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INTRODUCCION

El Manual de Procedimientos es una herramienta administrativa, cuya importancia se basa en que en él se describe la
secuencia légica y cronol6gica de las distintas operaciones o actividades relacionadas (procedimientos) que se
desarrollan en cada una de las areas estructurales y funcionales del Instituto, sefialando quién, cémo, cuando, dénde

y para qué han de realizarse.

La finalidad de describir los procedimientos, es la de uniformar y documentar las actividades y orientar a los
responsables de su ejecucion.

El Comité de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran, es un
drgano de apoyo institucional, auténomo y que se ha creado segun la normatividad dictada por la Ley General de
Salud de México, para velar por la seguridad y proteccion de los derechos de los seres humanos que son sujetos de
investigacion y su actuar esta basado, entre otros procedimientos, en un examen minucioso de los requerimientos
para la revision ética, segin lo establecen las Guias Operacionales para Comités de Etica que revisan Investigacion
Biomédica publicadas por la Organizacion Mundial para la Salud y la Ley General de Salud de México en su Titulo \Y

sobre Investigacion en Salud.

Para los propésitos de este manual, la investigacion biomédica incluye a la investigacion farmacéutica, equipo médico,
radiacién médica e imagen, procedimientos quirdrgicos, historias clinicas y muestras biologicas, asi como
investigaciones epidemiolégicas, sociales y psicologicas. Estas Gulas intentan facilitar y apoyar el trabajo del Comité
de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran.
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I. OBJETIVO DEL MANUAL

El proposito de este manual es el de servir de guia para las actividades del Comité de Etica en Investigacion del
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricidn Salvador Zubiran, que sesiona conjuntamente con el Comité de
Investigacion, a través de precisar la secuencia Jogica de los pasos de que se compone cada uno de los
procedimientos y la responsabilidad operativa de los miembros y det personal de cada area de trabajo, y de describir
graficamente los flujos de las actividades, ademas de servir como medio de integracién y orientacion para los
miembros de nuevo ingreso, facilitando su incorporacion a las actividades correspondientes.
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Constitucidon Politica de los Estados Unidos Mexicanos.
D.O.F. 05-11-1917 Reformas y Adiciones.

LEYES

Ley General de Salud
D.O.F. 7-11-1984 Reformas y Adiciones.

Ley de los Institutos Nacionales de Salud.
D.O.F. 26-V-2000.

Ley de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental.
D.C.F. 11-VI-2002.

REGLAMENTOS

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.
D.O.F. 6-1-1987.

Reglamento de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Pablica Gubernamental.

D.O.F. 11- IV-2003.

OTRAS DISPOSICIONES NACIONALES

Estatuto Orgénico de! Instituto ,
Aprobado por la Junta de Gobierno el 25-{l1-2009

Plan Nacional de Desarrollo 2007-2012.
D.O.F. 30-V-2007.

Programa Sectorial de Salud 2007-2012.
D.C.F. 17-1-2008. .

—

b
el
CONTROL DE EMISION i/ A~
~ Elaboré: Reviso: ~ AlltoNz6:
Nombre: Dr. José Alberto Avila Funes Dr. Carlos 4. Ag\ilar Salinas
. Secretario / Jefe del Serviclo de Presidente / Sgbjefe de.
cargopueste; ~aGeriatia v~ EndoErin ogla

Firma: T~ ‘\z

Fecha: MARZO 2644 - MARZO 2013

MARZQ 2013




SALUD |

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

CODIGO:
M.PJET.INV

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

REV: 02

ll. Marco Juridico

HOJA: 5
INSTITUTO NACIONAL DE
CIENCIAS MEDICAS
Y HUTRICIGON
SALVADOR ZUBIRAN

DE: 154

REFERENCIAS INTERNACIONALES

Deben incluirse referencias internacionales a los que también nos sometemos:

¢ Declaracion de Helsinki — Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos

¢« Good Clinical Practice, de la {CH (E£86).

e Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research, de la OMS.

o Declaracion Universal sobre Bioglica y Derechos Humanos.

o Guias Eticas Internacionales para Investigacion Biomédica que Involucra a Humanos, de la Council for

International Organizations of Medical Sciences (CIOMS).

e Informe Belmont.
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1.0PROPOSITO

Contar con integrantes de diferentes areas del Instituto y personas externas al Instituto, de tal forma que se asegure
una revision de todos los aspecfos éticos de los proyectos de investigacion que se reciban para, en su caso, ser

aprobados.

2.0ALCANCE

A Nivel Inferno:

A Nivel Externo: A personas reconocidas por su trayectoria laboral, cientifica y social.

3.0POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

GENERALES

Ata comunidad cientifica y no cientfica del Instituto.

1. El Comité de Etica en Investigacion siempre dehera incluir entre sus miembros expertos en sus &reas de
conocimiento, cientificos o no cientificos, balanceados en edad y género, ademas de personas que
representen los intereses y preocupaciones de la comunidad a la que sirven de una manera plural y

multidisciplinaria.

2. Los miembros propuestoé para formar parte del Comité de Etica en Investigacion, deben ser personas
destacadas en su trayectoria laboral, cientifica y social y son considerados Miembros Regulares,

Los antecedentes curriculares de los miembros regulares deben de ser variados para promover la revision
completa y adecuada de los tipos de actividades de investigacion normaimente tratadas en el Comité de Etica

en investigacion de una manera plural y muitidisciplinaria.

L.os miembros regulares deben incluir:

o Miembros cientificos: Son investigadores en ciencias médicas, biolégicas, sociales, conductuales,
fisicas, entre otras, que cumplen, entre otros requisitos, con €l de ser miembro del Sistema Institucional de
Investigadores y/o Sistema Nacional de lnvestlgadores Tales miembros permiten cumplir con el requisito
de tener por o menos a un cientifico con experiencia probada en investigacion. Cuando el Comité de
Etica en Investigacion se encuentre ante un protocolo cuya materia cientifica se encuentra fuera de los
conocimientos de los miembros, se puede involucrar a un consultor, que no sera un miembro regular.

¢ Miembros no-cientificos: Para constituir un Comité plural y multidisciplinario, se debera contar con la
participacién de profesionales de diversas ramas del conocimiento, relacionadas ¢ no a las ciencias
médicas, sociales o biolégicas y cuya principal actividad no es cientifica. Estos pueden ser medicos,
enfermeras e, idealmente, filésofos, eticistas, abogados, entre otros. Alguno de estos miembros, no

} debera tener filiacion con la Institucion.
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3. El Comitéde Etica en Investigacion publicara, a través de fa Camiseta y en carteles, una convocatoria que
sefiale los requisitos que deben cubrir los candidatos a ocupar los diferentes puestos dentro de El Comité asi
como un perfil de las tareas y responsabilidades de sus miembros.

Requisitos de los nuevos miembros:

e Es deseable que el Comitéde Etica en Investigacién Ia formen personas que estén dispuestas a:

Comprometerse a adquirir una sélida formacion profesional y a ejercitarse en [a resolucion de
confiictos &ticos.

Intentar informarse lo mejor posible de los datos de la situacion.

Estar dispuesto a formular las preguntas necesarias para comprender mejor el conflicto de '
vafores, si los hay, y las distintas posturas filosdficas. ‘

Entablar los dialogos necesarios con este fin y asumir la posicion de los implicados en el
problema.

No dejarse llevar por prejuicios al momento de tomar decisiones, sino por "la fuerza del mejor
argumentc”;

No interrumpir el didlogo en el caso de gue no sea posible llegar a un acuerdo, sino dejarlo abierto
para el futuro, aungue en [a situacion concreta no haya sido posible el consenso.

Aportar al didlogo unicamente los argumentos que los demaés interlocutores pueden entender y
aceptar sobre las bases de los valores minimos compartidos.

4. Los nuevos miembros del Comité también pueden ser propuestos por une de los siguientes medios:

o Por miembros del Consejo Técnico de Administracién y Programacion. (integrado por el Director General y
los Directores de Area).

o Por los miembros del Comité salientes.

« Por miembros reconocidos del Instituto.

5. Los nombramientos seran por consenso o por mayoria de votos de los Miembros durante la sesion mensual
correspondiente del Comité de Etica en Investigacién. Todos los casos deberan ser ratificados por el

Presidente de! Comité de Etica en Investigacion.

El Secretario y los Vocales duraran 3 afios en el cargo con derecho a renovacion maximo por otro periodo

B.
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10.

11.

12.

13.

14.

Habré un sistema de rotacion del Secretario para permitir la continuidad, el desarrollo y el mantenimiento de la
experiencia dentro del Comité de Etica en Investigacion, asi como el aporte regular de ideas y enfodues

fLevos

Los miembros del Comité de Etica en lnvestrgacaon o de Investigacion no recibiran percepcion afguna por su
participacion en dicho Comité.

Todos los miembros del Comité de Etica en Investigacion deberén estar de acuerdo y deberan declarar por
escrito las siguientes condiciones del nombramiento:

» El miembro debe estar dispuesto a dar a conocer su nombre completo y profesion;

« Todos los ingresos producto del trabajo y los gastos, si los hubiera, dentro o relacionados exclusivamente
al Comité de Etica en Investigacion, en caso de que asi se soliciten;

e Acuerdo de confidencialidad relativo a reuniones en las gue se delibera sobre los proyectos, solicitudes,
informacion de los paiticipantes en la investigacion, y asuntos relacionados; ademas, todo el plantel
administrativo del Comité de’Etica en Investigacién debera firmar un acuerdo similar de confidencialidad.

Los miembros del Comité de Etica en investigacién tienen la necesidad y el derecho de recibir de educacion
inicial y continua en relacidn a la ética y ciencia de la investigacion biomedica.

Los miembros del Comite de Etica en Investigacién recibiran entrenamiento introductorio en el trahajo del
Comité de Etica en Investigacion y de Investigacién, asi como las oportunidades que hay para mejorar su

capacidad de revision ética.

L.os miembros del Comité de Etica en Investigacion podran designar a un suplente, quien debera estar
enterado de los puntos a tratar en la sesion a la que el participe a peticién del miembro encargado. En todos
los casos el suplente tendra derecho a ser escuchado pero no participara en fa votacidn. Dicha designacion
debera ser aprobada por el Presidente del Comité y notificada por escrito al suplente.

Los suplentes deberan cumplir con lo establecido en la politica No. 2, asi como los requ;sntos de fos nuevos
miembros de fa politica No. 3 de este mismo procedimiento.

Los miembros .del Comité de Etica en Investigacion podran revisar las funciones a desempefiar en el Manual
de Integracion y Funcionamiento de dicho Comité en ¢l aparfado IV.3.- Funciones y responsabilidades de

los integrantes.

Si un miembro tiene un conflicto de intereses debido a que esta de acuerdo con la definicion incluida en el
manual, si es el autor de un proyecto de revision, estos miembros deben salir de la sala de juntas y el
secretario se asegura que haya quérum suficiente para continuar la sesion, todos los proyectos con conflicto
de interés con los miembros, el Comité debe dejar de discutir en {a final de la sesion.
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EVALUACION DE LOS MIEMBROS REGULARES DEL CEl

En esta seccién se describen el proceso de evaluacion para los miembros del Comité de Etica en Investigacion.

1.

Los nuevos miembros a participar en ef Comité, seran evaluados por los miembros activos al momento del

ingreso,
2. Se realizara una evaluacién anual de la participacion de los miembros que participan en el Comité de Etica en
Investigacion, Hevada a cabo por el Presidente y el Secretario de dicha Comité.
3. Los resultados de las evaluaciones seran comunicadas a los miembros participantes del Comité de Etica en
Investigacion a través de un comunicado personalizado.
_ )
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4.0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

RESPONSABLE ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD
EIC.E.L 1 Evalla ia necesidad de contar con uno o mas miembros nuevos.
EIC.E L Publicara una convocatoria dénde sefiale los requisitos gue deben
2 cubrir los candidatos a ocupar los diferentes puestos dentro del
Comité.
EIC. E. L Ademas solicita sugerencias al COTAP, a los mismos miembros del
3 Comité y, en algunos casos, al personal cientifico reconocido del
Instifuto.
COTAP, miembros del Envian propuestas al Comité para que sean evaluadas.
Comité o personal 4
cientifico del INNSZ
. Acude al llamado de {a convocatoria se presenta para ser
Personal del Instituto 5 considerado a participar en el Comite. ! i i
EIC. E | 6 El Pregigiente del Comité, se enirevista con Iqs pgsibles candidatos y
T les solicita €l resumen curricular para su distribuciona la C. E. L
El C. E. I sesiona y se apega a evaluar el cumplimiento de los
requisitos de los candidatos, contenidos en las politicas de
operacién, normas y lineamientos de este procedimiento.
EIC E.1 7 g,Lo§ candidatos pientificos pertenecen al Sistema Institucional o
. Nacional de Investigadores?
Si.- Toma la decision de los nuevos miembros,
No.- Regresa a actividad 2
Hace de su conocimiento mediante una carta de nombramiento,
EIC. E. | 8 donde se describe su cargo, de acuerdo a los términos vy
T condiciones descritas en el manuai de integracidn y funcionamiento
det Comité.
Los nuevos miembros 0 Reciben la c_ar_ta donde se les notifica su integracion al C. E. I y
firman de recibido en el acuse.
EIC E | 10 Guar.da acuse cje los nombrami‘entos en la Carp_eta de integracion det
T Comité y modifica la cédula de integracion de dicho Comité.
Entrega el Manual de Integracion y Funcienamienio del Comité, el
programa instifucional de proteccion para parlicipantes  en
EIC.E. | 11 investigacién,l asi como otros materiales educativos y normativos a
T los nuevos miembros.
TERMINA PROGEDIMIENTO
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5.0DIAGRAMA DE FLUJO

6.0 5.1 Seleccién de miembros regulares del Comité de Etica en Investigacion

COTAP, Miembros
Personal del Nuevos Miembros

Comité de Ftica en Investigacidr(C.E.L) CEL o Poraonal '
Clentifico INNSZ Instituto

o3 [T S R

Enviapropuestas ala
Comité de Eticaen
Ivestigacion

Y —

Acude d llamado dala . .
coovocaioria para ser | Reahz:::l:;;lgertoy I
corsiderado a participar ’

Evaitialanecesidad de

Corlar Sonne o més
mismbros rnoewos
@ y 2 5 l

Nomtremientoy un
ot —

Publica convecatoria con

-—— oS rexqisitos a cuber
los candidatos . X
px Entreistaales

Py carddalos

v 8

..... 7 Erviacartade
nombramiento
Evala e cumglimierto
delos requisias defos —
- W
I
ca id;:fci%e'sﬁﬁ:: Guarda acusey madfica
per ! tachdiadeintegracién
deiaC.ElL

MNombramienle
TT1

Entregalos Socumentos
necesarios alos nueves

_ miembres para su
cenacimierto

Tomaladecsidnde los
mevos miembros
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6. REGISTROS:

Toda la documentacion y las comunicaciones del Comité de Etica en Investigacion deben fecharse,
numerarse y archivarse de acuerdo a los procedimientos escritos. Se requiere autorizacion por escrito del
Presidente y del Secretario para revisar u obtener los diferentes documentos, expedientes y archivos.

Los documentos seran archivados en la oficina del Comité de Etica en Investigacion por un periodo minimo de

muerto del INCMNSZ.

. 5 afios después de haberse completado el estudio. Posterior a ello, los documentos formaran parte del archivo

Registros Tiempo de Responsable de Cédigo de Registro o
Conservacién Conservarlo ldentificacién Unica

Convocatoria 5 afios CEl FC1102

Carta de designacion 5 aftos CEl FC1102

Resumen curricular 5 afios CEl FC1102

Cédula de Integracion del Comité Permanente CEl FC1102

7.0GLOSARIO:

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION- Comité de Etica en Investigacion
COTAP.- Comité Técnico de Administracion y Programacion

8.0CAMBIOS EN ESTA VERSION

Nimero de Revisién

Fecha de la Actualizacion

Descripcion del Cambio

NO APLICA NGO APLICA NO APLICA
9.0 FORMATOS E INSTRUCTIVOS: No aplica
¥
CONTROL DE EMISION
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1.0 PROPOSITO

Contar con individuos competentes en temas especificos para ayudar a evaluar cuestiones complejas que requieran
pericia mas alla de la disponible en el Comité de Etica en Investigacién o en adicién a ella y en su caso aprobar '

proyectos de investigacion.

2.0ALCANCE

A Nivel Interno:  Personal del Instituto que aporte experiencia especial al Comitéde Etica en Investigacion

A Nivel Externo: Individuos independientes que aporten experiencia especial al Comitéde Etica en Investigacion

3.0POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

GENERALES

1. Todos los proyectos en los que las poblaciones vulnerables o especiales se involucren tiene la obligacion de
la participacion de un evaluador externo para el debate del proyecto y la opinion del CEL

2. Los asesores invitados al Comité seran Miembros no Regulares con experiencia en algtin campo particular,
propuestos por uno de los siguientes medios:

« Por los miembros del Comite,

o Por miembros reconocidos del Instituto o,

Por miembros del Consejo Técnico de Administracion y Programacion. (integrado por el Director General y
los Directores de Area)

-]

3. Los asesores invitados para participar en alguna de las sesiones del Comitéde Etica en Investigacién, deben
ser personas destacadas en su trayectoria laboral, cientifica y social. los asesores invitados pueden ser
especialistas en aspectos éticos o legales, en enfermedades o metodologias especificas, o pueden ser
representantes de grupos especiales tales como comunidades, pacientes o grupos de interes.

