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MENSAJE DEL TITULAR DE LA COMISION
COORDINADORA DE INSTITUTOS NACIONALES
DE SALUD Y HOSPITALES DE ALTA ESPECIALIDAD

El inicio de un proyecto de investigacion se sustenta en la elaboracion de un “plan
escrito y detallado de un experimento cientifico, ensayo, clinica o una actuacion mé-
dica”. Este documento incluye por un lado, los antecedentes de la interrogante cien-
tifica por contestar, la metodologia a seguir y los controles y validacion para lograrlo.
Por otro lado este escrito, describe los compromisos formales del investigador y de
su institucion para obtener la autorizacion académica y administrativa que permitira
el aporte de recursos para la realizacion de la investigacion apegada a fundamentos
éticos.

Tomando en consideracién lo disimbolo que representa conformar un formato de
estructuracion para los protocolos de investigacion, asi como la asimetria de es-
tructura y funcion de los Comité de Investigacion (Cl) que tienen cada una de las
instituciones de la Comision Coordinadora de los Institutos Nacionales de Salud y
Hospitales de alta Especialidad (CCINSHAE), se conformé un grupo asesor de inves-
tigadores del mas alto nivel académico de nuestro Sistema Institucional para elabo-
rar conjuntamente y bajo la direccion de la CCINSHAE, los criterios del modelo de
protocolo comun que incluyera los puntos de vista de los integrantes del grupo; a la
par, y de manera similar se elaboraron los criterios minimos para la integracion de
los Cl con una estructura similar en el niUmero y caracteristicas de sus integrantes en
todas las entidades coordinadas por la CCINSHAE.

Con el establecimiento de los criterios claros y homogéneos de los cuerpos colegia-
dos que evallan los protocolos de investigacion, se tienen las bases para agilizar la
aprobacién de los mismos, pero el efecto va mas alla de la aprobacion, se crean las
condiciones para optimizar la funcion de los comités, de tal manera que la evalua-
cion de uno de ellos, sea valida y aceptada por el resto de sus pares, asi se optimizan
tiempos de aprobacién y autorizacion para el caso de investigaciones multicéntricas.
Presentamos en este manual las caracteristicas que deben cumplir en su integracion
los Cl, asi como el formato de un protocolo comudn para todos los Institutos Nacio-
nales de Salud, Hospitales Federales de Referencia y Hospitales Regionales de Alta
Especialidad.
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Su contenido no se limita al ambito jurisdiccional de la CCINSHAE y puede ser con -
sultado y aplicado por otros centros de investigacion que asi lo consideren pertinente.
Este manual ha sido autorizado por la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) y conducira a la certificacion de todos los Cl de la
CCINSHAE que ya han implementado su contenido.

El inicio formal del proceso de investigacion, es la estructuracién de un protocolo, su

autorizacion es un proceso ya reglamentado. El final del proyecto incluyendo la publi-
cacién de los hallazgos es responsabilidad de los investigadores.

DR. GUILLERMO MIGUEL RUIZ-PALACIOS Y SANTOS
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PRESENTACION

a Comision Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de

Alta Especialidad (CCINSHAE), tiene entre sus atribuciones la de promover que

en los Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta Especialidad, se
organicen y funcionen los Comités de Investigacion. Por lo cual se establecen y
difunden los criterios de homogenizacién, de los Comités de Investigacion, para el
adecuado funcionamiento y desarrollo de las actividades de investigacion.
El objetivo primordial de este documento es proporcionar criterios uniformes para
la integracion y funcionamiento de los Comités de Investigacién de los Institutos
Nacionales de Salud; sin embargo, no es limitativo y podra ser utilizado por cualquier
Institucion de salud donde se realice investigacion para la salud. Estos lineamientos
se elaboraron con fundamento en la normatividad vigente, tomando en cuenta la
practica vigente en el pais.

COMITES DE INVESTIGACION

Los Comités de Investigacion (Cl) forman parte del compromiso institucional que
asumen los establecimientos en donde se realiza investigacion en seres humanos,
con las instancias reguladoras, los participantes en las investigaciones y en general
con la sociedad en su conjunto. La inclusion de los aspectos éticos en los protocolos
de investigacion es un indicador de calidad equiparable al rigor metodoloégico de una
investigacion cientifica, donde los Cl deben ser los garantes de que la investigacion
responda, a los intereses y a las necesidades de la ciudadania. Por ello, y de confor-
midad con lo dispuesto en la Ley General de Salud, debera instalarse y funcionar
un Comité de Investigacion, en todas las instituciones y establecimientos publicos y
privados, en los que se lleve a cabo investigacion para la salud en donde participan
seres humanos.

Los Cl tienen el compromiso de emitir las resoluciones, revisar, aprobar y vigilar que
los proyectos o protocolos de investigacion se realicen conforme a los principios cien-
tificos de investigacion, ética en la investigacion y de bioseguridad que dicta la lex ar-
tis médica y de conformidad con el marco juridico-sanitario mexicano, para proteger
la dignidad de las personas sujetas a investigacion y preservar su salud y bienestar
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ademas de estar atentos a los abusos o posibles conflictos de interés que se sus-
citen en el desarrollo de los estudios, su labor implica no sélo promover la justica,
sino también la participacion y distribucion equitativa de los esfuerzos de investiga-
cion y de los nuevos conocimientos que puedan generase. Deben tener presente el
concepto de responsabilidad social, tanto como las actividades de promocién, educa-
cion y capacitacion de sus miembros y de la sociedad.
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COMISION COORDINADORA DE INSTITUTOS NACIONALES
DE SALUD Y HOSPITALES DE ALTA ESPECIALIDAD

MISION

Disenar e implementar politicas, estrategias y modelos innovadores para propiciar
que los Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta Especialidad generen co-
nocimiento cientifico de vanguardia y formen recursos humanos especializados, que
contribuyen a mejorar la salud de la poblacion mediante el uso 6ptimo de los recur-
sos institucionales disponibles.

VISION

Conformar una unidad administrativa de vanguardia que propicie el cumplimiento de
los objetivos de los Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta Especialidad
a través de la generacion de conocimiento cientifico y la formacion de recursos hu-
manos, que garantice el acceso equitativo de la poblacion servicios de salud de alta
especialidad eficientes y de alta calidad.
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ATRIBUCIONES DE LA CCINSHAE

- Ejercer las facultades de coordinacién sectorial de los Institutos Nacionales de Sa-
lud, Hospitales Federales de Referencia y Hospitales Regionales de Alta Especialidad,
asi como apoyar al Secretario en el ejercicio de las atribuciones que le otorgan los
ordenamientos juridicos aplicables;

- Instrumentar las politicas publicas en materia de atencién médica de alta especia-
lidad, investigacion en salud y formacion de recursos humanos de alta especialidad
médica, aplicables al subsector bajo su coordinacion;

- Expedir politicas, criterios, opiniones, lineamientos, procedimientos y, en general,
los actos de caracter técnico y administrativo en las materias del ambito de su com-
petencia;

- Proponer politicas y estrategias encaminadas a promover y apoyar la investigacion
en salud en México;

« Promover los protocolos de investigacion de nuevos procedimientos terapéuticos
que se lleven a cabo en las instituciones publicas de atencion médica de alta especia-
lidad, en materia de investigacion en salud, de conformidad con lo dispuesto en la Ley
General de Salud y demas disposiciones aplicables
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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 debe-
ra cumplir el Comité de Investigacion del
Instituto Nacional de , donde
se realizan estudios e investigaciones cli-
nicas, epidemiologicas, experimentales,
de desarrollo tecnolégico y basicas, en
las areas biomédicas y sociomédicas en
el campo de sus especialidades, para la
comprension, prevencion, diagnostico y
tratamiento de las enfermedades, y re-
habilitacion de los afectados, asi como
para promover medidas de salud, todos
estos, con seres huma humanos y/o ani-
males de laboratorio o tejidos y células
de ellos.

Articulo 2. Para los efectos del presen-
te Manual se entendera por:

I. Ley: A la Ley General de Salud;

Il. Reglamento: Al Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investi-
gacion para la Salud

Ill. Secretaria: A la Secretaria de Salud;

IV. COFEPRIS: A la Comisién Federal para
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la Proteccion contra Riesgos Sanitarios;

V. Comision: A la Comisién Coordinadora
de Institutos Nacionales de Salud y Hos-
pitales de Alta Especialidad, a través de la
Direccién General de Politicas de Investi-
gacion en Salud;

VI. Investigacion: A estudios e investi-
gaciones clinicas, epidemiologicas, ex-
perimentales, de desarrollo tecnolégico
y basicas, en las areas biomédicas y so-
ciomédicas en el campo de sus especia-
lidades, para la comprension, prevencion,
diagnoéstico y tratamiento de las enfer-
medades, y rehabilitacion de los afecta-
dos, asi como para promover medidas de
salud, todos estos, ya sea en seres huma-
nos, en animales de laboratorio, en teji-
dos y células de ellos;

VII. Instituto: Al Instituto Nacional de

)

VIIl. Comité de Investigacion: Al conjun-
to de profesionales pertenecientes al Ins-
tituto, encargado de evaluar, aprobar y
vigilar la calidad técnica y el mérito cien-
tifico del protocolo de investigacion, ve-
rificando que se realiza conforme a los
principios cientificos de investigacion,
formulando la opinidon correspondiente
por escrito, de conformidad con el mar-
co juridico mexicano vigente;
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IX. NOM: A la Norma Oficial Mexicana
NOM-012-SSA3-2012, Que establece
los criterios para la ejecucién de pro-
yectos de investigacion para la salud en
seres humanos.

