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Ambitos de Accion CEl

Previstos en las funciones generales de los CEl

1. Ambito Resolutivo
a) analizar y revisar los protocolos de investigacion.
b)Evaluar y dictaminar los protocolos
c)Recomendar la suspension de una investigacion
2. Ambito de Control y Seguimiento
a) Vigilar la aplicaciéon de la legislacion y normatividad vigente
b) Informar conductas sancionables
c) Vigilar aplicacion de los lineamientos y demas disposiciones aplicables
d) Funcién educativa

e) Elaboracién de lineamientos.
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Ambito Resolutivo

Analizar, revisar y dictaminar los protocolos de
investigacion puestos a consideracion del CEl

Competente y de Calidad.:
Contar con el mayor nimero de miembros capacitados en:
B) Metodologia de la investigacion

A excepjlo’m del miembro no cientifico y del integrante de la
comunidad, es conveniente zue, "mﬁ b#« na proporcion de [os )
integrantes co;fybtem con este tipo de formacion. Si len [ enfasis de
(a evc;((uac:on ebe ser desde el punto d’f’ vista ético, la falta de validez
cientifica o de relevancia socjal o cientitica hacen que un estudio no
sea ético, por lo ,queaz/\o ustificaria someteracl los sujetosla las cargas o
rjesgos dg este tipo de plropuestas y los CEl deben tener la capacidad

e identificarlo.

Dictamen 21 09 09:No auforizado
La metodologia propuesta no permite contestar las preguntas de investigacion planteadas. Por lo tanto los riesgos a los cuales serian sometidos

los partictpantes no estarian justificados.
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Ambito Resolutivo
Competente y de Calidad:

Dictamen 20 08 2012 : No autorizado
El protocolo no se autoriza en su version actual por las siguientes razones:
El proyecto no se presenta apropiadamente, faltan elementos esenciales como: el sustento adecuado de la propuesta , los criterios

de seleccion, la descripcion detallada de la maniobra a utilizar, sus riesgos o beneficios, calculo de tamario de muestra, definicion de
variables, valvulas de seguridad en caso de eventos adversos por la maniobra. La carta de consentimiento no contiene la

informacion suficiente y esta escrita en términos técnico-médicos.

Una forma de salvar este punto es si la estructura de la »
organizacion permite que la evaluacion inicial sea la del Comité de

investigacion.
Evitar sobre-posicion de funciones entre los Comités. (En
algunas instituciones son los mismos integrantes).
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Ambito Resolutivo
Analizar, revisar y dictaminar los protocolos de
Investigacion puestos a consideracion del CEl

Competente y de Calidad:

A) CEl Multidisciplinario

Es conveniente que la mayoria de las areas que se abordan
en las propuestas de investigacion que se someten a un
determinado CEl se encuentren cubiertas con las
disciplinas o especialidades de los integrante.

De hecho, para las mas abordadas debiera haber mas de un
integrante y para las menos siempre se podra solicitar la
evaluacion por un experto externo.
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Ambifo Resolutivo

Competente y de Calidad:
A) CEl Multidisciplinario (15 miembros)

Disciplina No. miembros

Medicina Interna 3
Oncologia 3
Nutricion

Pediatria

Perinatologia

Hematologia

Psicologia

Neurocirugia

Epidemiologia y Sevvicios de Salud

Leyes
Filosofia

Externos: 3

AR BN R B B oRNN

Bioética
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Ambito Resolutivo
Analizar, revisar y dictaminar los protocolos de
Investigacion puestos a consideracion del CEl

Competente y de Calidad:

C) CRITERIOS DE EVALUACION

Inclyir.en el manual de procedimientos del CEl criterios de evaluacion
definidos. Estos permitiran centrar:

Evaluacién por cada miembro de los protocolos que le sean asignados

Discusién y dictamen en Jas reuniones (cumple o no todos los criterios que
hacen una’investigacion ética)

Emisidon de las recomendaciones para aquéllos protocolos que no puedan
ser aprobados en la primera version

Facilita la respuesta de los investigadores.

