MANUAL DE INTEGRACION Y FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE INVESTIGACION

CAPITULO |
Disposiciones Generales

Articulo 1. El presente Manual tiene por objeto establecer los requisitos para la integracién y
funcionamiento que debera cumplir el Comité de Investigacion del Instituto Nacional de
Perinatologia “Isidro Espinosa de los Reyes”, donde se realizan estudios e investigaciones clinicas,
epidemioldgicas, experimentales, de desarrollo tecnoldgico y bésicas, en las areas biomédicas y
sociomédicas en el campo de sus especialidades, para la comprension, prevencion, diagndstico y
tratamiento de las enfermedades, y rehabilitacion de los afectados, asi como para promover
medidas de salud, todos estos, con seres humanos y/o animales de laboratorio o tejidos y células
de ellos.

Articulo 2. Para los efectos del presente Manual se entendera por:

VI.

VIL.

VIIL.

Ley: A la Ley General de Salud;

Reglamento: Al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la
Salud;

Secretaria: A la Secretaria de Salud;
COFEPRIS: A la Comisién Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios;

Comision: A la Comision Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de
Alta Especialidad, a través de la Direccion General de Politicas de Investigacion en Salud;

Investigacion: A estudios e investigaciones clinicas, epidemioldgicas, experimentales, de
desarrollo tecnolégico y basicas, en las areas biomédicas y sociomédicas en el campo de
sus especialidades, para la comprension, prevencion, diagndstico y tratamiento de las
enfermedades, y rehabilitacion de los afectados, asi como para promover medidas de
salud, todos estos, ya sea en seres humanos, en animales de laboratorio, en tejidos y
células de ellos;

Instituto: Al Instituto Nacional de Perinatologia “Isidro Espinosa de los Reyes”.

Comité de Investigacion: Al conjunto de profesionales pertenecientes al Instituto,
encargado de evaluar, aprobar y vigilar la calidad técnica y el mérito cientifico del
protocolo de investigacion, verificando que se realiza conforme a los principios cientificos
de investigacién, formulando la opinién correspondiente por escrito, de conformidad con
el marco juridico mexicano vigente;

NOM: A la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios
para la ejecucion de proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.

Protocolo de investigacion: Al documento que describe la propuesta de una investigacion,
estructurado de manera metodolédgica y sistematizada en sus diferentes fases, y se
realiza bajo la responsabilidad, conduccién y supervisiéon de un investigador principal,
especificando objetivos y metas por alcanzar en periodos determinados, cumpliendo con
la NOM;



Xl.

XIl.

XIIl.

XIV.

XV.

Investigador principal: Al profesional de la salud, a quien la Secretaria de Salud, autoriza un
protocolo para la ejecucién de una investigacion para la salud en seres humanos o en
animales para laboratorio o en tejidos y células de éstos, conforme al objetivo y campo de
aplicacion de este Manual y es responsable de conducir, coordinar y vigilar el desarrollo de
dicha investigacién;

Director de Investigacion: Al Titular del area de investigacion del Instituto, propuesto por
el Director General y designado por la Junta de Gobierno correspondiente del Instituto;

Presidente: Al Titular del Comité de Investigacion, designado por el Director General del
Instituto, cuya funcion sera realizar y vigilar el cumplimiento de las funciones del Comité,
y tendra las atribuciones descritas en el articulo 10 del presente Manual;

Secretario: Al miembro del Comité de Investigacion designado por el presidente del
Comité, cuyas funciones se describen en el articulo 11 del presente Manual.

Vocal: Al miembro del Comité de Investigacion designado por el Presidente del Comité
quien tendra las facultades de asistir a las reuniones del Comité; asi como emitir su voto
sobre los asuntos que sean sometidos a su consideracion. Asi mismo, en el caso del Vocal
que sea designado como Mesa de Control contara ademas con aquellas facultades
descritas en los articulos 12, 25 y 26 del presente Manual.

Articulo 3. El Director General del Instituto debera registrar el Comité ante la Comision y la
COFEPRIS, y cuando sea necesario, requerir la modificacién de registro en caso de designacion o
sustitucion de alguno de sus miembros y entregar un informe anual de sus actividades, referente
a la evaluacion de proyectos conforme al objetivo y campo de aplicaciéon de la NOM y demas
disposiciones en la materia.