X. Protocolo de investigacion: Al do-
cumento que describe la propuesta de
una investigacion, estructurado de ma-
nera metodoldgica y sistematizada en
sus diferentes fases, y se realiza bajo
la responsabilidad, conduccion y su-
pervision de un investigador principal,
especificando objetivos y metas por
alcanzar en periodos determinados,
cumpliendo con la NOM;

XI. Investigador principal: Al profesio-
nal de la salud, a quien la Secretaria de
Salud, autoriza un protocolo para la
ejecucion de una investigacién 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 res-
ponsable de conducir, coordinar y vigi-
lar el desarrollo de dicha investigacion;

XIl. Director de Investigacion: Al Titu-
lar del area de investigacion del Insti-
tuto, propuesto por el Director General
y designado por la Junta de Gobierno
correspondiente del Instituto;

XIIl. Presidente: Al Titular del Comité de
Investigacion, designado por el Director
General del Instituto, cuya funciéon sera
realizar y vigilar el cumplimiento de las
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funciones del Comité, y tendra las atri-
buciones descritas en el articulo 10 del
presente Manual;

XIV. Secretario: Al miembro del Comité
de Investigacién designado por el pre-
sidente del Comité, cuyas funciones se
describen en el articulo 11 del presente
Manual.

XV. Vocal: Al miembro del Comité de In-
vestigacion 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
gue sean sometidos a su consideracion.
Asi mismo, en el caso del Vocal que sea
designado como Mesa de Control conta-
ra ademas con aquellas facultades des-
critas en los articulos 12, 25 y 26 del
presente Manual.

Articulo 3. El Director General del Insti-
tuto debera registrar el Comité ante la
Comision y la COFEPRIS, y cuando sea
necesario, requerir la modificacion de re-
gistro en caso de designacion o sustitu-
cion de alguno de sus miembros y entre-
gar un informe anual de sus actividades,
referente a la evaluacién de proyectos
conforme al objetivo y campo de aplica-
cion de laNOM y demas disposiciones en
la materia.

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

I. Cuente con la capacidad técnica, ma-
terial, humana y financiera, asi como las
instalaciones, equipo y tecnologia para
llevar a cabo las pruebas, estudios, verifi-
caciones y demas actividades necesarias
para emitir los dictamenes;

ll. Contar con procedimientos normali-
zados de operacion que garanticen la ca-
lidad y trazabilidad en el desempefio de
sus funciones;

lll. No estar sujeto a influencia directa
por algun fabricante, comerciante o per-
sona moral mercantil de los protocolos a
evaluar;

IV. Ajustarse ala normatividad aplicable
a los actos o hechos en que intervengan;

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

VI. Evitar la existencia de conflictos de
interés que puedan afectar sus actuacio-
nes y excusarse cuando existan;

VII. Informar de manera inmediata a la
Secretaria de cualquier irregularidad en
su relacion con los clientes, el desempe-
Ao de sus funciones o incumplimientos
identificados en los procesos que evalla;
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VIIIl. Proporcionar a la Secretaria infor-
mes sobre las evaluaciones y recomen-
daciones técnicas que expida;

IX. Informar periédicamente a la Secre-
taria sobre los servicios que preste;

X. Asistir a la Secretaria en casos de
emergencia, y

XI. Permitir la verificacion de sus acti-
vidades y facilitar a la Secretaria el libre
acceso a sus instalaciones, asi como pro-
porcionar la informacion que le sea re-
querida.

Articulo 5. Para llevar a cabo las finali-
dades establecidas en el Articulo 100
del Reglamento, el Comité tendra las si-
guientes funciones:

I. Proporcionar asesoria al Director Ge-
neral del Instituto que apoye la decision
sobre el visto bueno para el desarrollo de
investigaciones;

Il. Evaluar las investigaciones propuestas
y sus enmiendas, tomando en considera-
cion 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 poste-
riores a la reunion del Comité en que fue
evaluado el protocolo;

Ill. Emitir los dictamenes para los pro-
yectos o protocolos de investigacion en
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seres humanos que le sean solicitados;

IV. Solicitar al investigador principal
la informacion adicional que se juzgue
ne-cesaria para emitir el dictamen sobre
la investigacion propuesta;

V. Proponer al investigador principal mo-
dificaciones y adiciones al protocolo de
investigacion, cuando sea necesario;

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

VII. Proporcionar asesoramiento para la
planeacién, presentacion y ejecucion de
los protocolos de investigacion a solici-
tud de los investigadores;

VIII. Guardar total confidencialidad res-
pecto de la informacion, documentacion
y reportes que reciban del investigador
principal, en particular, cuando se trate
de investigaciones cuyos resultados son
susceptibles de patente o desarrollo co-
mercial;

IX. Vigilar la aplicacion de las disposicio-
nes juridicas vigentes en materia de in-
vestigacion para la salud en seres huma-
nos y/o animales de laboratorio o tejidos
y células de ellos;

X. Ordenar la suspension o cancela-
cion inmediata de la investigacion, ante
la presencia de cualquier reaccion y/o
evento adverso, que se constituya en im-
pedimento ético o técnico para continuar
con el estudio, acerca de lo cual, debera
notificar a la Secretaria;
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XI. Proteger la identidad y los datos per-
sonales de los sujetos de investigacion,
ya sea durante el desarrollo de unainves-
tigacion, como en las fases de publica-
cion o divulgacion de los resultados de la
misma, apegandose a la regulacion apli-
cable especifica en la materia, y

XIl. Las demas afines alas anteriores que
se requieran para contribuir al 6ptimo
desarrollo de las actividades de investi-
gacion en el Instituto.

El Comité debera abstenerse de parti-
cipar en la evaluacién de sus propias in-
vestigaciones, las de sus colaboradores
directos o de sus competidores poten-
ciales o actuales.
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CAPITULO 1l

De la Integracién y Funcionamiento del
Comité

Articulo 6. El Director General del Insti-
tuto debera constituir el Comité, dando
preferencia para su integracién al per-
sonal de la propia institucion con cono-
cimientos y experiencia en investigacion,
profesionales de la salud de distintas es-
pecialidades para los temas sobre los que
se investiga en la institucién; debiendo in-
cluir profesionales de otras disciplinas,
usuarios y personas de la sociedad civil,
que representen los valores morales, cul-
turales y sociales de los sujetos de inves-
tigacion, pudiendo provenir de la propia
institucion o de otras instituciones.

Articulo 7. El Comité se integrara de la
siguiente manera:

I. Un Presidente;
Il. Un Secretario;

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

IV. Un representante del Comité de Etica
en Investigacion del Instituto, que vigilara
el apego ético de los protocolos de inves-
tigacion que involucren la utilizacion de
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tejidos y/o células de seres humanos, o
uso y cuidado de animales de experimen-
tacion cuando aplique;

Ademas podran participar como aseso-
res externos del Comité los profesiona-
les de diversas disciplinas que considere
el Presidente del Comité y los usuarios y
personas de la sociedad civil que deter-
mine invitar el Presidente Comité.

Los miembros descritos en las fracciones
lalV de este articulo tendran derecho a
voz y voto, el Presidente del Comité ten-
dra 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 Comi-
tés 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 nUmero maximo de integrantes de-
pendera de la magnitud y caracteristicas
de las investigaciones que se realizan en
el Instituto, siempre y cuando el nUme-
ro 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.



MANUAL DE INTEGRACION Y
FUNCIONAMIENTO DE LOS
COMITES DE INVESTIGACION

Articulo 8. Los miembros del Comité,
permaneceran en funciones por un perio-
do de tres anos, pudiendo ser ratificados
por periodos adicionales de igual dura-
cion.

Articulo 9. El cargo de miembro del Co-
mité de Investigacion es de caracter ho-
norifico, 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:

I. Designar y en su caso ratificar a los vo-
cales del Comité conforme al presente Ma-
nual;

Il. Brindar la informacion necesaria al Di-
rector General del Instituto para dar cum-
plimiento a las acciones descritas en el ar-
ticulo 3 del presente Manual;

lll. Presidir las sesiones del Comité y con-
ducir las deliberaciones del mismo;

IV. Convocar a sesiones ordinarias y ex-
traordinarias conforme a criterios estable-
cidos por el propio Comité;

V. Autorizar el orden del dia de las reunio-
nes ordinarias y extraordinarias;

VI. Validar el informe periddico de actividades;
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VII. Vigilar el 6ptimo funcionamiento del
Comité;

VIll. Llevar a cabo acciones dentro del

marco de legalidad sobre situaciones no
contempladas en este Manual y extraordi-
narias, debiendo informar al Director Ge-
neral sobre el particular;

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

X. Propiciara la transparencia de acceso
a la informacién conforme a la regulacion
aplicable;

XI. Instrumentar mecanismos de pre-
vencion y deteccion de conflictos de in-
terés dentro del Comité;

Xll. Fomentar las actividades de capa-
citacién continua interna y externa del
Comité;

XIll. Notificar y firmar los dictamenes y
resoluciones emitidas por el Comité;

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

XV. Establecer la politica y/o procedi-
miento para el manejo de la confiden-
cialidad de la informacion que maneja
el Comité para todos y cada uno de los
miembros participantes en el proceso.
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XVI. Las demas que sean necesarias
para el buen funcionamiento del Comité
y las que le encomiende el Director Ge-
neral del Instituto.