Los Asesores Invitados podran ser:

» Cientificos: Son investigadores en ciencias médicas, biolégicas, sociales, conductuales, fisicas, entre

otras, que cumplen, entre ofros requisitos, con el de ser miembros de alglin Sistema Institucional de
Investigadores y/o Sistema Nacional de Investigadores.

No-cientificos: Profesionales de diversas ramas del conocimiento, relacionadas o no a las ciencias
CONTROL DE EMISION
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10.

meédicas, sociales o biologicas, y cuya principal actividad no es cientifica. Estos pueden ser médicos,
enfermeras e, idealmente, filésofos, eticistas, abogados, entre otros.

Representantes de grupos especiales: En’la revisién de algunos de los protecolos de investigacion podria ser
necesaria la participacion de miembios o consultores con conocimiento de las necesidades de los grupos en
cuestion o el contexto local de los mismos. Por ejemplo, si el Comitéde Etica en Investigacion evallia un
protacolo que incluye la participacion de reclusos, un miembro que representa a este grupo, ya sea un ex-
presidiario o una persona con conocimiento especializado de esta poblacion, debe ser parte del Comitéde Etica

en Investigacion.

Los asesores invitados no deben ser vulnerables a intimidacion por parte de los profesionistas del Comité de
Etica en Investigacion.

Los asesores invitados a la reunion del Comité, tendran derecho a ser escuchados, pero no tendran voto y-
ningtin otro tipo de injerencia en la toma de decision de fa Comite.

Los asesores deberan entregar al Comité un informe escrito de su participacion, la cual debe archivarse en el
expediente de dicho proyecto.

Los asesores invitados deberan permanecer dentro de la sala de discusion durante la revision del protocolo al
que se le hizo la invitacidn, posteriormente debera abandonar dicha sala.

Los asesores invitados se les pedira que informen cualgquier conflicto de interés por el mismo proceso que los

miembros de REC. En la mayoria de los casos, si la persona tiene un conflicto de intereses no se le permitira
ser un asesor. Si un consejero se detecta que tiene un conflicto de intereses, el CER sera informado del

conflicto y el asesor podra proporcionar informacion a la REC.
Es deseable que los asesores invitados por el Comité de Etica en Investigacion estén dispuestos a:

» Comprometerse a adquirir una solida formacion profesional y a ejercitarse en la resolucion de conflictos
éticos.

o Intentar informarse io mejor posible de los datos de la situacion.

o Estar dispuesto a formular y a respondes las preguntas necesarias para comprender mejor el conflicto de
valores, silos hay, y las distintas posturas filosoficas.

o Entablar los didlogos necesarios con este fin y asumir la posicion de los implicados en el problema.
s No dejarse llevar por prejuicios al momento de tomar decisiones, sino por "la fuerza del mejor argumento”,

o No interrumpir el didlogo en el caso de que no sea posible llegar a un acuerdo, sino dejarlo abierto para el
futuro, aungue en la situacién concreta no haya sido posible el consenso,

o Aportar al didlggo Unicamente los argumentos que los demas interlocutores pueden entender y aceptar

'CONTROL DE EMISION
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11.

12.

13.

14.

sobre las bases de los valores minimos compartidos.

Si surgen dudas en cuanto a quién califica como un representante legal o tutor del nifio en cuestiones legales
menores, o de otro tipo, o preguntas legales sobre la investigacion realizada fuera de la jurisdiccion de Médicos
del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran, el Comité de Etica de Investigacion
buscara el asesoramiento de un abogado asignado para ayudar al Gomité de Etica de Investigacion.

El Presidente del Comitéde Etica en investigacion, solicitara informacién adicional al asesor invitado en caso de
ser necesario.

El asesor invitado debera informar al Presidente de inmediatamente después de ser asignado para revisar un
protocolo de investigacion en el que tenga un conflicto de intereses para que pueda ser reasignade a otro

asesor.

o El asesor pueden lograr esto poniéndose en contacto con el Presidente del Comité antes de la reunion
convocada via telefonica al Tel. 5487-0800 Exts. 2501 yo 2503 o correo electronico

caguilsrsalinas@yahoo.com.

El asesor invitado excluido' por tener conflicto de intereses, no podra entregar al Comité de Etica en
Investigacién documentos soporte para que sean archivados junto con los demés documentos del proyecto de

investigacién,

CONTROL DE EMISION
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4.0DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

RESPONSABLE AGTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD
identifica Ia necesidad de invitar a un asesor experto en aspectos
EICE.L 1 " ; I
éticos o legales, en enfermedades o metodologias especificas.
Solicita sugerencias a los mismos miembros del Comité, miembros
EIC.El 2 reconocidos del Instituto o al Consejo Técnico de Administracion y
Programacion (COTAP).
Miembros de la Envian propuestas al Comité para que sean evaluadas.
Comité, del COTAP, 3
personal del INNSZ
Sesiona y define a los posibles asesores que se invitaran
estableciendo tn orden de llamado.
: ¢ Los asesores invitados cumplen con la experiencia en el campo
ElC.E.L 4 particular requerida?
Si.- Contintia
No.- Regresa a actividad 2
Fl Presidente del Comité, invita al asesor externo por medio de una
EIC.E.L 5 carta en la que describe el motivo.
Asesor invitado 6 Recibe la carta vy firma de acuse.
Analiza la posibilidad de participar en la evaluacion del protocolo.
JAcepta?
Asesor invitado 7 Si:  Envia carta de aceptacion dirigida al Presidente del Comité.
No: Envia carta de no aceptacion dirigida al Presidente del
Comité. Pasa a la actividad No. 6
Recibe la carta donde se notifica la decisidn del asesor invitado y la
Ei C.E.L 8 ;
archiva.
Se pone en contacto con el asesor invitado y le entrega los
EIC.E.L 9 ; ) o L
documentos necesarios para gue &l pueda emitir una opinién.
Asesor invitado 10 Asiste a la reunion de Ef Comité en la fecha establecida para aclarar
dudas y ernitir su opinién.
Asesor invitado 11 Entrega informe escrito de su participacion.
Archiva inforime en el expediente del proyecto.
EICEL 12 TERMINA PROGEDIMIENTO
*
CONTROL DE EMISION
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5.0DIAGRAMA DE FLUJO

6.1 Seleccion de asesores invitados det Comité de Etica en Investigacién

Comité de Etica en Investigaci6r{C.E.L}

COTAP, Miembros
C.E.l. o Personal
Cientifico INNSZ

Asesor Invitado

1

expericen aspectos
elices olegales

Identificata necesidad
deinvitar a unasesor

CP
v
P Solicila sugerentias

Corizlaal asesary
eqregalos documentos
necesarios paraque
emita sucgpinidn

Decumentos varins

¥y _ -

Preparauma carlapara
irniter af asesor

invita o asesor exdernd
por medodaurecarta
describiendo ef motive

ta de invitaci

4
[ Envian propuestas ala
Comité deBcacn |-

Sesioa y define alos
posities carvddatos

12

Archivad informe enel
exped ente ded proyecio

{ TERMINA )

Irrvestigacion

Prcpues!es/l/_\\l

v 1

Recibelacartads Ardlizala pesibiidad de
imdtacidn y firmade perticipar enla
acuse evEluacion

Cartadeinvitacidny

Envia carta de
aceptaciin

Y

¢ 10

Asistealaraumidnenla
fecha eslablecida pera
emilir suopinidn

v 11

Enlregairformedasu |
participacién }

Enviacartadano
acgtacion

@Emawﬁ lfzri

()
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6.0REGISTRO

1. Toda la documentacion y las comunicaciones del Comité de Etica en Investigacion deben fecharse,
numerarse y archivarse de acuerdo a los procedimientos escritos. Se requiere autorizacion por escrito del
Presidente y del Secretario para revisar u obtener los diferentes documentos, expedientes y archivos.

2. Los documentos seran archivados en la oficina def Comité de Etica en Investigacion por un periodo minimo de
5 afios después de haberse completado €l estudio. Posterior a ello, los documentos formaran parte del archivo

muerto del INCMNSZ.

Registros Tiempo de Responsable de Cédigo de Registro o
Conservacion Conservarlo ldentificacién Unica

Carta de invitacion 5 afios CEl FC1102

Carta de aceptacion 5 afios CEl FC1102

Resumen curricular 5 afios CEl FC1102

7.0GLOSARIO:

C.E.l.- Comité de Etica en Investigacion
COTAP.- Comité Técnico de Administracion y Programacion

8.0 CAMBIOS EN ESTA VERSION

Niimero de Revision Fecha de la Actualizacién Descripcion del Cambio
NO APLICA NO APLICA NO APLICA

9.0FORMATOS E INSTRUCTIVOS: No aplica

CONTROL DE EMISION
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1.0 PROPOSITO

Que todos los proyectos de investigacion que pretenden iniciarse en el Instituto, o que son presentados por olras
instituciones para su evaluacion, cuenten con un registro que permita controlar y supervisar esta actividad.

2.0 ALCANCE

A Nivel Interno:

A Nivel Externo:

Investigadores y otros profesionales del INNSZ que realicen investigacion en el Instituto o en
colaboracion con otras instituciones.

Instituciones que soliciten apoyo del Comitede Etica en Investigacién para evaluar y en su caso
aprobar proyectos de investigacion.

3.0 POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

GENERALES

La investigacién sera llevada a cabo por profesionales de la salud contemplado en el articule 114 del

1.

Reglamento De La Ley General De Salud En Materia De Investigacion Para La Salud, con el conocimiento y
la experiencia humana en fa proteccién de la investigacion a participantes, bajo la responsabilidad de una
institucion de salud que actia bajo la supervisién de las autoridades sanitarias competentes y que posee el
personal y los recursos materiales necesarios para proteger el bienestar de los participantes de la
investigacion.

2. Ningtin miembro del Instituto podra iniciar el desarrollo de un proyecto de investigacion propio © én
colaboracién con ofra institucion, si este no se encuentra registrado en el SERP! y cuenta con las
autorizaciones requeridas de acuerdo con la naturaleza de la investigacion.

3. Es requisito que todo el personal involucrado en la investigacién que incluye al investigador principél, co-
investigadores, subinvestigadores y coordinadores del estudio entreguen al momento de registrar un
proyecto de investigacion una declaracién de conflicto de intereses firmada por cada uno de los
participantes.

4. Que los farmacos en investigacion solo se usan en los protocolos de investigacion aprobados CEly bajo la
direccién de los investigadores principales.

5. El investigador principal es responsable de registrar el uso y distribucion de medicamentos a los
participantes en la investigacion, registrando los siguientes datos:

>  'Nombre de la investigacion participante.
» NUmero de registro.
CONTROL DE EMISION
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Nombre de la droga.
Use la fecha.
Cantidad entregada
Nmero de Serie
Fecha de vencimiento

YV VYYVYY

El patrocinador es responsable de asegurar que el producto o los productos farmacéuticos investigados v,
cuando corresponda, los productos de comparacion proporcionados para el ensayo clfnico tienen la calidad
apropiada y han sido sometidos a procedimientos de garantia de la calidad

Cuando se efectiien modificaciones importantes en la formula del producto investigado o el de comparacion
en el transcurso del ensayo, es necesario contar con los resultados de estudios adicionales (por ejemplo
sobre la estabilidad, la tasa comparativa de disoluciéon o, si corresponde, la biodisponibilidad comparativa)
antes de usar la férmula nueva en el ensayo. Los estudios deben demostrar gue no se espera dque fas
modificaciones alteren el perfil farmacocinético u otras caracteristicas clinicas del producto.

Las medidas adoptadas por el patrocinador para suministrar al investigador los productos farmaceuticos para
el ensayo clinico deben ser descritas en el protocolo. Es preciso detallar ia forma en que se registraran,
enviaran, dispensaran y almacenaran los productos del estudio.

Las Practicas Adecuadas para la Fabricacion deben ser aplicadas no solo por el proveedor del producto o
los productos farmacéuticos, sino también por todo intermediario responsable de almacenar temporalmente

esos productos.

10.Es preciso llevar registros de la informacién concerniente al envio, entrega, recepcion, almacenamiento,

devolucién y destruccion de todo producto farmacéutico sobrante. El investigador no debe suministrar el
producto investigado a ninguna persona que no se haya establecido que debe recibirfo. De preferencia, una
farmacia local o el departamento de farmacia del hospital local asumirdn la responsabilidad del
almacenamiento, entrega, devolucién y registro de los productos investigados y, cuando corresponda, los
productos de comparacion. Cuando asi suceda, estos procedimientos deben ser documentados para

posibilitar la auditorfa.

11.Todos los investigadores deberan llenar la informacion solicitada en el SERPI, de manera clara y completa,

de acuerdo con la naturaleza de la investigacion.

* 12. Cuando el investigador se esta registrando un nuevo proyecto debe mencionar si su proyecto se encuentra

bajo los reglamentos del DHHS o la FDA. Estos proyectos por lo general tienen exenciones especiales o
regulaciones diferentes con el uso de medicamentos o dispositivos. Para que el CEl tiene que ser
consciente y tener la atencion durante el proceso de evaluacién y la siguiente. Todas estas excepciones se
describen a continuacion y los demas en los manuales de farmacia

13.En el caso de solicitar la revisién del Comité de Etica en Investigacion, el investigador responsable también

debera entregar, junto con el Formato de Relacién de Documentos, los documentos que se listan en ¢él, asi

como el Formato de Declaracion de Investigadores firmado y con los datos requeridos.

14.Todos los proyectos deberan contar con un nimero de proyecto asignado en la Forma Unica de Registro de

Investigaciones. §
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16.Todos los proyectos registrados en el SERPI seran revisados para su autorizacién por el Director de
Investigacion en su calidad de Coordinador del Comité de Investigacion, quien corroborara la necesidad de
contar con la evaluacion y aprobacion por parte de uno o mas Comités,

16.Las ampliaciones a proyectos aprobados no se registrardn como proyectos nueves, sino que se modificaran
Gnicamente los datos que cambian (por ejemplo la fecha probable de término, financiamiento, efc)
otorgandoles el sistema un digito superior en fa parte final de la clave que controla el nimero de version del
proyecto. Estas modificaciones también requieren ser evaluadas y aprobadas en su caso por los Comités
correspondientes de acuerdo a ia naturaleza del estudio.

17.En todos los casos el Investigador responsable debera ser un miembro de base del INNSZ y debera estar
registrado en el SERPI de acuerde al manual del usuario de dicho sistema.

18.Contratos con los patrocinadores de la investigacion:

a.

Todos los contratos seran celebrados en espaiiol, el departamento de asesoria juridica es
responsable de asegurar que los contratos estén en el idioma apropiado.

El departamento de Asesoria Juridica es el responsable de verificar la consistencia entre |a
informacion incluida en el documento de consentimiento informado y el contrato. Si se detectan
inconsistencias, el comité de ética va a ser informado y en contacto con el patrocinador para

resolverlo.

E! departamento de asesorfa juridica es el responsable de revisar, modificar y autorizar los convenios
de colaboracion de Protocolos de investigacion.

El departamento de asesoria juridica y el Comité de Etica en Investigacion seran los encargados de
revisar, modificar y autorizar, fos acuerdos especificos para garantizar que los pacientes recibiran
atencion en caso de cualquier lesién relacionada con la investigacion.

El departamento de asesoria juridica y el Comité de Etica en Investigacion seran los encargados de
revisar, modificar y autorizar los acuerdos para garantizar que especifique lo siguiente:

(1) Que e! Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran sigue los
procedimientos para el registro de datos y presentacion de informes; permitir [a supervision,
auditoria e inspeccién de la investigacion y conserva los documentos clinicos esenciales
relacionados a la investigacion hasta que el patrocinador informe a la institucion que estos ya no

SON necesarios

(2) Una descripcién de quién es el responsable de pagar la atencion cuando un participants se
lesiona en la investigacidn. Por ejemplo, el contrato debe indicar si se trata de la responsabilidad
de otra entidad o el patrocinador de la investigacion

(3) Una declaracion en la que se indique que el patrocinador debe informar oportunamente al

Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran cualquier resuliado ‘del
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estudio que supervisa y que podria afectar la seguridad de los participantes o alterar la
aprobacion de la CEl para continuar el estudio

(4) Una declaracion indicando que el patrocinador estd obligado a seguir las politicas y
procedimientos del Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubiran en
relacion con la publicacién de las conchusiones de la investigacion patrocinada.

(5) Una declaracion que describa la comunicacion de los resuitados de un estudio de investigacion a
los participantes cuando dichos resultados afectan directamente a su seguridad o su atencién
médica. Por ejemplo, los contratos deben indicar que el patrocinador presentara un informe ios
resultados de estudios que podrian afectar Ja atencion médica de los participantes al Instituto
Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran.

19.EJ investigador en colaboracion del patrocinador serd el responsable de cubrir los dafios al participante
cuando exista una lesién relacionada con la investigacion.

20.El Presidente del Comité revisara los convenios de para asegurarse gue obliga al patrocinador a divulgar
puntualmente cualquier resultado de los monitores del estudio que podrian afectar la seguridad de
pariicipantes o altere la aprobacién del CE | para fa continuacion del estudio.

DE PROYECTOS DE INVESTIGACION EXTERNOS AL INSTITUTO:

1.

La institucién o el investigador interesado debe realizar las actividades necesarias para que sea registrado su
proyecto de investigacion en el SERPL.

La institucion o el investigador responsable estd obligado a presentar toda fa informacién a detalle de dicha
investigacién.