Articulo 4. Para llevar a cabo las finalidades establecidas en los articulos 102 Bis y 391 Bis de la
Ley, asi como para efectos de la emision de dictdmenes sobre protocolos de investigacion en
general, serd necesario que el Comité cumpla con lo siguiente:

VI.

Cuente con la capacidad técnica, material, humana vy financiera, asi como las
instalaciones, equipo y tecnologia para llevar a cabo las pruebas, estudios, verificaciones y
demas actividades necesarias para emitir los dictdmenes;

Contar con procedimientos normalizados de operacién que garanticen la calidad y
trazabilidad en el desempefo de sus funciones;

No estar sujeto a influencia directa por algin fabricante, comerciante o persona moral
mercantil de los protocolos a evaluar;

Ajustarse a la normatividad aplicable a los actos o hechos en que intervengan;

Prestar sus servicios en condiciones no discriminatorias y observar las demas
disposiciones en materia de competencia econémica;

Evitar la existencia de conflictos de interés que puedan afectar sus actuaciones y
excusarse cuando existan;



VIL.

VIII.

XI.

Informar de manera inmediata a la Secretaria de cualquier irregularidad en su relacién con
los clientes, el desempefic de sus funciones o incumplimientos identificados en los
procesos que evalua;

Proporcionar a la Secretaria informes sobre las evaluaciones y recomendaciones técnicas
que expida;

Informar periédicamente a la Secretaria sobre los servicios que preste;
Asistir a la Secretaria en casos de emergencia, y

Permitir la verificacién de sus actividades y facilitar a la Secretaria el libre acceso a sus
instalaciones, asi como proporcionar la informacion que le sea requerida.

Articulo 5.- Para llevar a cabo las finalidades establecidas en el Articulo 100 del Reglamento, el
Comité tendra las siguientes funciones:

VI.

VIL.

VIIL.

Proporcionar asesoria al Director General del Instituto que apoye la decision sobre el visto
bueno para el desarrollo de investigaciones;

Evaluar las investigaciones propuestas y sus enmiendas, tomando en consideracién los
criterios sefalados en el articulo 14 de este Manual y emitir por escrito el dictamen
correspondiente en un lapso no mayor de treinta dias habiles posteriores a la reunién del
Comité en que fue evaluado el protocolo;

Emitir los dictdmenes para los proyectos o protocolos de investigacion en seres humanos
que le sean solicitados;

Solicitar al investigador principal la informacién adicional que se juzgue necesaria para
emitir el dictamen sobre la investigacion propuesta;

Proponer al investigador principal modificaciones y adiciones al protocolo de
investigacion, cuando sea necesario;

Solicitar la opinién de expertos en los casos en que la investigacion lo amerite, quedando
dicha opinién por escrito;

Proporcionar asesoramiento para la planeacidon, presentacion y ejecuciéon de los
protocolos de investigacién a solicitud de los investigadores;

Guardar total confidencialidad respecto de la informacién, documentacion y reportes que
reciban del investigador principal, en particular, cuando se trate de investigaciones cuyos
resultados son susceptibles de patente o desarrollo comercial;

Vigilar la aplicacion de las disposiciones juridicas vigentes en materia de investigacion para
la salud en seres humanos y/o animales de laboratorio o tejidos y células de ellos;

Ordenar la suspensidon o cancelacion inmediata de la investigacion, ante la presencia de
cualquier reaccién y/o evento adverso, que se constituya en impedimento ético o técnico
para continuar con el estudio, acerca de lo cual, debera notificar a la Secretaria;



XI. Proteger la identidad y los datos personales de los sujetos de investigacion, ya sea
durante el desarrollo de una investigaciéon, como en las fases de publicacion o divulgacion
de los resultados de la misma, apegandose a la regulacion aplicable especifica en la
materia, y

XII. Las demas afines a las anteriores que se requieran para contribuir al éptimo desarrollo de
las actividades de investigacion en el Instituto.

El Comité debera abstenerse de participar en la evaluaciéon de sus propias investigaciones, las de
sus colaboradores directos o de sus competidores potenciales o actuales.

CAPITULO Il
De la Integracién y Funcionamiento del Comité

Articulo 6. El Director General del Instituto debera constituir el Comité, dando preferencia para su
integracion al personal de la propia institucién con conocimientos y experiencia en investigacion,
profesionales de la salud de distintas especialidades para los temas sobre los que se investiga en
la institucién; debiendo incluir profesionales de otras disciplinas, usuarios y personas de la
sociedad civil, que representen los valores morales, culturales y sociales de los sujetos de
investigacion, pudiendo provenir de la propia institucion o de otras instituciones.

