con su disposician. a
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DOF 20-11-1985, Ultima reforma 27-01-2012

| Consejo Macional de Cienci nologia (CONACYT).

El CONACYT tiene por ohjeto asesorar al Ejecutivo Federal en la articulacién de politicas pablicas, y
promover el desarrollo de la investigacién cientifica y tecnoldgica, la innovacidn, el desarrollo y la
modernizacidn tecnolégica del pais. Determina que en Salud es necesario vincular a los centros e
instituciones de investigacion pablicas y privadas con el fin de favorecer la formacidn de recurios

humanos para la investigacidn en un marco equitative y con el uso transparente y eficiente de los C/
recusrsas, para fomentar la investigacidn en los problemas de salud emergentes, enfermedades no
transmisibles o infecciosas, padecimigntos emergentes y lesiones. {1

DOF 28-1-2011 Ultima Reforma 07-W1-2013

Guis Macional para la Integracidn y Funcionamiento de los Comités de Etica en |nvestigacidn. Comisién |
Macional ipética,

La Comisidn Naclenal de Bioética CONBIOETICA: tiene como principal facultad, ser una institucion rectora
en materia de bioética en el pals, su funcién ha promovida la difusian de la bioética en las dreas médicas,
cientificas, tecnoldgicas, instituciones farmadoras de recursos y las de desarrolio econdmico y social
Ademis de haber establecido las bases de la instituclonalizacion de la bioética en México vy, de estar
encaminada a la conformacién de la infraestructura nacional para la aplicacidn de los principios

fundamentos de la bioética en el dmbito institucional, que integra esfuerzos en los sectores publico \

privado, a través de un esguema en tres disposiciones:
1) Rectoria nacional normativa: Corresponde a la Comisidn Nacional de Bioética, emitir politicas %‘

piblicas en materia de bioética, elaboracidn y difusién de dispesiciones, normas guias
nacionales de operacién; y propuestas de estrategias de organizackin y modelos de evaluacion.

7] Interlocucion estatal mormativa: La llevan a cabo las Comisiongs Estatales de Biodtica.
Comprende la participacién de las entidades federativas en |a interlocucion de la normatividad y
aplicacidn en los niveles, conforme a su organizacidn,

3) Llas Comisiones Estatales de Bioética (CEB) dependientes de las secretarias estatales de salud,
incluyen la interaccidn con asoclaciones civiles y no gubernamentales afines @ la materis, Estas
comisiones se promueven desde el afio 2003, cuando se establecio, dentro del Consejo Nacional \:'.

de Salud, un acuerdo para que en cada entidad federativa se estableciera una Comisién, dicho
acuerdo fue refrendado en ¢l afle 2011. @

T
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DOF 31-10-2002

iGn de Datos Persomales en Posesi

Esta Ley reglamenta la Proteccidn de Datos Personales en Posesidn de los Particulares, en el Territorio
Nacional, En el Capftulo Il define los principios de Proteccidn de Datos Personales (Licitud;
Consentimiento; Informacidn; Calidad; Finalidad; Lealtad; Proporcionalidad; y Responsabilidad) que debe
tener en cuenta el poseedor de datos personales, ademis de observar los deberes de seguridad y
confidencialidad.

i

Define &l principio de Consentimiento; como el que s& obtiene para el tratamiento de datos personales,
este consentimiento deberd ir referido a una finalidad determinada, prevista en el aviso de privacidad. Al
abtener &l consentimiento de manera directa de su titular deberd tenerse previo al tratamiento de datos
personales y deberd tener |as siguientes caracteristicas:

.
Libre; sin que medie error, mala fe, violencia o dolo, que puedan afectar la manifestacidn de voluntad del

titular.
Especifica: referida a una o varias finalidades determinadas que justifiquen el tratamiento,

Informada; que el titular tenga conocimiento del aviso de privacidad al tratamiento a que seran
sornetidos sus datos personales y las consecuencias de su consentimento.

Articulo 1B, Consentimiento wverbal. Se considera gque el CORSEntIMEEntD EXpreso gue se ntnrgﬁ( }ti
verbalmente cuando el titular lo externa oralmente de manera presencial o mediante el use de cualquier
tecnologia que permita la interlocucion oral.

Articulo 19. Consentimiento escrito. Se considera que ¢l consentimiento es expreso por esorito cuando el
titular lo extreme mediante un documento con su firma autdgrafa, huella dactilar o cualquier otro
mecanismeo auterizada por la normativa aplicable.

Articulo 20. Revocacidn del consentimiento. En cualquier momento, el titular podra revocar su
consentimiento para el tratamiento de sus datos personales, para lo cual el responsable deberd
establecer mecanismos sencillos y gratuitos, que permitan al titular revocar su consentimiento al manos
por el mismo medio por el que lo otorgd, siempre ¥ cuando no lo impida una disposicion legal.

I\

DOF: 05-Wii-2010
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iente Clinico.

La Morma establece los criterios cientificos, éticos, tecnalégicos v administrativos obligatorios en la
elaboracidn, integracidn, uso, manejo, archivo, conservacién, propiedad, titularidad y confidencialidad
del expediente clinico, como una herramienta de uso obligatorio para el personal del area de la salud. E)
expediente es un instrumento de gran relevancia para la materializacién del derecho a la proteccion de
salud, v #s un conjunto Onico de informacion y datos personales de un paciente, Puede estar integrado
por escritos, graficos, imagenoldgicos, electrénicos, magnéticos, electromagnéticos, opticos, magneto-
dpticos y otras tecnologias, mediante los cuales se hace constar en diferentes momentos del proceso de
la atencidn médica, las diversas intenciones del personal del drea de la salud, asi comao describir ¢l estado
de salud del paciente; ademds de incluir n el caso datos acerca del bienestar fisico, mental y social del

ks, ?
En el articula 5 Generalidades. 5.4 Los expedientes clinicos son propiedad de la institucién o del
prestador de servicios médicos y habrd que proteger la confidencialidad de sus datos,

5.5. Los datos personales contenidos en el expediente clinico, que posibiliten la identificacidn del
paciente en términas de los principios clentificos y éticos que orientan [a prictica médica, no deberdn ser |
divulgados o dados a conocer.

Cuande se trate de publicacion o divulgacidn de datos personales contenidos én el expediente clinico
para efectos de literatura médica, docencia, investigacion o fotografias, que posibiliten la identificacion
del paciente, se requerird de la autorizacidn escrita.

5.5.1 Los datos proporcionados al personal de salud, por el paciente o por terceros son datos personal
y son motivo de confidencialidad, en términos de secreto médico profesional y demds disposiciones que

resulten aplicables.
5.7 En los establecimientos para la atencién médica, la informacidn contenida en el expediente seri R%/
manejada con discrecidn y confidencialidad por todo el personal del establecimiento.
En el articulo 10 referente a Otros documentos, se destaca: De los parrafos 10.1 al 10.1.10 Cartas de )
consentimients informado. Esta debe estar presente en la atencion médica v en la investigacion clinica

en seres humanos. Con los siguientes criterios: Nombre de la institucidn, titulo del documento, fugar y

fecha en que se emite, acto autorizado, sefialamiento de los riesgos vy beneficlos esperades del acto

médico autorizado. Autorizacidn al personal de salud para la atencidn de contingencias y urgencias

derivadas del acto autorizado, atendiendo al principio de libertad prescriptiva. ¥ nombre y firma del

paciente, si su estado de salud lo permite, en caso de gue su estado de salud no le permita firmar y emitir _

su consentimiento, deberd asentarse el nombre completo y firma del famillar mis cercano en vinculo \.‘%lll.".L
gue se encuentre presente. Nombre completo y firma del médico que proporciona la informacion
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recaba el consentimiento para el acto especifico que fue otorgado, en su caso se asentardn bos datos del

médico tratante. Nombre completo v firma de dos testigos.

DOF 15-¥-2012

Documentos Internacionales que regulan |a Investigacion en seres Humanas:

Cadigo de Miremberg

Determina las Normas éticas sobre experimentacion en seres humanos. Fue anunciado el 20 de agosto C_,/f

de 1947, como resultado del Juicio de Naremberg {agosto 1945 a octubre 1948), en el que, resultaron
condenados varios médicos por violaciones a los derechos humanos. El texto tiene el mérito de ser el
primer documento que planted explicitamente la obligacidn de solicitar el Consentimiento Informada,

expresién de la autonomia del paciente. Sus recomendaciones son |as siguientes:

1.
2.