Debera existir previamente firmado un convenio de participacion entre las partes involucradas.

DE LOS ANUNCIOS:

1.

e @ o o

El Comité debera revisar lo siguiente:

La informacién contenida en anuncios.
El mode de su comunicacion.

La copia final de anuncios impresos.
Los anuncios audios/video grabados.

2. [El Comité debe asegurarse de que los anuncios:
o No indigue ni implique una certeza del resultado favorable o de otras ventajas mas alla de qué se contornea
en el documento del consentimiente y del protocolo. _
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¢ Noincluya la lengua justificativa.
¢ No acenttie el pago o la cantidad que se pagaran, por los medios tales como-una negnta mas grande.
o No prometa - el tratamiento gratis cuando el intento es decir solamente no se cargaran los costos a los
pacientes que participaran en la investigacion.
e Se limitan a los pacientes anticipados de la informacion necesarios para determinar su elegibilidad e interés,
por ejemplo:
° El conocido v la direccion de la facrftdad del investigador o de investigacion.
o El propésito de la investigacion o la condicion bajo estudio.
® Forma de o en resumen, los criterios que seran utilizados para determinar la elegibilidad para el
estudio,
Breve lista de las ventajas de la participacién, si fas hay.
Breve lista de los beneficios de la participacion, si los hubiera.
El tiempo u otro Comité requerida de los participantes.
La localizacion de [a investigacién y la persona u oficina a contactar para una mayor informacion.

e o O o

Para los anuncios de investigacion en E.E.U.U. regulados por la FDA:

« No realice las demandas, explicitamente o implicito, sobre la droga, biolégico o el dispositive bajo
investigacion que son contrarias con el etiquetado del FDA.

e No utilice los términos, tales como - nuevo tratamiento, - nuevo medicina o - nuevo droga sin la explicacion
de que el articulo es de prueba para dicha investigacion.

» Noincluya la remuneracion para la participacién en un ensayo ofrecido por un patrocinador, que implique un
cupén para un descuento en el precio de compra del producto una vez que se ha aprobado para la

comercializacion.
DE LOS PAGOS:
1. El Comité debera revisar lo siguiente:

e Que la cantidad de pago, método propuesto y la sincronizacion del desembolso no son influencia indebida

coactiva ni actual.
e El crédito para el pago acrecienta mientras que el estudio progresa y no es contingente sobre el participante

gue termina el estudio enfero.
o Cualquier cantidad pagada como prima en la terminacion es razonable y que no sea alta o indebidamente
induzca a los participantes que permanezcan en el estudio cuando se habrian retirado de otra manera.

2. El Instifuto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador Zubiran por conducto del Comité de Etica en
Investigacion prohibe lo s:gu;ente

o Pagos a profesionales a cambio de referir a los posibles participantes (pago de honorarios).

¥
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e Pagos a los participantes a cambio de referir a posibles participantes (pago de honorarios) a menos que se
considera ho aumentar la posibilidad de coercion o influencia indebida sobre los participantes mediante una
indemnizacion razonable o condiciones irrazonables para la distribucion de la indemnizacion.

o Pagos destinados a acelerar el reclutamiento que se atan a la tarifa o la sincronizacién de la inscripcion
(pagos de la prima) a menos que se considere que no interferird con la prevision de los posibles
participantes la oportunidad necesaria para considerar la posibilidad de participar y que no aumenten la
posibilidad de coaccion o influencia indebida en los investigadores o los participantes.

4.0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

4.1 Registrar proyectos de investigacion institucional

RESPONSABLE ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD
Verifica su situacion actual en el SERPL
s Esta registrado?
investigador . . ) : .
responsable 1 No  Se registra. (Sigue instrucciones del manual del usuario del
SERPI).
Si Proporciona los datos requeridos por el SERPI para iniciar su
sesion.
Investigador 2 Llena todos los campos requeridos en los formularios del SERPI
Responsable para registrar un nuevo proyecto, segtin el manual del usuario.
El proyecto que requiere fa evaluacion y autorizacién de alguna o
varias de las Comisiones de Investigacion en Animales,
Bioseguridad o Etica.
Investigador 3 . Requiere autorizacion?
Responsable
No Utiliza el médulo generat de registro de proyectos
Si Utiliza el moduio de revision y autorizacion de fas Comisiones
correspondientes.
Verifica que todos los datos proporcionados en el sistema sean los
adecuados y suficientemente explicitos para que el Coordinador de
investigador 4 ‘E] Comité de Investigacion los revise.
Responsable
El SERPI le asigna automaticamente el ntimero de protocolo e
imprime la Forma Unica de Regisiro para acuse de framite.
Solicita al Jefe de Departamento, Subdirector o Director {de acuerdo
Investigador 5 con el organigrama autorizado) autorice en el modulo
Responsable correspondiente el registro del proyecto de investigacion, para su
1 evaluacion.
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Revisa informacion del proyecto a iniciarse
¢ Esta de acuerdo con el proyecto?
Jefe de Departamento, 6
Subdirector o Director Si Contintia con &l procedimiento
No Se da como no auterizado el proyecto y
TERMINA PROCEDIMIENTO
El Coordinador de fa C.l. revisa ia informacidn del proyecto de
investigacion que pretende iniciarse.
i Puede establecer si el proyecto requiere de la evaluacion de
Coordinador del alguno o varios de los Comités: de Investigacion en Animales,
Comité de 7 Bioseguridad ¢ Etica?
Investigacion Si Establece que comité evaluara el proyecto.
No  Solicita una reunion extraordinaria del Comité de Investigacion
para definir los requerimientos de autorizacién por parte de ofras
Comisiones y regresa a la aclividad 4.
El proyecto de investigacion requiere de la evaluacion y autorizacion
de alguno o varios de los Comités: de Investigacion en Animales,
Bioseguridad o Elica
Coordinador del ¢ Requiere evaluacion y autorizacion?
In(\iggrtliltzggn 8 Si Se conecta con el procedimiento para la evaluacién formal y
¢ autorizacion de proyectos de investigacion. Una vez autorizado el
proyecto contintia el procedimiento.
No  Libera la autorizacion correspondiente en el SERPH y envia al
investigador la noticia de autorizacion.
Investigador Imprime fa Forma Unica de Registro de Investigaciones autorizada
Res or? ble 9 para plasmar su firma y obtener.la del Jefe de Departamento y la
ponsa envia a la Direccion de Investigacion
Director de Firma la autorizacién en la Forma Unica de Registro de
Investigqacio 10 Investigaciones y recaba la autorizacion del Director General, envia
d n la Forma debidamente autorizada al investigador,
Recibe la Forma Unica debidamente autorizada y envia, en su caso,
_ al C.E.L los documentos solicitados en el Formato de Relacion de
Investigador 11 Documentos, as! como el Formato de Declaracion de Investigadores
Responsable
¢ El proyecto cuenta con el apoyo de recursos de terceros?
1
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Si Entrega el Formato autorizado al Departamento de Control de
Fondos Especiales para la Investigacion, para su registro y apertura
de cuenta. Recaba selio de recibido. Archiva documento.
No Archiva documento
TERMINA PROCEDIMIENTO
¥
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5.0Diagrama de Flujo
5.1 Registrar proyectos de investigacion institucional
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4.2 Registrar proyectos de investigacion donde participen dos o mas instituciones

RESPONSABLE ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD
. Establece las condiciones generales del convenio de colahoracién
Investigador 1 con fas instituciones involucradas en el proyecto de investigacion
Responsable proy 9 )
Solicita al Jefe de Departamento, Subdirector o Director {de acuerdo
. con el organigrama autorizado) autorizacién del convenio de
Investigador i Ce ; :
2 colaboracién con las instituciones involucradas en el proyecto de
Responsable . L
investigacion,
Revisa informacion del convenio de colaboracion que avala el
proyecto a iniciarse
¢ Esta de acuerdo con el convenio?
Jefe de Departamento, 3
Subdirector o Director Si Lo envian a las areas juridicas para su revisién.
No Se da como no autorizada la participacion institucional y
TERMINA PROCEDIMIENTO
Revisan el convenio de colaboracién enire las instituciones
involucradas para que sean firmados por los responsables de cada
una de las instituciones.
) o . N
Areas Juridicas 4 ¢ Los términos def convenio son favorables af INNSZ
Si Lo envian a los responsables de las instituciones para su firma.
No Se da como no autorizada la participacion institucional y
TERMINA PROCEDIMIENTO
Firman el convenio de participacién, & informan al investigador
Responsables de las .
Instituciones 5 responsable para su registro ante la C.E.L
Verifica su situacion actual en el SERPI.
¢ Esté registrado?
Investigador 6 No  Se registra. (Sigue instrucciones del manual del usuario del
responsable SERPI).
Si Proporciona los datos requeridos por el SERPI para iniciar su
sesion.
¥
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investigacion

RESPONSABLE

ACTIVIDAD

DESGRIPCION DE LA ACTIVIDAD

investigador
Responsable

7

Llena todos los campos requeridos en los formularios del SERPY
para registrar un nuevo proyecto, seglin el manual del usuario.

Investigador
Responsable

¢{Es un proyecto que requiere la evaluacion y autorizacion de alguna
o varias de las Comisiones de Investigacion en Animales,
Bioseguridad o Etica?

No Utiliza el médulo general de registro de proyectos

Si Utiliza el médulo de revision y autorizacion de los Comités
correspondientes.

Investigador
Responsable

Verifica que todos los datos proporcionados en el sistema sean los
adecuados y suficientemente explicitos para que el Coordinador de
El Comité de Investigacion los revise.

El SERP! le asigna automaticamente el numero de protocolo e
imprime la Forma Unica de Registro para acuse de tramite.

investigador
Responsable

10

Solicita al Jefe de Departamento, Subdirector o Director {de acuerdo
con el organigrama autorizado) auforice en e modulo
correspondiente el registro del proyecto de investigacion, para su
evaluacion.

C.l

11

El Presidente del C.I. revisa la informacién del proyecto de
investigacion que pretende iniciarse.

¢Puede establecer si el proyecio requiere de la evaluacion de
alguno o varios de los Comités: de Investigacién en Animales,
Bioseguridad o Etica?

Si Establece que Comité evaluara el proyecto.
No  Solicita una reunién extraordinaria del Comité de Investigacion

para definir los requerimientos de autorizacion por parte de otras
Comisiones y regresa a Ia actividad 9.
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investigacion

RESPONSABLE

ACTIVIDAD

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

C.l.

i2

El proyecto de investigacion requiere de la evaluacion y autorizacion
de alguno o vagios de ios Comités: de Investigacion en Animales,
Bioseguridad o Etica

¢, Requiere evaluacion y autorizacién?

Si Se conecta con el procedimiento para la evaluacion formal y
autorizacion de proyectos de investigacion. Una vez autorizado el
proyecto continta el procedimiento.

No  Libera la autorizacion correspondiente en el SERPI y envia al
investigador la noticia de autorizacion. :

Investigador
Responsable

13

Imprime la Forma Unica de Registro de Investigaciones autorizada
para plasmar su firma y obtener ia del Jefe de Departamento y Ia
envia a la Direccion de Investigacion

Director de
Investigacion

14

Firma la autorizacion en la Forma Unica de Registro de
Investigaciones y recaba fa autorizacion del Director General, envia
la Forma debidamente autorizada al investigador.

Investigador
Responsable

15

Recibe la Forma Unica debidamente autorizada ¥ envia, en su caso,
a la C.E .l los documentos solicitados en el Formato de Relacion de
Documentos, asi como el Formato de Declaracién de Investigadores
LEl proyecto cuenta con el apoyo de recursos de terceros?

Si Entrega el Formato autorizado al Departamento de Control de
Fondos Especiales para la Investigacion, para su registro y apertura
de cuenta. Recaba sello de recibido. Archiva documento.

No Archiva documento
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Coaverio ‘ Y
Comverio <4
No v Mo
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5.0 DIAGRAMA DE FLUJO
5.1 Registrar proyectos de investigacion donde participen dos o mas instituciones

Investigador Comité de Dire(?tor de
Responsable Investigacion Investigacién

7@ 11
Revisairformacion

informacién del proyecto

8 1( 9

14

£l projectarequiere Verifics quelos datos Fi:zixaa;:trinrranﬂjy
euterizenion por dguna s0n |C{5fgsﬂﬂd3€ ¥y ans Direcler Gererd y
s exptiitos parasu imeest
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o
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aforizados
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Liberala autorizacion en
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y autorizacion de
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4.3 Registrar proyectos de investigaciones externas

RESPONSABLE ACTIVIDAD DESCRIPGION DE LA ACTIVIDAD
institucién o Tiene la necesidad de qgue su proyecto sea revisado y evaluado por
Investigador 1 fa C.E.I. del INNSZ,
Responsable de la
misma
Institucion o Se pone en contacto con el C.E L para conocer los pasos necesarios
Investigador 2 para registrar su proyecto.
Responsable de la
imisma
Proporciona la informacidn necesaria para que la institucion o el |
C.E.L 3 investigador responsable registren el proyecto en el SERPI.
Llena todos fos campos requeridos en los formularios det SERPI
Institucion o para registrar el proyecto, segin el manual del usuario. Utiliza el
Investigador 4 maédulo de revision y autorizacion de la C.E.|
Responsable
Institucién o Envia a ta C.E.L los documentos solicitados en el Formato de
Investigador 5 Relacién de Documentos, asi como el Formato de Declaracion de
Responsable Investigadores,
Verifica que la informacién enviada por la institucion o el investigador
responsable este completa y sea la necesaria para su revision en la
siguiente sesion ordinaria del Comité.
¢La informacion cumple con los requisitos minimos?
No  Se le informa a la institucion o el investigador responsahle de
la situacién, para gue esté la corrija.
CEI 5 Si Se programa el proyecto para gue sea revisado por el Comité
T an la siguiente sesion ordinaria.
Se conecta con el procedimiento No. 5 procedimiento para la
evaluacion formal y autorizacidn de proyectos de investigacion
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7.0 REGISTRO

1.

Toda fa documentacion y las comunicaciones del Comité de Ftica en Investigacién deben fecharse,
numerarse y archivarse de acuerdo a los procedimientos escritos. Se requiere autorizacién por escrito del
Presidente y del Secretario para revisar u obtener los diferentes documentos, expedientes y archivos.

Los docuimentos seran archivados en la oficina def Comité de Etica en Investigacién por un periodo minimo de
5 afios después de haberse completado el estudio. Posterior a ello, los documentos formaran parte del archivo
muerto del INCMNSZ,

Registros Tiempo d_e Responsable de Cédigo de Registro o
Conservacion Conservario Identificacién Unica
Bases de datos del SERPI Indefinido Direccién de
Investigacion
Convenio de colaboracion 5 afios Area Juridica
Declaracion de investigadores b afios C.EL FC1102

8.0 GLOSARIO

C.I.- Comité de Investigacion

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

INNSZ.- Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran

SERPI.- Sistema Electronico de Registro de Protocolos de Investigacion

9.0 CAMBIOS EN ESTA VERSION

Niumero de Revision

Fecha de la Actualizacion

Descripcion del Cambio

NO APLICA NO APLICA NO APLICA
b
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9.0 FORMATOS E INSTRUCTIVOS:

ALY HMTRICIOH

ptigreoles, 20 de Qglubie de 2009

DECLARACION DE LOS INVESTIGADORES

TITULO DEL PROYECTO: ﬁ}
Niimero de Regisirvo C.FL; 2

Los investigadores que pariicipamos en ef proyecto arriba mencionado songtemos
voluntariamente a evaluacién dicho proyecto ante fa Comisién de Efica en
Investigacion y libremente declaramos:

Que conocentos todos los aspectos del estudio y contamos con la capacidad de
Hevarlo a buen término.,

Que fa revisién minuciosa de los anmtecedentes cientificos def proyecto juslifican
su realizacién y nos comprometenios a mantenter un esténdar clentifico elevado
que permita obtener informacion Giif para la sociedad.

Que conccemos los riegos potenciales a los que exponemos a fos pacientes
invitados a panticipar los cuales hemos discutido ampliamente con elios.

Que pondremos el bienestar y 13 seguridad de los pacientes siujetos de
investigacién por ettcima de cualquier otro obfetivo.

Que nos conduciremos de acuerdo con los estdndares da coniportamiento ético
¥y clentilico aceptados naclonal e internacionalmente segin lo establecido porfa
Ley General de Saludy ef Reglamento en Materia de Investigacion para la Salud
de México, las Pautas FEiicas Internacionales para la Invesitigacién y
Experimentacién Biomédica en Seres Humanas da la Organizacion Mundial de fa
Salud asi como la Declaracién de Helsinky.

Nembre def investigador

Firma

4 4

Vazeaods Gulicp:
HEUEL R RIC T N 8

Completar e imprimir esta declaracién en hoja aparte. Esta declaracién debe ser firmada por
todos y cada ano de los investigadores participantes en el proyecto.

13
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No. CONCEPTO SE ANOTARA
1 Tituo del Proyecto El titulo del proyecto completo
2 Ntmero de Registro C.E.I. El numero de registro asignado por el Comité de Efica en
Investigacion
3 Nombre del Investigador Ei nombre completo del investigador principal, asi como el de los
asociados.
4 Firma Se signard por cada unc de los investigadores descritos en la
relacion,
k
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= TTRTCION
RELACION DE DOCUMENTOS
(Lista de cotejo)
TITULO DEL PROYECTO: ]
Namero de Registro C.E.L: 2
BOCUMENTO Imprese | Archivo
Formate de Evaluacién de Proyecto de 3 4
investigacion C.E.L
Formato de Hoja de Informe al Paclente para
Ceonsentimiento Informado
Formate de Carta de Consentimiento
Declaracion de los investigadores (firmada)
Ceonstancia emitida por unc de fos dos curses de
ética para investipacién en humanos
Otros documentes entregados (especificar):
Fecha 5
nvestigador: 6
Recibido: |
7
. Vascoode fiirogatin, ig
Jlaksss 1400, DF. dvien
x
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No.