What Makes Clinical Research Ethical?
JAMA 2000;283:2701-2711
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Ambito Resolutivo
Analizar, revisar y dictaminar los protocolos de
investigacion puestos a consideracion del CEl

Competente y de Calidad:
D) CAPACITACION EN ETICA DE LA INVESTIGACION
. Para todos los integrantes.

. Deseable desde la integracion de cada miembro al CEl y necesaria durante la
vigencia de la vigencia de la participacion.

« Para la capacitacion inicial:
CITI Program: Collaborative Institutional Training Iniciative at the University of
Miami.
Los miembros tienen 3 meses posteriores a su ingreso para finalizar el curso.
La vigencia de los cursos es de dos anos.
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Ambito Resolutivo
D) CAPACITACION EN éTlCA DE LA INVESTIGACION
Permanente:

Ao Niamero de Nombre del curso
vocales
2009 4 11th Annual Ethical Issues in Global Health Research Workshop
Harvard School of Public Health
Desde Introduccién a la Etica de la investigacion
2009 FIACSO Argentina (virtual)
Desde |2 Problemas de Etica en Investigacion
20049

Desde 4 Especializacion en ética de la Investigacion
2009 FIACSO Argentina (virtual)
Etica de los estudios internacionales INSP
Segundo Simposio Internacional de Etica en Inv.
2014 3 Introduccion a la Bioética y a los CEl
FLACSO virtual
2015 |1 Capacitacion en Etica de la investigacion.
FIACSO PRESENCIAL
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Ambito Resolutivo

Resolucion Oportuna

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

2. Desde la recepcién identificar el tipo de revision que requiere cada
protocolo.

3. Establecer en el manual de procedimientos los tiempos acordados
por el comité para envio de'las evaluaciones de los revisores.

4. Incluir mecanismos de control del estatus de los protocolos.

5. Implementar Recordatorios a los revisores en relacion a los
tiempos de respuesta.
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Ambito Resolutivo
Resolucién Oportuna

1. Verificar a la recepcion 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 evaluacién de su proyecto es necesario elaborar el apartado de aspectos éticos del
protocolo, con atencidn a describir los procedimientos mediante los cuales se apegaran a las normas para el cuidado
de animales de experimentacion que se sefialan. Incluir el medio de eutanasia que sera utilizado.

27 04 2015: Modificar y volver a presentar

Para podcr rvs}\nndcr a sus solicitudes es necesario someter los requisitos adjuntos para autorizacion de nuevo centro,

inclusién de nuevos investigadores asociados y para el cambio de titulo someter los documentos mrmpon\]u‘n(c.\

modificados.

3. Esto evitard una carga infructifera para los revisores y al IR le
ayudara a presentar los documentos de forma que puedan ser
dictaminados. (un mes)
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‘Resolucion Oportuna g
2. Ildentificacion del tipo de evaluacion

Expedita En pleno

« Estudios de riesgo minimo o sin « Estudios de riesgo mayor al
riesgo (70-80% minimo

* Enmiendas a los proyectos que no - Estudios que representen dilemas
representen problemas eticos éticos independientemente del

- Las reuniones expeditas llevan a riesgo que conllevan
cabo con la presencia ya sea del - Estudios que en la reunién

presidente y del secretario o con la . d
de cualquiera de los dos (con las expedita se recomienda no

evaluaciones del resto de los autorizar
miembros). « Mensuales

- Pueden ser tan frecuentes como sea
necesario (semanales).

- Limitante: solo se puede emitir
dictamen Ao My VP, sise
recomienda no autorizar, se debera
a escalar a pleno para discusion y
dictamen.



REUNIONES 2014 (44) CEI CONBIOETICAO09CEI015201304

Reuniones 2014 (44) Nuevos Modificaciones ® Enmiendas

1216

En Pleno Expeditas
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Ambito Resolutivo

Resolucion Oportuna

3 Establecer en el manual de procedimientos los
tiempos acordados por el comité para envio de las
evaluaciones de los revisores.