10, Durante el curso del experimento, el cientifico a cargo de é debe estar preparado para
terminarlo en cualguier momento, si él cree que en el ejercicio de su buena fe, habilidad superior

Es absolutamente esencial ¢l consentimiento voluntario del sujeto humana,

El experimento debe ser (tll para el bien de |a sociedad, irremplazable por otros medios de

estudio y de la naturaleza que excluya el azar,

Basados en los resultados de |a experimentacidn animal y del conocimiento de la historia natural
de la enfermedad o de otros problemas en estudio, el experimento debe ser disefiado de ta

manéra que los resultados esperados justifiquen su desarrollo.

El experimento debe ser ejecutado de tal manera que evite todo sufrimiento fisico, mental y

dafio innecesarnc,

Mingin experimento debe ser ejecutado cuando existan razones a priori para creer gue pueda
ocurrir la muerte o un dafio grave, excepto, quizas en aquellos experimentos en los cuales los

médicos experimentadores sirven como sujetoas de investigackon.

El grado de riesgo a tomar nunca debe exceder el nivel determinado por la importancia

humanitaria del problema que pueda ser resuelto por el experimento.

Deben hacerse preparaciones cuidadosas y establecer adecuadas condiciones para proteger al

sujeto experimental contra cualquier remeta posibilidad de dafio, incapacidad y muerte.
El experimento debe ser conducido solamente por personas cientificamente calificadas. Debe -

requerirse el mas alto grado de destreza y cuidado a través de todas [as etapas del experimento,

a todos aquellos que ejecutan o colaboran en dicho experimento.

Durante el curso del experimento, el sujete humano debe tener libertad para poner fin al
experiments si ha alcanzade el estado fisico y mental en el cual parece a él imposible

continuario.

[

l:,'_-..i. =
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y juicio cuidadoso, la continuidad del experimento podria terminar en un dafio, incapacidad o
muerte del sujeto experimental.

Elundial.

Emite recomendaciones para gular a los médicos en la investigacion biomédica en seres humanos y fue
adoptada por la décimo octava Asamblea Médica Mundial en Helsinki, Finlandia, 1964, su principal
mérito fue distinguir en la investigacidn médica dos tipos de estudios: Investigacidn no terapéutica e
investigacién clinica propiamente o terapéutica.

informe Belmont

El Informe Belmont intenta resumir los principios éticos bisicos identificados por la Comisidn en el curso
de sus deliberaciones. Es una declaracidn de principios étices basicos y directrices que deberan ayudar a
resolver los problemas éticos que acompafian la ejecucidn de investigaciones que incluyen sujetos
humanos. En esta declaracién se identifican tres principios o conceptos generales establecidos que se
relacionan con las investigaciones que incluyen sujetos humanos, Estos tres principios deberdn ayudar a
cientificos, sujetos, inspectores y personas interesadas a entender las consideraciones éticas inherentes a
la investigacidn que incluya sujetos humanos.

El objetivo es proporchonar un marco analitico que dirija |a resolucién de problemas éticos originados por -
imvestigaciones gue incluyan sujetos humanas,

Incluye los principios éticos basicos que son aquellos conceptos generales que sirven como justificacian
batica para los diversos principios éticos y evaluaciones de las acciones humanas. Entre los principios
basicos aceptados generalmente en nuestra tradicién cultural, tres son particularmente apropiados a la
ética de investigaciones que incluyen sujetos humanos:

1. Respeto a las persaonas,

Incorpora al menos dos convicciones éticas: Los individuos deberan ser tratados como agentes
autdnomos y, que las personas con autonomia disminuida tienen derecho a ser protegidas. El respeto a

las personas se divide en dos exigencias merales separadas: la exigencia de reconocer autonomia y la
exlgencia de proteger a aguellos con autonomia disminuida. Una persona autdnoma es una perscna

capaz de deliberar acerca de sus metas personales y de actuar én el sentido de tales deliberaciones. \l\l
Respetar la autonomia significa dar valor a las opiniones y elecciones de personas auténomas al mismo \ 1\
tiempo que se evita obstruir sus acciones, a menos que @stas sean claramente en detrimento de otros.
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Las personas inmaduras o incapacitadas pueden requerir proteccién en lo gue se refiere al respeto que
merecen mientras estén incapacitadas,

2. Beneficencia,

El concepto de tratar a las personas de una manera ética, implica no sélo respetar sus decisiones ¥
protegerfos de dafios, sino también procurar su bienestar. Este trato cae bajo el principio de
beneficencia,

En este sentido se han formulado dos reglas generales como expresiones complementarias "no hacer

dafio”, acrecentar al maximo los benefickos y disminuir los dafios posibles. El mandamiento Hipocratico

*no hacer dafio” ha side un principio fundamental de la ética médica por muchos afios. [
i

El principio de beneficencia con frecuencia tiene una funcién bien definida y Justificada en muchas dreas
de investigacidn que incluyen sujetos humanos. Un ejemplo es la investigacion que incluye nifios. Entre
algunos de los beneficios que sirven para justificar investigaciones que incluyen nifies, aun cuando el
propio sujeto de investigacidn no sea el beneficlario directo, se halla el de encontrar medios efectivos
para tratar enfermedades infantiles y promover un desarrollo saludable. La investigacidn también hace | .
posible que se evite el dafio que pueda resultar de la aplicacion de pricticas de rutina previamente

aceptadas que cuando se someten a una investigacion mas profunda resultan ser peligrosas.

3. lusticia.

La seleccidn de sujetos de investigacidn necesita ser examinada culdadosamente para determinar si
algunas clases sociales [pacientes de beneficencia, minorias raciales o étnicas particulares o personas
confinadas a instituciones) estidn siendo seleccionadas sistemdticamente, simplemente por estar

disponibles ficllmente, su posicion comprometida o su ficil manipulacion, en lugar de ser seleccionadas
por razones directamente relacionadas con el problema de estudio. -
Finalmente, siempre que uma investigacion financiada con fondos piblicos dé como resultado el

desarrollo de aparatos y procedimientos terapéuticos, la justicia demanda gque estos avances na &

proparcionen ventajas sélo a aguellas personas que puedan pagarlas y gue tal investigacion no invelucre
indebidamente a personas o grupos que no estén en posibilidades de contarse entre los beneficiarios de

las aplicaciones subsecuentes de |a investigacidn.
Principios internacionales de ética.

Principio de Autonomia. \‘;‘(

Reconoce ¢l derecho del paciente o del voluntario sano a decidir libre e informadamente su participacion

en un estudio. F@
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En la prictica, respetar este principio significa aceptar las decisiones de pacientes o voluntarios, siempre
quie o dafen a un tercero [esto incluye al investigadar mismia).

MNaturalmente, la autonomia del sujeto tampoco obliga al médico a compartir las opiniones y creencias
del paciente, ni a realizar todo lo que el sujeto investigado le solicite, desde el momento que se tropiela
con la autonomia propia del investigador. Existen sin embargo seres humanos que no pueden todavia
ejercitar su autonomia (nifiez, capacidades diferentes, ancianos en deterioro), por lo gue el Comité de
ética en investigacidn debe ser ¢l garante en su proteccidn en la investigacion.

Principio de Beneficencid.

Exige la promocidn efectiva del bien del otro. Esto es evidente en la actividad meédica. En la practica,
naturalmente, la mayoria de los pacientes que acepta participar &n una investigacidn acerca de su propia
dolencia, lo hace buscando su alivio, Obligados por este principio, tanto en la actividad asistencial como

en la investigacién, nos obligamos a no hacer dafio y lograr &l miximo beneficio con el minimo riesgo.
Una forma de dafar a un voluntario es invitarlo a participar en una investigacion mal disefiada o indtil,
aungue el riesgo de ésta sea minimo, En estos casos, errores de metodelogia invalidan todo el esfuerzo
realizade: se plerden tiempo, recursos y se desprestigia la investigacidn, Esta es una consideracion basica

antes de iniciar un proyecto. £l andlisis clentifico y ético aqui se relaciona estrechamente.

Principio de Justicia

Exige que los posibles beneficios obtenidas de la investigacidn, se asignen o distribuyan en forma justa y
los aprovechen en primer lugar los mismos sujetos que aceptaron participar en ella.

Confidencialidad

|,
Supone el respeto por la intimidad del sujeto durante todo el estudio y el guardar secreto sobre su \%

nombre al publicar los resultados obtenidos.
# (ue los beneficios logrados se otorguen a bos sujetos que participaron en ella.

.
\
0 i | de Derechos Humano i&'

La Declaracién Universal de los Derechos Humanos fue proclamada por la Resolucién de la Asamblea
General de Maciones Unidas en 1948 y, ha sido durante mas de medio siglo, la principal referencia como

El cumplimiento de estos principios exige que el Comité de Etica en investigacion, evalue:

# La participacién libre ¢ informada del sujeto;
o Que los riesgos predecibles no sean mayores al minime;
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fuente de derechos del individuo; anunciando derechos y libertades fundamentales, haclendo referencia
en sus 30 articulos a la defensa y promocién de los derechos de 1as personas y sus libertades en la salud,
trabajo y educacién.