Articulo 11. El Presidente propondra al
Director General del Instituto a una per-
sona que funja como Secretario del Co-
mité, quien debera gestionar la elabora-
cion 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:

I. Proponer al Presidente los vocales del
Comité, asi como mantenerlo informado
sobre la conclusién del periodo de las de-
signaciones de los miembros del mismo,
para su ratificacion o sustitucion;

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

Ill. Verificar la existencia del quérum ne-
cesario en cada sesion del Comité;

IV. Coordinar las actividades del Comité
con otros Comités institucionales y orga-
nos directivos de la institucion;

V. Proponer el calendario de las sesiones
ordinarias del Comité;

VI. Repartir los documentos entre los di-
Versos revisores primarios;
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VI. Repartir los documentos entre los di-
Versos revisores primarios;

VII. Revisar los asuntos propuestos para
tratarse en las sesiones, vigilando que
se reuna la informacion adecuada y su-
ficiente para que pueda ser evaluada por
el Comité;

VIIl. Coordinar las reuniones ordinarias y
extraordinarias;

IX. Vigilar el seguimiento y verificar el
cumplimiento de los acuerdos y reco-
mendaciones emanadas en cada una de
las sesiones del Comité y establecer ac-
ciones correctivas cuando sea necesario;

X. Proponer al Presidente las estrate-
gias que por consenso de los integrantes
sean consideradas para corregir las des-
viaciones detectadas;

Xl. Dar seguimiento a la informacion del
Comité de Etica en Investigacién sobre
quejas y reclamaciones de los sujetos de
investigacion acerca de posibles violacio-
nes de sus derechos;

XIl. Establecer en conjunto con el Presi-
dente del Comité, las politicas de trabajo
y vigilar el cumplimiento de las normas
que rijan las funciones del mismo;

XIll. Elaborar informes con la frecuencia
requerida, sobre el funcionamiento del
Comité, con el apoyo de los otros miem-
bros del Comité y presentarlo para su va-
lidacion al Presidente;
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XIV. Levantar el acta correspondiente de
cada sesion. Las actas de sesion ordina-
rias y extraordinarias seran debidamente
foliadas segln orden correlativo y debera
asegurarse que sea firmada por los inte-
grantes del Comité asistentes a las se-
siones;

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

XVI. Suplir al Presidente en caso de au-
sencia;

XVII. Participar con voz y voto en las se-
siones del Comité; y

XVIIl. Las demas necesarias para el buen
funcionamiento del Comité que le instru-
ya el Presidente del mismo.

Articulo 12. El Presidente del Comité en
acuerdo con el Director de Investigacion
y/o el Director General del Instituto, de-
signara 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:

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

Il. Elaborar la propuesta de orden del dia
de las reuniones ordinarias y extraordi-
narias del Comité;

lll. Llevar el control de asistencia que de-
bera ser firmada por los integrantes del
Comité en cada sesion;

26

IV. Remitir a los integrantes del Comité
con cinco dias habiles previos para sesio-
nes ordinarias y dos dias habiles previos
para sesiones extraordinarias, la convo-
catoria, el orden del dia, la informacion y
documentacion de apoyo de los asuntos
a tratar en cada sesion;

V. Recabar las opiniones y recomenda-
ciones técnicas de los vocales;

VI. Elaborar los proyectos de actas de las
sesiones en el que se contenga un resu-
men de los asuntos tratados en cada se-
sibn, compromisos contraidos y consig-
narlos para su seguimiento y presentarla
alos integrantes para su firma autografa;

VII. Preparar las recomendaciones y su-
gerencias técnicas decididas por el Comité;

VIIl. Comunicar a las areas involucradas,
las instrucciones necesarias para el cum-
plimiento de las recomendaciones emiti-
das en el seno del Comité;

IX. Participar en la elaboracion del infor-
me periddico de Actividades del Comité;

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

XI. Resguardar y mantener actualizados
todos los archivos de las actas del Comi-
té, documentos para conocer el estado
de cada proyecto de investigacion y la
correspondencia establecida con los in-
vestigadores;
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XIl. Firmar las actas de las sesiones en
las que participe;

XIll. Tener voz pero no voto en las sesio-
nes del Comité;

XIV. Llevar el registro de las designacio-
nes y del curriculo vitae (expediente) de
los miembros del Comité e informar al
Secretario sobre la conclusion de las mis-
mas para su propuesta de ratificacion o
sustitucion.

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

Articulo 13. El Comité sesionara de ma-
nera ordinaria por lo menos, seis veces al
ano, mas las extraordinarias que convo-
que su Presidente. Para que exista quo-
rum suficiente deberan estar presentes,
por lo menos, su Presidente, o el Secre-
tario 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 sesionar-
se sin la presencia de éste.

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

I. Originalidad: referida al grado de con-
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tribucion al avance general del conoci-
miento en el area del tema de investiga-
cion en cuestion;

Il. Calidad o rigor cientifico-técnico: re-
ferido a la consistencia metodologica de
la fundamentacion y disefio de la investi-
gacion;

lll. Factibilidad: referida a la posibilidad
de llevar a cabo la investigacion dentro
de los limites de la infraestructura y los
recursos humanos, materiales y financie-
ros disponibles, asi como del tiempo pro-
puesto

IV. Relevancia y oportunidad: referida a
sieltema de investigacion se enmarca

en los intereses y lineamientos naciona-
les e institucionales, sobre todo en caso
de investigaciones aplicadas o tecnolégi-
cas;

V. Presentacion: referida a si la estructu-
ra del contenido del protocolo de inves-
tigacion cumple para la presentacion de
protocolos e informes técnicos de inves-
tigacion en las instituciones de atencion
a la salud, como se encuentra estableci-
do en el Capitulo lll del presente Manual y
de conformidad con la NOM en el caso de
investigaciones con seres humanos.
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CAPITULO 1l

De la Presentacion de Protocolos de In-
vestigacion

Articulo 15. Para la solicitud de emision
de un dictamen del Comité respecto de
un protocolo de investigacion, el investi-
gador principal de la misma lo presentara
ante el Presidente del Comité del Institu-
to 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 Ge-
neral, previa aprobacién tanto por el Co-
mité 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, se-
gun corresponda en los términos que es-
tablece el Titulo Quinto del Reglamento.

Articulo 17. El protocolo de investiga-
cion podra tener una duracién 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 elabora-
ra un informe anual que enviara al Comi-
té de Investigacién, Comité de Etica en

Investigacion y el Comité de Bioseguri-
dad de la institucién donde se realice el
protocolo, seglin corresponda, junto con
una solicitud de renovacion de la aproba-
cion por parte de dichos Comités.

Articulo 18. Si el protocolo de investiga-
cion va a ejecutarse parcial o totalmente
en una institucion distinta a la de ads-
cripcion del investigador principal, debe-
ra obtenerse el Visto Bueno del titular
de la institucion receptora, quien acep-
tara o designara al investigador asocia-
do 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 demas
disposiciones aplicables en la materia.
Para su aprobacion, el protocolo debera
contar con el dictamen favorable del Co-
mité de Investigacion, Comité de Etica en
Investigacion y del Comité de Bioseguri-
dad, de las instituciones participantes.

Articulo 19. El protocolo de investiga-
cion debera contener como minimo los
elementos siguientes:

. Titulo;

Il. Marco tebrico;

lll. Definicion del problema;
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IV. Antecedentes;

V. Justificacion;

VI. Hipdtesis (enlos casos que corres ponda);
VII. Objetivo general;

VIIl. Objetivos especificos;

IX. Material y Métodos;

X. Disefio;

XI. Métodos de estudio;

XIl. Referencias bibliograficas;

XIll. Aspectos éticos y de bioseguridad,

considerando siempre a poblacion vulne-
rable (ninos, mujeres, discapacitados y
poblacién indigena);

XIV. Formato de Consentimiento infor-
mado (en los casos que corresponda)

XV. Organizacion de la Investigacion;
XVI. Datos de identificacion;

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

XVIIl. Anexos.

a. Instrumentos de recoleccidén de la in-
formacion e instructivos, y

b. Los demas que requiera el Instituto
o que el investigador principal considere
necesarios.
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Los protocolos de investigacion en seres
humanos requeriran la informacion pre-
vista en la NOM.