CONCEPTO

SE ANOTARA

1 | Titulo def Proyecto

El titulo del proyecto completo

2 1 Ndmero de Registro C.E.L

El nimero de registro asignado por ElI Comité de Etica en
Investigacién

Una X en el documento entregado.

3 | Impreso
Una X en el archivo entregado a excepcion de la declaracion de los
. investigadores que debera ser en documento original que contenga
4 | Archivo
la firma autografa.
5 | Fecha La fecha de recepcion de los documentos completos.

6 | Investigador

El hombre completo del investigador que entrego los documentos.

El nombre completo de la persona que recibié los documentos.

7 | Recibido
}
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CONFLICTO DE INTERESES

THULD EE PROYECTO:

Himero de Regislro C.EL:

26 invaatigador incurre en algln de los siguientes Confifctos de Interda?

En cazo da que exista o no ef conflicto explicar el por qué,

CONKFUGTO DE INTERESES

Si

1]

El interds es un valor superior & 10.000 délares EE.UU,

cuando s8 suman a fa familia inmadiata,

El interés no se cotiza en Ja bolsa de valores.

Eb valor de los intereses aumentara o disminuisd

dependiendo de los resuliados de Ja inveatigacidn.

Es duefto del 5% o mas de Iz compaiiia que patrocina
el eatudie ¢ del producto generado {o 1% 81 panicipan

otios familiares})

E interds esld relacionado con una patente, marga

reqistiada, darechoe de auter, o acuerds de licencia.
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4. PROCEDIMIENTO PARA DETERMINAR SI LA INVESTIGACION QUE IMPLICA A
PARTICIPANTES HUMANOS PUEDE ACCEDER A UNA EVALUACION EXPEDITA

(EXENTOS DE UNA REVISION FORMAL)
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investigacién que implica a participantes humanos | msmromaonsor

CIENCIAS BSEDICAS

puede acceder a una evaluacion expedita (exentos [y, zorsicion DE: 154
de una revisién formal) ‘

1.0 PROPOSITO

Determinar qué proyectos de investigacion se consideran exentos de la evaluacion formal y rigurosa del Comité de
Etica en Investigacion para su autorizacion y pueden ser evaluados por la via expedita.

2.0ALCANCE

A Nivel Interno: A todos los proyectos de investigacion que se desarrollan en el Instituto y que se realizan en
sujetos humanos y que no requieren una evaluacion formal.

A Nivel Externo: A los proyectos de investigaciéon que se desarrollan en otras instituciones, que se realizan en
sujetos humanos y de los cuales se solicita una evaluacion que no requiere ser formal.

3.0POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

El CEl estd consciente de que algunos proyectos de investigacion, debido a su estructura imetedoidgica, no afectan a
los participantes (si son pacientes) o afectan muy poco. Este tipo de proyectos pueden ser evaluados sin gue sea
necesaria una evaluacién formal por parte del Comité. Este tipo de examen es conocido como Evaluacién Expedita y
puede ser solicitada por el investigador principal. Sélo el Presidente de la CEf puede revisar'y aprobar la investigacion

por el procedimiento de evaluacién expedita.

GENERALES

1. Todo proyecto de investigacién requiere de revisién y aprobacion por parte del Comitéde Etica en
Investigacion.

2. El CEl esta consciente de que algunos proyectos de investigacion, debido a su estructura metodoldgica, no
afectan a los participantes (si son pacientes) o afectan muy poco. Este tipo de proyectos pueden ser
evaluados sin que sea necesaria una evaluacion formal por parte del Comité. Este tipo de examen es
conocido como Evaluacion Expedita y puede ser solicitada por ef investigador principal. Sélo el presidente de
ta CEI puede decidir si fa investigacion puede ser evaluada en el procedimiento de evaluacion expedita. En tal
caso, el presidente y otro miembro del Comité revisaran la propuesta. En caso de existir unanimidad en la
decision, se expedira la aprobacion expedita. El presidente del CE! debera informar al Comité en pleno fa
aprobaciones expeditas otorgadas desde ia sesion previa. Para investigaciones con riesge se convocara al
comité a una reunién extraordinaria y su evaluacion serd de acuerdo a las politicas de evaluacién ya

establecidas.

La clasificacion de investigaciones se basa en las definiciones de la ley General de salud gue se pueden
resumir de acuerdo con los siguientes lineamientos generales: :

¥
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iM.

Investigacidn sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas de investigacién documental y
retrospectivo de métodos y aquellos en los que ninguna intervencion o modificacién prevista se lieve a
cabo en las variables fisiologicas, psicoldgicas y sociales de las personas que participan en el estudio,
entre los que Se consideran: cuestionarios, entrevistas y la revisién de expedientes clinicos y otros, en
el que los aspectos sensibles de comportamiento no son identificadas ni tratadas.

Investigacion con riesgo minimo: Son estudios prospectivos que emplean datos sobre el riesgo a través
de procedimientos comunes en exdmenes fisicos o patologicos de diagnostico o tratamiento de rutina,
entre los que se consideran los siguientes: peso del participante, pruebas de agudeza auditiva,
electrocardiograma, termografia, la recogida de excrementos y externos secreciones, la obtencién de la -
placenta durante el parto, la recogida de liguido amni6tico en la ruptura de membranas, obtencién de
saliva, dientes de leche y dientes permanentes extraidos por indicacién terapéutica, placa dental y
calcificaciones quitar por medioc de procedimientos no invasivos profilacticos, el pelo que ha sido
cortado, o los recortes de las ufias sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por puncién venosa
en adultos en buen estado de salud, con una frecuencia maxima de dos veces por semana y con un
volumen méaximo de 450 mi en 2 meses, excepto durante el embarazo, el ejercicio moderado en
voluntarios sanos, pruebas psicologicas de los individuos o grupos en los que el comportamiento de los
participantes que no se manipule, Ja investigacién con medicamentos de uso comtin, amplio margen
terapéutico, que estan autorizadas para la venta, empleando las indicaciones de uso, dosis y vias de
administracion establecidos, y que no comprenden los medicamentos para la investigacion que se
definen en el articulo 65 de los Estatutos Sociales.

Investigacidbn con mayor riesgo de que-minimo: Son estudios de investigacion en el que las
probabilidades de afectar a la participante son significativos, entre los gue se consideran los siguientes:
estudios radiologicos y las personas con microondas, ensayos con farmacos y las modalidades que se
definen en el articulo 65 de los Estatutos Sociales : los ensayos con nuevos dispositivos, estudios que
incluyen procedimientos quirdrgicos, la extraccion de un 2% del volumen de sangre circulante de los
recién nacidos, la amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos mas extensos, los
procedimientos que emplean los métodos de asignacion al azar a los regimenes terapéuticos y aquellos
que incluyen controles de placebo, entre ofros.

3. Con el fin de solicitar fa evaluacidn de un proyecto mediante el procedimiento de evaluacion rapida, el
investigador debe presentar los mismos documentos mencionados en fa seccién de documentos de
Procedimiento No. 5 para la evaluacién formal y autorizacién de proyectos de investigacion.

4. Para las solicitudes de investigacion sin riesgo el Presidente presentara en la reunién siguiente del comité un
listado de los proyectos sin riesgo que fueron evaluados asi como su dictamen; dejara a disposicion del
comité el expediente en el caso que algln miembro decida profundizar la revision y discutir el proyecto en
pleno de la sesién, en este caso de forma colegiada se validara o revocara la resolucion del Presidente, si
esta es diferente a la inicialmente emitida se notificara en menos de 24 hs al investigador.

5. Cualquier. proyecto bajo las regulaciones de la FDA no pueden ser evaluados vor el procedimiento de
evaluacién rapida.

9
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10.

11.

12.

13.

14.

15,

La revision expedita no excluye la obligacién de declarar conflicto de intereses por parte del grupo de
investigadores y durante el procedimiento del registro y evaluacion se deben seguir las politicas del
procedimiento 5 seccion B (Confficto de Intereses)

El investigador debe presentar para solicitar una revision por el procedimiento de evaluacion expedita los
mismos documentos contenidos en el apartado de la documentacién del Procedimiento No. 5 para la
evaluacion formal y autorizacion de proyectos de investigacion.

Todos aquellos proyectos de investigacion que estén clasificados como: investigacion sin riesgo e
investigacion con riesgo minimo, podran ser revisados por el procedimiento de evaluacion rapida.

En caso de investigaciones con riesgo minimo, el Comité de Efica, por razones justificadas y por solicitud del
investigador principal, podré autorizar que el consentimiento informado se obtenga sin formularse escrito. Sin
embargo el investigador esté obligado a entregar informacion escrita en folleto, triptico o resumen y traténdose
de investigaciones sin riesgo, podra dispensar al investigador fa obtencion del consentimiento informado pero
si esta presente el paciente, es obligacion del investigador entregarle  informacion escrita, la cual debe
presentar el actise de recibo en sus expedientes.

El Presidente del Comité recibira las solicitudes de los investigadores y determinara si el protocolo de
investigacion tiene derecho a revisién mediante e! procedimiento de evaluacién expedita,

Todos los Proyectos que no sean aprobados mediante Evaluacion Expedita, seran llevados al pteno del
Comité de Etica en Investigacion para su Evaluacion Formal,

Para la evaluacion expedita sofo sera suficiente Ia participacion del Secretario sin necesidad de quérum, pero
estara sujeta a confirmacion por el pleno del Comité de Etica en Investigacién segun lo determine el propio
Presidente. Se requerira del voto aprobatorio del Presidente y del Secretario para otorgar la aprohacion

expedita

El Presidente del CEl debe dar su decision por escritc y mantener un archivo sobre las consideraciones
relativas a la homologacién mediante el procedimiento de evaluacién expedita. La persona que lleva a cabo la
revision mediante el procedimiento de evaluacién expedita no debe tener ningtn interés directo en dicho
proyecto. Si un revisor determina que él o ella ha sido asignado a revisar la investigacion en la que &l o ella
tiene un conflicto de intereses, el revisor debera informa de inmediato al Presidente del Comité quien se
encargara de que el proyecto sea asignado a otro revisor sin un confficto de intereses.

Ningtn miembro del CEl puede levar a cabo la revision de un protocolo de investigacion mediante e
procedimiento de evaluacion rapida cuando él o ella tenga un conflicto de intereses.

El Comité de Etica en Investigacion, a través del Presidente, debe emitir una decision por escrito y abrir un
archivo de todos los aspectos relativos a la investigacion evaluada mediante el procedimiento de evaluacion

rapida.
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16. La determinacion de la exencion no excluye necesariamente la necesidad de presentar consentimiento
informado o de ofra documentacion de apoyo.
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4.0DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

RESPONSABLE ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD
Investigador 1 Solicita una evaluacion expedita del proyecto de investigacion.

Responsabie

Recibe la informacion y la solicitud de evaluacion expedita para su
analizar si el tipo de proyecto cumple con los criterios para una
evaluacion expedita, '

&, Cumple?

Presidente del C.E L 2 No  Notifica al Investigador Responsable que pasara a revision
formal en el pleno de la C.El la préxima sesion (se figa al
procedimiento de evaluacion formal de proyectos de investigacién)

Si Revisa la informacion del proyecto para su posible autorizacion

Recibe resoiucién por parte del Presidente del C.E.I.

LLaresolucion es positiva?

Si Contintia con el procedimiento de registro de proyectos

No Notifica al investigador que no puede dar inicio al nuevo

proyecto

TERMINA PROCEDIMIENTO

Investigador 3
Responsable

CONTROL DE EMISION

: Elaboré: Revisé: : Autorizé:
Nombre: Dr. José Alberto Avila Funes Dr. Carlos A. Aguilar Salinas
. Secretario / Jafe dal Servicio de Prasidente / Subjefe de
Cargo-puesto: Geriattla , Endocrinok}gii{
Ve,

Firma: A - (f/(/(;/L/“ N

Fecha; TWIARZO 3013 g MARZO 2013 MARZH\013




CODIGO;
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS At
‘ - COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION REV: 02
SALUD — - -
e 4, Procedimiento para determinar si la HOJA: 52
investigacion que implica a participantes humanos s AcotAL OJA:
puede acceder a una evaluacién expedita (exentos |7 serricion DE: 154
de una revision formal) '
5.0DIAGRAMA DE FLUJO
5.1 Registrar proyectos de investigaciones externas
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6.0 REGISTRO

Toda la documentacion y las comunicaciones def Comité de Etica en Investigacion deben fecharse, numerarse y
archivarse de acuerdo a los procedimientos escritos. Se requiere autorizacion por escrito del Presidente y del
Secretario para revisar u obtener los diferentes documentos, expedientes y archivos.

Los documentos seran archivados en la oficina de El Comité de Etica en Investigacién por un periodo minimo de &
afios después de haberse completado el estudio. Posterior a elio, los documentos formaran parte dei archivo

muerto del INCMNSZ.

Redistros Tiempo de Responsable de Cadigo de Registro o
9 Conservacion Conservarlo ldentificacidon Unica
Solicitud de evaluacién expedita 5 aflos C.EJ FC1102
Notificacion de la decisién de autorizacion "
sobre el proyecto de investigacion 5 afos C.El FC1102

7.0 GLOSARIO

C.E.L- Comité de Etica en Investigacion

Evaluacion expedita.- Es una forma de revision alterna por parte del C.E.I. de propuestas de investigacian.

Investigador responsable: Cientifico calificado que asume la responsabilidad cientifica y ética, ya sea a nombre
propio o en el de una organizacion/compafila, de la integridad ética y cientifica de un proyecto de investigacién en
un sitio especifico o grupo de sitios.

8.0CAMBIOS EN ESTA VERSION

Namero de Revisién Fecha de la Actualizacién Descripcion del Cambio

NO APLICA NO APLICA NO APLICA
9.0FORMATOS E INSTRUCTIVOS: No aplica
%
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1.0PROPOSITO

Que todos los proyectos que pretenden iniciarse en el Instituto, por parte de personal activo que realiza investigacion
en humanos, se sometan a una evaluacién ética consistente y de calidad y en su caso sean aprobados de acuerdo a
fos criterios internos contenidos en este manual y en el Programa Institucional de Proteccion a Participantes en

Investigacion.

Que todos los proyectos de investigacion en humanos que pretenden iniciarse en el Instituto, en la que participen
investigadores de al menos dos instituciones y una de ellas sea el Instituto, se sometan a una evaluacién ética
consistente y de calidad y en su caso sean aprobados de acuerdo a los criterios internos contenidos en este manual y

en el Programa Institucional de Proteccion a Participantes en Investigacion.

Que los proyectos externos al Instituto se conduzcan de manera ética y profesional reduciendo al minimo los riesgos
de los sujetos de investigacién, a través de someterse a una evaluacidn ética consistente y de calidad y en su caso
sean aprobados de acuerdo a los criterios internos contenidos en este manual y en el Programa Institucional de

Proteccion a Participantes en Investigacion.

2.0ALCANCE

A Nivel Interno: A todos los proyectos de investigacion que se desarrollan en el Instituto y que se realizan en
sujetos humanos :

A Nivel Externo: A los proyectos de investigacion que se desarrollan en otras instituciones, que se realizan en
sujetos humanos y de fos cuales se solicita una evaluacion.

3.0POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

GENERALES

1. Los Comités de Investigacion y de Etica en Investigacion sesionaran de manera conjunta con la finalidad de
hacer mas eficientes los procedimientos y contribuir a la calidad ¥ consistencia de fas evaluaciones tanto
metodolégicas como éticas de los proyectos de investigacion para su autorizacién o rechazo.

2. Cualquier proyecto de investigacion que se lleve a cabo en el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y
Nutricion Salvador Zubiran debe de cumplir con las definiciones de Ia investigacién, de conformidad con el
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién en Salud, define la investigacion
(investigacion en salud) y deberan ser revisados por el GE} antes de que inicie.

3. Todas las acciones que contribuyan a lo siguiente:

e Para el conocimiento de los procesos biologicos y psicoldgicos en los seres humanos;
4
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o Para el conocimiento de las implicaciones logicas entre las causas de la enfermedad, la practica de la
medicina, y fa estructura social;
¢ Para la prevencion y control de problemas de salud:
¢ Para el conocimiento y la evaluacion de los efectos nocivos del ambiente sobre la salud;
» Para el estudio de las técnicas y métodos que se recomiendan o empleados
* Para la prestacion de servicios de salud, y para la produccion de bienes para la salud.
4. Antes de iniciar una investigacion en el Instituto, todos los proyectos de investigacion deberan contar con las

autorizaciones requeridas, de acuerdo con su naturaleza.

a).-

Todos los proyectos deberan contar con la autorizacién del Jefe del Departamento, Subdirector o Director

correspondiente, asf como del Director de Investigacion y del Director General,

b).-

Los proyectos que involucren participantes humanos deberan contar ademas con la autorizacién del

Comité de Etica en Investigacion

c)-

Los proyectos que involucren érganos, tejidos y los productos de los cadédveres de seres humanos,

requieren una revisién y autorizacion del Comité de Etica en Investigacién, de conformidad con la definicién

de la investigacion sobre la salud.

d).-

Los proyectos que involucren el uso de animales deberan contar ademas con la autorizacion del Comité

de Investigacion en Animales.

e).~

Los proyectos que involucren la investigacién con is6topos radiactivos, manejo de &cidos nucleicos

recombinantes y agentes patégenos que requieren para su manejo niveles de seguridad IIl y 1V, deberan

contar también con la autorizacién del Comité de Bioseguridad.

f).~

La investigacion farmacolégica, a través de ensayos clinicos Fase |, Il, 1ll y IV deberan contar con la

autorizacion por escrito de la COFEPRIS.

