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I. Introduccién

El Manual de Procedimientos es una herramienta administrativa que describe la secuencia
I6gica y cronolégica de las distintas operaciones o actividades relacionadas
(procedimientos) que se desarrollan en cada una de las areas estructurales y funcionales
del Comité de Etica en Investigacion del Centro de Investigacion en Alimentacion y
Desarrollo A.C. (CIAD A.C). La finalidad de describir los procedimientos, es la de uniformar
y documentar las actividades y orientar a los responsables de su ejecucion.

El Comité de Etica en Investigacion de CIAD A.C. es un 6rgano de apoyo institucional,
autonomo y que ha sido creado en base a la normatividad dictada por la Ley General de
Salud de México para el seguimiento de la seguridad y proteccion de los derechos de los
seres humanos gue participan en investigacion Cientifica. Este documento esta basado en
los requerimientos para la revision ética en investigacion, seguin lo establecen la Guia
Nacional para la Integracion y el funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion,
publicadas por la Organizacion Mundial para la Salud y La Ley General de Salud en Materia
de Investigacion en Salud (OMS. 2011, CONBIOETICA-2018)

Il. Objetivo del manual
El presente manual de procedimientos tiene por objetivo documentar formalmente los
procedimientos para asegurar que se respeten los principios éticos en la investigacion

donde involucren riesgos a seres vivos en estudios.

lll. Marco juridico

El presente documento se rige por la Guia Nacional para la Integraciéon y el funcionamiento

de los Comités de Etica en Investigacion (Guia CEIl), la cual hace referencia a toda la

normatividad aplicable, principalmente al Reglamento de la Ley General de Salud en

materia de Investigacion para la salud

IV.Procedimientos
Los procedimientos se enlistan a continuacion:
A. Seleccion de miembros regulares del comité de ética en investigacion

B. Evaluacion y seguimiento de proyectos de investigacion
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Cada procedimiento consta de los siguientes apartados:
1. Objetivo

Alcance

Politicas de operacion, normas y lineamientos

Descripcion del procedimiento

Diagrama de flujo

o gk~ 0N

Registros

Los diagramas de flujo se sitlan posteriores a la descripcion de las actividades de cada
procedimiento y siguen la siguiente nomenclatura:

Simbolo Significado
Inicio o fin de un procedimiento.

Actividad a la cual hace referencia la descripcion dentro del
procedimiento.

Decisién. Indica que se debe tomar una decision y que el flujo del
proceso va a seguir cierta direccién segun esta decision

documento.

Multidocumento. Indica que dentro de una actividad se deben
generar varios documentos.

Conector. Indica que hay una referencia cruzada y un enlace de a
otro lugar o pagina.

Conector de actividades. Une en secuencia ldgica a las actividades
y decisiones de un procedimiento desde su inicio a su fin.

j Documento. Indica que dentro de una actividad se debe generar un
—>

Conector de decisiéon positiva. S utiliza después de una decision
Cuya respuesta es positiva.

Conector de decisidén negativa. S utiliza después de una decision
cuya respuesta es negativa.
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A. Seleccién de miembros regulares del Comité de Etica

en Investigacion

1. Objetivo

Que el Centro de Investigacion en Alimentacion y Desarrollo A.C. (CIAD) tenga un grupo

de miembros integrantes de areas multidisciplinarias, que se dediquen a la revision oficial

de los aspectos éticos de los proyectos de investigacion en Ciencias.

2. Alcance

Este procedimiento aplica al personal de CIAD y aquellas personas invitadas a participar

en la seleccion de miembros regulares del Comité de Etica en Investigacion.

3. Politicas de operacién, normas y lineamientos

3.1. El CEI debe conformarse por expertos en sus areas de conocimiento, cientificos o

no cientificos, respetando el principio de respeto a la autonomia, beneficencia y no

maleficencia y justicia, ademas de personas que representen los intereses y

preocupaciones de la comunidad a la que pertenecen.

3.2. Los miembros propuestos para conformar el CEIl, deben ser personas con

trayectoria laboral, cientifica y social.

3.3. Los antecedentes curriculares de los miembros integrantes deben de ser variados

para promover la revision completa y adecuada de los tipos de actividades de

investigacion en ciencias con pluralidad y multidisciplinariedad.

3.4. La seleccidn de sus integrantes debera considerar las caracteristicas siguientes:

3.4.1. Contar con antecedentes personales que demuestren idoneidad y

conductas éticas (referencias de trabajo, de la comunidad y/o de la

organizacion a la que pertenece).

3.4.2. Documentar excelencia profesional y reconocimiento en el campo de su

desempefio.