Articulo 7. El Comité se integrara de la siguiente manera:
l. Un Presidente;
Il. Un Secretario;

M. Cuatro vocales como minimo, quienes deben ser investigadores y deben representar a
cada una de las diferentes disciplinas relacionadas con la investigacion del Instituto, puede
incluir personal médico, de enfermeria, asi como de otros sectores que integren el Comité;

V. Un representante del Comité de Etica en Investigacion del Instituto, que vigilara el apego
ético de los protocolos de investigacion que involucren la utilizacion de tejidos y/o células
de seres humanos, o uso y cuidado de animales de experimentacion cuando aplique;

Ademas podran participar como asesores externos del Comité los profesionales de diversas
disciplinas que considere el Presidente del Comité y los usuarios y personas de la sociedad civil
que determine invitar el Presidente Comité.

Los miembros descritos en las fracciones | a IV de este articulo tendran derecho a voz y voto, el
Presidente del Comité tendrd ademas voto de calidad. Los asesores externos tendran derecho a
voz pero no voto y no formaran parte integrante del Comité.

En las sesiones de cada Comité, podran participar ademas integrantes de Comités externos o
contar con el apoyo de asesores ad hoc, los cuales tendran voz pero no voto. En estos casos,
podran participar ademas, los investigadores del Instituto, siempre y cuando trabajen en areas
afines a la materia del proyecto o protocolo de investigacion en fase de aprobacion.

El ndmero maximo de integrantes dependerd de la magnitud y caracteristicas de las
investigaciones que se realizan en el Instituto, siempre y cuando el niUmero total sea impar y no
sea mayor a 20. El Presidente podra ser suplido en sus ausencias por el Secretario, los demas
miembros del Comité no podran designar suplentes.
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Articulo 8. Los miembros del Comité, permaneceran en funciones por un periodo de tres anos,
pudiendo ser ratificados por periodos adicionales de igual duracion.

Articulo 9. El cargo de miembro del Comité de Investigacion es de caracter honorifico, por lo que
no se podra recibir retribucién o emolumento alguno por el encargo.

Articulo 10. El Comité sera presidido por un Presidente designado por el Director General, quien
coordinara las actividades del Comité y sera el responsable de las mismas. Las funciones del
Presidente seran:

VI.

VIL.

VIII.

Xl.

XIl.

XIIl.

XIV.

XV.

XVLI.

Designar y en su caso ratificar a los vocales del Comité conforme al presente Manual;

Brindar la informacién necesaria al Director General del Instituto para dar cumplimiento a
las acciones descritas en el articulo 3 del presente Manual;

Presidir las sesiones del Comité y conducir las deliberaciones del mismo;

Convocar a sesiones ordinarias y extraordinarias conforme a criterios establecidos por el
propio Comité;

Autorizar el orden del dia de las reuniones ordinarias y extraordinarias;

Validar el informe periédico de actividades;

Vigilar el 6ptimo funcionamiento del Comité;

Llevar a cabo acciones dentro del marco de legalidad sobre situaciones no contempladas
en este Manual y extraordinarias, debiendo informar al Director General sobre el

particular;

Firmar las actas correspondientes de las reuniones convocadas y a las que hubiera
asistido;

Propiciara la transparencia de acceso a la informacion conforme a la regulacién aplicable;

Instrumentar mecanismos de prevencion y deteccion de conflictos de interés dentro del
Comité;

Fomentar las actividades de capacitacion continua interna y externa del Comité;

Notificar y firmar los dictdmenes y resoluciones emitidas por el Comité;

Asegurar el registro, modificacion o renovacion del Comité ante la COFEPRIS;

Establecer la politica y/o procedimiento para el manejo de la confidencialidad de la
informacion que maneja el Comité para todos y cada uno de los miembros participantes

en el proceso.

Las demas que sean necesarias para el buen funcionamiento del Comité y las que le
encomiende el Director General del Instituto.



Articulo 11. El Presidente propondra al Director General del Instituto a una persona que funja
como Secretario del Comité, quien debera gestionar la elaboraciéon de todos los documentos
necesarios para el desarrollo de las actividades del Comité, por lo que debe estar adscrito a la
institucion, y realizara las siguientes funciones:

VI.

VIL.

VIII.

Xl.

XIl.

XIIl.

XIV.

XV.