Articulo 20. EI Comité de Investigacion
debera evaluar que el protocolo, inde-
pendientemente del formato, contenga
los elementos descritos en las fracciones
Il 'a XII del articulo anterior, conforme a
las definiciones siguientes:

I. Definicion del problema: planteamien-
to del tema de estudio y descripcion cla-
ra de lo que se propone conocer, probar o
resolver mediante la investigacion;

Il. Antecedentes: exposicion del desarro-
llo historico 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;

lll. Justificacion: argumentacion de la re-
levancia de las conclusiones que se espe-
ran de la investigacion y su viabilidad y
comentarios sobre los resultados espe-
rados y su factibilidad de aplicacion en el
corto, mediano y largo plazo;

IV. Hipotesis: en los casos que corres-
ponda, debe formularse una o varias su-
posiciones 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 consecuen-
cias verificables que se comprobaran a
través de la investigacion;
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V. Objetivo General: descripcién del
proposito 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 ob-
jetivos especificos;

VI. Objetivos especificos o metas: des-
cripcion de las metas por alcanzar en pe-
riodos determinados y que constituyen
los logros directos y evaluables del estu-
dio;

VIIl. Disefo: descripcion de los procedi-
mientos que han de seguirse en la ejecu-
cion de la investigacion; constituye una
guia para la recoleccion, procesamiento,
descripcion y analisis de la informacion
requerida para cumplir los objetivos es-
pecificos;

VIII. 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 pro-
tocolo, independientemente del formato,
contenga en el disefo a que hace men-
cion el articulo anterior, los aspectos si-
guientes:

I. Definicion del universo: grupo de ele-
mentos o poblacion para la que seran va-
lidos o generalizables los hallazgos de la
investigacion;
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Il. Calculo del tamafo de la muestra:
cuando no es posible estudiar todo el
universo, es necesario disefar una mues-
tra representativa sobre la que se haran
inferencias, especificando el niUmero de
sujetos a estudiar y el calculo correspon-
diente;

lll. Definicion de las unidades de obser-
vacion: especificacion del elemento ti-
pico del que se obtendra la informacion
sobre cada una de las variables que se
estan estudiando y sus caracteristicas;

IV. Definicion del grupo control: en caso
de estudios que requieren comparacion
entre grupos con igualdad de caracteris-
ticas excepto la variable en estudio, es
necesario integrar un grupo control que
puede o no recibir intervencion, segun se
considere conveniente;

V. Criterios de inclusion: definicion de las
caracteristicas que necesariamente de-
beran tener los elementos en estudio,
cuando proceda;

VI. Criterios de exclusion: definicion de
las caracteristicas cuya existencia obli-
gue a no incluir un sujeto como elemento
de estudio, cuando proceda;

VII. Criterios de eliminacién: definicion
de las caracteristicas que presenten los
sujetos de estudio durante el desarrollo
del mismo y que obliguen a prescindir de
ellos, cuando proceda;
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VIII. D efinicién de variables y unidades
de medida: especificacion de las carac-
teristicas o atributos de los elementos
en estudio que deben tomarse en consi-
deracién para cumplir los objetivos de la
investigacion, determinando los datos a
recolectar, asi como las unidades de me-
dida y las escalas de clasificacion en que
se mediran y agruparan los datos para
registrarlos;

IX. Seleccion de las fuentes, métodos,
técnicas y procedimientos de recoleccion
de la informacién: determinacion de don-
de y como se obtendra la informacion y
disefo de los formularios que se utiliza-
ran para anotar los datos, debiéndose
anexar dichos instrumentos de recolec-
cion. En los casos que corresponda, de-
ben especificarse los aparatos e instru-
mentos que se utilizaran en la medicion,
senalando los criterios de validez y con-
troles de calidad;

X. Prueba piloto: especificacién del pro-
grama para la prueba piloto o ensayo que
permita detectar fallas o inconsistencias
en el disefio de la investigacion cuando
proceda, y

Xl. Disefio y plan de andlisis de datos.

Articulo 22. En la evaluacion del proto-
colo de investigacion se debera verificar
que la misma se desarrolle conforme a

las siguientes bases:

I. Debera adaptarse a los principios cien

tificos y éticos que justifican la investi-
gacion médica, especialmente en lo que
se refiere a su posible contribucién a la
solucion de problemas de salud y al de-
sarrollo de nuevos campos de la ciencia
médica;

Il. Podra realizarse sélo cuando el co-
nocimiento que se pretenda producir no
pueda obtenerse por otro método ido-
neo en el caso de investigaciones con se-
res humanos;

lll. Podra efectuarse sélo cuando exista
una razonable seguridad de que no expo-
ne a riesgos ni dafos innecesarios al su-
jeto en experimentacion;

IV.  Se debera contar con el consenti-
miento informado por escrito del sujeto
en quien se realizara la investigacion, o
de su representante legal en caso de in-
capacidad legal de aquél, una vez entera-
do 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;

V. Soélo podra realizarse por profesiona-
les de la salud en instituciones médicas
gue actlen bajo la vigilancia de las auto-
ridades sanitarias competentes.

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

VII. Es responsabilidad de la institucion
de atencion a la salud proporcionar aten-
cion médica al sujeto que sufra algin
dano, si estuviere relacionado directa-
mente con la investigacion, sin perjuicio
de la indemnizacion que legalmente co-
rresponda. Lo anterior, en investigacio-
nes con seres humanos.

Articulo 23. En el disefio de toda investi-
gacion que se realice con seres humanos,
haciendo referencia a la fraccion Xl del
articulo 19 de este Manual, debera espe-
cificarse la manera en que seran obser-
vados tanto la legislacion sanitaria vigen-
te en materia de investigacion en seres
humanos como los preceptos éticos y
de bioseguridad, incluyendo los elemen-
tos que sefala el articulo 100 de la Ley
y otros que emita la Secretaria sobre la
materia.

Articulo 24. En la organizacion de la in-
vestigacion a la que hace mencion la
fraccion XV del articulo 19 de este Ma-
nual, deberan estar incluidos los aspec-
tos siguientes:

I. Programa de trabajo: especificacion
del calendario y flujo de actividades (cro-
nograma), metas, las etapas de la inves-
tigacion: recoleccion de la informacion o
ejecucion del experimento, procesamien-
to de datos, descripcion y analisis de datos
y elaboracién del informe técnico final.
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Il. Recursos humanos: especificacion de
los nombres, cargos y funciones dentro
del protocolo, de cada uno de los recur-
sos humanos que participaran en la in-
vestigacion;

lll. Recursos materiales: descripcion de
los materiales, aparatos y equipos a uti-
lizarse en la investigacion:

IV. Fuente de financiamiento.

Articulo 25. La Mesa de Control, veri-
ficara los datos de identificacién del in-
vestigador principal y de su equipo de
trabajo que participara en la conduccion
del protocolo.

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

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

Il. Las demas que requiera la propia ins-
titucion.

Articulo 27. El Director General del Ins-
tituto debera contar con informacion
actualizada sobre las actividades de in-
vestigacion que se desarrollan en su ins-
titucion, con objeto de:

l. Registrar ante la Comision y la COFE-
PRIS conforme corresponda, al Comité
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de Investigacion y, en su caso, de Etica en
Investigacion y de Bioseguridad consti-
tuidas asi como las modificaciones a és-
tos, dentro de los veinte dias posteriores
a su instalacion;

Il. Informar semestralmente a la Comi-
sion sobre los integrantes y las activida-
des de los Comités de Investigacion y, en
su caso, de Etica en Investigacion, de Bio-
seguridad y en su caso, del Cuidado y Uso
de Animales de Experimentacion o Labo-
ratorio 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;

lll. Informar semestralmente a la Comi-
sion sobre los protocolos de investiga-
cion registrados.

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

I. Titulo del proyecto;
Il. Nombre del investigador principal;

lll. Unidad, departamento o servicio
al que esta adscrita la investigacion;

IV. Establecimiento, institucion y/o uni-
dad donde se desarrolla la investigacion;

V. Clasificacion del uso de la informacion:
Uso restringido o abierto de difusion ge-
neral;

VI. Resumen, con una extension maxima
de 800 caracteres;

VII. Duracién prevista: Fecha de inicio
(mes y afno) y fecha estimada de termi-
nacion (mes y afno);

VIIIl. Tipo de investigacién segun objeti-
vos: investigacion basica, aplicada o tec-
nologica;

IX. Silainvestigacion es sobre tecnologia,
especificar la etapa; disefo, construccion
del prototipo o prueba experimental;

X. Tipo de investigacion segun la meto-
dologia empleada: investigacion explora-
toria, comparativa o propositiva experi-
mental;

Xl. Tipo de investigacion segun el sujeto
de estudio: clinica, epidemiolégica/salud
publica, experimental, de desarrollo tec-
nologico y basica, en las areas biomédi-
cas y sociomédicas;

XIl. Disciplinas comprendidas en el pro-
tocolo de investigacion;

XIll. Origen de la Iniciativa: Interno, ex-
terno, tesis de grado (licenciatura, espe-
cialidad, maestria o doctorado);

XIV. Apoyo externo: Nombre de la ins-
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titucion y tipo de apoyo, (recursos hu-
manos, materiales, financieros, asesoria,
informacion, otros);

XV. Nombre completo de los investi-
gadores asociados: (Sefalar un maximo
de 5 en orden de su participacion en la
Investigacion);

XVI. Para cada investigador, principal
o0 asociado, especificar si esta adscrito a
la institucion, cargo o funcion dentro del
proyecto, maximo grado académico, si
es el caso, categoria en el Sistema Nacio-
nal de Investigadores;

XVII. Especificar el nUmero de otros par-
ticipantes: Personal de apoyo técnico y
de apoyo administrativo;

XVIII. Areas de aplicacién de los resul-
tados: Avance general del conocimiento
de los procesos bioldgicos y psicologicos
en los seres humanos, atencion médica,
atencion materno-infantil, prevencion
y control de adicciones, rehabilitacion,
educacion para la salud, nutricion, salud
mental, salud ambiental, salud ocupa-
cional, planificacion familiar, produccion
nacional de insumos para la salud, opera-
cion de servicios de salud, seguridad so-
cial, asistencia social o formacion, desa-
rrollo de recursos humanos para la salud,
conocimiento de los vinculos entre las
causas de enfermedad, la practica mé-
dica y la estructura social, prevencion y
control de los problemas de salud que se
consideren prioritarios para la poblacion,
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conocimiento y control de los efectos
nocivos del ambiente en la salud.