3.4.3. Tener alguna formaciébn o capacitacibn en bioética y/o ética en

investigacion.
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3.4.4.

3.4.5.

3.4.6.

3.4.7.
3.4.8.

Adquirir el compromiso de capacitarse continuamente en el conocimiento
de ética en investigacion.

Ser respetuoso, tolerante, abierto al didlogo, flexible, prudente, honesto y
de conducta conciliadora.

Representar los intereses de la comunidad, con la capacidad requerida.
No tener conflictos de interés con las funciones encomendadas.

La seleccion de los miembros del CEl sera de acuerdo a lo establecido en
la Guia Nacional para la Integracion y el Funcionamiento de los Comités de

Etica en Investigacion en su apartado Integracion.

3.5. Los nuevos miembros del Comité también pueden ser propuestos por uno de los

siguientes medios:

3.5.1.
3.5.2.

3.5.3.

3.5.4.

3.5.5.

3.5.6.

Director General del CIAD o;

El Director General de CIAD podra nombrar una comisidn de investigadores
del CIAD para proponer la integracion de nuevos miembros del CEl o;
Miembros del Comité salientes.

Los nombramientos seran por consenso 0 por mayoria de votos de los
miembros durante la sesion ordinaria. Todos los casos deberan ser
ratificados por el Presidente del CEIl en turno.

Todos los miembros del comité duraran 3 afios en el cargo con derecho a
renovacion maximo por otro periodo igual.

Habra un sistema de rotacién del Secretario en caso de que el Presidente
del comité asi lo solicite para permitir la continuidad, el desarrollo y el
mantenimiento de la experiencia dentro del CEI, asi como él aporte regular

de ideas y enfoques nuevos.

3.6. Los miembros del CEI no recibiran percepcion alguna por su participacion en dicho

Comité

3.7. Los miembros del CEIl deberdn estar de acuerdo y declarar por escrito las

siguientes condiciones del nombramiento:

3.7.1.
3.7.2.

Dar a conocer su nombre completo y profesion;
Acuerdo de confidencialidad relativo a reuniones en las que se delibere en

relacion a los proyectos.
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3.7.3. Los miembros del CEl tienen la necesidad y el derecho de recibir educaciéon
inicial y continua en relacién a la ética y la investigacion en la ciencia.

3.7.4. Los miembros del CEI recibiran entrenamiento introductorio en el trabajo
del CEl, asi como las oportunidades que hay para mejorar su capacidad de
revision ética.

3.7.5. Los miembros del CEIl siguen las responsabilidades establecidas en las

funciones que se indican en el Anexo 1. Funciones de |los integrantes del
CEL
3.7.6. Las competencias de los miembros del CEI se establecen en el Anexo 2.

Requerimientos de los integrantes del CEIl y en el Anexo 3. Formacion y

experiencia de los integrantes del CEl.

3.7.7. Las consideraciones para menores de edad, mujeres embarazadas Y fetos,

subordinados y estudiantes se establecen en el Anexo 5. Consentimiento

informado en poblaciones en condiciones de vulnerabilidad.

3.7.8. Siun miembro del CEl tiene un conflicto de interés vinculado a un protocolo
de investigacion sometido a evaluacion, este debe informar al CEl para su
exclusién de la evaluacion de dicho protocolo.

3.8. Los miembros del CEIl podran darse de baja por asistir a menos del 80% de las
sesiones o a peticion expresa por escrito dirigida al Presidente del CEIl o en el caso

del Presidente, un escrito dirigido al director institucional.

4. Descripcion del procedimiento

Momento de ejecucion: Cada vez que haya un cambio de presidente del CEI. O bien

cuando haya la necesidad de contar con uno 0 mas miembros nuevos.

Responsable | No. Descripcion de actividades Documento

CEl 1 Se reciben sugerencias de Documentos que acrediten
candidatos a proponer al Director el cumplimiento de los
General del CIAD, al Presidente del requisitos,de la
CEl, y miembros del CEI. CONBIOETICA
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Responsable | No. Descripcion de actividades Documento

Candidatos 2 Participan en la seleccion a traves CVU resumido en formato

del CEl de entrega del CVU como registro libre
al CEl
CEl 3 Sesiona para evaluar los CVU de Lista de asistentes,
los candidatos como posibles Carta de si/no aprobacion

miembros del CEIl en apego a los
requerimientos, formacién y
experiencia establecidos en el
Anexo 2.

¢Cumplen con los requisitos?
Si: Continua con la actividad
siguiente.

No: En caso de no encontrar un
candidato apropiado como nuevo
miembro, el CEl reinicia el
procedimiento.

CEl 4 Eligen a los nuevos miembros del Carta nombramiento
CEIl mediante una carta de
nombramiento donde se describe el

cargo.