XVLI.

XVIL.

Proponer al Presidente los vocales del Comité, asi como mantenerlo informado sobre la
conclusion del periodo de las designaciones de los miembros del mismo, para su
ratificacion o sustitucion;

Vigilar la expedicion correcta del orden del dia, incluyendo toda la informacion adicional de
apoyo que sea necesaria;

Verificar la existencia del quérum necesario en cada sesién del Comité;

Coordinar las actividades del Comité con otros Comités institucionales y oérganos
directivos de la institucion;

Proponer el calendario de las sesiones ordinarias del Comité;
Repartir los documentos entre los diversos revisores primarios;

Revisar los asuntos propuestos para tratarse en las sesiones, vigilando que se relna la
informacion adecuada vy suficiente para que pueda ser evaluada por el Comité;

Coordinar las reuniones ordinarias y extraordinarias;
Vigilar el seguimiento y verificar el cumplimiento de los acuerdos y recomendaciones
emanadas en cada una de las sesiones del Comité y establecer acciones correctivas

cuando sea necesario;

Proponer al Presidente las estrategias que por consenso de los integrantes sean
consideradas para corregir las desviaciones detectadas;

Dar seguimiento a la informacién del Comité de Etica en Investigaciéon sobre quejas y
reclamaciones de los sujetos de investigacion acerca de posibles violaciones de sus
derechos;

Establecer en conjunto con el Presidente del Comité, las politicas de trabajo y vigilar el
cumplimiento de las normas que rijan las funciones del mismo;

Elaborar informes con la frecuencia requerida, sobre el funcionamiento del Comité, con el
apoyo de los otros miembros del Comité y presentarlo para su validacion al Presidente;

Levantar el acta correspondiente de cada sesidén. Las actas de sesion ordinarias y
extraordinarias seran debidamente foliadas segin orden correlativo y debera asegurarse
que sea firmada por los integrantes del Comité asistentes a las sesiones;

Firmar las actas de las sesiones en las que participe;

Suplir al Presidente en caso de ausencia;

Participar con voz y voto en las sesiones del Comité; y



XVIIl.  Las demas necesarias para el buen funcionamiento del Comité que le instruya el
Presidente del mismo.

Articulo 12. El Presidente del Comité en acuerdo con el Director de Investigacion y/o el Director
General del Instituto, designara a una persona con la capacidad administrativa que funja como
Mesa de Control del Comité y que dé apoyo al Secretario. Las funciones de la Mesa de Control
seran las siguientes:

l. Elaborar el proyecto de calendario de sesiones del Comité;

Il. Elaborar la propuesta de orden del dia de las reuniones ordinarias y extraordinarias del
Comité;

M. Llevar el control de asistencia que debera ser firmada por los integrantes del Comité en
cada sesion;

V. Remitir a los integrantes del Comité con cinco dias habiles previos para sesiones
ordinarias y dos dias habiles previos para sesiones extraordinarias, la convocatoria, el
orden del dia, la informacion y documentacién de apoyo de los asuntos a tratar en cada

sesion;
V. Recabar las opiniones y recomendaciones técnicas de los vocales;
VI. Elaborar los proyectos de actas de las sesiones en el que se contenga un resumen de los

asuntos tratados en cada sesidon, compromisos contraidos y consignarlos para su
seguimiento y presentarla a los integrantes para su firma autografa;

VIL. Preparar las recomendaciones y sugerencias técnicas decididas por el Comité;

VIIl.  Comunicar a las &reas involucradas, las instrucciones necesarias para el cumplimiento de
las recomendaciones emitidas en el seno del Comité;

IX. Participar en la elaboracion del informe periddico de Actividades del Comité;

X. Gestionar la elaboracién de todos los documentos necesarios para el desarrollo de las
actividades del Comité;

XI. Resguardar y mantener actualizados todos los archivos de las actas del Comité,
documentos para conocer el estado de cada proyecto de investigacion y la
correspondencia establecida con los investigadores;

XII. Firmar las actas de las sesiones en las que participe;

XIll.  Tener voz pero no voto en las sesiones del Comité;

XIV.  Llevar el registro de las designaciones y del curriculo vitae (expediente) de los miembros
del Comité e informar al Secretario sobre la conclusion de las mismas para su propuesta

de ratificacién o sustitucion.