XIX. Resultados con aplicaciones tec-
nolégicas: Métodos, técnicas y procedi-
mientos clinicos y epidemioldgicos, nue-
vos sistemas administrativos, nuevos
planes de estudio, medicamentos y pro-
ductos biolégicos para uso en humanos,
equipo médico, protesis, ortesis y ayudas
funcionales, material de curacién, quirdr-
gico y productos higiénicos, agentes de
diagndstico u otros, y

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

Primero. El presente Manual entrara en vigor

Segundo. Se abroga el

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 sumomento 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 afos.
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NORMATIVIDAD

Las acciones de investigacion se encuen-
tran reguladas por lineamientos naciona-
les e internacionales que establecen nor-
mas y criterios establecidos, que proveen
la estructura legal necesaria para realizar
el analisis y tomar decisiones.

En ellas se enfatiza que el personal de
salud debe proteger la dignidad, los de-
rechos, la seguridad y el bienestar de las
pacientes. Se establecen también pautas
para evaluar las investigaciones, con én-
fasis en el deber de maximizar los benefi-
cios sobre los riesgos.

Normatividad Internacional

- Cddigo de Niiremberg ( http://history.
nih.gov/research/downloads/nurem-
berg.pdf )

« Declaracién de Helsinki ( http://www.
wma.net/en/30publications/10poli-
cies/b3/ )

Informe Belmont ( http://www.hhs.
gov/ohrp/policy/belmont.html )

« Pautas del Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas
(http://www.cioms.ch/images/sto-

ries/CIOMS/guidelines/guidelines_

nov_2002_ blurb.htm)(http://www.
cioms.ch/images/stories/CIOMS/gui-
delines/1991_texts_of_guidelines.htm )
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Conferencia Internacional de Ar-
monizacion. Buenas Practicas Clinicas
(http://ichgcp.net/ )

« Convencion para la proteccion de los
derechos humanos y de la dignidad del
ser humano ante las aplicaciones de la
bilogia y de la medicina (Convenio de As-
turias de Bioética o Convencion de Ovie-
do) (http://www.coe.int/t/dg3/heal-
thbioethic/Activities/01_Oviedo%20
Convention/default_en.asp)

- Guias operacionales para Comités de
Etica que evallan investigacion biomé-
dica ( http://whglibdoc.who.int/publica-
tions/2011/9789241502948_eng.pdf)

Normatividad Nacional

El marco juridico en materia de salud se
comenzo a construir en México con ma-
yor solidez en la década de los ochentas.
A partir de ese momento, la normatividad
en este ambito se ha expandido amplia-
mente. En atencién a lo anterior, a con-
tinuacion se enuncian los instrumentos
normativos basicos en investigacién, con
el fin de sintetizar la labor del lector no
experto en temas juridicos. No obstante
lo anterior, debera tenerse en cuenta que
cada protocolo analizado por un Comité,
reviste una particularidad especial que
requerira un estudio legal especifico.
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Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos:

La Constitucién establece los derechos
humanos reconocidos para toda persona
gue se encuentra en el territorio nacional,
asi como las garantias a estos derechos.
Aunado a ello, se debera tener presente
que la propia Carta Magna reconoce los
derechos humanos que se encuentren
contenidos en los tratados internaciona-
les de los que México es parte. Constitu-
cionalmente, el derecho a la proteccion
de la salud se encuentra reconocido en el
articulo 4, parrafo cuarto. Este derecho
es explicado y desarrollado por la Ley Ge-
neral de Salud, los reglamentos emana-
dos de ella y las normas oficiales mexica-
nas emitidas por la Secretaria de Salud.

Ley Organica de la Administracién Pu-
blica Federal:

En su articulo 26, senala a la Secretaria
de Salud como parte integrante de la ad-
ministracion centralizada, la cual tiene
facultades de encabezar el Sector Salud.
Por su parte, el articulo 39 establece las
facultades de la Secretaria de Salud para
planear, desarrollar, establecer, evaluar y
vigilar que el derecho de proteccién a la
salud se haga efectivo.

Ley General de Salud:
Esta Ley desarrollalos principios del dere-

cho ala proteccion de la salud. Lo relativo
a la investigacion se encuentra estable
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cido primordialmente en el Titulo Quinto
que comprende los articulos 98 a 103.
En este apartado se senalan, entre otros
aspectos, las acciones que comprende la
investigacion para la salud, los criterios a
los que debera apegarse la investigacion
en seres humanos, asi como la obligacion
de las instituciones de salud de constituir
bajo la responsabilidad de sus titulares
un Comité de Investigacion; un Comité
de Etica en Investigacion, en el caso de
que se realicen investigaciones en seres
humanos; y un Comité de Bioseguridad.

Articulo 41 Bis: Los establecimientos
para la atenciéon médica del sector publi-
co, social o privado del sistema nacional
de salud, ademas de los sefalados en los
articulos 98 y 316 de la presente Ley, y
de acuerdo con su grado de complejidad
y nivel de resolucion, contaran con los si-
guientes Comités:

I. Un Comité Hospitalario de Bioética para
la resolucién de los problemas derivados
de la atencion médica a que se refiere el
articulo 33 de esta Ley; asi como para
el andlisis, discusién y apoyo en la toma
de decisiones respecto a los problemas
bioéticos que se presenten en la practi-
ca clinica o en la docencia que se imparte
en el area de salud, asi como promover la
elaboracién de lineamientos y guias éti-
cas institucionales para la atencién y la
docencia médica. Asimismo, promovera
la educacion bioética permanentemente
de sus miembros y del personal del esta-
blecimiento.
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Il. En los casos de establecimientos de aten-
cion médica que lleven a cabo actividades de
investigacion en seres humanos, un Comité
de Etica en Investigacién que sera responsa-
ble de evaluar y dictaminar los protocolos de
investigacion en seres humanos, formulando
las recomendaciones de caracter ético que
correspondan, asi como de elaborar linea-
mientos y guias éticas institucionales para la
investigacion en salud, debiendo dar segui-
miento a sus recomendaciones.

Los Comités Hospitalarios de Bioética y de

Eticaenlalnvestigacidn se sujetaranalalegis-
lacion vigente y a los criterios que establezca
la Comision Nacional de Bioética. Seran inter-
disciplinarios y deberan estar integrados por
personal médico de distintas especialidades
y por personas de las profesiones de psico-
logia, enfermeria, trabajo social, sociologia,
antropologia, filosofia o derecho que cuenten
con capacitacion en bioética, siendo impres-
cindible contar con representantes del nicleo
afectado o de personas usuarias de los servi-
cios de salud, hasta el nUmero convenido de
sus miembros, guardando equilibrio de géne-
ro, quienes podran estar adscritos o no a la
unidad de salud o establecimiento.

Articulo 98. En las instituciones de salud,

bajo la responsabilidad de los directores o ti-
tulares respectivos y de conformidad con las
disposiciones aplicables, se constituiran:

I. Un Comité de Investigacion.

Il. En el caso de que se realicen investigacio-
nes en seres humanos, un Comité de Etica en

Investigacion, que cumpla con lo establecido
en el articulo 41 Bis de la presente Ley.

lll. Un Comité de Bioseguridad, encargado de
determinar y normar al interior del estableci-
miento el uso de radiaciones ionizantes o de
técnicas de ingenieria genética, con base en
las disposiciones juridicas aplicables.

El Consejo de Salubridad General emitira las
disposiciones complementarias sobre areas
o modalidades de la investigacion en las que
considere que es necesario.

Articulo 100.- La investigacion en seres hu-
manos se desarrollara conforme a las siguien-
tes bases:

|. Debera adaptarse a los principios cientificos
y éticos que justifican la investigacion médica,
especialmente en lo que se refiere a su posi-
ble contribucién a la solucién de problemas de
salud y al desarrollo de nuevos campos de la
ciencia médica;

Il. Podra realizarse sélo cuando el conoci-
miento que se pretenda producir no pueda
obtenerse por otro método idéneo;

lll. Podra efectuarse soélo cuando exista una
razonable seguridad de que no expone a ries-
gos ni dafos innecesarios al sujeto en experi-
mentacion;

IV. Se debera contar con el consentimiento
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 experimenta-
cion y de las posibles consecuencias positivas
0 negativas para su salud;
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V. Sélo podra realizarse por profesiona-
les de la salud en instituciones médicas
que actuen bajo la vigilancia de las auto-
ridades sanitarias competentes;

diente reglamentacion.