CEl 5 Comparte via electronica una copia | ¢ Manual de
de la documentacion de integracion procedimientos del CEI
al nuevo miembro. y los formatos

derivados del mismo

e Guia parala
Integracion y el
funcionamiento de los
CEl

Fin del Procedimiento
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5. Diagrama de flujo

CEl

. Candidatos del CEI

candidatos

Solicita y recibe
sugerencias de

2
Participan en la
seleccion

A 4

Expediente de los
candidatos

CVU resumido en
formato bhreve

v

3
Evaltan los CVU de los
candidatos

ccumplen
con los
equisitos?

4
Eligen a los nuevos
miembros del CEI

Carta

nombramiento

CVU resumido en
formato breve

v

5
Comparte una copia de
la documentacioén de
integracion

Fin

Manual de
procedimientos del CEl,
formatos derivados del

mismo, y Guia para la
Integracion y el
funcionamiento de los
CEl
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B. Evaluacion y seguimiento de proyectos de

investigacion

1. Objetivo

Evaluar los proyectos de Investigacién cientifica a través de una evaluacion ética

consistente y de calidad de acuerdo los criterios internos contenido en este procedimiento.

2. Alcance
El presente procedimiento aplica a todos los proyectos de investigacién que se van a llevar
a cabo en el CIAD con participantes humanos y/o animales, incluyendo aquellos que se

realizaran en colaboracién con otras instituciones.

3. Politicas de operacién, normas y lineamientos

3.1. EI CEl establece como limite evaluar seis protocolos de primera revisién y dos de
aqguellos que hayan iniciado el proceso por sesién.
3.2. Para proyectos interinstitucionales, el investigador responsable por parte de CIAD
A.C, deber& ser un miembro de base.
3.3. El investigador responsable de cada proyecto debera tener apego a la ética y
salvaguarda de los participantes en el estudio.
3.4. Revision de los proyectos de investigacion en ciencias. Se consideraran los
siguientes elementos:
3.4.1. En el reclutamiento de participantes:
e Caracteristicas de la poblacién de la que se extraeran los participantes
de la investigacion (sexo, edad, educacion, nivel economico y etnia).
¢ Los medios utilizados para el contacto inicial y el reclutamiento;
e La informacion completa serd comunicada a los participantes
potenciales de la investigacion o sus representantes de forma verbal y

escrita a través del consentimiento informado;
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Criterios de inclusién y exclusion de los participantes de la investigacion;

3.4.2. Cuidado y proteccion de los participantes en la investigacion:

El investigador debera tener el perfil académico y la experiencia afines
con el protocolo de investigacién propuesto;

Se proporcionara primeros auxilios a los participantes en caso de
requerirse durante el proceso de investigacion;

No debera aplicarse ningun cargo econémico a los participantes de la
investigacion;

El investigador debera establecer claramente los criterios de exclusién e
inclusion de los participantes, cuidando en la mayor medida posible su
salud.

3.4.3. Proteccion de la confidencialidad del participante en la investigacion:

Describir la relacién de las personas que tendran acceso a los datos;
Describir las medidas que se llevaran a cabo para asegurar la
confidencialidad y seguridad de la informacién personal de los
participantes en la investigacion.

Consideraciones en el proceso de Consentimiento Informado: La
informacioén que se comunicara al participante o al representante en el
consentimiento debe realizarse en lenguaje claro (art. 100 de la Ley
General de Salud, Pagina 26 y 48 de la Guia CEI).

Descripcion completa del proceso para obtener el consentimiento
informado;

Clara justificacién para incluir en la investigacion a individuos que no
puedan dar su consentimiento y una descripcion completa de los
arreglos para obtener el consentimiento o autorizacion de su
participacion;

Seguridad de que los participantes recibiran informacion conforme esté
disponible, relacionada con su participacién durante el curso de la

investigacion (incluyendo sus derechos, seguridad y bienestar);
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o Realizar los arreglos para recibir y responder preguntas y quejas de los
participantes o de sus representantes durante el curso de la
investigacion;

e Seran satisfactorios los ensayos clinicos terapéuticos si se proporcionan
las condiciones siguientes:

o Los objetivos del ensayo clinico y sus beneficios

o Los riesgos previsibles a los participantes

o El bienestar sobre el impacto negativo

o Los ensayos clinicos, a menos que se justifigue una excepcién, se
deben conducir en pacientes que tienen una enfermedad o una
condicién por la cual se realiza el estudio.

3.5. En el casode proyectos de investigacion ajenos a CIAD y para los cuales se solicite
su evaluacion, el CEIl cobrard una cuota. Esta cuota no serd reembolsable
independientemente del dictamen de la evaluacion. Los recursos obtenidos
pasaran a gastos generados por el CEL.