DOF: 1-1¥-1998

Declaracion UWniversal mana ¥ los Derechos Humanos.

En la convenlencia de desarrallar una etica de las ciencias de la vida en el plana internacional, se hace [a
Declaracion Universal sobre ¢l genoma Humano vy los Derechos Humanos aprobadeo el 11 de noviembre

de 1997,

La Declaracién contiene 25 articulos, definiendo en los articulos del uno al cinco, la importancia que
representa al genoma humano como base fundamental de todos los miembros de una familia humana y E

el reconocimiento de su dignidad intrinseca y su diversidad; determinando que el genoma humano es el |
patrimonio de 1a humanidad, En los articulos del 13 al 16, definen al genoma humano en condiciones de I
ejercicio de la actividad cientifica,

El articulo 13 marca las consecuencias éticas y sociales de las investigaciones sobre el genoma humano
impanen a los investigadores responsabilidades especiales de rigor, prudencia, probidad intelectual e
integridad, tanto en la realizacién de sus investigaciones come en la presentacién y utilizacion de los
resultados. =l

'lE
-

DOF 1581

L
Declaracion Universal sobre Binética y Derechos Humanos.
En octubre de 2005 la UMESCO aprueba la proclamacidn de la Declaracidn Universal sobre Bioética y

Derechos Humanos, comprometiendo a la comunidad internacional a respetar y aplicar los principios
fundamentales de la bioética, La Declaracidn fundamenta en sus 28 articulos, las normas que rigen el

respeto a la dignidad de la persona, los derechos humanos y las libertades fundamentales, garantizando -
el respeto por la vida de las personas, ademas de reconocer la interrelacidn entre la ética y bos derechos \N

humanas en el terreno concreto de la biodtica,

DOF. 22-\V1II-2003

-
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Paiitas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomeédica en Seres Humanos,

Las pautas son propuestas por el Consejo de Organizacionales de las Ciencias Meédicas (CIOMS) desde
1982. Su alcance y reparacién refleja la transformacion ocurrida en el campo de la ética de la
investigacién en casi un cuarto de siglo. Las 21 pautas se reflefan en una contribucidn a las clenclas

médicas a la ética en investigacidn,

Las pautas manifiestan la aplicacidn de la Declaracidn de Helsinki en los paises en desarrollo, reflejan
necesariamente las condiciones necesarias de la investigacién biomédica en estos paises y las

implicaciones en la investigacidn multinacional o transnacional.

4. INTEGRACION DEL COMITE.

I, Losintegrantes del Comité se seleccionardn con base en los sigulentes criterios:
a. 5e incluirin miembros de ambaos sexos v de diferentes profesiones.

b. Por lo menos tres de ellos deberdn ser profesionales de la saled y tener experiencia en

imvestigacion cientifica.

e. Seincluird a un miembro de las diferentes subdirecciones de Investigacion del Instituto. H

d. Uno de los miembros deberd de tener comao interés principal dreas no cientificas y estar

vinculado con bos intereses de la comunidad.

Il.  Los integrantes del CEl deberdan representar en conjunto los valores comunitarios, culturales, ,
sociales y morales de la sociedad a 13 que pertenecen y que a juicio de dicho Comité, estén

calificados para realizar la evaluacion ética de los estudios propuestos.

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

investigacidn.
. El Comité estard integrado por los siguientes miembros:

piblico del INPer. Mo puede ser ningin miembro del Cuerpo de Gobierno ni el Director

General del INPer, lo anterior es para mantener la independencia del CEL

a. Un Presidente, nombrado por el Director General del INPer, debe ser algun Etmlﬂﬁf%

b. Un Secretario Técnico, propuesto por el Presidente del CEl con aprobacidn del Director
General del INPer. Debe ser un profesional de preferencia con experiencia en la .,h

investigacion del INPer,

e, Vocales, se nambrarin todos los demds integrantes del CEl, propuestos por el Presidente \

del Comité v aprobades por el Director General del INPer.
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d. Evaluadores invitados, Expertos designados por el Presidente del CEl y aprobados por el
Director General del INPer, para proporcionar asesoria en el ambito de su competencia y
para temas especificos, Ellos participaran con voz pero sin voto.
V., Laimwitacidn a formar parte de la Comité debera ser de manera oficial y por escrito por parte del
Director General del Instituto,

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

Vil. Los miembros del Comité permaneceran en funciones por un pericdo de tres afios, pudiendo ser (::_/
ratificados hasta un periodo igual.

ViIl. Los miembros del Comité deberdn buscar y realizar capacitacién en materia de bioética, de
acuerdo a lo establecido por la Guia Nacional para la Integracidn y Funcionamiento de los
Comités de Etica en Investigacidn.

5. FUNCIONES DEL COMITE.

El Comité deberd 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 utilizadas no los
exponga a riesgos innecesarios, para lo cual realizara las siguientes funciones:

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

Il.  Recibir, revisar, evaluar y, en su caso, aprobar los proyectos de investigacidn biomédica, clinica,
que Involucren la participacidn de sujetos humanos, asi como el uso o disposicion de sus tejidos v
células, desde el punto de vista ético, para lo cual serd necesario contemplar los aspectos
clentificos v econdmicos de las investigaciones propuestas.

.  Emitir opinidn en aspectos éticos sobre los proyectos de investigacién que planee realizar el
Instituto, que involucren investigacian en la que participen animales de experimentacian.

V.  Evaluar desde el punto de vista ético los materiales impresos, videos, de awdio o cualquier otro
material de apoyo que pueda disefiarse para la investigacion, ser utilizado para el reclutamienta
de los participantes, a fin de afianzar su participacidn en el estudio o para cualquier otra
actividad gue se realice durante el desarrollo del mismo. ™

V. Analizar y evaluar los contenidos de la carta de consentimiento informade, asl como el k “‘
procedimiento de su obtencidn, que deberd incluir en el proyecto una descripcion detallada \
sobre el procedimiento de obtencidn, haciendo énfasis en la persona que habrd de obtenerlo; el
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lugar de obtencidn; el lenguaje a utilizar; las remuneraciones en caso de presentarse, asi como la
informacion adicional relacionada con los riesgos ¥ beneficios gque se presenten en |a
investigacion cientifica.

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

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

cientifica.

Suspender un estudio ante la presencia de cualguier efecto adverso que $ea impedimento desde (:/r
el punto de vista ético para continuar con el estudio, cuando existan condiclones gue viclen o
potencialmente alteren los principlos de integridad y respeto a los derechos humanos y
animales.

Informar a los Comités de Investigacidn y Bioseguridad, a los investigadores principales v al
Director General del Instituto sobre los dictamenes de los proyectas evaluados.

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

informar al Director General del Instituto, de forma escrita, acerca de situaciones oe
incumplimiento de los principios éticos o de violacidn a la integridad y/o los derechos de los
participantes en los estudios.

Elaborar lineamientos y gulas éticas institucionales para la investigacion en salud.

Llevar un archivo ordenado de las actividades e investigaciones realizadas.

Elaborar, revisar y modificar el Manual de Integracidn y Funcienamiento del Comité de Etica en
Investigacian,

Guardar la confidencialidad de los proyectos de investigacion que le son presentados.

Solicitar la opinidn de un asesor o invitado experto én un procedimients o tema especificos, con

el objeto de sustentar mejor su dictamen, En este caso, el asesor o invitado deberd entregar su
oplnidn por escrito.

6. FUNCIONES DE LOS MIEMBROS:

B.1 FUNCIONES DEL PRESIDENTE

Coordinar las actividades del CEl, asi como convocar, organizar y presidir las sesiones conforme a \'\"-,
I criterios y lineamientos establecides del Comité,

Vigilar que se cumpla con el gudrum establecido en los términos de numeros y de
representatividad.
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Conducir |a deliberacidn para poder emitir una resolucion.

Proponer al Director General del Instituto los nombramientos de los miembros del CEL

Validar los acuerdos tomados en el CEl y emitir voto de calidad en caso de empate.

Firmar las actas correspondientes de las juntas convocadas v a las que hubilera asistido.

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

Comunicar por escrito al Investigador principal, al Presidente de la Comisidn de Investigacidn, y al
Director General del Instituto, el dictamen emitido por el CEI

Proporcionar la informacidn de las actividades del CEl ante el Director General del Instituto, U
Representar legalmente al CEl, ante las instancias que correspondan,

Someter para su aprobacion al Manual de Integracién v Funclonamiento del CEl, a8 como |as i
subsecuentes revisiones y actualizaciones.