XV. Llevar a cabo todas las actividades administrativas que requiera el Comité y de apoyo al
Secretario.



Articulo 13. El Comité sesionard de manera ordinaria por lo menos, seis veces al afio, mas las
extraordinarias que convoque su Presidente. Para que exista quérum suficiente deberan estar
presentes, por o menos, su Presidente, o el Secretario en las ausencias del Presidente, y el
sesenta por ciento de los miembros que cuenten con voz y voto. En caso de que los asuntos
requieran necesariamente la opinion del representante del Comité de Etica en Investigacion, no
podra sesionarse sin la presencia de éste.

Articulo 14. Los criterios que deberan tomarse en consideracion por el Comité, como minimo,
para evaluar las investigaciones propuestas son:

l. Originalidad: referida al grado de contribucién al avance general del conocimiento en el
area del tema de investigacion en cuestion;

Il. Calidad o rigor cientifico-técnico: referido a la consistencia metodolégica de la
fundamentacion y disefio de la investigacion;

M. Factibilidad: referida a la posibilidad de llevar a cabo la investigacién dentro de los limites
de la infraestructura y los recursos humanos, materiales y financieros disponibles, asf
como del tiempo propuesto;

V. Relevancia y oportunidad: referida a si el tema de investigacion se enmarca en los
intereses y lineamientos nacionales e institucionales, sobre todo en caso de
investigaciones aplicadas o tecnoldgicas;

V. Presentacion: referida a si la estructura del contenido del protocolo de investigacion
cumple para la presentacion de protocolos e informes técnicos de investigacion en las
instituciones de atencién a la salud, como se encuentra establecido en el Capitulo Ill del
presente Manual y de conformidad con la NOM en el caso de investigaciones con seres
humanos.

CAPITULO 1ll
De la Presentacion de Protocolos de Investigacion

Articulo 15. Para la solicitud de emision de un dictamen del Comité respecto de un protocolo de
investigacion, el investigador principal de la misma lo presentara ante el Presidente del Comité del
Instituto y, en su caso, ante el Comité de otras instituciones donde se vaya a realizar.

Articulo 16. El Presidente del Comité sera el Unico facultado para suscribir el dictamen del
protocolo, para su posterior Visto Bueno por parte del Director General, previa aprobacion tanto
por el Comité de Etica en Investigacién como por el Comité de Bioseguridad, y en su caso el
Comité de Cuidado y uso de Animales de Experimentacion o representante, tal como lo establece
el articulo 98 de la Ley, segln corresponda en los términos que establece el Titulo Quinto del
Reglamento.

Articulo 17. El protocolo de investigacion podra tener una duracion variable que se especificara en
etapas o metas definidas. En el protocolo deberan quedar asentadas las fechas estimadas de
inicio y término. En caso de que la duracion del protocolo sea mayor al aprobado por el Comité, el
investigador principal elaborara un informe anual que enviara al Comité de Investigacion, Comité
de Etica en Investigacién y el Comité de Bioseguridad de la institucion donde se realice el



protocolo, segln corresponda, junto con una solicitud de renovacion de la aprobacion por parte
de dichos Comités.

Articulo 18. Si el protocolo de investigacion va a ejecutarse parcial o totalmente en una
institucién distinta a la de adscripcion del investigador principal, debera obtenerse el Visto Bueno
del titular de la institucién receptora, quien aceptard o designara al investigador asociado que
sera responsable ante ésta de la realizacion del protocolo. El investigador principal se ajustara a la
regulacion de la institucion receptora, sin menoscabo de lo establecido en el Reglamento y demés
disposiciones aplicables en la materia. Para su aprobacion, el protocolo deberd contar con el
dictamen favorable del Comité de Investigacién, Comité de Etica en Investigacion y del Comité de
Bioseguridad, de las instituciones participantes.

Articulo 19. El protocolo de investigacion debera contener como minimo los elementos
siguientes:

l. Titulo;
Il. Marco tedrico;

M. Definicion del problema;

V. Antecedentes;

V. Justificacion;

VI Hipotesis (en los casos que corresponda);

VII. Obijetivo general;

VIIl.  Obijetivos especificos;

IX. Material y métodos;

X. Disefio;

XI. Métodos de estudio;

XII. Referencias bibliograficas;

XIlIl.  Aspectos éticos y de bioseguridad, considerando siempre a poblacién vulnerable (nifos,

mujeres, discapacitados y poblacién indigena);
XIV.  Formato de Consentimiento informado (en los casos que corresponda)
XV. Organizacién de la Investigacion;
XVI.  Datos de identificacion;

XVII.  Nombres y firmas del investigador principal e investigadores asociados, y

XVIIl.  Anexos.
a. Instrumentos de recoleccion de la informacion e instructivos, y
b. Los demas que requiera el Instituto o que el investigador principal considere necesarios.