3.6. En el caso de sospecha de incumplimiento a la normativa y procedimientos éticos,
los colaboradores del proyecto de investigacion y en general el personal del CIAD
tienen la obligacion ética de informar al CEI para iniciar un proceso de revision del

caso.

4. Descripcion del procedimiento

Momento de ejecucidn: Cuando un investigador o investigadora desarrolla un protocolo

de investigacién que requiere participantes humanos y/o animales.

Responsable No. Descripcion de actividades Documento ‘

Responsable | 1 | De acuerdo al calendario de e Formato EEPI
Tecnico recepcion y sesiones del CEI (instrumento de
publicado en la pagina institucional, evaluacion)

se solicita la evaluacion de su
protocolo de investigacion a traves
del Formato EEPI. Anexa el
Protocolo de investigacion y la Carta
de consentimiento informado en
formato libre con los requisitos éticos
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Responsable No.

Descripcion de actividades

Documento

establecidos en el Anexo 4.
Requisitos éticos del formato de
consentimiento informado.

Presidente 2
del CEl

Distribuye las copias de la solicitud a los
miembros del CEI.

Esta actividad debe realizarse en
maximo 5 dias habiles después de su
recepcion, posteriores a la fecha limite
de recepcién del mes en curso.

Nota: Cuando un integrante del CEI
tenga conflicto de intereses en un
proyecto, se excluira de la revision.

e [Formato EEPI

e Protocolo
Consentimiento
informado

e Documentacion de
apoyo a la
evalucion.

CEl 3

Revisan de forma general el protocolo
de investigacion y la documentacion
entregada para su evaluacion por parte
del responsable técnico.

¢Requieren alguna aclaracion del
Responsable Técnico?

Si: Contindia con la siguiente actividad.
No: Continua con la actividad 5.

Presidente 4
del CEl

Solicita y recibe la aclaracion por parte
del Responsable Técnico. Comparte la
aclaracion al resto de los miembros del
CEL

Esta actividad debe realizarse en
maximo 1 dia habil.

Miembros 5
del CEl

Evaltan el protocolo de investigacion en
base a los apartados establecidos en el
Formato EEPI como instrumento de
evaluacion.

Esta actividad debe realizarse en
maximo 20 dias habiles después de
haber recibido el protocolo.

Evaluacion al protocolo
por parte de cada
miembro del CEI, en
formato libre

Presidente 6
del CEl

Con base a las evaluaciones de los
miembros del CEl, elabora el dictamen
y lo envia al Responsable Técnico.
Esta actividad debe realizarse en
maximo 5 dias habiles después de
haber recibido las evaluaciones por
parte de los miembros del CEl.

Nota: En los casos que el CEl clasifique
el protocolo como de alto riesgo para

Carta dictamen, en
formato libre con los
requisitos que apliqguen
de acuerdo con la Guia
CEl
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Responsable No.

Descripcion de actividades

Documento

los participantes, consultara y atendera
las recomendaciones de la Comision
Nacional de Bioética (CONBIOETICA)

Por unanimidad ¢el resultado de la
evaluacién es favorable?

Si: Continua con la actividad siguiente
(actividad 7)

No: Solicita al Responsable Técnico, los
cambios pertinentes al protocolo para
que cumpla con los principios éticos.
Continua con la actividad 1.

Responsable | 7
Técnico

Recibe el dictamen y firma la copia
como acuse de recibo para el CEl; e
inicia con las actividades del protocolo
de investigacion.

Nota:

Cualquier cambio al protocolo aprobado
requerira ser sometido nuevamente a
este procedimiento de revisidn,
acompafado de la documentacion
requerida con el resumen detallado de
los cambios.

CEl 8

Audita de forma semestral el
cumplimiento de los procedimientos,
politicas y normas éticas aplicables
descritos en el protocolo aprobado.

En caso de algin incumplimiento, se
determina si es necesaria la suspensiéon
o revocacion de la aprobacion del

proyecto de investigacion.

Informe de revisién al
protocolo, en formato
libre, con: dictamen de
continuidad del
proyecto

Fin del Procedimiento
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5. Diagrama de flujo

Responsable Técnico (RT " Presidente del CEI
1 2 3
Solicita la evaluacion su Distribuye la solicitud con Revisan de forma general
protocolo de investigacion los miembros del CEI la solicitud

Documentacién de la
solicitud y manifiesto de
no conflicto de interés

Formato EEPI, protocolo
de investigacion y carta
de consentimiento
informado

érequieren
aclaracion
del RT?