Para obtener esta autorizacion, deberan presentar la siguiente documentacion:

Protocolo de investigacion que contiene un analisis completo y objetivo de los riesgos que enfrafian, en
comparacion con os riesgos de los métodos de diagndstico y tratamiento establecido y las expectativas
para las condiciones de fa vida de la participante con o sin el procedimiento o fratamiento propuesto;
Carta de aceptacion de la titular de la institucion en la que la investigacion se Hlevara a cabo;

Aprobacion de la REC, y, si procede, del Comité de Bioseguridad.

Descripcion de los recursos disponibles, incluyendo tas areas, equipos y de los servicios auxiliares de los
laboratorfos y consuitorios médicos;

La historia profesional del investigador principal, que incluye su preparacién académica, produccion
cientifica representativa y practica clinica o experienicia en el ambito de 1a investigacién propuesta.
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¢ Preparacion académica y experiencia del personal médico y paramédico, y de otros experios que
participaran en las actividades de investigacion.

o La autorizacion de la COFEPRIS. es necesaria para la evaluacion de medicamentos de investigacion de
fos participantes humanos en fas Fases I-IV de la investigacion farmacologica clinica.

* Laautorizacion de la COFEPRIS debe ser obtenida después de la autorizacion del C.E.|.

o Elinvestigador revisard que el medicamento a utilizar en el protocolo cuente con los registros necesarios
ante la Secretaria de Salud y las demas instancias pertinentes.

9. El secretario del comité de ética de investigacion es el responsable y validara el ntimero de identificacion
asignado por la Secretaria de Salud para un producte en investigacion y la investigacién de medicamentos o
dispositivos regulados por fa FDA de los EE.UU., revisara el protocolo presentado por el patrocinador para
determinar que el IND (de medicamentos) o el niimero de IDE (para dispositivos) es valido.

6. La solicitud de revision de un proyecto de investigacion debera se llenada apropiadamente en el SERPI por
el investigador responsable de la conduccion ética y cientifica de la investigacion.

7. En los casos de proyectos institucionales o que se realizan en colaboracion con otras instituciones, el
Investigador responsable por parte del INNSZ, debera ser un miembro de base y debera estar registrado en
el SERP! de acuerdo al manual del usuario de dicho sistema.

8. Todas las investigaciones con seres humanos que se lleva a cabo en las instalaciones propiedad del
Instituto  Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran deben ser revisadas

porel CEL

9. Para los proyectos que se realizan en colaboracién con otras instituciones, debe existir un convenio de
colaboracion autorizado (ver procedimiento 3 Registro de proyectos de investigacion)

10.En proyectos que involucran fa participacidn de humanos, tanto el investigador que solicita la revision de un
proyecto de investigacion como los investigadores colaboradores, deberan presentar el certificado emitido de
uno de los dos cursos de ética para investigacion en humanos, propuestos por el INNSZ {véase Programa
Institucional de Proteccién a Participantes en investigacion).

11.El investigador responsable de cada proyecto de investigacion en salud sera el responsable para dar
cumplimiento a la propuesta autorizada del proyecto de investigacion registrado, con apego a la ética y
salvaguarda de los sujetos en estudio.

12.EI Comité deberé realizar una evaluacion ética consistente y de calidad ¥ en su caso aprobar los proyecios
de acuerdo a los criterios contenidos en el presente manual y en el Programa Institucional de Proteccion a

Participantes en Investigacion.

13.Todas las investigaciones realizadas en el Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién Salvador
Zubiran se llevarg a cabo de conformidad con el Reglamento de la Ley Generai de Salud en Materia de

investigacion en Salud y ICH-GCP (E8).

14.Cuando el Instituto Nacional de Ciehcias Medicas y Nutricién Salvador Zubiran que lleva a cabo
investigaciones con el apoyo del Gobierno de los EE.UU. (NIH, por gjemple), aplica fo siguiente:
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a. 45 CFR 46 Subparte A {Regla Comin) o una proteccion equivalente tal como se definen en el
Reglamento de Ia Ley General de Salud en la materia de investigacién en Salud.

b. 45 CFR 46 Subparte B de la investigacién con mujeres embarazadas o las protecciones equivalentes,
tal como se definen en el Reglamento de la Ley General de Salud en la materia de Investigacién en
Salud.

15.El Investigador responsable est obligado a presentar toda la informacién a detalle de dicha investigacién.

16.E1 Comité de ser necesario, solicitara modificaciones o aclaraciones al investigador principal, con el fin de
garantizar la proteccidn de los participantes.

17.Dentro de la informacién proporcionada a £l Comité de Etica en Investigacion, se debera enviar un apartado
en donde se describan las posibles soluciones a los riesgos inherentes de la investigacion, con el fin de
evitar mayores riegos a los participantes.

18.El C.E.l. del instituto examinara problemas imprevistos que entrafien riesgos para los participantes o de
terceros. como se describe en http://aahrpp.org/Documents/DO00148.PDF

19.Ef C.E.l del instituto permanecera en contacto con las Comisiones de las partes involucradas, con la
institucion externa o el investigador responsable de la misma, con el fin de garantizar el buen desarrolio y
funcionamiento del proyecto.

20.Cuando un proyecto de investigacion de otra institucion previamente aprobado por el Comitéde Etica en
Investigacién def INNSZ sufra modificaciones, los cambios deberan ser evaluados y aprobados por el Comité
del Instituto y no por otro Comite.

21.En el caso de proyectos de investigacion financiados por la industria farmacéutica o en aquellos ajenos al
instituto en el que se solicite la evaluacién de proyectos de investigacion, el Comité de Etica en Investigacion
cobrarg una cuota fija por concepto de revision de la solicitud. Esta cuota no seré reembolsable en caso de
decisiones negativas. El recurso pasara al fondo de apoyo de E! Comité y se utilizara para apovar las
actividades administrativas y la capacitacién de los miembros regulares de la misma.

22. El Comité podra nombrar o autorizar a una persona interna o externa al Instituto, para observar el proceso
del consentimiento informado sobre todo en Ios siguientes casos:

» Cuando la investigacion solicite a un representante legal.

e Cuando un investigador ha tenido una historia del incumplimiento relacionada con las fallas al
obtener el consentimiento de los pacientes de la investigacion.

e Cuando un investigador conduce su primer proyecto de investigacién.
»  Cuando un estudio particularmente de riesgo elevado.

¥
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* Cuando el proyecto este regulado por la FDA
23.Cuando el investigador principal este adscrito al Instituto y participe en un estudio multicéntrico. £] Comité

debera evaluar si la proteccion de los pacientes es |a adecuada.

Se publicara en la pagina del instituto un apartado con los siguientes datos;

Nombre del protocolo: ‘

Nombre del investigador responsable:

Teléfone:

Correo electrénico;

Con la finalidad de discutir, resolver, preguntar aspectos con relacion a la investigacion,

¢ & ©o & o

DE LA DOCUMENTACION:

1.

El investigador solicitante debera enviar todos los documentos requeridos para una revisién minuciosa ¥
completa de los aspectos éticos de la investigacion propuesta. Dichos documentos deberan incluir, pero no

estaran limitados a:

Formato de solicitud firmado y fechado;

El protocolo de la investigacion propuesta junto con documentos de apoyo y anexos en Espafiol o inglés;
Un resumen en Espaiiol del protocolo que incluya (formato a discutir);

Propuesta de documento de consentimiento.

Materiales de reciutamiento.

El protocolo compieto.

Cualquier solicitud de subvencion correspondiente.

El manual del investigador (cuando existe).

Sera dirigida al Presidente del Comité de Efica en investigacion.

* Se requiere 1 copia de todos los documentos enlistados en la relacidn de documentos {lista de cotejo).
e Lafecha limite para recepcion de solicitudes sera sl tltimo dia de cada mes.

e Los investigadores seran notificados de fa recepcion y aceptacion de las solicitudes, incluyendo el
comunicado de una solicitud incompleta, al momento de su recepcién mediante un acuse de recibo

sellado. "
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DEL PROCESO DE EVALUACION:

1.

Todas las solicitudes revision de proyectos de investigacién adecuadamente registradas, seran procesadas de
acuerdo al esquema de evaluacion integrado en este procedimiento y en el Programa Instifucional de
Proteccion a Participantes en Investigacion.

Todo Proyecto de Investigacion sometido a El Comitéde Etica en Investigacion debe ser presentado en el
Formato de Evaluacién de Proyectos de investigacion, independientemente de ser sometido a Evaluacion

Expedita o Evaluacion Formal.

¢ Este formato intenta ser una version resumida del proyecto de investigacion propuesto. Sin embargo, se
requiere de informacién substancial que permita su evaluacion completa y es responsabilidad del
investigador proveerta adecuadamente.

» Existen ocasiones en que el proyecto completo puede incluirse dentro del formato. Sin embargo, algunos
proyectos, como por ejemplo aquellos de la industria farmacéutica (cominmente conocidos como
“brochures”), contienen informacién, anexos de informacién y documentos operativos que podrian
mantenerse fuera del formato de El Comité pero debidamente referenciados dentro del mismo. En estos
casos es importante proveer a EI Comité con una copia en archivo doc o pdf del proyecto original y sus

anexos.
Et Comité revisara y en su caso aprobara el nuevo proyecto de investigacion.

Cada miembro del GEI deberé recibir la informacién de los proyectos a someterse a una evaluacién para que
pueda ser evaluada adecuadamente. Esto incluye, como minimo, el documento de consentimiento informado
propuesto, los materias de reclutamiento, el protocolo completo, las aplicaciones de las subvenciones
correspondientes, el manual del investigador (cuando existe), mas el Proyecto de investigacién, Formulario de
Evaluacion, que incluyen las contenidas en las politicas del 1 al 6 contenidos en el apartado de la revision de

los proyectos de este mismo procedimiento.

El proyecto de investigacion sera presentado a todos los miembros del Comité quince dias antes de su reunion
mensual, El CE! discutira cada estudio a profundidad suficiente para determinar si se cumplen con cada uno de
los criterios Principios Generales y con las politicas de investigacion en seres humanos.

Cualquier modificacion a la investigacion requerida por el CE! que se refieren a la Principios Generales y las
politicas de investigacién dara lugar a una nueva votacién de la CEI.

Para el caso de que presente problemas, el Comité recomendara al investigador principal, las posibles mejoras
y soluciones para que el proyecto pueda ser autorizado. .

e Ef investigador puede presentar cambios ante el CE} a fin de aclarar cualquier duda, ya sea por escrito o
personalmente en la proxima reunion del Comité. EI CEl tiene que revisar la respuesta del investigador para
determinar si responde a las solicitudes del CEl y cumple los criterios para su aprobacion tal como se define
en el Principios Generales y las politicas de investigacion.

¥

CONTROL DE EMISION

Elabord: Reviso: Autorizo:

Nombre: - Dr. José Alberto Avila Funes Dr. Carlos A. Aguilar Salinas

Secretario / Jefe del Servicio de Presidente / Subjefe d

Cargo-puesto: Geriatria Endocrinok}gia }

Firma:

S 2 b

Fecha;

“WIARZO 203 S = MARZO 2013 MARZP X013
\




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DGO
SALUD | COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION REV: 02
R 5. Procedimiento para la evaluacion formal y wstuUToscoNsL oE HOJA: 61
autorizacion de proyectos de investigacion Ty Rictan 'DE: 154
8. En caso de que el proyecto contravenga con los principios éticos de! Instituto, el proyecto no ser4 autorizado.

10.

1.

12.

13.

14,

18.

16.

17.

18.

El CE) notificara al investigador de su decision por escrito, que se aprob6, pendiente de aprobacion, o su
rechazo. Para los rechazos o pendientes de aprobaciones, una exposicién de motivos del CEl de su decisién y
una dara una oportunidad para que el investigador responda en persona o por escrito.

El tiempo maximo esperado para la notificacion de una decision después de la evaluacion del protocolo serd de
15 dias habiles. La fecha de vencimiento de la investigacion equivale al tiempo establecido por el investigador
menos un dfa de la fecha en que se aprobé la investigacion.

El Comité garantizard que por lo menos una persona que domine el tema a revision, estard en la sesion
mensual en fa que se evalué dicho proyecto.

En el caso de que un integrante del Comité no sea suficiente, se solicitara la revision a una persona externa a
dicho Comité (ver procedimiento 2 Seleccién de asesores invitados).

Cuando se invite a un consultor externo a formar parte en una sesién mensual del Comité, esté tendra voz pero
no podra votar en la decision final. Este debera entregar al Comité un informe escrito de su participacion, la
cual debe archivarse en el expediente de dicho proyecto.

los miembros evaluaran cada protocolo antes de una reunion del Comité para garantizar que, cuando la
investigacion involucra a fas poblaciones vulnerables al menos un miembro que tenga experiencia en trabajar
con estos tipos de participantes estara presente en la reunién del Comité,

El Instituto 'Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran no lleva a cabo la investigacion con los
presas, o los nifios.

Los miembros evaluaran cada protocolo antes de que el Comité se retine formalmente, con el fin de garantizar
que cuando el protocolo de investigacién involucra a los miembros vulnerables de la comunidad, por lo menos
un miembro que posea experiencia en el trabajo con este tipo de personas estaran presentes en la reunion del

Comite.

Et Comité dejara pendiente la aprobacién de un proyecto, cuando existan dudas y no se cuente en ese
momento con un experto etico en el ramo en el cual se conducira la investigacion.

Cuando un integrante del Comité tenga conflicto de intereses en un proyecto, esté debera ser excluido de la
votacion.

DE LA REVISION DE LOS PROYECTOS

La tarea principal del Comitéde Etica en Investigacion es la revision de propuestas de investigacion y de su
documentacion de apoyo, dando atencion especial al proceso de consentimiento informado, a Ia documentacién, a la
viabilidad y a lo adecuado del protocolo. EI Comitéde Etica en Investigacion siempre tendra en cuenta revisiones
cientificas previas, si las hay, asf como los requerimientos de las leyes y reglamentos aplicables.

¥
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Todas las solicitudes revision de proyectos de investigacion adecuadamente registradas seran procesadas de acuerdo

al siguiente esquema de evaluacion que considera los siguientes elementos:

1. Disefio cientifico y conduccién del estudio

1.1 Lo adecuado del disefio del estudio en relacién con sus objetivos, la metodbiogia estad(stica {incluyendo el
calculo del tamafio de la muestra) y ef potencial para alcanzar conclusiones sélidas con el menor niimero de
participantes en la investigacion;

1.2 El peso de la justificacién de los riesgos previsibles e inconvenientes frente a los beneficios previstos para
los participantes y las comunidades involucradas en la investigacion;

1.3 La justificacion para el uso de grupe control;

1.4 La justificacion del uso de placebo;

1.5 La justificacion del periodo de lavado;

1.6 Criterios para el retiro prematuro de participantes de la investigacion;
1.7 Criterios para suspender o terminar completamente la investigacion;

1.8 Disposiciones adecuadas para monitorizar y auditar ‘el desarrollo de la ivestigacion, incluyendo fa
constitucion de una junta de monitorizacion de ia seguridad de los datos:

1.9 Lo adecuado del sitio de la investigacion, incluyendo equipo de apoyo, instalaciones disponibles y
procedimientos de urgencia;

1.10 La forma en que los resultados de la investigacion seran reportados y publicados.

2. Reclutamiento de Participantes en la Investigacién

2.1 Caracteristicas de la poblacion de la que se extraeran los participantes de la investigacion (incluyendo sexo,
edad, educacion, nivel econdmico y etnia);

2.2 Los medios por los cuales seran conducidos tante el contacto inicial como el reclutamiento;

8

2.3 Los medios por los cuales la informacion completa sera comunicada a los participantes potenciales de la
investigacion o sus representantes;

2.4 Criterios de inclusion de los participantes de la investigacion;
2.5 Criterios de exclusion de los participantes de la investigacién.