Los protocolos de investigacion en seres humanos requeriran la informacion prevista en la NOM.

Articulo 20. El Comité de Investigacion debera evaluar que el protocolo, independientemente del
formato, contenga los elementos descritos en las fracciones Il a Xl del articulo anterior,
conforme a las definiciones siguientes:

VI.

VIL.

VIII.

Definicién del problema: planteamiento del tema de estudio y descripcién clara de lo que
se propone conocer, probar o resolver mediante la investigacion;

Antecedentes: exposicién del desarrollo histérico del problema de estudio y del estado
actual del conocimiento empirico y cientifico en la materia, asi como de otros datos que
apoyen y fundamenten la investigacion, debiéndose anexar las referencias bibliograficas;

Justificacion: argumentacion de la relevancia de las conclusiones que se esperan de la
investigacion y su viabilidad y comentarios sobre los resultados esperados y su
factibilidad de aplicacion en el corto, mediano y largo plazo;

Hipoétesis: en los casos que corresponda, debe formularse una o varias suposiciones que
establezcan relaciones entre hechos ya comprobados y que se acepten tentativamente
para deducir otros que se espera que ocurran, por lo que deben especificarse las
consecuencias verificables que se comprobaran a través de la investigacion;

Objetivo General: descripcion del propoésito global que se espera lograr durante el periodo
total definido para la ejecucién del protocolo, el cual debe ser desglosado en la
presentacion de los objetivos especificos;

Obijetivos especificos o metas: descripcion de las metas por alcanzar en periodos
determinados y que constituyen los logros directos y evaluables del estudio;

Disefio: descripcién de los procedimientos que han de seguirse en la ejecucion de la
investigacion; constituye una guia para la recolecciéon, procesamiento, descripcion y
analisis de la informacion requerida para cumplir los objetivos especificos;

Referencias bibliograficas: listado de las fuentes documentales de informacion que
sirvieron de apoyo y fundamentacion a la metodologia propuesta.

Articulo 21. De acuerdo a los objetivos y al tipo de investigacion, el Comité de Investigacion
debera evaluar que el protocolo, independientemente del formato, contenga en el disefio a que
hace mencion el articulo anterior, los aspectos siguientes:

Definicion del universo: grupo de elementos o poblacion para la que seran validos o
generalizables los hallazgos de la investigacion;

Calculo del tamafio de la muestra: cuando no es posible estudiar todo el universo, es
necesario disefiar una muestra representativa sobre la que se haran inferencias,
especificando el nimero de sujetos a estudiar y el calculo correspondiente;

Definicion de las unidades de observacion: especificacion del elemento tipico del que se

obtendra la informacidn sobre cada una de las variables que se estan estudiando y sus
caracteristicas;
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VI.

VIL.

VIII.

Xl.

Definicién del grupo control: en caso de estudios que requieren comparaciéon entre grupos
con igualdad de caracteristicas excepto la variable en estudio, es necesario integrar un
grupo control que puede o no recibir intervencion, seglin se considere conveniente;

Criterios de inclusién: definicién de las caracteristicas que necesariamente deberan tener
los elementos en estudio, cuando proceda;

Criterios de exclusion: definicion de las caracteristicas cuya existencia obligue a no incluir
un sujeto como elemento de estudio, cuando proceda;

Criterios de eliminacion: definicion de las caracteristicas que presenten los sujetos de
estudio durante el desarrollo del mismo y que obliguen a prescindir de ellos, cuando
proceda;

Definicién de variables y unidades de medida: especificacion de las caracteristicas o
atributos de los elementos en estudio que deben tomarse en consideracién para cumplir
los objetivos de la investigacion, determinando los datos a recolectar, asi como las
unidades de medida y las escalas de clasificacion en que se mediran y agruparan los datos
para registrarlos;

Seleccién de las fuentes, métodos, técnicas y procedimientos de recoleccion de la
informacion: determinacion de dénde y cémo se obtendré la informacion y disefio de los
formularios que se utilizaran para anotar los datos, debiéndose anexar dichos
instrumentos de recoleccion. En los casos que corresponda, deben especificarse los
aparatos e instrumentos que se utilizaran en la medicién, sefalando los criterios de
validez y controles de calidad;

Prueba piloto: especificacion del programa para la prueba piloto o ensayo que permita
detectar fallas o inconsistencias en el disefio de la investigacion cuando proceda, y

Disefio y plan de andlisis de datos.