Mombrar un representante gue lo sustituya en su ausencia, que en primera instancia serd el
secretario del CEL

Implementar mecanismos de prevencidn y deteccidn de conflictos de intereses dentro del CEL
Fomentar actividades de capacitacidn continua interna y externa del CEl, que involucre a la
poblacidn de influencia.

Realizar el registre del CEl, ante la Comisidn Macional de Bioética (CONBIOETICA), asi como las
instancias que proceda y actualizar de acuerdo a las directrices establecidas. —
Realizar el registro del CEl, ante la Comisidn Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios v

(COFEPRIS), asi como las instancias que proceda y actualizar de acuerdo a las directrices
establecidas. ;
.fﬁ?
6.2. FUNCIOMES DEL SECRETARIO

Elaborar y someter a consideracidn del Presidente el calendario de sesiones del CEl, asl como el -
orden del dia v demais apoyo documental necesario.

Hacer [legar a los miembros del CE| con anticipacidn 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 documentacidn correspondiente y, en
caso de que resulten faltantes, solicitar al investigador principal, que incorpore |a informacidn
previo a la asignacidn de proyectos a los miembros del CEIL

Gestionar la elaboracién de todos los documentos nacesarios para el desarrolio de las actividades
del CEL

Asistir a las sesiones del CEl. @‘ s \\
)
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XI.
=i,

6.3. FUNCIONES DE LOS VOCALES:

I

B

Elaborar y/o revisar el acta de las sesiones realizadas y ponerlas a consideracion de los
integrantes del CEl a mds tardar en la siguiente sesion ordinaria, para su revisian y, en su caso,
aprobacion, asi como llevar el registro de las mismas.

Ejecutar los acuerdos y resoluciones del CEl y, en su caso, hacer el seguimiento de su
cumplimianta,

Resguardar y mantener actualizado el archivo de las minutas y demas documentos que reciba el

CEl
Fungir como énlace con las otras comisiones. d
Integrar el programa anual de actividades que incluya acciones consultivas, capacitacian y

seguimiento, solicitando las aportaciones de los integrantes del CEI.
Establecer mecanismos de informacidn al presidente y a los miembros, de las comunicaciones
recibidas en el CEI
suplir y representar al Presidente del CEl en sus funciones, cuando éste asi lo determine,

T

Las demds gque deriven de la naturaleza de su cargo y aquellas que sean sefialadas por el I
Presidente del CEI. 1 j:]

==

Integrar y enviar oportunamente al CEl su evaluacidn y dictamen correspondiente de los !
proyectos y demds documentacidn relacionada con los asuntos a tratar en las sesiones,
Askstir a las sesiones y emitir su voto respecto de los asuntos que se sometan a consideracion de

la misma,
Validar los acuerdos del CEL

IV.  Firmar las actas correspondientes a las sesiones que hubieran asistido.
V. Colaborar en actividades de formacidn, actualizacidn en bioética y otras acciones que instruya el
Comiteé,
VI, Lasdemds que le encomiende el CEl para el cabal cumplimiento de sus funciones.
]
7. REQLASITOS DE LAS SESIOMES.

cuando convogue su Presidente o a solicitud de uno de sus miembros per alguna razon
justificada que asi lo amerite.

El CEl se reunird en sesiones ordinarias al menos 14 veces al afio y en sesiones extraordinarias \%
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El CEl sesionard védlidamente con la asistencia de por lo menos la mitad mds uno de los
miembros, incluyendo al Presidente, quien serd sustituido por el Secretario Técnico en caso de
ausencia,

En el caso de que una de las personas que integran ¢l CEl tengan conflicto de intereses con el
caso puesto a deliberacidn, deberd declararse inhabilitado para esa deliberacidn en particular.
Las convocatorias y el orden del dia de las sesiones ordinarias se comunicaran por lo menos con
dos dias de anticipacidn, mediante comunicacidn escrita del Presidente o del Secretaria Técnico,
que ird acompanada de la documentacion correspondiente.

Los acuerdos se tomardn de ser posible por unanimidad de los miembres presentes, en caso de
no contar con unanimidad, la decisidn se tomard como vilida por mayoria de wotos.

Las sesiones del CEl serdn privadas, salvo gque se determine lo contrario a peticion de uno de sus
miembros y por aprebacidn de la mayoria,

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

Por cada sesidn celebrada se levantard un acta que serd firmada por quien haya presidido la

reunidn, asi como por los miembros del CEl que hayan asistido a la misma.

7.1. TIPO DE SESIONES.

I

Sesidn ordinaria. 5e llevaran a cabo a trawés de una programacidn de trabajo anual, Habra que
determinar las calendarizacidn de fechas, horario, asi como los términas de la convocatoria.
Sesidn extraordinaria. Se llevard a cabo a peticién expresa y en funcion de situaciones
relactonadas con el trabajo del Comité de Etica en Investigacién, por los investigadores, y
participantes del Instituto. Su realizacidn serd per convocatoria del Presidente del CEL

Sesidn Expedita. Se llevard a cabo al presentarse asuntos urgentes a los protocolos dictaminados
como aprobados, o aurmentar los resguardos de seguridad de los voluntarios participantes, asi
como la aprobacion para protocolos con un riesgo minimo,
Sesién Conjunta. Se sesionard de forma conjunta con el Comité de Imvestigacién, para la
valoracién integral de la metodologia del proyecto y los cuestionamientos éticos de los
protocolos de investigacin, de acuerde a lo establecido en el programa anual de trabajo del CEL
Cuando existan protocolos de investigacidn multicéntricos, el CEl, podra sesionar con algun otro
Comité del INPer cuando se observen temas relacionades a su funcion o con Comités de otras
instituciones para realizar una evaluacién y dictamen de éstos protocoles de investigacion.

r—
b
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7.2 EVALUACION DE PROTOCOLOS.

Es el sisterna de andlisis mediante el cual se valoraran los contenidos éticos de la informacidn presentada
en el protocolo de investigacién, La evaluacion analizard la aplicacidén de contenidos éticos en los
elementos conceptuales, metodolégicos @ instrumentales del protocolo de investigacion. La evaluacidn
se dividird en niveles o etapas de revisidn (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 cardcter ético. U

El CEl deberd valarar como minima:

Vi,
VI

Partinencia social para contemplar sl las preguntas de investigacion responden a las prioridades
en salud, a necesidades sanitarias, si responden a los intereses cientificos, regionales, locales o
imstitucionales, entre otras,
Validez vy disefto metodolégico de la investigacion, _
Proporcionalidad de los riesgos y beneficios de la investigacidn, en donde siempre deben ser f
mavyores los beneficios.
Criterias de seleccion de los participantes potenciales, del sitio y de la comunidad:
a. Distribucidn de los riesgos potenciales, ol beneficio equitativo independientemente de la
edad, del sexo, del grupo socio-econdmica, de la cultura y de consideraciones étnicas.
b. En caso de poblaciones o de individuos vulnerables deben buscar la proteccicn y |
eliminacién de elementos de coercidn y de intimidacion. Serd fundamental la refle:lr.’m
en cuanto a la relacidn de dependencia del paciente-participante con el investigador
{sobre todo cuando es su meédico) y en cuanto a la consideracion de que la investigacio
en muchos casos, consista en la dnica alternativa de acceso a diagndsticos y
tratamientos,
Evitar el doble estiandar, es decir, la aplicacidn diferenciada de criterios éticos con diversas
poblaciones, se trate de investigaciones multicéntricas o no, financiadas nacional o
internacionalmente,

Capacitacidn de los investigadores y de todo el equipo.

Para que ¢l investigador pueda wverificar que su protocolo cumple con los requisitos minimos
indispensables para la revisién por parte del CEl puede completar el Formato de Autoevaluacion (Anexo

Al

7.3. REQUISITOS PARA LA EVALUACION DE PROTOCOLOS

5i el consentimiento informado cumple con los estdndares éticos nacionales ¢ internacionales. ﬁ
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S¢ establecerdn mecanismos de revision previa de la documentacion entregada, con la finalidad de
verificar que se cuenta con toda la informacién para que el CEl pueda evaluar adecuadamente el
protocolo a su consideracion. A través de la direccion de investigacion se dispondrin de los formatos que
deberin ser entregados v, n su caso, los medios electrdnicos en los que se deba colocar la informacidn,
La recepcidn de la documentacién se realizard en la Direccidon de Investigacidn, en donde se llevara a
caba el registro de la recepcidn en un cuaderno de correspondencia, con sello y fecha de recepcion en el

libro y en la carta de peticidn, u

Para la evaluacidn del protocolo de Investigacién por parte del CEl se solicitard la siguiente
docurmentacién:

I. Protocolo original, el cual debe:

a.
b.