Presidente del CEI i . Presidente del CEIl

4
Solicita y recibe la
aclaracion por parte del
RT

5 6
»  Evallan el protocolo de Elabora el dictamen del
investigacion protocolo

Evaluacion del protocolo Carta ‘ﬂw——l

por parte de cada
miembro

A 4

Si

 sUlado do Responsable Técnico . CEl |
la evaluacion
es favorable? - 7 . . 8
Inicia las actividades del Audita semestralmente el
protocolo de investigacion cumplimiento del proyecto
Solicita al RT, los cambios A
pertinentes al protocolo Fin

6. Documentos revisados

Documentos revisados Tiempo de Quien

Conservacion resguarda
Formato EEPI, Protocolo, Responsiva, Cl y documentos que | Permanente | Vocal
complementan la informacion del protocolo secretario

del CEl
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V. Vocabulario del procedimiento

C.E.l. Comité de Etica en Investigacion.

Miembros cientificos. Son investigadores en ciencias médicas, biologicas, sociales,
conductuales, fisicas, entre otras, que cumplen con los requisitos referidos en este
manual (seccion)

Miembros no cientificos. Para constituir un Comité plural y multidisciplinario, se
debera contar con la participacién de profesionales de diversas ramas del conocimiento,
relacionadas o no a las ciencias médicas, sociales o bioldgicas y cuya principal actividad
no es cientifica. Estos pueden ser médicos, enfermeras, e idealmente filésofos, eticistas,
abogados, y miembros de la comunidad que representen los intereses vy
preocupaciones de la comunidad a la que representan Alguno de estos miembros,
puede no estar adscrito al CIAD.

CVU. Curriculum Vitae Unico que se integrard con la informacion relevante del
candidato a pertenecer al C.E.l en formato libre.

EEPI. Formato para la evaluacion y aprobacién ética de proyectos de investigacion que
involucren riesgos a seres vivos en estudios.

Comunidad. Una comunidad es un grupo de personas que tienen una cierta identidad,
debido a que comparten intereses comunes o0 una proximidad. Por otro lado, una
comunidad puede identificarse como un grupo de personas que comparten valores,
intereses o enfermedades comunes.

Conflicto de interés. Un conflicto de interés se presenta cuando un miembro
(miembros) del CEl tiene intereses con respecto a una especifica solicitud para revision,
gue pueden comprometer a proporcionar una evaluacioén libre e independiente de la
investigacion, enfocada a la proteccién de los participantes en la investigaciéon. Los
conflictos de interés pueden presentarse cuando un miembro del CEIl tiene relacion
financiera, material, institucional o social con la investigacion.

Responsable técnico/lnvestigador Responsable. Investigador calificado que asume

la responsabilidad cientifica y ética, ya sea a nombre propio o en el de una
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organizacién/compafiia, de integridad ética y cientifica de un proyecto de investigacion
en un sitio especifico o grupo de sitios.
Investigacion. Cualquier experimento que consiste en obtener informacion con
participantes humanos usando el método cientifico y el cual debe cumplir con los
requisitos para la presentacion previa al CEl.
Participante (humano y animal). Un individuo vivo, que esta inscrito como un
participante en un estudio de investigacion. En esta definicion se considera la utilizacion
de conjuntos de datos que incluyen datos de identificacion, o bien, puede ser un
individuo sano o un paciente.
Participante humano. Individuo que participa en un proyecto de investigacion
cientifica, ya sea como un receptor directo de una intervencion (ej.: producto del estudio
o procedimiento invasivo), como un control o a través de la observacion. El individuo
puede ser una persona sana que voluntariamente participa en la investigacion; o una
persona con una enfermedad no relacionada a la investigacion en proceso y en la que
voluntariamente participa;
Representante Legal. Persona responsable del participante, quien por diversas
circunstancias no se representa legalmente a si mismo, tal es el caso de menores de
edad y participantes con capacidad disminuida.
Protocolo de investigacion. Documento que proporciona los antecedentes, razones y
objetivo (s) de un proyecto de investigacion y describe su disefio, metodologia y
organizacion, incluyendo consideraciones éticas.
¢ Requisitos en el documento de consentimiento informado:

o Titulo del proyecto

o Firma (autdgrafa o huella digital) del participante o su representante legal

o Informa sobre la atencibn médica al participante en caso de requerirla.
e El Participante del estudio o0 en su caso su representante legal, deberan comprender

la informacion en los siguientes rubros:

o El objetivo de la investigacion.

o Beneficios que puedan obtenerse.

o ldentificacion de posibles riesgos, si los hay.
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o Métodos y técnicas que seran empleadas.

o Libertad de retirar su consentimiento de participar en la investigacion en cualquier

momento sin crear perjuicios.