Articulo 22.- En la evaluacion del protocolo de investigacion se debera verificar que la misma se
desarrolle conforme a las siguientes bases:

Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la investigacion
médica, especialmente en lo que se refiere a su posible contribucion a la solucién de
problemas de salud y al desarrollo de nuevos campos de la ciencia médica;

Podra realizarse sélo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda
obtenerse por otro método idéneo en el caso de investigaciones con seres humanos;

Podra efectuarse sélo cuando exista una razonable seguridad de que no expone a riesgos
ni dafos innecesarios al sujeto en experimentacion;

Se deberad contar con el consentimiento informado por escrito del sujeto en quien se
realizara la investigacion, o de su representante legal en caso de incapacidad legal de
aquél, una vez enterado de los objetivos de la experimentacion y de las posibles
consecuencias positivas 0 negativas para su salud en el caso de investigaciones con seres
humanos;
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V. Sélo podra realizarse por profesionales de la salud en instituciones médicas que actlen
bajo la vigilancia de las autoridades sanitarias competentes.

VI. El profesional responsable suspendera la investigacion en cualquier momento, si
sobreviene el riesgo de lesiones graves, discapacidad, muerte del sujeto en quien se
realice la investigacion, tratandose de investigaciones en seres humanos, y

VIL. Es responsabilidad de la institucién de atencién a la salud proporcionar atencién médica al
sujeto que sufra algun dafo, si estuviere relacionado directamente con la investigacion,
sin perjuicio de la indemnizacion que legalmente corresponda. Lo anterior, en
investigaciones con seres humanos.

Articulo 23. En el disefio de toda investigacion que se realice con seres humanos, haciendo
referencia a la fraccién Xl del articulo 19 de este Manual, debera especificarse la manera en que
seran observados tanto la legislacion sanitaria vigente en materia de investigacion en seres
humanos como los preceptos éticos y de bioseguridad, incluyendo los elementos que sefala el
articulo 100 de la Ley y otros que emita la Secretaria sobre la materia.

Articulo 24. En la organizacién de la investigacion a la que hace mencion la fraccion XV del
articulo 19 de este Manual, deberan estar incluidos los aspectos siguientes:

l. Programa de trabajo: especificacion del calendario y flujo de actividades (cronograma),
metas, las etapas de la investigacion: recolecciéon de la informacion o ejecucion del
experimento, procesamiento de datos, descripcion y analisis de datos y elaboracion del
informe técnico final.

Il. Recursos humanos: especificacion de los nombres, cargos y funciones dentro del
protocolo, de cada uno de los recursos humanos que participaran en la investigacion;

M. Recursos materiales: descripcion de los materiales, aparatos y equipos a utilizarse en la
investigacion:

V. Fuente de financiamiento.

Articulo 25. La Mesa de Control, verificara los datos de identificacion del investigador principal y
de su equipo de trabajo que participara en la conduccién del protocolo.

Articulo 26. La Mesa de Control debera autentificar las firmas a las que hace mencidn la fraccion
XVII del Articulo 19 de este Manual, asi como las demas que se incluyen a continuacion:

l. Del titular del area de adscripcion del investigador principal;

Il. Las demas que requiera la propia institucion.

Articulo 27. El Director General del Instituto debera contar con informacion actualizada sobre las
actividades de investigacion que se desarrollan en su institucion, con objeto de:

l. Registrar ante la Comision y la COFEPRIS conforme corresponda, al Comité de

Investigacion vy, en su caso, de Etica en Investigacion y de Bioseguridad constituidas asf
como las modificaciones a éstos, dentro de los veinte dias posteriores a su instalacion;
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Informar semestralmente a la Comisién sobre los integrantes y las actividades de los
Comités de Investigacion y, en su caso, de Etica en Investigacién, de Bioseguridad y en su
caso, del Cuidado y Uso de Animales de Experimentacion o Laboratorio registradas,
durante los primeros diez dias habiles de los meses de enero y julio de cada afo, asi como
anualmente en el mes de junio a la COFEPRIS;

Informar semestralmente a la Comisidn sobre los protocolos de investigacion registrados.

