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Ámbito Resolutivo 
Analizar, revisar y dictaminar los protocolos de 
investigación puestos a consideración del CEI

Competente y de Calidad: 
Contar con el mayor número de miembros capacitados en:
B) Metodología de la investigación 
A excepción del miembro no científico y del integrante de la 
comunidad, es conveniente que una buena proporción de los 
integrantes cuenten con este tipo de formación. Si bien, el énfasis de 
la evaluación debe ser desde el punto de vista ético, la falta de validez 
científica o de relevancia social o científica hacen que un estudio no 
sea ético, por lo que no justificaría someter a los sujetos a las cargas o 
riesgos de este tipo de propuestas y los CEI deben tener la capacidad 
de identificarlo.



Ámbito Resolutivo
Competente y de Calidad: 

Una forma de salvar este punto es si la estructura de la 
organización permite que la evaluación inicial sea la del Comité de 
investigación.

Evitar sobre-posición de funciones entre los Comités. (En 
algunas instituciones son los mismos integrantes). 





Ámbito Resolutivo 

Competente y de Calidad: 

A) CEI Multidisciplinario (15 miembros)
Disciplina No. miembros

Medicina Interna 3

Oncología 3

Nutrición 2

Pediatría 2

Perinatología 1

Hematología 1

Psicología 1

Neurocirugía 1

Epidemiologia y Servicios de Salud 2

Leyes 1

Filosofía 1

Bioética 4
Externos: 3
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Ámbito Resolutivo 
Analizar, revisar y dictaminar los protocolos de 
investigación puestos a consideración del CEI

•



Ámbito Resolutivo 
D) CAPACITACION EN ÉTICA DE LA INVESTIGACION

Permanente:  

Año Número de 
vocales

Nombre del curso 

2009 4 11th Annual Ethical Issues in Global Health Research Workshop  
Harvard School of Public Health

Desde 
2009

6 Introducción a la Ética de la investigación
FlACSO Argentina (virtual)

Desde 
2009

2 Problemas de Ética en Investigación 

Desde 
2009

4 Especialización en ética de la Investigacion
FlACSO Argentina (virtual)

2011 3 Ética de los estudios internacionales  INSP

2013 2 Segundo Simposio Internacional de Ética en Inv.  AMCEI ↓↓

2014 3 Introducción a la Bioética y a los CEI 
FLACSO virtual

2015 1 Capacitación en Ética de la investigación.
FlACSO PRESENCIAL



Ámbito Resolutivo



Ámbito Resolutivo
Resolución Oportuna

1. Verificar a la recepción que los documentos que se someten se 
encuentren en condiciones de ser evaluados. 

2. En caso de no ser evaluable indicarlo claramente al IR
Para poder iniciar la evaluación de su proyecto es necesario elaborar el apartado de aspectos éticos del 
protocolo, con atención a describir los procedimientos mediante los cuales se apegarán a las normas para el cuidado
de animales de experimentación que se señalan. Incluir el medio de eutanasia que será utilizado. 

3. Esto evitará una carga infructífera para los revisores y al IR le 
ayudará a presentar los documentos de forma que puedan ser 
dictaminados.  (un mes) 
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En Pleno Expeditas
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33
40

112

32

64

1

216

REUNIONES 2014 (44) CEI CONBIOÉTICA09CEI015201304

Reuniones 2014 (44) Nuevos Modificaciones Enmiendas
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Resolución Oportuna

Buscar estrategias para disminuir “la carga burocrática” que implica 
el proceso de evaluación y dictamen. Utilizar todas las s que se 
identifiquen potencialmente útiles. 

Dictamen 21 04 2015: Modificar y volver a presentar
Las cartas aún no pueden ser aprobadas. La de asentimiento no incluye una descripción breve de lo que se trata el estudio, 
es extensa y complicada. Las cartas para los padres son confusas y rebuscadas en las primeras secciones. Existen errores de
redacción y tipográficos. 
22 04 2015 Se invita a la IR a una asesoría el 23 04 2015 para modificar las cartas y pueda ser aprobadas.
23 04 2015 Se modifican las cartas con la IR, es un estudio de riesgo mínimo por lo que la carta queda corta sencilla y una 
para ambas fases. Se simplifica la carta de asentimiento y se elimina la sección de firma del menor. Enviará las versiones finales 
por correo electrónico para anexarlas junto con el dictamen de aprobado. 
24 04 2015: Se revisan y editan versiones modificadas de carta de consentimiento informado y asentimiento. 
Dictamen 24 04 2015: Aprobar
Se adjuntan las versiones selladas de las cartas de consentimiento y asentimiento que deberán ser utilizadas
Se introduce a SIRELCIS el 24 04 2015



Ámbito de control y seguimiento
Elaborar lineamientos y guías éticas institucionales

• Guía para la elaboración del apartado de Aspectos éticos del protocolo y 
de la carta de consentimiento informado (2010)

• Un año de trabajo conjunto del CEI culminó en las primeras versiones 
de la guía. Se propuso con la finalidad de estandarizar los contenidos 
tanto del AAE como de la CCI y de esta forma facilitar el proceso de 
aprobación. 

Confidencialidad
El documento deberá contar con una clara descripción de los procedimientos que se seguirán para garantizar la 
confidencialidad de la información. 

Condiciones en las cuales se solicita el consentimiento
Es necesario describir el proceso mediante el cual se va obtener el consentimiento de participación en el estudio: 
en qué circunstancias, 
cuándo y quién solicitará el consentimiento informado. Cuando exista alguna dependencia o ascendencia o 
subordinación del sujeto al investigador
el CCI debe ser obtenido por otro integrante del equipo de investigación.
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Ámbito de control y seguimiento

Informar a las autoridades las conductas que deben ser 
sancionadas

Por medio de la presente me permito comunicarle, que como parte de las
actividades de
monitoreo de la Coordinación de Investigación en Salud, sobre los protocolos de
investigación sometidos a la Comisión Nacional de Investigación Científica (CNIC),
se identificaron irregularidades en su protocolo….por lo que se le invita a aplicar la
normatividad institucional correspondiente. Un protocolo en colaboración con
instituciones no IMSS, debe ser aprobado por la CNIC antes de iniciar cualquier
actividad, incluidos los procesos de estandarización con el fin de evitar las
sanciones que la misma normatividad establece.



Ámbito de control y seguimiento

Seguimiento del cumplimiento de las recomendaciones emitidas 
CEI

• Mecanismos 

a) Informes técnicos semestrales

b) Recepción de desviaciones y enmiendas a protocolos

c) Notificación de eventos adversos

El escenario ideal sería que exista en cada Comité al menos una 
persona cuyas actividades fueran las de monitoreo permanente en 
los distintos centros de los protocolos aprobados. 



•

101

5545
40
36

35

Cursos finalizados Agosto 2014-
2015

Inv. Clínica

Buenas Practicas Clínicas

Inv. Biomédica

Estudiantes

C. Sociales y Servicios de Salud





Ámbitos de Acción 
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