Incluir un apartado de consideraciones éticas.
Detallar |2 informacidn acerca de las investigaciones que sobre el tema sa hayan
publicado previamente. Deben incluir la naturaleza, la extension y la relevancia de los
estudios en animales y de otros estudios preclinicos v clinicas.

En el caso de la investigacion de un producto terapéutico, debe presentar los datos
disponibles de seguridad, la farmacologia y la toxicologia estudiadas del producto, asi
come un resumen de la expariencia clinica del producto a la fecha de la presentacion d
protocolo.

Incluir el cronograma completo del estudio,

Mencionar cuales son los compromisos gue adquieren hacia bos sujetos de investigacio

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 |
tratamienta que Se Investigard, indicando sus modalidades, el individuo, el
establecimiento, |a organizacion o la empresa que serd responsable del financiamiento y
la duracion de acceso,

En las investigaciones de riesgo mayor 3l minimo para los participantes, se deberan

detallar las medidas de apoyo v soporte vital, asi coma de los acuerdos sobre las polizas

de seguros con la especificacidn 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.

Detallar la metodologia para obtener el consentimiento informado, que incluya la
descripcidn del proceso, asi como los procedimientos de informacidn a los sujetos
participantes en la investigacidn, asi como el nombre y la posicién de la persona - h
responsable de obtenerio. \\.
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h, Mencionar los mecanismos y procedimientos para la comunicacidn de resultados a los

participantes de la investigacion.

i. Detallar los procedimientos y las personas responsables de comunicar a los sujetos
participantes la informacion generada durante el estudio (por ejemplo: dafios o

beneficios) o la proveniente de otras investigaciones sobre el mismao tema que pudieran

afectar la disposicién de los sujetos para continuar en ¢l estudio.
j. Mencionar informacién curricular relevante del investigador o investigadores, que L/
especifique v sustente la experiencia y pericia del investigador para la investigacion de

que se trate,

k. Detallar el mecanismo que se seguird para proteger la privacidad de |as personas y la

confidencialidad de la informacidn durante el process de investigacion

l. Informar el material de apoyo que serd usado (incluyendo avisos) para el reclutamiento

de los potenciales participantes de la investigacion.

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

a. Una declaracién que contenga los montos aproximados del mismo, asi como los
compromisos y beneficios econdmicos o materiales que recibird el establecimiento, el

investigador y el equipo de trabajo, a fin de revelar posibles conflictos de interés.

b, Un infarme de datos del patrocinador que contenga las fuentes y montos para financiar :l

2

la Investigacién, |a organizacidn patrocinadora y un informe de los beneficios y los
compremises financieros de ésta con &l establecimiento, los investigadores, los sujetos

de investigacién y, cuando corresponda, con la comunidad,

Consentimiento informado completo. Deberd contener dos apartados, el texto informati
{Anexo B) y el texto declaratorio (Anexa C). Es importante que el consentimiento informado no

utilice un lenguaje técnico y sea culturalmente aproplade. Debe considerar el nivel de educacion
de los participantes. Debe dar informacidn relevante, adecuada, clara, libre de coaccidn, de
intimidacién, influencia o Incentivo excesivo. En las investigaciones epidemiclégicas, o en
clencias sociales, deberd mencionar la necesidad de establecer contacto con el lider de la
comunidad, v si el consentimiento se llevara a cabo de manera grupal o individual. Se dara un
mayer énfasis a la proteccién de los individuos vulnerables en cuanto a su capacidad de
competencia y de libertad. Son individuos vulnerables: Nifios, pacientes psiguidtricos, personas
inconscientes o con alteraciones de la conciencla de cardcter temporal y a los monbundos. 3on

¢

factores de wulnerabilidad: Algunas circunstancias culturales, soclales, peducacionales, razones
jerdrquicas, economicas y la misma enfermedad. En el caso de menores de edad, personas con

enfermedad mental yfo déficit intelectual temporal o definitivo, ademas del consentimiento
informado otorgado por su representante legal, se deberd obtener el asentimiento, el cual estard
en estrecha relacidn con la edad y/o la madurez emocional e intelectual considerando, en todo

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

(o

7.4, TOMA DE DECISIOMES.,

Las decisiones tomadas dentro del CEl, seran Gnicamente vilidas, cuando exista un qudrum establecido,
y se tendrd que observar lo siguiente:

I.  ElCEl, podra solicitar al investigador principal del protocolo la aclaracion de los puntos necesarios
para la evaluacidn del proyecto.
. Contar con la documentacidn necesaria, asi como disponer del tiempo suficiente para su revisian.
.  Unicamente los integrantes que participan en la revision pueden participar en la decision,
IV. Contribuir con sugerencias claras para la nueva revisidn del protocolo, en el case de que las
decisiones estén condickonadas.
V. Argumentar de forma precisa en caso de deliberacidn negativa, con razones claras y especificas;
ademds de presentar el procedimiento para someter a revisidn nuevarmente el protocolo.
V. Las decisiones del CEl, se informarin per escrito al solicitante, a través del dictamen, de acuerdo
a los procedimientos establecidos por el Camité,

=
7.5 RESULTADOS ¥ DICTAMENES DE LA EVALUACION A PROYECTOS DE INVESTIGACION.

. Aprobado: Cumple con los requisitos establecidos.
IIl. Pendiente de aprobacidn, en las siguientes circunstancias:
a. Requiere modificaciones mayores y deberd ser evaluado por el Comité en pleno cuanda
se realicen dichas modificaciones;
b. Requiere de modificaciones menores y podrd ser evaluado de manera expedita,
conforme a lo asentado en el capitulo correspondiente; y
c. Aplazado o en proceso de valoracién ya que el Comite requirid mayor informacion o
surgleron dudas durante el proceso de revision del protocolo.
Il No aprobado: Protocolo recharado por razones éticas que amerita una restructuracion mayor y
el inicio de todo el procedimienta, como un nuevo protocolo, en caso de corregirse y volver a
solicitar la revision.

8. PROCEDIMIENTO DE OPERACION PARA DAR SEGUIMIENTO A LOS PROTOCOLOS AUTORIZADOS
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El CEl realizard el seguimiento del progreso de todos los estudios a los que se respondié con una decisidn
paositiva, desde el momento en que la decisién fue tormada, hasta la culminacion de la investigacion. En el
procedimiento de seguimiento se tomara en cuenta lo sigulente:

I. Losrequisitos de qudrum, el procedimiento de revisidn y ¢l procedimiento de comunicacion para
revisiones de seguimiento no difieren de bos requisitos para la evaluacion inicial. l\_/

Il. Cadaprotocolo deberd someterse por lo menos & una revision de seguimiento por afio. El
intervalo de las revisiones de seguimiento podrd ser mas corto de acuerdo con la naturabeza
v los riesgos de la investigacidn, Dicho intervalo deberd establecerse desde la evaluacidn
inicial del protocolo v deberd ser comunicado al investigader principal en su carta de
aceplacion,

ii. Cualguier enmienda del protocolo, que eventualmente pudiera o que claramente afacte los
derechos, la seguridad y/o el bienestar de los participantes en la investigacidn o en la
conduccién del estudio.

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

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

V1. Debe emitirse y comunicarse al solicitante la decision surgida de Ia revision de seguimiento, en
donde se indique la modificacidn, la suspensidn o la revocacian de la decisidn original del CE
o bien la confirmacién de que la decisién es aun valida y vigente.

Vil, El investigador debe notificar al CEI, en el caso de suspensidn/terminacion prematura del estudi
las razones para la suspensidn/terminacién y debe entregarle un resumen de los resultades
obtenidos en el estudio,

VIILEI CEl debe recibir notificacién del investigador al momento de completar un estudio de
investigacién.

i¥. El CEl debe recibir copia del resumen final o &l reporte final de un estudio.

Para tal efecto, junto con |3 carta de aceptacion, el investigador deberd recibir el texto consignado en el
amexo E.

9, CONFIDEMNCIALIDAD DE LAS SESIONES.



&
JALULY INSTITUTO NACIONAL DE PERINATOLOGIA “ ’
ISIDRO ESPINOSA DE LOS REYES t. .
[ber ===
l FECHA DE HOJA

MANUAL DE INTEGRACION ¥ FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE ETICA | AUTORIZACION Mo,

EN INVESTIGACION DIA | MES = ANO
i 2017 | 2T e 42

[

10, DESTITUCION, RENUNCIA ¥ SUPLENCIA DE LOS MIEMBROS.