Articulo 102 Bis. La Secretaria de Salud
podra habilitar como terceros autoriza-
dos para lo dispuesto en este Capitulo,
a instituciones destinadas a la investiga-
cion para la salud, que cumplan con los
requisitos establecidos en el articulo 391
Bis de esta Ley y las demas disposiciones
que establezcan las disposiciones.

Articulo 391 Bis. La Secretaria de Sa-
lud podra expedir certificados, autoriza-
ciones o cualquier otro documento, con
base en la informacién, comprobacién de
hechos o recomendaciones técnicas que
proporcionen terceros autorizados, de
conformidad con lo siguiente:

l. El procedimiento para la autorizacion
de terceros tendra por objeto el asegura-
miento de la capacidad técnicay la probi-
dad de estos agentes;

Il. Las autorizaciones de los terceros se
publicaran en el Diario Oficial de la Fede-
racion y sefalaran expresamente las ma-
terias para las que se otorgan;

l1l. Los dictamenes de los terceros tedran
el caracter de documentos auxiliares del
control sanitario, pero ademas tendran
validez general en los casos y con los re-
quisitos establecidos en la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacién;

IV. Los terceros autorizados seran res-
ponsables solidarios con los titulares de
las autorizaciones o certificados que se
expidan con base en sus dictamenes y
recomendaciones, del cumplimiento de
las disposiciones sanitarias, durante el
tiempo y con las modalidades que esta-
blezcan las disposiciones reglamentarias
de esta Ley, y

V. La Secretaria de Salud podra recono-
cer centros de investigacion y organiza-
ciones nacionales e internacionales del
area de la salud, que podran fungir como
terceros autorizados para los efectos de
este articulo.

Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion para la Salud:

Este ordenamiento desarrolla con mayor
precision lo establecido en la Ley General
de Salud respecto a investigacién, espe-
cialmente lo relativo a investigacion con
seres humanos. El reglamento de inves-
tigacion es de gran utilidad pues detalla
los aspectos como el nivel de riesgo de la
investigacion, los requisitos del consen-
timiento informado, asi como las previ-
siones que deben tomarse cuando se in-
vestiga con menores de edad, incapaces,
mujeres embarazadas, grupos de subor-
dinados, entre otros. Aunado a lo ante-
rior, este reglamento establece los requi-
sitos que deben cumplir los profesionales
de la salud y las instituciones que reali-
zan investigaciones, particularmente por
la utilizacion de métodos o técnicas no-
vedosas.
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Ley Federal de Transparencia y Acceso
a la Informacion Pablica Gubernamental:

Tiene como finalidad proveer las accio-
nes necesarias para garantizar el acceso
de toda persona a la informacién en po-
sesion de los Poderes de la Union, los or-
ganos constitucionales autébnomos o con
autonomia legal, y cualquier otra entidad
federal. Ademas, en ella se encuentran
establecidas las garantias para que los
datos personales que los organismos pu-
blicos tienen en sus registros se protejan
adecuadamente. Esta ley indica los pa-
rametros para conocer bajo qué circuns-
tancias los datos deben ser considerados
reservados o confidenciales. En el caso de
los organismos publicos que realizan in-
vestigacion, resulta vital el conocimiento
de las obligaciones que adquieren al tener
acceso a datos personales, asi como los
margenes adecuados de su tratamiento,
es decir, cuando pueden ser dados a co-
nocer, a quién y bajo qué condiciones, asi
como las circunstancias en las que se re-
quiere autorizacion de los individuos para
su difusion o distribucion. A las normas
contenidas en esta ley, debe adicionarse
lo establecido en el Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investi-
gacion para la Salud, en lo relativo al cui-
dado de la confidencialidad de los datos
de los participantes en la investigacion.

Ley Federal de Proteccion de Datos Per-
sonales en Posesion de los Particulares:

Esta Ley tiene por objeto la proteccion de
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los datos personales en posesion de los
particulares, con la finalidad de regular su
tratamiento legitimo, controlado e infor-
mado, a efecto de garantizar la privaci-
dad y el derecho a la autodeterminacion
informativa de las personas. En atencion
a lo anterior, las instituciones del sector
privado que realicen investigacién, deben
tener en cuenta lo previsto en este orde-
namiento para que los datos personales
a que tienen acceso se encuentren pro-
tegidos adecuadamente. Ademas, debe-
ran cumplir con lo establecido en el Re-
glamento de la Ley General de Salud en
Materia de Investigacion para la Salud,
en lo relativo al cuidado de la confiden-
cialidad de los datos de los participantes
en la investigacion.

Norma Oficial Mexicana NOM-012-

SSA3-2012:

Establece los criterios para la ejecucion
de proyectos de investigacion para la sa-
lud en seres humanos.

La investigacion cientifica, clinica, biomé-
dica, tecnologica y biopsicosocial en el
ambito de la salud, son factores determi-
nantes para mejorar las acciones enca-
minadas a proteger, promover y restau-
rar la salud del individuo y de la sociedad
en general, por lo que resulta imprescin-
dible orientar su desarrollo en materias
especificas y regular su ejecucion en los
seres humanos, de tal manera que la ga-
rantia del cuidado de los aspectos éticos,
del bienestar e integridad fisica de la
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persona que participa en un proyecto o
protocolo de investigacion y del respeto
a su dignidad, se constituyan en la regla
de conducta para todo investigador del
area de la salud.

Esta norma, define los elementos mi-
nimos que deben cumplir de manera
obligatoria los investigadores que rea-
lizan esta actividad en seres humanos,
de acuerdo con las disposiciones que en
esta materia se establecen con caracter
irrenunciable para la Secretaria de Salud
como autoridad sanitaria, segun lo esta-
blece la propia Ley General de Salud y su
Reglamento en materia de investigacion
para la salud.

En este sentido, una vez que se ha cum-
plido con las disposiciones de caracter
obligatorio que establece el marco juri-
dico-sanitario mexicano, quienes reali-
zan investigacion para la salud en seres
humanos; deberan adaptarse a los prin-
cipios cientificos y éticos que justifican a
la investigacion médica que se encuentra
en los instrumentos internacionales y na-
cionales aceptados.

Reglamento de la Comision Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

La Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)
es la autoridad sanitaria que tiene a su
cargo el ejercicio de las atribuciones en
materia de control, regulacion y fomen-
to sanitario conferidos por la Ley General
de Salud, en su reglamento y las disposi-
ciones legales aplicables. El Reglamento

de la Comision Federal para la Protec-
cion contra Riesgos Sanitarios, el articulo
14, fraccién VI, senala que es facultad
de la COFEPRIS, Expedir, prorrogar o re-
vocar la autorizacion de proyectos para
el empleo de medicamentos, materiales,
aparatos, procedimientos o actividades
experimentales en seres humanos con
fines de investigacion cientifica, respecto
de los cuales no se tenga evidencia cien-
tifica suficiente para probar su eficacia
preventiva, terapéutica o rehabilitatoria.
Por esta circunstancia, los protocolos de
investigacion se deben registrar ante la
COFEPRIS, para su control y se puedan
llevar a cabo.
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EVALUACION DE PROTOCOLOS

La evaluacién de protocolos es el sistema
de analisis mediante el cual se valoran los
contenidos de la informacion presentada
en el protocolo de investigacion.

Los Comités de Investigacion deben eva-
luar como minimo: La aplicacién de con-
tenidos en los elementos conceptuales,
metodoldgicos e instrumentales de un
protocolo de investigacién en seres hu-
manos.

La evaluacion se divide en niveles o eta-
pas de revision (OMS 2000).

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

Il. Validez y disefio metodoldgico de la
investigacion.

[Il. Proporcionalidad de los riesgos y be-
neficios de la investigacion, en donde
siempre deben ser mayores los benefi-
cios.

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

a. Distribucién de los riesgos potenciales,
el beneficio equitativo independientemente

45

de la edad, del sexo, del grupo socio-eco-
nomico, de la cultura y de consideracio-
nes étnicas.

b. En caso de poblaciones o de individuos
vulnerables deben buscar la protecciony
la eliminacion de elementos de coercion
y de intimidacion. Es fundamental la re-
flexion en cuanto a la relacién de depen-
dencia del paciente-participante con el
investigador (sobre todo cuando es su
médico) y en cuanto a la consideracion
de que la investigacion, en muchos ca-
sos, consiste en la Unica alternativa de
acceso a diagnosticos y tratamientos;

c. Evitar el doble estandar, es decir, la
aplicacién diferenciada de criterios éticos
con diversas poblaciones, se trate de in-
vestigaciones multicéntricos o no, finan-
ciadas nacional o internacionalmente.

d. Si el consentimiento informado cum-
ple con los estandares éticos nacionales
e internacionales.

e. Capacitacion de los investigadores y
de todo el equipo.

Es importante establecer mecanismos
de revision previa de la documentacion
entregada, esto tiene la finalidad de veri-
ficar que se cuenta con toda la informa-
cion para que el Comité pueda evaluar
adecuadamente el protocolo que se le haya
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presentado a su consideracion. Los Cl
estableceran el niUmero de copias de la
documentacion que requieren ser entre-
gadas y si se cuentan con otros formatos
de entrega como los medios electrénicos
o de sistemas electrénicos a los que se
deba colocar la informacion. La recepcion
de la documentacion se debera realizar
en la Mesa de Control del Cl, en donde
se llevara a cabo el registro de la recep-
cion en un cuaderno de correspondencia,
con sello y fecha de recepcién en el libro
y en la carta de peticion. La recepcion de
la documentacién completa se llevara a
cabo en un formulario de recepcion y de-
bera ser firmada y sellada por la persona
que recibe y entrega.