Articulo 28. Para registrar ante la Comision todo protocolo de investigacion aprobado para su
ejecucion ya sea en seres humanos, en animales de laboratorio en tejidos y células de ellos, el
Director de Investigacion del Instituto presentara la siguiente informacion:

VI.

VIL.

VIII.

Xl.

XIl.

XIIl.

XIV.

XV.

Titulo del proyecto;

Nombre del investigador principal;

Unidad, departamento o servicio al que esta adscrita la investigacion;
Establecimiento, institucion y/o unidad donde se desarrolla la investigacion;
Clasificacion del uso de la informacién: Uso restringido o abierto de difusion general;
Resumen, con una extension maxima de 800 caracteres;

Duracién prevista: Fecha de inicio (mes y afio) y fecha estimada de terminaciéon (mes y
ano);

Tipo de investigacion seglin objetivos: investigacion basica, aplicada o tecnolbgica;

Si la investigacion es sobre tecnologia, especificar la etapa; disefio, construccion del
prototipo o prueba experimental;

Tipo de investigacion segin la metodologia empleada: investigaciéon exploratoria,
comparativa o propositiva experimental;

Tipo de investigacion segln el sujeto de estudio: clinica, epidemiolégica/salud pulblica,
experimental, de desarrollo tecnolégico y basica, en las areas biomédicas y sociomédicas;

Disciplinas comprendidas en el protocolo de investigacion;

Origen de la Iniciativa: Interno, externo, tesis de grado (licenciatura, especialidad,
maestria o doctorado);

Apoyo externo: nombre de la institucién y tipo de apoyo, (recursos humanos, materiales,
financieros, asesorfa, informacion, otros);

Nombre completo de los investigadores asociados: (Sefalar un maximo de 5 en orden de
su participacion en la Investigacion);
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XVI.  Para cada investigador, principal o asociado, especificar si esta adscrito a la institucion,
cargo o funcién dentro del proyecto, maximo grado académico, si es el caso, categoria en
el Sistema Nacional de Investigadores;

XVII.  Especificar el nimero de otros participantes: Personal de apoyo técnico y de apoyo
administrativo;

XVIIl.  Areas de aplicacién de los resultados: Avance general del conocimiento de los procesos
biolégicos y psicoldgicos en los seres humanos, atencién médica, atencion materno-
infantil, prevencién y control de adicciones, rehabilitacion, educacion para la salud,
nutricion, salud mental, salud ambiental, salud ocupacional, planificacion familiar,
produccion nacional de insumos para la salud, operacién de servicios de salud, seguridad
social, asistencia social o formacion, desarrollo de recursos humanos para la salud,
conocimiento de los vinculos entre las causas de enfermedad, la practica médica y la
estructura social, prevenciéon y control de los problemas de salud que se consideren
prioritarios para la poblacién, conocimiento y control de los efectos nocivos del ambiente
en la salud.

XIX.  Resultados con aplicaciones tecnolégicas: Métodos, técnicas y procedimientos clinicos y
epidemioldgicos, nuevos sistemas administrativos, nuevos planes de estudio,
medicamentos y productos bioldgicos para uso en humanos, equipo médico, protesis,
Ortesis y ayudas funcionales, material de curacién, quirirgico y productos higiénicos,
agentes de diagndstico u otros, y

XX. Organismo, institucién o empresa interesada en el aprovechamiento de los resultados.

TRANSITORIOS
PRIMERO.- El presente Manual entrara en vigor el 15 de julio del 2014.

SEGUNDO.- Este manual de Integracion, se integra al Sistema Documental del Instituto Nacional
de Perinatologia “Isidro Espinosa de los Reyes”, y ha sido dictaminado por la Comisién de
Investigacion Institucional en calidad de documento externo presentado por la Comisidn
Coordinadora de los Institutos Nacionales de Salud y Hosptiales de Alta Especialidad.

TERCERO.- Los protocolos que se hubieren sometido a consideracion del Comité previo a la
emision del presente Manual, se atenderan conforme a las disposiciones vigentes en su momento
hasta su conclusion.

CUARTO.- El Comité de Investigacion tendra 30 dias naturales a partir del inicio de vigencia del
presente Manual para llevar a cabo las acciones necesarias para darle cumplimiento, debiéndose
emitir las designaciones necesarias por escrito. Por Unica ocasion la designacion que se expida a
favor del Presidente de Comité tendra una vigencia de cinco anos.
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