El CEl vigilard la seguridad y privacidad en el manejo de la documentacidn recibida y supervisard

gue sea tratada con cardcter confidencial. Para ello, no deberdn 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

© a terceros.

Los integrantes del CEl deberdn firmar una carta de confidencialidad, en la que se hara explicita

la obligacién de resguardar la confidencialidad de la informacion manejada en los procesos de
revisian de los proyectos,

A las personas que asistan como invitados se les solicitard la firma de una carta de U
confidencialidad de la informacidn que sea compartida en la sesidn y no sea de cardcter publico.

Todas las reunlenes e informacién generada en 123 reuniones, Incluidas las Actas de cada reunidn,
tendrin el cardcter de reservadas. Q
Los individuos participantes en los estudios de investigacidn firmardn una carta dende se
expligue en detalle los derechos a la confidencialidad que les seran garantizados. P

Sarin causa de destitucién de los miembros del CEI, as siguientes:
a. Ausentarse del Instituto durante seis meses o mas.
b. Dejar de asistir a tres sesiones en forma consecutiva sin autorizacion o justificacion de la

misma.
¢. Descuidar o incumplir las funciones o tareas que le haya asignado el CEL
d. Incumgplir con el reglamento del CEI,
Los miembros del CEl tendran derécho a renunciar a su cargo.
La renuncia se presentard al Presidente, por escrito, con quince dias naturales de anticipacidn,
para poder sustituirlo. En caso de destitucién o renuncia, el Presidente del Comité de Etica —

solicitard al Director General del INPer la designacidn de un nuevo miembro.

11, MODIFICACIONES AL MANUAL DE INTEGRACION ¥ FUNCIONAMIENTO. |
. El Comité, a solicitud de algune de sus miembros, revisard este Manual y propendrd, en su caso, .

las modificaciones comespondientes,

12. TRANSITORIO. El presente Manual de Integracidn y Funcionamiento, entrard en vigor al dia siguiente

de su aprobacidn por el seno de Comité de Etica del INPer. ;
i1
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ANEXO A. LISTA DE COTEJO [AUTOEVALUACION) PARA SOMETER A REVISION PROYECTOS DE
INVESTIGACION A REVISION POR EL CEI

1. El protocobs cormesponde a una investigacian:

r Sin riesgo Inveitigacidn dotumantsl, no e realiza IMenmencitn con varables fisoldgicn. pucoltg it o sociales. Comprende
enbimisias, ievisiin de espedentel dinkos, cosslonanet & bl g8 RO 8 TratEn aipectod denithmd S L
condurts del sujeto de estudio, Habihualmente ma necesis cortantmisnts informado.

minkmo pricoldgicos pars dapnditice o tratamients rutinarios, induyendo somalometsis, pfueha de agodesa sudiha,
wloctocandisgrama, colecchin de ewoetas ¥ secreciones externid, sbienoide de placenta duresie @l pars,
colecride de guido amnidtico 8l resperia Lis enembeanas, obtencdn de saliva, tefides entraigdes pod InaSCacion
terapdutica, corls de pelo y whas sin auser desfiguracin, exiracsidn de wingre por puncin venaia en sdoltal &
buen eatado de sslud con Brecusncis mibasss de oot veces 3 (a semana v volumen micima de 30 oml en dos meses,
weteple durastn of embarazo, ejercicio moderado en woluntansd sanak, prusbas gaicckigicas a individust o grupas
0 o6 que P 58 maripulard b conducta del lspets, inveitigacids con mnlicamentns de o Goindh, BBk Margenh
terapduticn, sutnriradod Bark du vests, empleando fas indicaciones, doal v viss de advinistracide estableciday y
que rd LRin Msdic oot de isvesiigaodn no regatrados pof L edretana de Salud.

' Con rigsgo Estudica prospectives gue emplean o regisbro de datos & travii de precedimienios comunes. en eximenes fivkat o !

1 Con riesgo Agel etudie e gue lat probabedidedes de afectar al sujeta son sgnifcativas endne las gue b condideran; riludied
s Fayor que o Exposkitn a radiackones, enaya clinikey pars ebiasos farracoltgioo en fasey B a TV para medicamentos que
no son conskderedes de usn comidn o con modakdades en sus mdationis & vias de administrecdn diferesies 8 lis
el minimo extablecidos; ensayns chinioot ton nueverd dispasithe o pracedimienins quinkngicon sstfBecidn de wangre mayor del
2 % dé wolumen dnculsne &0 neonatos, ammiocentesis ¥ clras Whenicas ifvasonas o prooedimien]od Mmayoied, o

fque empleen mEtnoos aleatorios de asignackin & mcuatmas teapéolicns ¥ ke gue tengan centrel con pracebos.

2. En el caso de incluis Cansentimbento Infarmada, verificar que estan integrados los siguientes aspectos, |

s} | Rsificackin yobiethma de 18 inve it acke,

Diesoripciin de procedimbesnas & FealEr ¥ S proposis.

Maoleatias v rietgos sperasen.

Benelicios que pusderan ohienarie

Pedibles coniribuciones v beneficlor pars particigantes v sociedad.

Frocedimienios altematas: que podscin o7 Wi liptaod para o supeto.

Bl = &] &) & X

Garantis O recibir retpeseits o cusliuier preguata y ackaracion a ceslguier duds sterca de los procedimiento, ringed,
Bsis ficiod y Obfos asunios relacionades con b weigaciin y el tratamiento del sujetn,

W
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h]

Menciona la ibetad de rekirir su contevdimbenio en cudlguier manenlo iy gl da parnicipds oh &l esud, Sin goe por elio
i EFiE PETjuChod Dara COMDNUST U Cuktado y iralamienio.

Lo sagorided de quie re b identifach al iujele y que w8 manendrd la confidenciadided de fa informacion relacicnads ton iu
privackdad.

i compromiso de propardicnarns infarmacidn actuaiizsdy obtenkds durs=tn o rludia, sungue tsta pudiera afectar
woaluntad del sujelo pida Conlinua patiipando.

La disponibiidsd de Iratamissto midics v | indemniracion a que legalmente tendrd derecho, por parte de L initituciln de
atencidn a la saiud, en el cavo de dafiod que la amerites, dirgciamento cousadas por la investigackie v, gue, i existen gasted
acicianaled, £8104 serdn aboerbidoy por el prejupuesto de f mwestigacidn,

il bot roembired  difeccione. de dod 1esbgos v L relasidn gue &itns tengan con o sujeto de irvestigacidn.

mj

Debard sar frmada por dai TeRligon v por o Sujitn 88 imestigaciss o su representante legal, en s casa, S ol wgeto de
iEwertigacain no suplere fimar, impnreicd su hoells digiesl ¥ en 22 nombre firmand ofra persona gue &l devigne,

H nombse yiekddono 3 la que &l wujeto de investigacidn podri difigirue en cua de doda.

La seguritad de g ol paciente te referia pars slenciin mchcy sproplida o Gk ReCesaTio.

" 3. 5l el proyecto comprende investigacidn en menases de edad o con incapacidad mental,

El investigadar se kegurd prevismente de que se han hecho etudion somejintes £n personas de mayor edad v on animales
infmsduren, excepto cuarda se trate de estudiar condiclaned que w2 proaplas oF [a etapa neonatal o padecimienten
especilicos de certa edidei

5S¢ chiendrd o corientmienta infarmass & quisnes ejercen la patria potesisd o L repruniickie legal del mesos o
InCApaE de que 58 brabe.

il

Cuande la incapactad mental v estado psicoligico del menor o incagan bo permiien, el imveitigades abiliehe ademid 1
aceptacicn del udete de ivvestigaciin |asentimbento infosmada ), digids de explicar io que 1 pretende hasef.

4, §i el proyecto comprende investigacion en mujeres de edad fértil.

ZEl Inwestigador v aengund dus 113 Mujeres 5o Bspin embaraadas, previaments & fu aceptaciin como sejebo de
TR ST Dbt P

i prociirs dismisser s porislidsdes de embarato durame el desgnolo de f mveitigacdn
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L. 5l ol proyecto comprende investigacidn en mujeres embarazadas, durante el trabajo de parto, pusrperio,
lactancia v en recién nacidos,
5l [ Ta]

HEI irvestigader s2 asepand que existen investigaciones reakzadas en mujeres no enbaradadis que demasilogn U
seguridad, 2 eecepoidn de exhudios sipedificed que fequidrin de dichy condician®

Si g5 investigacion de riesgo mayor al minimo, fse acegurs que exisbe berafiio terapéutico? Lis imestigacones uin
beneficio terapbulios e&n mujetes smbarazedis, no deberds representsr on riesgo mayer 3l minimo pars [ mujer,
embridn o el e,

i

£ plarag ablener 16 cart de centenimients ivlonmads de B mujer y de sucomuge o concubinidio, orevia informialion de
fos riesgos poaibies para el embride, feto o resién nackda? £l eonsentimienio del cdmyuge o conoubinario wilo padrl
dispansarse & caso de incapacidad o impoaiblidad fehacients o manifiesls pars propandonanio, pongue el conosbinario na
e g enigo de |a muger, & bien ruando exista riesgo inminente para b walud @ |s vida de L mujer, embridn, Teto o redién
rucido.

g

£l iverstigadior detoribe a detalle ol proceis pars ablenes o contentimiento de pariopacicn en o estudio [kgar dentre de
L unissd médics, momanto de by atencidn en gue 1 explicaris bos riesges, pemona gue oblendrd & consenbmienls
migimaded.