« Dos semanas para protocolos nuevos

« Una semana para modificaciones o respuesta de los
Investigadores al CE

« Una semana para enmiendas (presidente y secretario)
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Ambito Resolutivo

Resolucion Oportuna

Buscar estrategias para disminuiv “la carga burocratica” que implica
el proceso de evaluacion y dictamen. Utilizar todas las s que se
identifiquen potencialmente utiles.

Dictamen 21 04 2015: Modificar y volver a presentar

Las cartas aun no pueden ser aprobadas. La de asentimiento no incluye una descripcidn 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
redaccion y tipograficos.

22 04 2015 Se invita a la IR a una asesoria 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 minimo por lo que la carta queda corta sencilla y una
para ambas fases. Se simplifica la carta de asentimiento y se elimina la seccion de firma del menor. Enviara las versiones finales
por correo electrénico 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 deberan ser utilizadas

Se introduce a SIRELCIS el 24 04 2015
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Ambito de control y sequimiento
Elaborar lineamientos y guias éticas institucionales

* Guia para la elaboracion del apartado de Aspectos éticos del protocolo y
de la carta de consentimiento informado (2010)

* Un aio de trabajo conjunto del CEI culminé en las primeras versiones
de la guia. Se propuso con la finalidad de estandarizar los contenidos
tanto del AAE como de la CCl y de esta forma facilitar el proceso de
aprobacion.

Confidencialidad
El documento debera contar con una clara descripcidn de los procedimientos que se seguiran para garantizar la
confidencialidad de la informacién.

Condiciones en las cuales se solicita el consentimiento

Es necesario describir el proceso mediante el cual se va obtener el consentimiento de participacion en el estudio:
en qué circunstancias,

cuando y quién solicitara el consentimiento informado. Cuando exista alguna dependencia o ascendencia o
subordinacion del sujeto al investigador

el CCl debe ser obtenido por otro integrante del equipo de investigacion.
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Ambito de control y seguimiento

« Elaborar lineamientos y guias éticas institucionales en materia de investigacion para
la salud, apegadas a las disposiciones normativas vigentes.

SALUD | 'ﬂ-.mmm

« Guia para la elaboraciéon del apartado de Aspectos éticos del protocolo y de la carta
de consentimiento informado (2009-2010)



SALUD | 'ﬂ-.mmm

:ul:vlnll'bés

igackin
L) 4 l.|||:|Ju-.--d = Bicstica

Ambito de control y seguimiento

- Elaborar lineamientos y guias éticas institucionales en materia de investigacion para
la salud, apegadas a las disposiciones normativas vigentes.

« Guia para la elaboracion del apartado de Aspectos éticos del protocolo y de la carta
de consentimiento informado (2009-2010)
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Ambito de control Y
seguimiento

- Facilita la emision de recomendaciones vy la respuesta del investigador.

Dictamen 4 05 2015: Modificar y volver a presentar

Para continuar la evaluacion de su protocolo es necesario lo siguiente:

1-Elaborar el apartado de aspectos éticos (AAE) de acuerdo al anexo 2 dela
normatividad de la CNIC, disponible en la pagina web de la CIS. El mencionar que se
adjunta una carta de consentimiento informado es insuficiente. Incluir todos los apartados
que apliquen para el diseho que se propone. Debido a que se trata de personas que
trabajan en el mismo laboratorio, deberan especificar quien solicitara el consentimiento
informado para que el personal no se vea presionado a dar su consentimiento y se les debera
precisar que no tendra ninguna consecuencia laboral si no aceptan participar.

2- La carta de consentimiento informado debera ser modificada de acuerdo al anexo 4
de la normatividad de la CNIC, con atencion a lo siguiente.

a) Sustituir el lenguaje técnico (e.g. inmunopatologia, macrofagos espumosos) por uno
entendible para la poblacién a la que se dirige.
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Ambito de control y seguimiento

Vigilar la aplicacion de la legislacion vigente y los criterios que
establezca la CONBIOETICA

Dictamen 8 05 2015: Modificar y volver a presentar

« 2.-Si bien el estudio es sin riesgo al ser retro lectivo, se deben tener
en cuenta los riesgos del uso no confidencial de la informacién o de la
intencion de contactar a los internos con fines de completar
informacion faltante, por lo que se deberan precisar todos los
procedimientos que se usaran para proteger la informacion que se
utilizara y emitir una carta compromiso de no contactar a los sujetos.