Requisitos para la evaluacion de proto-
colos

I. Protocolo original, y en caso de estar
en otro idioma, traducido al espafiol con
fecha de edicion, junto con los documen-
tos de apoyo y los anexos.

Il. Resumen del protocolo en el idioma
original y, en caso de estar en otro idio-
ma, traducido al espanol.

lll. Resumen de los estudios previos so-
bre el tema, que incluya los estudios no
publicados y conocidos por los investi-
gadores. La informacién acerca de las in-
vestigaciones, que sobre el tema se haya
previamente publicado, debe incluir la
naturaleza, la extensién y la relevancia
de los estudios en animales y de otros
estudios preclinicos y clinicos.

IV. En el caso de la investigacién de un
producto terapéutico se debe presentar
un resumen adecuado, los datos dispo-
nibles de seguridad, la farmacologia y la
toxicologia estudiadas del producto, un
resumen de la experiencia clinica del pro-
ducto a la fecha de la presentacion del
protocolo (apuntes recientes del investi-
gador, datos publicados, un resumen de
las caracteristicas del farmaco o disposi-
tivo).

V. Cronograma completo del estudio.

VI. Documento que establezca cuales
son los compromisos que adquieren ha-
cia los sujetos de investigacion, el inves-
tigador, el establecimiento y en su caso
el patrocinador, en el cual se definan los
posibles beneficios como: continuidad
del seguimiento clinico del sujeto una vez
concluido el estudio, asi como las disposi-
ciones para continuar el acceso de los su-
jetos al tratamiento que se investigara,
indicando sus modalidades, el individuo,
el establecimiento, la organizacién o la
empresa que sera responsable del finan-
ciamiento y la duracion de acceso.

VII. Enlas investigaciones de riesgo ma-
yor al minimo para los participantes, se
debera presentar un informe que inclu-
va los detalles de las medidas de apoyo
y soporte vital, asi como de los acuerdos
sobre las polizas de seguros con la espe-
cificacion de su financiamiento (con co-
pia traducida al espafol, en el caso de
estar en otro idioma, con la firmay
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nombre del perito traductor autorizado)
para proporcionar tratamiento en el caso
de los dafios ocasionados por la partici-
pacion en la investigacion y para com-
pensar la discapacidad o la muerte rela-
cionadas con la misma.

VIII. Informe sobre los procedimientos y
las personas responsables de comunicar
a los sujetos participantes la informacion
generada durante el estudio (por ejem-
plo: dafos o beneficios) o la proveniente
de otras investigaciones sobre el mismo
tema que pudieran afectar la disposicion

de los sujetos para continuar en el estu-
dio.

IX. Curriculum vitae del investigador o
investigadores (actualizado, firmado y
fechado), asi como los nombres y direc-
ciones de las instituciones a las que per-
tenecen (en caso de no ser todos de la
misma o del mismo pais). Se entregara
un resumen ejecutivo que especifique y
sustente la experiencia y pericia del in-
vestigador para la investigacion de que
se trate.

X. En caso de existir una fuente de fi-
nanciamiento externo se debera de pre-
sentar una declaracion que contenga
los montos aproximados del mismo, asi
como los compromisos y beneficios eco-
némicos o materiales que recibira el es-
tablecimiento, el investigador y el equipo
de trabajo, a fin de revelar posibles con-
flictos de interés.

Xl. Enlos casos que no exista una fuen-
te de financiamiento externo se requiere
el desglose financiero aproximado que
incluya los gastos y costos que tendra la
investigacion para el establecimiento.

XIl. Informe de datos del patrocinador
que contenga las fuentes y montos para
financiar la investigacion, la organizacion
patrocinadora y un informe de los bene-
ficios y los compromisos financieros de
ésta con el establecimiento, los investi-
gadores, los sujetos de investigacion vy,
cuando corresponda, con la comunidad.

XIll. Informe de material de apoyo que
sera usado (incluyendo avisos) para el
reclutamiento de los potenciales partici-
pantes de la investigacion.

XIV. Mecanismo que se seguira para
proteger la privacidad de las personas y
la confidencialidad de la informacion du-
rante el proceso de investigacion.

XV. Consentimiento informado en su
version original y con fecha.

XVI. Metodologia para obtener el con-
sentimiento informado, que incluya la
descripcion del proceso, asi como los
procedimientos de informacion a los su-
jetos participantes en la investigacion y
el nombre y la posicion de la persona res-
ponsable de obtenerlo.

XVII. Mecanismo y procedimiento para
la comunicacién de resultados a los par-
ticipantes de la investigacion.
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XVIIl. En caso de protocolos previamen-
te rechazados o con antecedentes de re-
chazo de otros Comités que pretendan
someterse deberan presentar un resu-
men de los estudios previos y evaluacio-
nes significativas que dieron lugar a la de-
cision negativa, asi como las sugerencias
y modificaciones realizadas al protocolo
para atender el motivo del rechazo ante-
rior.

Comunicacion de la decision

Las decisiones del Comité deben ser co-
municadas por escrito al solicitante de
acuerdo a los procedimientos estable-
cidos, dentro de un periodo no mayor a
treinta dias habiles posteriores a la reali-
zacion de la solicitud.

La comunicacion de la decision debe in-
cluir lo siguiente:

I. El titulo exacto de la propuesta de in-
vestigacion revisada.

Il. La identificacion clara del protocolo
de la investigacion propuesta o de la en-
mienda.

lll. Lafechay el nimero de la version (en
su caso), sobre la que se basé la decision.

IV. Los nombres y, cuando sea posible,
los nimeros especificos de identificacion
(ndmero de version/fechas) de los docu-
mentos revisados.

V. Lahojainformativa para el participan-
te en la investigacion.
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VI. El nombre y grado académico del so-
licitante.

VII. El nombre de la institucion y sede de
la investigacion.

VIIl. La fecha y lugar de la decision. La
fecha y lugar de emision de la resolucion.

IX. El nombre del Comité que tomb la
decision y su clave de registro ante CO-
FEPRIS

X. Ladeclaracién clara de la decision to-
mada.

Xl. Los motivos, los requerimientos del
Comité, las sugerencias para la revision y
el procedimiento para revisar nuevamen-
te la solicitud, en el caso de una decision
pendiente de aprobacion.

XIl. Las razones de la decision, en el caso
de una decisién negativa.

XIl. Las razones de la decision, en el caso
de una decisién negativa.

XIIl. La declaracion de las responsabilida-
des del solicitante (por ejemplo: la con-
firmacion de aceptacion de cualquiera de
los requisitos estipulados por el Comité)
en el caso de una decisién positiva.

XIV. La fecha y firma del presidente o del
secretario del Comité.

XV. Las firmas de los integrantes del Co-
mité.
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XIll. La declaracién de las responsabilida-
des del solicitante (por ejemplo: la con-
firmacion de aceptacion de cualquiera de
los requisitos estipulados por el Comité)
en el caso de una decision positiva.

XIV. La fechay firma del presidente o del
secretario del Comité.

XV. Las firmas de los integrantes del Co-
mité.

Las decisiones deberan ser notificadas
personalmente por escrito al solicitan-
te, en el lapso indicado en el reglamen-
to interno del Cl y no debera ser mayor
a treinta dias habiles. Las aprobaciones
tienen vigencia de un ano. Al afno, el in-
vestigador presentara un reporte y un
formato especificamente disefado para
esos fines en los que consignara el grado
de avance del proyecto asi como la infor-
macién mas relevante (resumen de los
requisitos solicitados para la evaluacion
inicial). De no encontrarse ninguna razon
para ser nuevamente evaluado el proto-
colo y, de contar con la documentacion
completa, se procedera al refrendo o re-
novacion de la vigencia.

El investigador podra inconformarse, por
Unica ocasion, por la decision emitida por
el Cl, dentro de los siete dias habiles pos-
teriores a la notificacion del dictamen.

El investigador debera aportar los ele-
mentos necesarios que apoyen su inconfor-
midad. En caso de que no se aporten dichos
elementos su solicitud sera rechazada.
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En caso de ser admitida la solicitud
de inconformidad, el Cl revisara dicha
solicitud en la préxima sesion ordinaria.
Posterior a la sesion ordinaria, el Cl dara
contestacion a la inconformidad presen-
tada por el investigador en un lapso de
7 dias habiles. La resolucion emitida por
el Cl a una solicitud de inconformidad no
admite recurso alguno.

Al momento de recibir el documento de
dictamen el investigador entregara al
Comité una carta compromiso fechado y
firmado que debera contener por lo me-
nos los siguientes apartados:

I. Mecanismo para la entrega de repor-
te(s) de los avances o en su caso la ter-
minacion o cancelacion del protocolo.

Il. Mecanismo para notificar al Comité en
el caso de enmiendas al protocolo (no las
enmiendas que involucren sélo aspectos
logisticos o administrativos del estudio).

Ill. Mecanismo para notificar al Comité
en el caso de enmiendas al material de
reclutamiento, a la informacion para los
potenciales participantes en la investi-
gacion o al formato de consentimiento
informado.