Clueds tondignada en ¢l texto declarabonio que se endregand una copls del eefienbimionts a los responsabies del osdeda
deb pacierde

La descripcktn de lin madididi que 16 plerdan seguir para masiener la confidenclalidad de b infermacidn

La expeeriencis del inveibgsdat principal y oo eeiliadsres en erle 1ipo de Investigaciin

h

Lark peoaiblies contribuciones y beneficioy de s eitudio pars lon panicipantes y para L socledad
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6. En el caso que el protocolo contemple |3 conservacidn de muestras biologicas, el investigador debera elaborar
un Fermato de consentimiento para wso futuro de muestras bioldgicas, para el cual se evaluardn los sigusentes
aspectos,

W | WO
aj S declira el veo Canbifitn goi S be dirde & faf i s Dodogica.
] Laflalas los dakos Sl responsable deld resguands, 2 coma el sitia donde g massendnh § Consenackon.
Estd sedhalado el liempo goe durard |8 torderaacion,
d) | Establecen bas garantas de confidencisfidad de dafos personales ¥ en 1 as0 mecanismo de cegamiemio de los datos de U

iderili e ALidn.

&l Declaran ol compramika da o visddr, comerciaizar, transfers, regaler o ceder Lag muritnag bisldgaas.

Lefalan clirsemeete Masls mee FLapd Bl vujEto de investigador podrd iolicer el reting de su muesira biolbgica o indarmacidn
dieriwisdls die futusrss invettigaciones
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ANEXO B. 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 segin las condiciones, las intenciones y los grupos en los que se piense realizar cada
investigacidn; pero todos esos requisitos también deben ajustarse a normas generales, que el
imvestigador tiene que observar, en forma adn mas estricta que las que ésta obligado a observar en s

metodologia, ya que su cumplimiento estd regulado, no por principios cientificos, sino por enunciados

morales aceptades por la comunidad mundial y en particular por principios legales plasmados en leyes
nacionales de obsarvancia obligatoria.

Los instructivos siguientes tienen la intencidn de describir las normas generales de la ética en

Y 4

investigacidn 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 }
investigacidn. 5in embargo, si en uno o en otro surgen dudas que no aclaren estos instructivos, est

Comité recomienda que se revisen los enunciades de la Declaracién de Helsinki y los ordenamientos del |
Reglamento de |a Ley General de Salud en Materia de Investigacion para |a Salud. =

De acuerdo al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacidn para la Salud, Capitule

1, Articula 20, se entiende por Consentimiento Informado el acuerdo por escrite, mediante el cual e TR
sujeto de investigacidn, o en su caso, su representante legal autoriza su participacion en la investigacida,
con plens conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se someterd, con
capacidad de libre eleccién y sin coaccion alguna.

El Consentimiento Informado deberd contener 2 apartados: =
al TEXTO INFORMATIVD

b} TEXTO DECLARATORIO

A) TEXTO INFORMATIVO

Corresponde al documento que deberd elaborar el investigador principal para dar a conocer al sujeto de
investigacién la informacidn del proyecto que pretende realizar. Cada sujeto debera conservar una copia
de dicho texto, Comprende bos siguientes aspectos
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Datos de Identificacidn

Titulo del protocolo

Nombre del investigador principal

Teléfono (3) en el (los) que se le pueda localizar en el INPer U
Teléfona (s) en el {los) gue se le pueda localizar fuera del INPer (las 24 horas) en caso necesario

Nombre del Patrocinador (interno o externc) L
Instituciones participantes

Nombre del Presidente del Comité de Etica en Investigacidn ﬁ

Teléfono (5] en el (los) gue se le pueda localizar en el INPer

Introduccidn:

Explicar en forma resumida la justificacidn y los objetivos del estudio (en qué consiste el estudio, porqué
s& realiza, cudles son sus fines, cudntas personas se incluirdn en el estudio)

Procedimientos:

Describir todos los procedimientos médicos, de laboratorio o de gabinete, asi como el contenido de los
cuestionarios orales o escritos, o cualgquier examen o prueba de uso no habitual, a los gue se sujetara el o
la participante en la investigacidn, sin presuponer que algunes sen tan conocidos gue no requieren
explicacion.

e LUsar un lenguaje coloquial y en ningln caso tecnicismos, no obstante que el participante tenga
una alta escolaridad

s 5inose puede evitar el uso de tecnicismos, explicarlos con detalle
s Sefialar como se realiza el procedimiento y cudntas veces se le practicara al participante

s Sise extrae un liguido corporal, indicar en qué cantidad

Sl
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La descripcidn de los procedimientos debe ser lo mis basta posible, pero sin redundancias, para que
resulte comprensible a cualquier persona, aun analfabeta (a ésta se le deberd leer en presencia de dos
testigos); v debe comprender la totalidad de los procedimientos que se practicaran al o a la participant
en la Investigacidn, desde el momento en que inicie su participacién en la investigacion,

Referirse a medias caseras equivalentes cuando se mencionen cantidades pequefias (ml, g, mg,
PRV}

Explicar detalladamente lo que es placebo e indicar con claridad que existe la posibilidad de que
el o la participante tengan que usarlo en vez de la sustancia activa, no pudiendo esperar
beneficios curativos

Describir con detalle come debe usar el firmaco, el dispositivo, tc. en experimentacion

Precisar cudntas visitas al consultorio tendrd que hacer, en qué fechas y qué procedimientos se le
practicardn en cada una de ellas

indicar con precision la ubicacién de los servicios a los que debe acudir
Precisar a quién debe recurrir en caso de dudas

Cudntos cuestionarios habrd que contestar y cudnto tiempo se llevard contestarlos
aproximadamante

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

Si el procedimiento a realizar se practicard en un menor, se requiere de la autorizacidn de sus
padres o representantes legales 4E

participar, hasta el momento en que termine ésta,

Si la investigacion tiene riesgos bioldgicos, psicoldgicos o sociales, aungue sean minimos, deben
advertirsele al o a la participante en la investigacion,

Estos riesgos incluyen desde efectos secundarios leves hasta posibles efectos adversos graves, o,
inclusive la muerte, por o 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 citarse, describiendo
las efectos observados, como siempre en forma comprensible, para que el o |a participante cono2ca su

Egradoy

su frecuencia, v valore en base a éstos su participacion.

!

24

5i acepta ”

:
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Tratamientos alternos

se deberd especificar si el o la participante puede o no continuar con otros tratamientos, y en caso
negativo se le indicard que nd necesita participar en la investigacion para poder continuar con otros
tratamientos alternos en caso de gue los esté recibiendo.

Beneficios

Se debera sefialar con precisién cudl serd el beneficio directo que tendrd el o la participante, por tal la \-/
utilidad inmediata que tendrd para el o la participante su inclusidn en el estudio. No deben ofrecerse
beneficios imaginarios como el de “colaborar al avance clentifico” ya que esta “colaboracidon”™ no ofrece
minguna utilidad directa,

Gastos

Se deberd hacer explicito quién asumira los gastos motivados por consultas, exdmenes del laboratorio o
gabinete, pruebas no practicables en la institucidn, asl como los gastos originadoes por el tratamiento de
cualquier efecto secundario. Asimismo, se especificarin los efectos secundarios que no serd
compensados, por no ser causados evidentemente por el producto en investigacion,

Confidencialidad .

Especial énfasis se deberd hacer en que la identificacién del participante, los resultados de las pruebas
que se le practiquen, asi como todos los documentos gue se generen y lo identifiquen, serdp
estrictamente confidenciales, y s6lo se revelardn con su autorizacién escrita. Por otra parte, se indicard
cémo v en dénde quedara archivada toda la informacidn, v 5 mencionaran las instituciones o
personas gue Gnicamente tendran acceso a la informacion. £

En este mismo apartado se deberd sefialar que los datos personales recabados serdn protegidos a través
del Aviso de Privacidad Institucianal,

Asimismo, se sefialard que el participante tendrd el derecho a conocer el resultado de la investigacian y
gue ese derecho se extiende al conocimienta de la publicacidn final.