2.8 Para el reclutamiento de participantes no se observara clase social, nivel econémico, ni religion y se debe
* _considerar por igual a cualquier individuo que desea participar y que califique.
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3. Cuidado y Proteccion de los Participantes en la Investigacion

3.1 Lo adecuado del investigador en cuanto a su acreditacion académica y la experiencia del investigador o
investigadores del estudio propuesto;

3.2 Especificar el plan, en caso de haberlo, para interrumpir o negar terapias convencionales para la
investigacion propuesta, y la justificacion para tal accion; '

3.3 La atencion médica que sera proporcionada a los participantes en la investigacion durante y después de la
misma; \

3.4 Lo adecuado de la supervision médica y el apoyo psicosocial para los participantes en la investigacion:

3.5 Pasos que deberan llevarse a cabo en caso de que los participantes en la investigacion se retiren
voluntariamente durante el curso de ésta; ‘

3.6 Los criterios para extender el acceso, para el uso de urgencia y/o para el uso previo a su comercializacion y
reglamentacion, de los productos del estudio;

3.7 Descripcion de los planes para permitir la disponibilidad del producto del estudio a los participantes de la
investigacion, una vez que ésta concluya;

3.8 Descripcion de cualquier costo econémico que pudiera haber para los participantes en la investigacion;

3.9 Recompensas y compensaciones, en su caso, a los participantes en la investigacién (incluyendo dinero,
servicios, y/o regales);

3.10 Medidas para compensacidn/tratamiento en el case de dafio/invalidez/muerte del participante atribuible a
su participacion en la investigacion;

3.1 Convenios de seguro e indemnizacion.
Proteccion de la Confidencialidad del Participante en la Investigacion
4.1 Relacion de las personas que tendran acceso a los datos:

4.2 Medidas que se llevaran a cabo para asegurar la confidencialidad y seguridad de la informacion personal de
los participantes en la investigacién incluyendo historias clinicas y muestras biolégicas;

Proceso de Consentimiento Informadao

5.1 La informacion que se comunicara al participante o al representante durante el proceso del consentimiento
no debe incluye un lenguaje claro con fa cual se haga que el participante o el representante legalmente

autorizado, renuncie o parezca renunciar a ios el derecho legales del participante.
:
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5.2 La informacién que se comunicard al participante o al representante legalmente autorizado durante el
proceso del consentimiento no debe incluir un lenguaje claro con la cual el participante o el representante
legalmente autorizado sefiale o aparezca sefialar al investigador, al patrocinador, o a sus agentes de la

responsabilidad por negligencia.

5.3 Descripcion completa del proceso para obtener el consentimiento informado, incluyendo la identificacion de
los responsables de obtener el consentimiento:

5.4 Lo adecuado, completo y comprensible de la informacion escrita y oral que se dara a los participantes en la
investigacion y, cuando sea necesario, a su (s) representante (s) legal (es); conforme al art. 100 de la Ley

General de Salud.

5.5 Clara justificacion para incluir en la investigacion a individuos que no puedan dar su consentimiento, y una
descripcion completa de los arreglos para obtener el consentimiento o autorizacién de la participacién de

dichos individuos;

9.6 Seguridad de que los participantes recibiran informacion conforme esté disponible, relacionada con su
participacién durante el curso de la investigacion (incluyendo sus derechos, seguridad y bienestar);

5.7 Los arreglos dispuestos para recibir y responder preguntas y quejas de los participantes o de sus
representantes durante el curso de la investigacion;

5.8 Un ensayo clinico no terapéutico (es decir un ensayo en la que no hay ventaja cfinica directa anticipada al
participante) se debe conducir en los participantes que dan personalmente consentimiento y que firman y
fechan el documento del consentimiento escrito.

5.9 Seran satisfactorios los ensayos clinicos no terapéuticos si se pueden conducir con el consentimiento
informado aceptado por ios participantes o de un representante legal vy se les proporcionan las condiciones
siguientes: a) Los objetivos del ensayo no se pueden lograr por medio de un ensayo en los participantes
que pueden dar consentimiento personalmente. b) Los riesgos previsibles a los participantes son bajos. El
impacto negativo se reduce al minimo para cuidar el bienestar del participante. d) El ensayo no es
prohibido por Ia ley. ) La opinién del Comité es expresa y se pide en la inclusion de tales participantes, y la
opinién escrita cubre este aspecto. Tales ensayos, a menos que se justifique una excepcion, se deben
conducir en los pacientes que tienen una enfermedad o una condicién para las cuales se piense el producto
de investigacion. Los participantes en estos ensayos deben ser supervisados particularmente de cerca y
deben ser retirados si aparecen ser apenados indebidamente.

5.10 Cuando el protocoio de investigacion io requiera, el Investigador tendra que agregar las siguientes
declaraciones:

e Una declaracion que el tratamiento o el procedimiento particular puede implicar los riesgos al participante,
gue son actualmente imprevistos.

¢ Una declaracién que si la participante estd o queda embarazada, el tratamiento o el procedimiento particular

puede implicar riesgos al embrién o al feto, que son actualmente imprevistos.
t
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Las consecuencias de la decision de un participante al retirarse de investigacion.
Procedimientos para la terminacion ordenada de la participacién det participante..

Una declaracién de que los resultados significativos desarrollaron durante el curso de la investigacion a ia
cual puede relacionarse con la buena voluntad del participante y contintie su parlicipacion le sera

proporcionado al participante.

Cualquier costo adicional para los participantes relacionados con la investigacién, sera cubierto por el
presupuesto asignado para la investigacion.

Una dectaracion que en caso de lesion relacionada con la investigacion, Ia institucion proporcionara el
cuidada medico y ef tratamiento médico sin algin costo para el paciente.

5.11 Para cubrir lo dispuesto en cédigo de regulaciones en el apartado de Good Clinical Practice, de la ICH

(EB), el investigador tendra que incluir fas siguientes declaraciones:

Los procedimientos alternativos o el tratamiento que pueden estar disponibles para el participante, incluya
sus ventajas y riesgos potenciales importantes.

Que el monitor, el interventor, el CEl, y la autoridad reguladora tendran acceso directo al expediente médico
original del participante para fa verificacion de los procedimientos o datos del ensayo clinico, sin la violacion
del secrefo del participante, hasta lo permitido por las leyes y las regulaciones aplicables, firmando por
escrito el consentimiento, el paciente o el representante legal aceptan lo dispuesto en este parrafo.

512 El Comité de Etica en Investigacion considera que para obtener consentimiento de los pacientes gue no

hablan espafiol o que son analfabetos los investigadores deberan tomar en cuenta como minimo lo
sigulente:

£l documento del consentimiento debe indicar que los elementos requeridos del acceso se han presentado
oral al paciente o al fepresentante legal.

Habra un testigo en la presentacion oral.
Para los pacientes que no hablan espariol, el testigo sefa entendido en espafiol y la lengua del paciente.

El paciente o el representante legal firmard (o colocara su huella) el documento del consentimiento
informado.

El paciente o el representante legal firmara y fechara el documento del consentimiento informado.
El testigo firmara la forma y una copia del resumen.

La persona que obtiene el consentimiento informado firmara una copia del resumen.
¥

CONTROL DE EMISION _

Elaboro; Reviso: Autorizd:

Normbre: Dr. José Alberto Avila Funes Dr. Carios A, Aguilar Salinas
. Secretario / Jefe del Servicio de Presidente / Subjefe de

Cargo-puesto: Geriatria " Endocrinologia /

o, Y
Firma: \ C_-/ (/(/( - : (‘/\
Fecha: TMARZO 2043 Ty MARZO 2013 MARZO 2013 \

/)




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS {gg%ﬁ% copico: |
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION éhﬂfz’

N
W.g REV: 02
L HOJA: 66

HHSTIIUTO HACIONAL D
CIENCIAS MEDICAS
¥ HUTRICION

satvaoor 2ustran [ DE: {54

5. Procedimiento para ia evaluacién formal y
autorizacion de proyectos de investigaciéon

° Una copia de Ia forma seré dada al paciente o representante legal.

o Una copia del resumen sera dada al paciente o representante legal.

513 Cuando fa investigacion implica el riesgo minimo y sin riesgo, el Comité de Etica en Investigacién podra

no autorizar la documentacion del proceso dei consentimiento informado.

En caso de investigaciones con riesgo minimo, el Comité de Etica, por razones justificadas y por solicitud
del investigador principal, se podra autorizar que el consentimiento informado se obtenga sin formularse
escrito. Sin embargo el investigador esta obligado a entregar informacion relacionada al proyecto con
objetivos y beneficios, escrita en folleto, triptico o resumen y fratandose de investigaciones sin riesgo,
podra dispensar al investigador la obtencion del consentimiento informado pero si estd presente el paciente
también debe eniregarse informacion escrita.

Al no autorizar la documentacion del proceso det consentimiento informado, el Comité de Etica en Investigacion
debera recomendar al investigador como sigue:

¢ Repasar la descripcion escrita de la informacion que sera proporcionada a los pacientes.
o Considere tener ef investigador una declaracion escrita de los pacientes con respecto a la investigacién.

Al considerar si el proceso del consentimiento informado puede no ser autorizado, el Comité de Etica en
Investigacion debera determinar lo siguiente:

e Lainvestigacion no se puede realizar sin la autorizacién o la modificacién del consentimiento informado.

6. Consideraciones Comunitarias

8.1 Impacto y relevancia de la investigacién sobre las comunidades de las cuales seran elegidos los
participantes en la investigacion, asf como para aquellas a quienes concierne ia investigacion;

6.2 Pasos y medidas tomadas para consultar con las comunidades involucradas durante el proceso de disefio
de la investigacion;

6.3 Influencia de la comunidad en el consentimiento de los individuos;
6.4 Consultas a la comunidad propuestas durante el curso de la investigacion;

6.5 Medida en que la investigacion contribuye a la capacitacion de recursos humanos y materiales, incluyendo
el mejoramiento del sistema de salud, a la investigacion, y a la posibilidad de responder a necesidades de

salud publica;

6.6 Descripcion de la disponibilidad y asequibilidad de cualquier producto exitoso del estudio gue sea Util a las

comunidades involucradas, después de la investigacion;
.
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6.7 La manera en que los resultados de la investigacion se haran disponibles a los participanies en la
investigacion y a las comunidades involucradas. .

8.8 Cuando la investigacion se realiza en las comunidades, el investigador debe obtener la aprobacién por
escrito de la COFEPRIS y otras autoridades civiles para el estudio.

PRINCIPIOS GENERALES Y POLITICAS DE INVESTIGACION REALIZADAS EN SERES HUMANOS:

1. Los riesgos a los participantes se reducen al minimo mediante el uso de procedimientos que sean compatibles
con el disefio de investigacion solida y que no exponga innecesariamente a los participantes a dichos riesgos.

2. Los riesgos para los participantes se reducen al minimo, cuando proceda, mediante los procedimientos que ya
se realizan en los participantes para propositos de diagndstico o tratamiento.

3. El Comité requerira informacion a los investigadores principales para el seguimiento de datos a fin de
garantizar que la seguridad de los participantes es adecuada.

4. Para que un protocolo de investigacion sea aprobado, el Comité debera determinar que dicho protocolo de
investigacion tiene un plan de seguimiento para garantizar la seguridad de los participantes

5. El Comité debera revisar que los protocolos de investigacién en las que participen poblaciones vulnerables
incluyan fa proteccion y ef consentimiento informado de acuerdo a los requisitos de investigacién en salud ya
las pautas internacionales contenidas en el programa de proteccién a participantes, ademas de que debera
incluir los procedimientos para cada una de las categorias de participantes vulnerables identificados en el

protocolo de investigacion, que pueden ser:

Los menores de edad.

Los participantes con discapacidad.

Las mujeres en edad fértil..

Las mujeres embararzadas.

Las mujeres durante el parto, el puerperio y la lactancia.

Embriones, obitos, v los fetos,

l.os participantes involucrados en la fecundacion asistida. :

Los grupos subordinados, como los estudiantes, de laboratorio y trabajadores de los hospitales, fos
empleados, los miembros de las fuerzas armadas, los reclusos en las prisiones o en centros de
readaptacion social, y ofros grupos especiales de poblacion en los que el consentimiento informado
puede ser influenciado por alguna autoridad.

o Las personas con capacidad disminuida.

® o 90 ¢ e T © o

6. El Comité debera cerciorarse de que el reclutamiento y seleccién de participantes es equitativa, para esto el
Comité debera considerar los propdsitos de la investigacion y los términos en los cuales la investigacion sera
conducida, ademas debera conocer los criterios de inclusion y exclusion. '

7. El Comité debera determinar que existen provisibnes adecuadas para mantener el secreto de datos.

¥
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8. E! Comité se asegura de que se toman las medidas necesarias para salvaguardar y proteger la
confidencialidad de los participantes.

CONFLICTO DE INTERESES:

1. Todos los miembros del Comité deberdn notificar al Presidente del Comité del conflicto de intereses
relacionados con la investigacién como lo exige el requisito de divulgacion.
Las politicas en torno a conilicto de interés deben enfocarse a;

¢ La proteccién del paciente.

e Laintegridad en la investigacion.

e Mantener la ética en la practica de la medicina.

*  Promover ef cumplimiento de las ob!igacionés profesionales para fa institucién en la cual labora.
o  Explicitar fa obligacion de transparentar la posible existencia de conflictos de interés.

¢ Asegurar que las relaciones entre los médicos y las instituciones con la industria se llevan a cabo dentro
de un marco ético.

El propdsito de esta politica es asegurar la objetividad de la investigacién en fa que participan seres humanos,
y evitar posibles conflictos de interés en el desarrollo de estas investigaciones.

Esta politica se aplica a ias investigaciones en seres humanos revisadas por el Comilé de Etica en
Investigacion, en cualquiera de las siguientes circunstancias

¢ Esludios patrocinados por instituciones comerciales con fines de lucro.

o Estudios de medicamentos con registro, dispositivos o tecnologfas, o bien, productos en estudio, sin
registro.

2. Los miembros pueden iograr esto poniéndose en contacto con cualguier otro miembro del Comité antes de la
reunién convocada o al declarar el conflicto en una reunién convocada cuando se aborda como un tema

permanente del programa.

3. En cualquier caso, el Presidente notificara a los miembros en la reunion convocada antes de que el protocolo
de investigacion sea revisado que por existir un conflicto de interés, el miembro del Comité de Etica en
fnvestigacién, debe dejar la habitacion y no puede participar en el debate y votacién de dicho proyecto,
quedando excluido del quérum para la revision de un protocolo especifico.

4. Cuando un miembro del Comité de Etica en Investigacién abandone la sala por conflicto de intereses, debera
ser asentado en la minuta correspondiente a esa sesion.
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En el caso de que un miembro tenga conflicto de interés en un proyecto, pero su experiencia y conocintento
sobre el tema sea importante para la evaluacién, se le permitira entregar informacién adicional que apoye la

evaluacion del proyecto.

Ningin miembro del CEl puede levar a cabo la revisién de un protocolo de ivestigacion mediante el
procedimiento de evaluacién rapida cuando él o effa tenga un conflicto de intereses. Los miembros deben
informar al Presidente de inmediato si se les asigna para revisar un protocolo de investigacion en el que tienen
un conflicto de intereses para que pueda ser reasignado a otro miembro de la CEJ,

TOMA DE DECISIONES

Para tomar decisiones sobre las solicitudes para la revision ética de investigacion biomédica, el Comité de Ftica en
Investigacion tomara en consideracion lo siguiente:

1.

El retiro de un miembro de la reunién para el procedimiento de decisidn, en fa eventualidad de gue una
solicitud pueda ser causa de un conflicto de intereses con dicho miembro; dicho confiicto se le indicara al
Presidente antes de la revisién de la solicitud y se procedera a registrarlo en las minutas;

Stlo puede ser tomada una decision cuando se haya podido disponer de tiempo suficiente para la revision y
discusién de la solicitud;

La discusion seré llevada a cabo Gnicamente entre el personal del Comité de Etica en Investigacion y sin la
presencia de no miembros en la reunion (ej.: el investigador, representante del patrocinador, consultantes

independientes),

Las decisiones sélo deberan ser tomadas cuando el quorum esté presente (ver Manual de Integracion y
Funcionamiento del Comité de Etica en Investigacion);

Antes de que se tome una decision deben estar completos los documentos requeridos para la revision de la
solicitud, asi como los elementos relevantes mencionados arriba;

Solo los miembros que realicen la revisiéon podran participar en ia decision;

Debe haber un método predefinido para llegar a una decisién (ej.. por consenso, por voto); es recomendable,
cuando sea posible, que las decisiones sean por consenso; cuando sea poco probable ef consenso, se

procedera a volacidn,
A la decision pueden adjuntarse sugerencias sin caracter de obligatorias;

El Comité de Etica en Investigacion podra emitir los siguientes tipos de decisiones: no aprobado, pendiente
(condicionado con o sin revision del Comité en pleno) o aprobado.

10. En el caso de decisiones pendientes, deben darse una lista de observaciones u objeciones claras para la
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11.

revision, y debe especificarse el procedimiento para someter a revisién nuevamente la solicitud;

Una decision no aprobatoria a una solicitud debe ser fundamentada con objeciones claramente manifestadas.

COMUNICACION DE LA DECGISION

La deci

sion del Comité de Etica en Investigacion serd comunicada por escrito al solicitante de acuerdo a los

procedimientos del propio Comité, preferentemente dentro de un periodo de dos semanas despues de la reunion en la
que fue tomada la decision. Ademas integrara un documento de resoluciones que contendra como minimo el titulo del
proyecto, la clave del Comité, el hombre del investigador principal y el departamento al que estd adscrito y la
resolucion de la evaluacion y la enviara a las autoridades correspondientes.

La comunicacion de la decision debe incluir, pero no estar limitada a lo siguiente:

1.