IV. Mecanismo para reportar eventos
adversos serios e inesperados relaciona-
dos con la conduccion del estudio o cir-
cunstancias imprevistas.
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Seguimiento de protocolos

El Cl debe establecer procedimientos
para el seguimiento del progreso de to-
dos los estudios a los que se respondio
con una decision positiva, desde el mo-
mento en que la decision fue tomada,
hasta la culminacion de la investigacion.

En el procedimiento de seguimiento debe
tomarse en consideracion lo siguiente:

I. Los requisitos de quérum, el procedi-
miento de revision y el procedimiento de
comunicacion para revisiones de segui-
miento no difieren de los requisitos para
la evaluacion inicial.

Il. Elintervalo de las revisiones de segui-
miento debe ser determinado por la na-
turaleza y por los eventos de los diversos
proyectos de investigacion, aun cuando
cada protocolo deba someterse a una re-
visién de seguimiento, al menos una vez
por afno.

lll. Cualquier enmienda del protocolo,
que eventualmente pudiera o que clara-
mente afecte los derechos, la seguridad
y/0 el bienestar de los participantes en
la investigacion o en la conduccion del
estudio.

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

V. Cualquier evento o nueva informacion
que pueda afectar la proporcién de bene-
ficio/riesgo del estudio.

VI. Debe emitirse y comunicarse al soli-
citante la decisiéon surgida de la revision
de seguimiento, en donde se indique la
modificacion, la suspension o la revoca-
cion de la decisién original del Cl o bien
la confirmacion de que la decision es aln
valida y vigente.

VII. El investigador debe notificar al Cl,
en el caso de suspensién/terminacion
prematura del estudio, las razones para
la suspension/terminacion y debe entre-
garle un resumen de los resultados obte-
nidos en el estudio.

VIIl. El Cl debe recibir notificacion del in-
vestigador al momento de completar un
estudio de investigacion.

IX. ElI Cl debe recibir copia del resumen
final o el reporte final de un estudio.

Informacion y archivos

Los archivos deberan ser resguardados
en la oficina del CI, conforme a lo estipu-
lado en la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion Publica Guber-
namental, y lo que se determine en las
entidades federativas, asi como en la Ley
Federal de Proteccion de Datos Persona-
les en Posesion de los Particulares, y de-
mas disposiciones aplicables en la mate-
ria. Transcurrido el periodo de ejecucion
del estudio se debera trasladar la docu-
mentacion a los archivos centrales de la
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la institucion, bajo resguardo y registran-
do este acto en la base de datos del CI.
Toda la documentacion y las comunica-
ciones de un Cl deben fecharse, nume-
rarse y archivarse de acuerdo a los pro-
cedimientos escritos. Se requiere una
definicion del procedimiento de acceso y
de recuperacion de documentos, expe-
dientes y archivos, especificando las per-
sonas autorizadas. Sera responsabilidad
del presidente en turno del CI, resguardar
los archivos de los protocolos de inves-
tigacion durante cinco anos a partir del
término del mismo. Después de cumplido
el periodo de ejecucion se trasladaran al
archivo central de la direccion de la insti-
tucion, dejando constancia en la base de
datos correspondiente. La clasificacion
de la informacion contenida en el archivo
de los Comités de informacion, para fines
de acceso a la informacion publica guber-
namental, debera realizarse de acorde
a lo que se prescribe en la normatividad
aplicable.

En los archivos internos del Cl se debe-
ra incluir:

I. Acta de instalacion del Comité.
Il. Reglamento del CI.

lll. Manual de Procedimientos del CI.

IV. Guias operacionales, manuales, nor-
mas nacionales, normas internacionales,
documentos técnicos, textos reglamen-
tarios aplicables.

V. Programacion de las sesiones del Cl.

VI. Copia de los nombramientos de los
miembros.

VII. Lista de identificacién y curriculo ac-
tualizado de los integrantes del Cl.

VIII. Protocolos evaluados con toda la
documentacion analizada. Acta de apro-
bacion copia de informes de seguimien-
to, reportes y enmiendas. Debe ser guar-
dado en la oficina del CI.

IX. Informes de las decisiones, actas de
aprobacion e informes de rechazo y sus-
pension (ordenadas correlativamente y
foliadas por ano).

X. Reportes de eventos adversos serios
en cada investigacion o ensayo clinico.

XI. Minutas de las reuniones enumera-
das, correlativamente por ano. Una copia
de todo el material enviado por el solici-
tante.

XIl. Informes periddicos sobre el estu-
dio y el informe final. Dejando copia en
el archivo correspondiente al protocolo
donde debera estar toda la documenta-
cion referida al estudio: protocolo en sus
distintas versiones, manual del investiga-
dor, consentimiento informado, curriculo
de los investigadores, acta de aprobacion
o rechazo, informes y correspondencia
ordenada por fecha correlativa (es obli-
gacion que cada protocolo esté resguar-
dado en un archivo identificado con el
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titulo, cédigo, nombre de la institucion
patrocinadora, nombre del investigador
y lugar o centro donde se lleva a cabo la
investigacion, asi como fecha de inicio y
de término).

XIll. Correspondencia recibida. La docu-
mentacion enviada por los investigado-
res, la correspondencia intercambiada
con ellos y otros actores.

XIV. Registros de gastos y/o uso de los
recursos recibidos de conformidad con
los principios expresados en la presente
guia y con los lineamientos de la institu-
cion. Correspondencia despachada.

XV. Documentos presentados por el pa-
trocinador de los proyectos.

Apoyo para el investigador

En atencion a las recomendaciones na-
cionales e internacionales, se consideran
los elementos para destacar que la inves-
tigacion debera ser propuesta, disefada
y realizada por personas calificadas en
aspectos cientificos y clinicos adecuados
para el desarrollo de protocolos, que de-
beran conocer la normatividad aplicable.
Los investigadores presentaran las soli-
citudes para la revision y evaluacion, en
caso de ser aprobados y de existir la via-
bilidad para llevar a cabo la investigacion,
deberan de conducirla de acuerdo con los
requisitos establecidos.
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Presentacion de solicitudes

La solicitud de evaluacion de una investi-
gacion biomédica, debera ser presentada
por un investigador calificado, que sea di-
rectamente responsable de la realizacion
cientifica de la investigacién. En ciertas
condiciones, el patrocinador de un ensa-
yo clinico es el responsable de presentar
la propuesta de investigacion.

Las propuestas de estudiantes deberan
presentarse bajo la responsabilidad de
un asesor calificado y miembro de la Fa-
cultad o Escuela involucrado en la super-
visién del trabajo, o bien, la solicitud se
hara a nombre del estudiante, firmada
conjuntamente por el asesor.

Debera presentarse toda la documenta-
cion requerida para una revision comple-
ta de la investigacion propuesta, segin
se especifique en los procedimientos re-
gulares de operacion del Comité.

Realizacion de la investigacion

La investigacion debera realizarse con-
forme a la propuesta aprobada por el Cl.
No deberan hacerse desviaciones o cam-
bios, sin previa aprobacion del Cl, excep-
to cuando se requiera accion inmediata
para evitar dafo al (los) participante(s)
en la investigacion. En tal caso, debera
informarse inmediatamente al Cl de los
cambios y/o desviaciones realizados y
de la justificacion correspondiente.
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Se debera informar al Cl de cambios en
el sitio de la investigacion que afecten de
manera significativa la realizacion del en-
sayo y/o eleven los riesgos de dano para
los participantes por ejemplo, el cierre de
instalaciones de atencion a la salud en el
sitio de la investigacion u otros impedi-
mentos para obtener acceso a la aten-
cion a la salud que originalmente esta-
ba disponible y prevista como condicion
adecuada.

Informes de seguridad

Los eventos adversos, deberan notificar-
se de manera inmediata, segun se descri-
ba en la propuesta, y de acuerdo con los
procedimientos establecidos.

Las recomendaciones elaboradas, por el
Comité deberan llevarse a cabo de ma-
nera inmediata.

Informes continuos y seguimiento

En caso de suspension o conclusion anti-
cipada de un estudio, el solicitante debe-
ra notificar las razones, debera presentar
un resumen de los resultados obtenidos
durante el estudio y debera describir la
manera en que los participantes inscritos
seran notificados, asi como de los planes
de atencion y de seguimiento consecuen-
te de los participantes.

Si un estudio se completa o se cancela.
Los investigadores deberan informar.
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Cuando el Comité retira o suspende su
aprobacion, el investigador debera infor-
mar a la institucion con la que se esta
realizando la investigacion, al patrocina-
dor de la investigacion y a cualquier otra
instancia aplicable.

Los investigadores tienen la obligacion de
mantener informados a los participantes
en la investigacion y a sus comunidades
en cuanto al avance de la investigacion
y en intervalos adecuados. La comuni-
cacion debera realizarse en un lenguaje
sencillo, su notificacion es particular-
mente importante cuando: el estudio de
investigacion se modifique, suspenda, se
dé por terminado o se cancele; ocurran
cualesquiera cambios en el contexto del
estudio de investigacion que alteren los
beneficios o riesgos potenciales; o se
complete y concluya el proceso de in-
vestigacion, es decir, su fase de ensayo
clinico.
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