I::__.l'

Participacién voluntaria/retiro: 1.

En este rubro se deberd especificar, claramente, que la participacidn en el estudio es completamente
voluntaria, ¥ que se puede escoger entre participar o no participar, sin tener una penalidad o verse
afectados los derechos a la atencidn médica presente o futura. Asimismo, gue el o la participante
conserva el derecho a retirarse del estudio en el memente en que lo desee, aun habiendo firmado el
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consentimiento informado. Sin embargo, también se deberan especificar las razones por |as que el
investigador podra retirar a un participante, come son la falta de adherencia a la investigacion, o bien la
aparicion de efectos gue hagan suponer mayor dafio si se continda el uso del producto.

Responsabilidad de los participantes:

Se deberd describir las responsabilidades que adquieren todos los participantes en la investigacidn, que
incluyen el proporcionar informacion completa y precisa, puntualidad en sus citas, empleo del producto
de acuerdo a las indicaciones recibidas, informacidn sobre alteraciones de la salud, notificar
inmediatamente cualquier efecto secundario (leve o grave) [\.___./

Preguntas:

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

B) TEXTO DECLARATORIO ;

Carresponde al documento que deberd firmar cada uno de los sujetos, con el cual manifiesta
aceptacidn para participar en la investigacidn y declara de manera resumida la informacion que recibi
para obtener su consentimiento (Anexa C).

%
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ANEXO C. MODELO PARA LA ELABORACION DEL TEXTO DECLARATORIO

YO _ inombre del sujeto de Investigacion /o representante legall  declaro libremente que he sido informado (a) de
manera verbal y por escrito de los aspectos que se mencionan a continuacidn de la investigacidn titulada:

»  Justificacidn y ebjetivos de la imestigacion

+ Procedimientos que van a usarse y su propdsito con un lenguaje entendible para mi (representadol, asi
como las responsdabilidades que adguieno al participar

= Malestias y rlesgos esperados (\_/

= Procedimlentos alternativos ventajesos

s Beneficlos que pueden ablenerie

& La disponibilidad de tratamiento médico a la que tendria derecho, por parte de la Institucion da atencion a
la salud

s FEl compromiso de proporcionarme infarmacion actualizada obtenida durante el estudio, aunque ésta
pudiera afiectar mi valuntad para continuar participando

s Que, 4 existioran gastos adicionales derivados de este estudio de investigacion, estos serdn absueltos por
el presupuesto de la misma

s Laseguridad de que no se me identificard y se mantendrd la confidenclalidad de la informacidn relacienada
con mi privacidad de acuerdo a la Ley Federal de Proteccidn de Datos Personales en Posesidn de bos
Particulares, Capitulo | De los Principios de Proteccién de Datos Personales, Articulo &, 7,8 v 9: ¥ aviso de
privacidad mstitucional

s La libertad de retirar mi consentimienta en cualguier momento sin que por ellp se oreen prejuiciod para
continuar mi cuidado y tratamientos

s Que, en caso de no aceptar participar en la investigacidn, no existird ninguna penalidad, ni se werdn
afectados los derechos de atencidn médica presente o futura,

s La garantia de recibir respuesta a cualguier pregunta o duda acerca de los procedimientos, riesgo
beneficios y otros asuntos relaclonadas a la investigacion,

Por lo anterior, estoy de acuerda en participar en la investigacidn arriba sefialada, firmando la declaration
Consentimients Infarmada. =

Mambee y flirma del sujeto de imvestigacidn o su representante legal

Testigo 1 Mombre y firma Parentesco Darmicilso

Testigo & Nombre v firma Farentesco Dramicilio

Mambre y firma del investigador principal
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ANEXO D. FORMATO PARA EVALUACION DE REQUISITOS ETICOS DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

TITULD PROTOCOLD |

INVESTIGADOR PRINCIFAL

NUMERD DE REGISTRO

FECHA DE REVISION

1.- Tipo de Riesgo:

() Sin Riesgo () Minima () Mayor &l Minimo
2.- Evaluacidn de valores élicos:

VALORES Recomendaciones

1. Wabor de Ia Imcestigacldn &

{importancia social, cientifica o clinkca

de la Investigaciin} No

2. Validez Cientifica [metodologia

vilida y realizable, disefio usando =

principios, métodos seguros y

aceptados) Mo

3, Seleccdn Equitativa del sujeto

[reguiere gue sea la cencia v no |3 si
vulnerabilidad ¢ criterio de seleccidn)

4. Proporcidn favorable de riesgo-

—

beneficio [principios de no | si i
maleficencia v beneficencia,) —

Ho
S.-Evaluacién independiente (que sea -4

revisado por personas apropladas que si
no estén afiliados ol estudio)

L;.":nnmﬂknnntn Infarmado &
[informar para el respeto de
autenarmia)

7. Respeto por los sujetos de
investigacidn (la integridad y dignidad | 5
de los sujetos no se verdn lesionados)
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3.- Evaluacidn del Consentimiento Informada.
TENTO INFORMATIVD Recomendaciones |
1.~ Datos de identificacidn (tiulo del &
protocole, investigador principal y
datos de localizacion, asi como del Na
Presidente del €. E, 1)
2 -intreduccidn y/o Justificacion jen
qué consiste el estudio, porgqué se Si
realiza, cuales son los fines etc.) —
Ma
| 3.- Procedimientos [ incluye lenguaje 5
sin tecniciimos y los procedimientos a
gue serd sometido el sujeto de o
investigacidn]
4= Riesgos [ bioldgicos, psiceldgicos o 5
sociales, Incluye desde efectos
socundarios leves hasta efectos
2 EH
fraves)
&= Tratamientos alternos [ sl puede o P
Ao continuar con otros tratamientos)
6.- Beneficios [ sefalar sl habrd un 5
beneficio directa)
Ma
7.- Gastos | explicitar quidn asumird &
bos gastos motivedos por la e
investigacion) No
8.- Confidencialidad v Privacidad |la i
infermacidn serd confidencial y sdlo
se revelaran con su autorizacian
escrita) Ma
‘0.- Participacién voluntaria/retiro (se | g
puede escoger enire pariicipar o no
& |a investigackin, y su retiro in Mo
penalidad)
10.-Responsabilidad de los si
parficipantes [ seguimiento de
indicaciones de acuerdo 3 Mo
participacidn)
Tﬁhﬂunu: | puede hacer
cualgquier pregunta relacionada con |a si
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consultar al imvestigador princlpal o al
Presidente CEI . Inchuir datos de
ambos)

]

TEXTO DECLARATORID

Espacio para nombre v firma del
sujeto de investigation o su
representante legal

Espacio para nombre y flrma de 2
testigos, incluyendo relacidn gue
guarda ¢on el participante y domidilio

Mombre y firma del investigador
principal

Fecha emisidn del documento

Mo

Mencionar gue &l documento s
extenderd por duplicado, quedando
un ejemplar en poder dal sujeto de
investigacian

1]

Asentimiento de menores

4.- DICTAMEN PROTOOOLD:

DICTAMEN

COMENTARIDS

(JAPROBADO

( WPENDIENTE DE APROBACION CON
MODIFICACIONES MENORES

(PENDIENTE DE APROBACION CON
MOFICACIONES MAYORES

(N APROBADO
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AMEXO E. SOBRE LOS INFORMES CONTINUOS ¥ EL SEGUIMIENTO
Estimade investigador:

Debido a la naturaleza y riesgos de su investigacion titulada

. Bsta deberd someterse a revision de seguimiento cada

meses, para verificar gue s¢ haya cumplido con los principios éticos comprometidos en la
misma. Como resultado de cada revisidn, se emitird un nueva dictamen en el cual se le indicard la
maodificacidn, la suspensién o la revocacidn de la decisidn original del CEl o bien la confirmacion de que la
decizidn es adn valida y vigente,

Asimismo, le recordamaos que durante el desarrollo de su investigacién 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 investigacidn o en la conduccion
del estudio.

2. Los eventos adversos serios e inesperados, relaclonados con la conduccién del estudio o el
producto o dispositive del estudio y la consiguiente respuesta por parte de los investigadares,
patrocinadores y agencias reguladoras.

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

4, La suspensidnfterminacidn prematura del estudio, informando las razones para la
suspensidn/terminacién y entregando un resumen de los resultades obtenidos en el estudlo.

Al término de la investigacidn debera:

1. MNotificar al CEl que ha completado el estudio de investigacion (formato libre).
2. Entregar copia del resumen final o el reporte final del estudio (informe técnico final),
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