Clara identificacion del protocolo de la investigacién propuesta, o de ia enmienda; ta fecha y el nimero de la
version (en su caso), sobre la que se baso-la decision;

2. Los nombres y, cuando sea posible, fos ntimeros especificos de identificacion (ndmero de version/ fechas) de
los documentos revisados, incluyendo la hoja y material informativo para el paricipante potencial en la
investigacion, y la forma de consentimiento informado;

3. El nombre y titulo del solicitante;

4. El nombre de la institucion y sede de la investigacion;

5. Lafecha y lugar de la decision;

6. La declaracion clara sobre la decision tomada;

7. Las observaciones y objeciones del Comité de Etica en Investigacion:

8. En el caso de una decisién condicionada, los requerimientos del Comité de Etica en Investigacion, incluyendo
sugerencias para la revision y el procedimiento para revisar nuevamente la solicitud;

9. En el caso de una decision positiva, una declaracién de las responsabilidades dei solicitante; por ejemplo, la
confirmacion de aceptacion de cualquiera de los requisitos impuestos por el Comite de Etica en Investigacion;
entrega de reporte(s) de los avances; la necesidad de notificar al Comité de Etica en Investigacién en el caso
de enmiendas al protocolo (no las enmiendas que involucren sélo aspectos logisticos o administrativos del
estudio); la necesidad de notificar al Comité de Etica en Investigacion en el caso de enmiendas al material de
reclutamiento, a la informacién para los potenciales participantes en Ia investigacion, o al formato de
consentimiento informado; la necesidad de reportar eventos adversos serios e inesperados relacionados con
la conduccion del estudio; la necesidad de reportar circunstancias no esperadas, la terminacion del estudio, o
decisiones significativas tomadas por otros Comités; la informacién que el Comité de Etica en Investigacion
espera recibir para poner en practica la revision en curso; el resumen o reporte final; :

CONTROL DE EMISION
Elabord; Revisé: Autorizé:
Nombre: Dr. José Alberto Avila Funes Dr. Carlos A. Aguilar Salinas
. Secretario f Jefe del Servicio de Presidente / Subjefe de

Cargo-puesto; \Gerialrla Endocrinologia
Firma:

Fecha: MARZOYOR N MARZO 2013 MARZO 2013

~J




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Nt
SALUD | COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION Vel [Rev: 02
5. Procedimiento para la evaluacién formal y wSTTUTO RaconaL o HOJA: 71

autorizacién de proyectos de investigacion Invavonziomn | DE: 154

10. En el caso de una decision negativa, indicar claramente las razones de la decision:
11. Fecha y firma del Presidente (u otra persona autorizada) del Comité de Etica en investigacion.

12. El Comitéde Etica en Investigacion emitira el resultado de la evaluacién de los proyectos de investigacion en
salud respetando fa confidencialidad tanto de la solicitud como de la evaluacion.

13. El Comité de Etica en Investigacion se cercioraré que exista en la pagina Web del Instituto la siguiente
leyenda "Si tiene algtn comentario relacionado con algtn protocolo o dar seguimiento a alguno de ellos, favor

de mandario al correo del comité,
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4.0DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

RESPONSABLE ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD
‘ Recibe todas las solicifudes de proyectos a evaluar en la siguiente
Presidente del C.E.l 1 sesion ordinaria del Comité.
_ Envia a todos integrantes del Comité los proyectos de investigacion
Presidente del C.E.I. 2 que se revisaran por lo menos 15 dias antes de cada sesion.
Integrantes del C.E.I. 3 Reciben la informacion de los proyectos para su revisién.
Se presentan el dia de la sesién para la discusion técnica y ética de
Integrantes def C.E.I. 4 los proyectos de investigacion.
Revisan que toda la informacion que se presentd en el Formato de
Evaluacién de Proyectos de Investigacion y la documentacion
enviada sea suficiente para tomar una decisién de autorizar o no et
proyecto de investigacion
fla informacion es la adecuada para tomar una decision?
Integrantes del C.E.|. 5
Si Contintian con la revision del proyecto y de todos los
documentos anexos para la toma de la decision.
No  Solicitan al investigador responsable aclare las dudas que
surgieron de la revisidn inicial.
Permiten que el investigador responsable exponga el proyecto
dentro de la sesion,
¢ El investigador responsable aclaré fas dudas?
Integrantes del C.E.| §] Si Continian con la revision del proyecto y de todos los
documentos anexos para la toma de la decision.
No  Los miembros del Comité podran optar por dejar pendiente
dicha evaluacion (pasa a actividad 10)
¢
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RESPONSABLE ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD
Solicita & los integrantes del Comité, emitan su votoe de aprobacion o
Presidente del C.E.i. 7 en contra del proyecto evaluado.
Integrantes del C.E.. g Emite une a uno su voto a favor o en contra.
Presidente dei C.E.IL g En caso de empate, emite su voio de calidad a faver o en contra.
. Da a conocer la decision del Comité al investigador responsable,
Presidente del C.E . 10 mediante una comunicacién escrita y por el SERPI.

. Recibe la comunicacién escrita y por sistema para que pueda
Investigador 11 i l . . o .
Responsable realizar los tramites necesarios para solicitar una nueva revision o

iniciar el protocolo.

Entrega toda la documentacion para ser archivada.
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5.0DIAGRAMA DE FLUJO

5.1 Registrar proyectos de investigaciones externas

Coordinador del Comité de £tica en Investigaci6tC.E.L) integrantes del Comité de Etica en Investigador
Investigacion{C.E.l.) Responsable
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6.0REGISTRO

1. Toda la documentacién y ias comunicaciones del Comité de Etica en Investigacion deben fecharse,
numerarse y archivarse de acuerdo a los procedimientos escritos. Se requiere autorizacion por
escrito del Presidente para revisar u obtener los diferentes documentos, expedientes y archivos.

2. Los documentos seran archivados en la oficina del Comité de Etica en Investigacion por un periodo
minimo de 5 afos después de haberse completado el estudio. Posterior a ello, los documentos
formaran parte del archivo muerto del INCMNSZ.

Registros Tiempo de Responsable de Codigo de Registro o
Conservacion Conservarlo ldentificacién Unica

Programacién de las reuniones 5 aflos CEI FC1102
Minutas de las reuniones 5 afios CEl FC1102
Expediente del proyecto evaluado (con todo 5 afios CEl FC1102
el material enviado por el solicitante) -
Declaracién de investigadores 5 afos CEl FC1102
Correspondencia de los miembros del 5 afios CEl FC1102
C.E.l. con los solicitantes o los involucrados
con la solicitud, decisién y seguimiento.
Copia de Ia decision y de cualquier 5 afios CEIl FC1102
sutigerencia(s) o requisito(s) enviado(s) al
solicitante

7.0GLOSARIO

Las definiciones proporcionadas dentro de este glosario indican el sentido en el que son utifizados los términos en
este Manual. Los términos pueden tener diferentes significados en otros contextos.

G.E.l.- Comité de Etica en Investigacion

Comunidad: Una comunidad es un grupo de personas que tienen cierta identidad, debido a que comparten
intereses comunes o una proximidad. Una comunidad puede identificarse como un grupo de personas que viven
en la misma aldea, pueblo o pafs y que comparten una proximidad geogréfica. Por otro lado, una comunidad
puede identificarse como un grupo de personas que comparten valores, intereses o enfermedades comunes.

Conflicto de interés: Un conflicto de interés se presenta cuando un miembro (miembros) de El Comitéde Etica en
Investigacion tiene intereses con respecto a una especlfica solicitud para revision, que pueden comprometer su
desempefio en cuanto a fa obligacién de proporcionar una evaluacion libre e independiente de la investigacion,
enfocada a ia proteccion de los participantes en la investigacion. Los conflictos de interés pueden presentarse
cuando un miembro de El Comitéde Etica en Investigacion tiene relacion financiera, material, institucional o social

con la investigacion.
H
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Decision: Respuesta condicionada con o sin revisidn, no aprobatoria o aprobatoria de El Comitéde I?tica en
Investigacion a una solicitud después de la revision, en la cual se emite la posicidn del Ef Comitéde Etica en

Investigacion sobre la validez ética del estudio propuesto.
Enmienda de protocolo: Descripcién escrita de un cambio o de una aclaracion format al protocolo,

Investigador responsable: Cientifico calificado que asume la responsabilidad cientifica y ética, ya sea a nombre
propio o en el de una organizacion/compatiia, de la integridad ética v cientifica de un proyecto de investigacion en
un sitio especifico o grupo de sitios.

mvestigacion (investigacion clinica) “cualquier experimento que consiste en un articulo de prueba con uno o
mas participantes humanos, y que, o bien debe cumplir con los requisitos para la presentacién previa la C.E.I.

Participante humano: Un individuo vivo, que est& inscrito como un sujeto en un estudio de investigacion, En esta
definicion se considera la utilizacion de conjuntos de datos existentes que incluyen datos de identificacion, o bien,
puede ser un individuo sano o un paciente. Un participante humano incluye a un individuo en cuya muestra se

wiliza un dispositivo,

Participante en la investigacion: Individuo que participa en un proyecto de investigacion bhiomédica, ya sea
como un receptor directo de una intervencién (ej.: producto dei estudio o procedimiento invasivo), como un control
0 a través de la observacion. El individuo puede ser una persona sana que voluntariamente participa en la
investigacién; o una persona con una enfermedad no relacionada a la investigacién en proceso gue
voluntariamente participa; o una persona (generalmente un paciente) cuya enfermedad es relevante para el uso
del producto estudiado o para las preguntas que estan siendo investigadas.

Patrocinador: Individuo, compaiiia, institucién u organizacion que toma la responsabilidad del financiamiento de
un proyecto de investigacion.

Protocolo: Documento que proporciona los antecedentes, razones y objetivo (s) de un proyecto de investigacion
y describe su disefio, metodologla y organizacion, incluyendo consideraciones éticas y estadisticas. Algunas de
estas consideraciones pueden ser proporcionadas en ofros documentos a los que se haga referencia en el

protocolo.

Requisitos: En el contexto de las decisiones, los requisitos son elementos obligatorios gque expresan y
contemplan consideraciones éticas cuya implementacion es considerada como indispensable y obligatoria por
parte de los comités de ética para poder llevar a cabo la investigacion.

Solicitante: Investigador calificado que asume la responsabilidad cientifica y ética de un proyecto de
investigacion, ya sea en nombre propio o en el de una organizacidén/compafiia, solicitando la aprobacion del

Comité de ética a través de una solicitud formal.

Sugerencia: Consideracion no obligatorfa adjunta a la decision, que intenta proporcionar asistencia ética a
aguéllos involucrados en la investigacion.

b
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8.0 CAMBIOS EN ESTA VERSION

Nimero de Revisién

Fecha de ia Actualizacién

Descripcion del Cambio

NO APLICA NO APLICA NO APLICA
3
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9.0FORMATOS E INSTRUCTIVOS

FORMATO 9.1: FORMATO DE EVALUACION DE PROYECTO DE INVESTIGACION
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) CODIGO:

, : , é%@t‘%ﬁ M.P./ET.INV
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION étﬁiﬁ‘s REV: 02

§n ! ;@g%‘&
5. Procedimiento para la evaluacién formal.y ssmnonscona g | HOTA 84
autorizacion de proyectos de investigacion AUTRICION DE: 154

Instrucciones Generales de Llenado del Formato:

El investigador debera abrir el archivo C.
la informacion relevante del proyecto {(no

El Formato consta de 15 secciones

E.l. 01 FORMATO DE EVALUACION.DOC y ltenar las areas en blanco con
usar areas sombreadas).

FORMATO 9.2: HOJA DE INFORME PARA PARTICIPAR EN PROYECTO DE INVESTIGACION

SE ANOTARA [

No. CONCEPTO |
No. De Registro CEl: El nimero de registro asignado por el Comité de FEtica en
Investigacion

1 Titulo del Proyecto: Anotar el titulo oficial del proyecto {en secciones posteriores se hara
referencia solamente a “proyecto” por lo que no hay necesidad de
repetir el titulo.

2 Investigadores: Seccion integrada por dos partes

Za | ldentificacion (Nombre, adscripcion y posicion dentro del proyecto de cada uno de
los investigadores participantes. El investigador principal debers ser
un profesional adscrito a |a Institucién, meédico de base o
investigador, y no un alumno de curso, residente, pasante, interno,
etc); y

2b | Pertinencia del grupo de investigadores | Donde se deben plasmar las calificaciones del gruno investigador

con respecto del proyeclo; con respecto del proceso de investigacion cientifica en general y
con respecto del proyecto presentado (v.gr.: grado académico,
experiencia laboral, miembro del sistema de investigadores de los
INS, del SNI, etc.).

2c | Adscripcion del Investigador El investigador principal tendra que responder a las preguntas
incluidas en este punto.

3 Instituciones participantes Nombre y direccion de la o las instituciones participantes y breve
descripcion de en qué consistira su participacion. Para estudios
muiticentricos afiadir los datos del centro coordinador.

4 Patrocinio:

4a | Organismos patrocinadores Nombre, direccién vy teléfono de la o las organizaciones,
instituciones o laboratorios que aportaran recursos,

4b | Especificar si los investigadores reciben | En caso afirmativo, describir.

pago (monetario o en especie) por su

participacion  especifica en |[a

investigacion,

S
- )
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auforizacion de proyectos de investigacion
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COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION 4 ‘} REV: 02
HQJA: 85

INSTITUTO NATIOHAL DE
CIENCIAS MEDICAS
Y HUTRICION
SALYADOR ZUBIRAN DE:

154

CONCEPTO

SE ANOTARA

Poblacion vulnerable

Describir si en el proyecto participara poblacion vulnerable.

Marco tedrico

Explicar detalladamente los fundamentos disponibles a la fecha en
los gue se basa el estudio que se propone (sentido biologico, datos
de experimentos en animales o en humanos):

a) antecedentes,

b} definicién del problema,

c} justificacion

7a | Hipotesis

Definido como un enunciado comprobable acerca de la relacion
entre una variable dependiente y una variable independiente. En
general existe sofo una hipotesis aunque pueden existir varias
subhipotesis derivadas. Recordar que los conceptos de “hipotesis
nula”, "hipétesis alterna”, etc., se relacionan al analisis estadistico
por to que NO deben incluirse en este rubro.

7b | Objetivos.

Aquellos que se esperan obtener puntualmente en el estudio y
especificados como objetivo general y objetivos especificos

8 Metodologla: Disefio generai.

Desciibir el disefio general del estudio y, si es pertinente,
especificar los siguientes puntos:

a) Disefio del estudio: describir si es de
observacion/prolectivo/retrolectivo, aleatorio/no aleatorio,
controlado, de cohorte, tipo de cegamiento (doble-ciego, simple),
tio de controles (placebo, medicamento activo), periodo de lavado.
b) Descripcion de la maniobra o intervencion

¢} Tamario de muestra (# de pacientes a inciuir; justificar el calculo)
d) Mecanismo de asignacién del tratamiento (aleatorio/abierto)

e) Grupos de tratamiento y

f) Duracion del seguimiento individual

9 Metadolegia: Criterios de seleccion

a) Criterios de inclusion (considerar que no participen en otras
investigaciones y anticoncepcion en caso necesario)

b) Critetios de exclusién

¢} Criterios de eliminacion
necesario).

(considerar embarazo en caso

10 | Metodologia: Desenlaces y variables

a) Variables/deseniaces principales a medir

b) Variables/desenlaces secundarios a medir
b) Frecuencia de fas mediciones,

¢) Criterios de éxito y falla, en caso necesario y
d) Estrategia de andlisis estadistico.
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No. CONCEPTO SE ANOTARA

10 | Metodologfa; Desenlaces y varlables

{Continuacion)

Cuando corresponda deben especificarse y fundamentarse las
técnicas, aparatos y/o instrumentos (esto incluye equipos
mecanicosfelectronicos/cibernéticos  especiales, formatos de
evaluacion, cuestionarios, tablas de cotejo, etc.) que se utilizaran en
la medicion, seftalando los criterios de validez, reproducibilidad y
controles de calidad que se tengan de los mismos.

11 Riesgos vy heneficios del estudio

a) Molestias generadas por el estudio (en caso de tomas de sangre,
anotar el numero total de punciones, la cantidad de sangre por
puncion y/o total y la frecuencia de las punciones. )

b} Riesgos potenciales (presencia de complicaciones o efectos
adversos, considerar interacciones medicamentosas, considerar
efectos psicolégicos de los métodos de evaluacion, v.gr.: encuestas
sobre temas sensibles),

¢) Métodos de deteccion de los riesgos anticipados.

d) Medidas de seguridad para el diagnostico oportuno y prevencion
de los riesgos.

e) Procedimientos a seguir para resolver los riesgos en caso de que
se presenten,

f) Beneficios directos esperados.

g) Beneficios indirectos esperados.

h) Ponderacidn general de riesgos contra beneficios del estudio
propuesto.

12 Costos

a) Especificar costos (directos/indirectos, monetarios, en tiempo de
participacion, visitas/traslados) que la investigacion genere para los
sujetos del estudio (Especificar si las consultas, examenes de
iaboratorio/gabinete y fratamientos médncoslqunrurglcos generados
con motivo del estudio seran o no cubiertos por el paciente/sujeto
de investigacién). Declaracion sobre quien va a cubrir dichos
costos,

b) Especificar las compensaciones que se ofreceran (reposicion de
gastos incurridos por la participacion en el estudio; v.gr.: pago de
transporte, alimentacion, estancia, etc.).

c) Especificar los incentivos que se ofreceran en caso que
corresponda (se entiende incentivo como un ofrecimientos o
influencia que compele a realizar una accién sin que impliquie una
desviacion importante con nuestro plan general de vida; v. gr.: dar
un libro por haber participado)

Nota: Una compensacion/incentivo fuera de propormon se considera
una actitud coercitiva.
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autorizacion de proyectos de investigacion Snvaoon sesin | DE: 154
| No. CONCEPTO SE ANOTARA
13 1 Citas bibliograficas. Anotar las citas bibliograficas en las que se basa el proyecto.
14 | Consentimiento Informado Esta seccion aparece como dos archivos extra que deberan bajar y
abrir. Abrir archivos CEl 02 HOJA DE INFORME.DOC y CEIl 03
CARTA DE CONSENTIMIENTO.DOC para elaborar el
consentimiento  informado.  Una vez elaborado, guardar
anteponiendo el Nimero de Registro del proyecto de tal manera
que el nuevo archivo quede guardado como ##HHICE! 02 HOJA DE
INFORME.DOC y HHIHCE] 03 CARTA DE
CONSENTIMIENTO.DOC (donde #### = nimero de registro del
CEl};, v anexar hoja aparte.
14a | Hoja de Informe al Paciente para | Archivo: CEl 02 HOJA DE INFORME.DOC
participar en el estudio {anexar en hoja
aparte).