o Confidencialidad de su informacion

o Comprension de que cualquier muestra biolégica proporcionada sera utilizada

exclusivamente para los fines del proyecto.
o Proporcion de informacion derivada de su participacion.

o Que su participacion no le generara costo monetario.
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VI.Bitacora de cambios

Revision ‘ Fecha Descripcion del cambio
01 07.12.2021 | Actualizacion del manual de procedimientos.
VIl.  Autorizacién

Elaboraron

Dr. Luis Quihui Cota Ing. Florencio Ramirez Ramirez
Investigador Titular Colaborador del Coordinador de
Presidente del CEl Investigacion

M.C. Gloria Guadalupe Morales Figueroa
Investigador Asociado
Vocal Secretaria del CEIl

Revisaron GA-SANI

Dr. Miguel Angel Martinez Téllez Dra. J. Adriana Safiudo Barajas
Coordinador de Investigacién Coordinadora de Programas Académicos
Dr. Aarén Gonzalez Cérdova Mtro. Alberto Castafieda Rosas
Coordinadora de Investigacion Responsable del Despacho de la

Direccion Administrativa

Autorizé

Dr. Pablo Wong Gonzalez
Director General
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Anexo 1. Funciones de los integrantes del CEl

Presidente

Coordinar las actividades del CEI, asi como convocar, organizar y presidir las sesiones
vituales conforme al procedimiento operativo interno del CEl.
Instrumentar mecanismos de prevencion y deteccidn de conflictos de interés dentro del
CEl
Realizar el proceso de designacion y renovacion de los integrantes conforme a los
procedimientos operativos internos del CEIL.
Firmar digitalmente los dictamenes, resoluciones, comunicados y tramites emitidos por
el CEL
Fomentar las actividades de capacitacidén continua interna y externa del CEl, incluyendo
a la poblacion del establecimiento.
Emitir la informacion y reportes del CEl y proporcionarlos a las instancias que
correspondan.
Asegurar el cumplimiento de la presentacion del informe anual de actividades del CEl a
las autoridades competentes en tiempo y forma.

Asistir al menos al 80% de las sesiones, de manera virtual.

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

Vocal Secretario

Coordinar la elaboraciéon de los documentos y procedimientos operativos para la
integracion y desarrollo de las funciones del CEl.
Proponer a los integrantes, el programa anual de actividades que incluya el desarrollo
de las tres funciones del CEl, solicitando sus aportaciones.
Proponer a los integrantes el programa anual de sesiones ordinarias, el cual debera ser
aprobado y publicado en el primer mes del afio.
Elaborar y proporcionar las agendas de trabajo que se abordaran en la sesién y remitir
a los integrantes del CEl la documentacion necesaria previa a cada sesion, de

conformidad con los procedimientos operativos internos.
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Recibir los asuntos que se propongan para ser tratados en las sesiones del CEl, revisar
gue la informacion sea adecuada y suficiente para incluirla en las agendas de trabajo.
Actuar como interlocutor en ausencia del presidente y en representacion del CEl en lo
referente a la comunicacién con los investigadores, el establecimiento o institucion y las
agencias reguladoras o instancias correspondientes, de conformidad con los
procedimientos operativos internos.

Convocar a todos los integrantes, a peticién expresa del presidente, a las reuniones del
CEl con al menos un dia de anticipacion.

Elaborar la minuta de cada sesién, con las caracteristicas sefialadas en la secciéon 6.2.3
de la Guia CEI 2018.

Asegurar que la documentacion de las decisiones tomadas durante las sesiones se
encuentre disponible para revision, si fuera el caso.

Colaborar en actividades de formacion, actualizacién y difusion entre el personal de la
institucion o del establecimiento.

Mantener actualizado el archivo del CEl, mediante el registro de actividades y evidencia
documental.

Asistir al menos al 80% de las sesiones, de manera virtual.

Desempefiar cualquier otra funcién que le sea asignada por el presidente en relacion

con el funcionamiento del CEl

Vocales

Evaluar sistematicamente los protocolos de investigacion y cualquier otra informacién o
documento que sean puestos a su consideracion para dar cumplimiento a las funciones,
objetivos y obligaciones del CEIL.

Participar virtualmente en las reuniones para el analisis, evaluacion y dictamen de los
protocolos de investigacion puestos a su consideracion.

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

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

formacion.
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¢ Colaborar en actividades de formacién, actualizacién en bioética y otras acciones del
CEl con el personal.

e Deberan asistir al menos al 80% de las sesiones, de manera virtual.

¢ Desempenfiar cualquier otra funcién que le sea asignada por el presidente en relacién
con el funcionamiento del CEI.