« 3.- Revisar las modificaciones de abril de 2014 de la Ley General de
Salud en materia de investigacion y su reglamento para incluir un
parrafo en el que se sefale como es que se resolveran dichas
modificaciones, en especial la que se relaciona con el consentimiento
iInformado en estudios sin riesgo.
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Ambito de control y sequimiento

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 Coordinacion de Investigacion en Salud, sobre los protocolos de
investigacion sometidos a la Comision Nacional de Investigacidon Cientifica (CNIC),
se identificaron irregularidades en su protocolo....por lo que se le invita a aplicar la
normatividad institucional correspondiente. Un protocolo en colaboracion con
instituciones no IMSS, debe ser aprobado por la CNIC antes de iniciar cualquier
actividad, incluidos los procesos de estandarizacion con el fin de evitar las
sanciones que la misma normatividad establece.
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Ambito de control y sequimiento

Seguimiento del cumplimiento de las recomendaciones emitidas
CEl

* Mecanismos
a) Informes técnicos semestrales
b) Recepcion de desviaciones y enmiendas a protocolos

¢) Notificaciéon de eventos adversos

El escenario ideal seria que exista en cada Comité al menos una
persona cuyas actividades fueran las de monitoreo permanente en
los distintos centros de los protocolos aprobados.
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Ambito de control y seguimiento
Funcion Educativa: promover entre sus miembros y el personal del
establecimiento sede, capacitacion ética en investigacion permanente

* Niveles Cursos finalizados Agosto 2014-
1.Al interior del CEl 2015
2.Personal del establecimiento
5
Desde 2011 se encuentra disponible en 25 101
linea de manera gratuita para todo el 4555
personal IMSS interesado en
investigacién (incluidos estudiantes de ® Inv. Clinica

pre y posgrado) el Curso de Etica en

! 5 ) ' Buenas Practicas Clinicas
investigacion del CITI Program.

i Inv. Biomédica

u Estudiantes

Desde entonces a Agosto 1672 personas i C. Sociales y Servicios de Salud
se han inscrito a uno o varios cursos, en

el Ultimo ano se finalizaron 312 cursos
por 124 personas (TF 30-40%)
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Ambito de control y seguimiento
Funcion Educativa: promover entre sus miembros y el personal del
establecimiento sede, capacitacién ética en investigacién permanente

Niveles

1.Al interior del CEl
2.Personal del establecimiento
3. A la poblacién en general (fuera del IMSS)

a. Se han dado platicas sobre aspectos éticos en investigacion en sesiones generales
de distintos hospitales del IMSS y centros de otras Instituciones.

b. Desde 2012 se imparte la materia optativa “Etica de la Investigacion en
Salud” para la Maestria de Ciencias de la UNAM. En total la han cursado 75 alumnos y
doce se encuentran tomando la materia este semestre. Los alumnos son de hasta 8
Instituciones no IMSS.

c. FALTA incluir a los potenciales participantes, a los derechohabientes.
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CONBIOETICA

Ambitos de Accion

No se garantiza el cumplimiento del
objetivo mas importante de los CEls:

Contribuir a salvaguardar la
dignidad, los derechos, la
seguridad y el bienestar de todos
los actuales o potenciales
partlupantes en las
mvestlgacmnes asi como de las
comunidades involucradas.

Debido a la forma en que se realiza
el seguimiento de las
recomendaciones emitidas o las
condiciones de aprobacion de los
protocolos.

Faltantes proceso de seguimiento

Verificar si las condiciones del centro
son las optimas para la ejecucion del
proyecto

Evaluar el proceso de reclutamiento

Presenciar algunos procesos de
consentimiento informado, etc.

Verificar si la ejecucion del proyecto se
realiza en apego a los procedimientos
aprobados.

Verificar si se cumple con los
compromisos de acceso a beneficios al
final de la investigacion.

“BEducar” a los potenciales
participantes derechos como sujetos
de investigacion
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Gracias