Representantes del nlcleo afectado o los usuarios de los servicios de salud

e Revisar que el protocolo de investigacion, el formato de consentimiento informado y
cualquier otra informacion dirigida a los participantes de investigacién, sean lo
suficientemente explicitos para ser comprendidos por los potenciales participantes en
la investigacion.

e Vigilar que la investigacion se apegue a principios éticos y a las caracteristicas descritas
en el articulo 58 del Reglamento de Investigacion.

e Asistir al menos al 80% de las sesiones, de manera virtual.
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Anexo 2. Requerimientos de los integrantes del CEI

Los integrantes del CEl podran o no estar adscritos al CIAD. Sin embargo, se requiere
gue al menos el presidente y el vocal secretario estén adscritos al CIAD.

Los integrantes deberan contar con preparacién académica y experiencia en cuanto a
los aspectos éticos, metodoldgicos y normativos involucrados en el tipo de investigacion
que evaluen.

El CEIl podra invitar y consultar a especialistas internos o externos, cuya intervencion
se considerara necesaria para la toma de decisiones respecto a la investigacion.

La participacion de todos los integrantes del comité, sera con caracter honorifico.

El presidente del CEIl no podra presidir el Comité de Investigacion ni el de Bioseguridad.
Se recomienda que ningun integrante del CEIl participe en mas de un CEl, en su caso,
debera contar con la aceptacion expresa del director o titular del CIAD ademas del
presidente del respectivo CEl, de la participacién de los integrantes en mas de un comité
y que dicha participacion no menoscaba la calidad de sus revisiones, ni supone un
conflicto de interés o compromete la confidencialidad de la informacién a la que pueda
tener acceso en cada establecimiento.

Todos los integrantes deberan cumplir con el 80% de asistencia (virtual) a las sesiones
totales llevadas a cabo por el CEI durante el afio lectivo. En caso de incumplimiento
debera dar de baja al integrante.

Ningun integrante deberé pertenecer al cuerpo directivo del CIAD o del cuerpo directivo

de establecimientos que ya cuenten con CEl registrado.
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Anexo 3. Formacién y experiencia de los integrantes del CEIl

Para poder cumplir con los objetivos, funciones y obligaciones, los integrantes del comité

deberan tener la experiencia y conocimientos en el campo de las investigaciones que eva

tan. Corresponde a los integrantes, de acuerdo con sus areas de formacion y experiencia,

emitir las aportaciones aplicables respecto a los aspectos éticos, normativos y

metodoldgicos de los protocolos puestos a su consideracion.

En la seleccion de los integrantes del comité se debera considerar lo siguiente:

Contar con formacion, capacitacion y experiencia en bioética o ética en investigacion y
buenas practicas clinicas.

Adquirir el compromiso de capacitarse continuamente en el conocimiento de la bioética,
la ética en investigacién y temas afines al tipo de investigacion que revisan.

Ser respetuoso, tolerante, abierto al didlogo, flexible, prudente, honesto y de conducta

conciliadora.

No tener conflictos de interés con las funciones encomendadas dentro del CEl o en su
caso declarar los conflictos de interés.

La capacitaciébn permanente es un requisito para los integrantes del comité y debe incluir
temas relacionados con bioética, ética en investigacién, Buenas Préacticas Clinicas,
aspectos regulatorios nacionales e internacionales, asi como el conocimiento y

aplicacion de la normatividad nacional y de la presente Guia.
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Anexo 4. Requisitos éticos del formato de consentimiento

informado

El formato de consentimiento informado debe reflejar la informacioén proporcionada a los
participantes de investigacion, el lenguaje que se emplee a lo largo del documento debera
ser entendido por un estudiante con nivel de educacion primaria. El formato comprende dos
secciones, la primera en la que se proporciona la informacién de la investigacién, y la
segunda, en la que el participante acepta participar al firmar el formato junto con dos

testigos.

Informacién a incluir en el formato

1. Debe hacerse constar que el participante es voluntario y puede rehusarse a participar o
retirarse del estudio en cualquier momento, sin necesidad de expresar las razones de
su decision o sin pérdida de los beneficios a los que tiene derecho.

2. Explicar concretamente que se trata de una investigacion (sitio, duracion y nimero de
participantes).
Justificacion y objetivos de la investigacion.
Los procedimientos que vayan a usarse y su propadsito, incluyendo la identificacién de
los procedimientos experimentales.
Las molestias o los riesgos esperados.
Los potenciales beneficios que puedan obtenerse, Unicamente en términos de
beneficios en el estado de salud o calidad de vida del participante de investigacion. Si
no hubiera beneficios directos para el participante de investigacion se debe especificar
este aspecto.

7. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion de dudas acerca de
los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacion
y el tratamiento del participante.

8. Explicar que los resultados del estudio se publicaran asegurando que no se identificara
al participante y que se mantendra la confidencialidad de la informacién relacionada con

su privacidad.
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9. El compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida durante el estudio
aun que ésta pudiera afectar la voluntad del participante para continuar participando.

10. Que si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto de la
investigacion.

11. La formay probabilidad de asignacién a cada tratamiento, en caso de que sean estudios
con varios grupos de tratamiento.

12. Todos los medicamentos, productos y procedimientos involucrados en la investigacion
no implicaran costo alguno para el participante.

13. Explicar las circunstancias por las cuales se puede dar por terminado el estudio.

14. Explicar que se accedera en forma directa a sus registros de informacion de la
investigacion.

15. Los compromisos que asumen el investigador y el participante.

16. Nombres y datos de contacto del investigador principal y del presidente del CEl,

incluyendo numero telefénico disponible las 24 horas en caso de urgencia.
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Anexo 5. Consentimiento informado en poblaciones en

condiciones de vulnerabilidad

Menores de edad

Ademas de las disposiciones generales de ética que deben cumplirse en toda investigacion

con seres humanos, aquélla que se realice en menores de edad debera asegurar que

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

Las investigaciones clasificadas como de riesgo y con probabilidad de beneficio directo para

el menor, serdn admisibles cuando: A) El riesgo se justifique por la importancia del beneficio

que recibira el menor, y B) El beneficio sea igual o mayor a otras alternativas ya establecidas
para su diagndstico y tratamiento.

e Cuando la capacidad mental y estado psicolégico del menor lo permitan, debera
obtenerse, ademas, el asentimiento informado, después de explicarle lo que se
pretende hacer. EI Comité de Etica en Investigacion podra dispensar el cumplimiento
de estos requisitos por causas justificadas (Reglamento de Investigacién, articulos 34-
39).

e En el texto del asentimiento informado se debe asegurar que la informacion
proporcionada es apropiada para la comprension de los menores de edad.

e Cuando dos personas ejerzan la patria potestad de un menor, sélo sera admisible el
consentimiento de una de ellas si existe imposibilidad fehaciente o manifiesta de la otra
para proporcionarlo o en caso de riesgo inminentes para la salud o la vida del menor.

Mujeres embarazadas y fetos

La investigacion en mujeres embarazadas y fetos solamente estara permitida si ésta

representa una oportunidad para entender, prevenir o aliviar alguna patologia grave.

e Las mujeres embarazadas no deberan ser excluidas de las investigaciones si los riesgos
para el feto son minimos, el consentimiento informado debera mencionar el posible

riesgo para el feto.
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e Para el uso de material biolégico derivado de abortos, el consentimiento informado
debera ser independiente del que se otorgue para realizar el aborto y no incluirq una
compensacioén econémica.

e Para realizar investigaciones en mujeres embarazadas, durante el trabajo de parto,
puerperio y lactancia, en nacimientos vivos 0 muertos, en la utilizacién de embriones,
Obitos o fetos y para la fertilizacion asistida, se requiere obtener la carta de
consentimiento informado de la mujer y de su conyuge o concubinario, previa
informacion de los riesgos posibles para el embrién, feto recién nacido en su caso.

e El consentimiento del cényuge o concubinario sélo podra dispensarse en caso de
incapacidad, imposibilidad fehaciente o manifiesta para proporcionarlo, porque el
concubinario no se haga cargo de la mujer, o bien, cuando exista riesgo inminente para
la salud o la vida de la mujer, embrién, feto o recién nacido (Reglamento de
Investigacion, articulo 43).

Subordinados y estudiantes

Son grupos subordinados los siguientes: estudiantes, trabajadores de laboratorios y

hospitales, empleados, integrantes de las fuerzas armadas, internos en reclusorios o

centros de readaptacién social y otros grupos especiales de la poblacién, en los que el

consentimiento informado pueda ser influenciado por alguna autoridad (Reglamento de

Investigacion, articulo 58).

¢ Elinvestigador principal debe definir claramente las razones por las que planea reclutar
poblacién subordinada.

e Es un requisito para la aprobacion del protocolo, una declaracion por escrito del jefe
inmediato la autoridad correspondiente de que no ha existido coaccion alguna.

e Es importante considerar para el grupo de subordinados y estudiantes la
confidencialidad de los datos de investigacion, dependiendo de la naturaleza del estudio
y de la informacién recolectada.

e EI CEI pondrd especial atencion a los planes del investigador principal para

salvaguardar la seguridad de los datos
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