14b | Carta_ de Consentimiento Informado | Archivo: CEl 03 HOJA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.DOC
(anexar en hoja aparie)

16 | Declaracién de Confidencialidad Describa fas acciones, estrategias y precauciones que seran
tomadas para proteger la confidencialidad de la informacion de los
pacientes, e indicar los puntos asi sefialados
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No. CONCEPTO SE ANOTARA
1 Hoja de informe para Participar en Debera elaborarlo por escrito el investigador principal, utilizar

lenguaje en segunda persona entendible para el sujeto en
investigacion, {v.gr.: Usted padece... y por este motivo le invitamos
a participar... efc.). Se recomienda el uso de lenguaje muftinivel
entendiendo este como frases que expliquen lo mismo un nivel
arriba y un nivel abajo del nivel de comprension esperado para el
sujeto que se va a incluir. Entregarle una copia al sujeto. Esta Hoja
de Informe debe incluir, pero no limitarse a, lo siguiente:

La descripcion clara de la justificacion y objetivos de la
investigacion, procedimientos que vayan a usarse, aspectos del
estudio que sean experimentales, molestias o riesgos esperados vy
beneficios que puedan obtenerse.

los tratamientos o procedimientos alternativos.

Las responsabilidades del paciente y del médico, incluyendo ia
garantia de proporcionar respuesta a cualquier pregunta ylo
aclaracion a cerca del protocolo de investigacién.

Una explicacion de la cual al entrar en contacto con el médico para
las preguntas y respuestas sobre los derechos de los participantes
de la investigacion,

Una explicacién de las acciones que deha de tener en cuenta el
participante en caso de presentar alguna lesion relacionada a la
investigacion.

E! tiempo estimadoe que durar2 la participacion del paciente.

Las compensaciones en iérminos de salud, farmacos, econémicas,
elc., resultantes de su participacion en el estudio (ia compensacion
monetaria no deberd manejarse como remuneracién sino como
reposicion por el esfuerzo y los gastos incurridos por su
participacion como sujeto de investigacion -viaticos, transporte,
alimentos, etc.).

Los costos de su participacién, la disponibilidad de tratamiento
medico en casos de que se presenten dafios que lo ameriten,
directamente causados por fa investigacion.

La posible indemnizacion y las acciones a tomar en caso de
presentarse algun efecto adverso resultante del estudio.

¥
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Una explicacion si la remuneracion esta disponible si ocuire lesion.

Si la remuneracion esta disponible cuando fa lesién ocurre, una
explicacion de las acciones a realizar por parte del paciente o en
donde se le dara la informacion necesaria para poder obtenerla.

La garantia de confidencialidad, de participacion voluntaria y de
poder rehusar a participar o retirarse en cualquier momento, sin
perder sus beneficios como paciente del Instituto o ser penalizado.

Las razones por las que podria terminar el estudio.

Una declaracion de que en caso de ser necesario las autoridades
externas al Instituto (representantes de la Secretaria de Salud,
COFEPREIS, entre ofros) podran revisar los expedientes.

El nombre y teléfono del investigador a cargo.

El nombre y nimero de teléfono de un miembro de la investigacion
quién pueda entrar en contacto con los pacientes para contestar las
preguntas acerca de los aspectos éticos del estudio de Ila
investigacion, exprese las preocupaciones acerca del estudio de la
investigacion y reciba las quejas sobre la investigacién.

El consentimiento informado debera contener informacion de los
participantes y del investigador responsable del astudio con el fin de
aclarar problemas, preguntas y preocupaciones de los pacientes en
estudio.

Cuando el protocolo de investigacion lo requiera, el investigador
tendra que agregar las siguientes declaraciones:

e Una declaracion que el tratamiento o el procedimiento particular
puede implicar los riesgos al participante, que son actualmente
imprevistos.

e Una declaracion que si la participante estd o queda
embarazada, el tratamiento o el procedimiento particular puede
implicar riesgos al embrién o al feto, que son actualmente
imprevistos.

¢ lLas consecuencias de la decision de un participante al retirarse
de investigacion.
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» Procedimientos para la terminacion ordenada de la participacion
del participante.

¢ Una declaracién de que los resultados significativos
desarrollaron durante el curso de la investigacion a la cual
puede relacionarse con la buena voluntad del participante y
continue su participacién le sera proporcionado al participante.

o Cualquier costo adicional para los patticipantes relacionados
con la investigacion, sera cubierto por el presupuesto asignado
para la investigacion:

¢ Una declaracion que en caso de lesion relacionada con la
investigacion, la institucién proporcionara el cuidado meédico y el
tratamiento médico sin algin costo para el paciente.

Para cubrir lo dispuesto en codigo de regulaciones en el apartado
de Good Clinicai Practice, de fa ICH (E8), el investigador tendra que
incluir las siguientes declaraciones:

¢ Los procedimientos alternativos o el tratamiento que pueden
estar disponibles para el participante, incluya sus ventajas v
riesgos potenciales importantes.

o Que el monitor, el interventor, el CEl, y la autoridad reguladora
tendran acceso directo al expediente médico original del
participante para la verificacion de fos procedimientos o datos
del ensayo clinico, sin la violacién del secreto del participante,
hasta lo permitido por las leyes y las regulaciones aplicables,
firmando por escrito el consentimiento, el participante o el
representante legal aceptan lo dispuesto en este parrafo.
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FORMATO 9.3: CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Investigador primsipal,.
Direccion detinvestigador,
Tetéfono de contacte del investigador [insiuyendo uno para
emergencias);
Investigadores pariicipantes:
Nambre dzl patrocinadardef estudio;,
Direccién def patrocinador,,

INTRODUCCIGH:

sobra cualiisr uw‘a gustenga.

35l bap niraurs presian o intmidacidn, sals

corsertimiznta informada,

IHVITACION A PARTICIPAR Y DESCRIPCION DEL PROYECTO

Estimsdo Bt {a3)

investiRacien qus tiene como oljstive; .
iz qw;cmé:i as5iudio es; .
El nimero aproximado da parfkipaniss Serd;

Usted fus invitzdo 2t esiediodebidn 5 quatiens s ;}g_xwtna
tatagiesistizas;

PROCEQIMIENT(OS DEL ESTUDID
El i;:tam»-moq'.ﬂ sera evaliado es;)

Bard comparsdo contrsy,

Version del consentmiznto informadey fecha de su preparacion;

% en Mat =r‘s§de lnmzti;: iérepv* lss fud, I i}-stac»sn

Sy probabibisd pars ser a:i;ra;’oa urd d2 bos glupes snles menchnado es;

[ARTA DE CONSENTHENTO INFORMADO PARA PARTICIPAR EH EL PROYECTO:

{HTLUIA FECHA DE PREPARAGIIH Y VER SO DEL PROTOCOLO}

-

For favor, tome todo ellizmpo quz 523 nesesanio para leor 23te documento, pragunte 3 7 mvestipador

5 &n el Reglamentods I3 Lay
2 Helsinkiy 2 f35 Busnas

i;acmra qw ;—f i Comentaroon
AH ralsala padicd qus forma
#ividarz 3 firmzraste

El instiduto Hasioralda Clancias Médicas v Netnein leinvitana panticipar an este esfudiode

e .
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Ly panicipscion =n elesiuvdip consiste e {deseribir nimero, frecuencia y
horarios delas visitas, duracion dela envevism, condiciones en gue deberd asisdr, toma de
medicamentos, modificaciones da ja alimenteeibn o acdvidad fisics, ifenado de cuesdonarios o
cuslquier atra eccidn gua &l pacienie deba realizar).

Los procedimisnios det estudininchrven 13 realizacion d= fdegeribir dpp y nivmerg de
pruebes, Jeloygisdca de fas pruebas).

Las iMerventiones pIopusalas qus experimentsiss son;
{as intafvensionss incluidas en =f estudio que son parle de s trsismianlo estdndsr

By

Laslraspansabﬂiiaﬁas d= los panizipanies incluyen; {Ejemplog: reporwr cambivs de
direccion o del esrado de salud, informar cambios an e} gra@miento o cuafguier bra secion
guamodifigue los resulmdos def esurdiog.

RIESGOS E INCONVENIENTES

Dehe deccribir en dewlialos riesgos einconvenientes pare el partcipante, haciendo
comenarios especificos para e embrion, feto, lacente o parejas sexual cuando sea aplicable
Es neceserio desceribir jos procedimienros que segulrd ¢ invesdgador parz garsndzarla
privacidad delos pardeipantas

Ejemplo:

El Reglameniodz la Ley Ceneral de Balud en Malerade Investigacikin paraia Balud, sehalsque la
otdencion de muasitas biokigicas reprasenta un rizsgo minimo dantro de la investigacidn, Los riesgos
&= la toms de musstra sanguinea son: posibifidad de sargrado ligzro o moretdnen el sitindela
puncidn, maren o sensacidnde desmavoy reraments pusde prodechse puncion afenal. El personal
aus axirzerd I musstra sanguinea 2513 entrenado para ello, bo que mininizard os resgos de

Mo existe rizsgode ningln tlpo en s oblencidn de I3 mussta de orina,

Los datos scarcs d2 su identidad v su Informacidn madica no sardn ravelsdes en ningtn momanio
como o estipulz {a ley, por tanto, en la resokecidn fxtos clinivos usted oo enfrenia resgos
piayores 3 ios relstivos a is protecciond=ls confidencialidad is cuals=rs protegida medizntzls
endifieacidn da las moestras y 92 su informacion,

BENEFICIOS POTENCIALES

Debe explicar Jos benefizics potenciales. & no hay beneficios parz el pardeipante, debe gar
mencionada.

Ejemplo;

Esiz sstudio no esia dizefado pors bensficiads dectaments, Sio smbargo, 13 hisqueds de

podriz paimitirdesaroliar puevos blancos te1apdutioos ¥ con esto hacar un tratamiento mas
personaizado do etz esfermedsd. Ademas graciss 3 su panicipscide ahruista, sucomunidsd s&
pi=de bensficlar significativamants al encontrat nesvas formas de alander esta complicacién médica.

CONSHERACIONES EGONOMICAS s
Debe axplicarJos gaswos andeipados por pardeipsr an e esidio, s eompensecion gue al
paclenta puedergeibir por su paricipacion, los progedimientos gque debe seguir para obrener

Iz compensacion.

¥
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cho pars

Instituto Nacional da Clanclss Medicas y Nuineidn, Ralvador Zybi
=13 hitenad

reciblr slencion madica o cuslquizr senvielo al gua tenga der
pars 11ar sy corzentimiznto 2 intamemplr su psiticipaeid
atarcian en < Instityto Nacknalda Clancizs Madizas y Hutdcion, Ssheador Zubidn {INCINEZ 82 e
informard 2 tzmpo sinvevs informacin €3 cbterids avs pusds afectar st dzciion pra continuaren
=f estudio,

El investigador osl asliosinsdor deldosiudlo pusds exclvido d2t astudin i

Ef eatudio pusds serterminado en forma pramatiss si
Los precedimisnios que serdn necesanios sl usled lamins su pafinipaclan an elesivdio
E0n -

CONFIDENCIALIDAD Y MANEJO DE SU INFORMACION

3w rombez po 5203 ussdoan ningune de ks estudios, L83 mussinas boligiss obtenidss no
contendidn ninguna informacidn persorsty s= codificard conun nimerode s2is para evitar cusluiss
posibitidsd de Mentificacidn, For disposicion legallas mueesias blolgieas, ineluyends la sangre. son
estslogadas como reskuos patigrosos biobgloo-nferciosos v poresta razon duranie elcursods iz
inves1idacion su musstra no podid serle deveszlts, Es posible qre sus musstas binldgicas ssicomo
suinformacion madics vio genétiva prodan sarusadss pars olres proyectos de investipacidn
andloges relscioridos con ls enfermadad en estudia. Mo podrdn sorusados pata esiidios da
investigacinque o estdn rzlacionados oon condicionss distintas 3 las estediadas en 2s5te proyacic.
Sus mussiras podrdn s2ralmacenadss pof s investizadores hasta por {ti=mpol.

bos codigos que Hemifican sy mussiia estamEn sole disponiblas 3 Yos investigadores thelares, quizres
estan abliados por Ley 2 nodivulgar suidentidad. Estos cddigos serdn guardados enun archivero
conilave. Sok dos investigadores tendran acosso. Exisieis posibilidad 3 que su privacidad ses
afettzda como resultado de su padicipseidn gn &l astudh. Sy confiancialidad 323 protagida como o
masca i3 b=y, B21d mantenidz asignando codiges & suirformacion. Eleadigo =3 un nimearade
ertificacién qua no ineluye dalos personalas. Nirguea informaciin sobra su persena serd
compaitils cob otfos sin su autorizacidn, exceplo

- 5i &5 pacesanio pars prolzger sus derechos v blzeestss fpor slemplo, siha sufride unalesBn y
Eauisrs iratamisnlode emeagencizh o

- Es solcitado por Iz ley.

Mondorss o auditores dal estisdio podrdn tenar azreso 2 is nformscidn d2 ks participantes.

5 usted decide retiarse del estudio, podia solicitar elistire v destrocciin de sumatarl bisldgicoy
e suinformaceidn. Todss fas hojas d= recolzceidn d datos serdn guatdsdas conlas mismas mediis
da confidznelalidad, y sob los investigadoras Rulares tendrin 200250 3 ks dates que tizRen su
rombrz,

La Comizida d= Elics &n thwestigzeion det Institulo Nacionalde Clancis: Médficas y Mutricion
apipbaron Is roalacitn da fste estedio. Dicho comid es guisn revisa, aprusban y supenviza bos
estidlss da invesiigaciin en kumaros 0 & Instiuto. En elsturo, s5identficamos informacibngue
corsderemes imporiante pafa sy 53068, consuliaremes con [3 Comizidn da diica que supsmizanesta
estedio para qua dzcldames b melor forma de derds esta informacidn 3 usted y a 5w médico. Ademads,

¥
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1

S partinipscidn 2s WOLUNTARIA. Bivsted decide ro participss, po =2 af=ciard su ralacion con
Irstituto Macionzlde Gizneias Médinas y Muiricidn, Babador Zubitde (IMGM MEZF} o sudarecho psra
recibir stencion médics o suslyuiar senvicio sl quetergs dasrecho, B degide partitipar, tizre i5 literias
pars retirar 56 consertimi=nto 2 inlerrumpil su participecidn en cuslavier momento sin perjudicsr su
at=noitn en ¢f Insiauto Macionslde Clersiss Médicas v Mutdcion, Salvador Zubiran (INGMNEZ) Ba iz
informars s Hemps 5inuevs informacidn =5 obiznida qus pusis afecisr sy deeision pars continuar 2n

=] estudio,

El inv=stigedor
El =studio pusd
Los procsdimizn
HOR .

=t patrocinador del estudin pueds excisin 32l sstwdio si
s=riermitado snforma prematirs si
o5

o
=
que s2rdn necEaaries 51 usted 12rmins U peARIpICion &n &l 25Hrdio

CONFIDERCIALUIDAD YMAREJIQ DE 5U INFORUA CION

Su nombre s S22 sszdo en ningune d2 fos esludios. Las muesirss bioldégioss oblanidss ro
corsndrdn ninguns informacids personaly s2 oodificsrd con vn ndmsro de sane pars svitarcualguisr
posibilided d= demificacidn. Pordisposicidn lagal las mussiras boidgicas, irclheysndo 3 sargte, son
catzlogadas como rasiduas paligrosos bioldgico-infecciosos v por =s51a raon dursrie elcursoda 13
Investigscién su musstsa no podrd sarle deveela, Es posible ate sus muesisas bioldgiczs asicomo
s informacion médics o gandlics pusdan sor ussdss pars olos provecios do nvestigazlon
ardlogos ralecionados con bz enfermedad =n sstudio. Na podrdn s=r usados pars estudins 4o
investizscion que no estdn relscipnadss con condicion=s distintas 2 la5 estudiadss =n aste proyscio.
Sus muesiras podrip s2ralmacs 5 por los investigsdorss hasta por {izmpa).

Los codigos que entiflican su musstrs 2512rdn 50l disporiblas & los invesigadores 1tulares, guiznes
astinobligados por Loy a rhdivetaar su identidad. Eslos eddigos serEngeardsdns onLn srchivers
<on llave. Bolo s invesiigadores tendran soceso. Existe s posibilifsd d= gus sy privesidadsza
sfectada como resuhadode s panicipacion en sl estedio. Su confidansinlidsd sera protlegidz come o
marca la lay. B2rd mantanids asignando cddigos @ suinformanitn, Eleddigo 22 ur nimerads
ifeniificackin gue oo Incliyve datos persorales. Minguna informacide sobre su persons seed
compartids con oiros sin sy sulorescidn, excepe:

- 5] == necessrio para protegsr sus derschos v biznesiar {por ajemplo, 51ks sufrdo uns lesidn ¥
requisra tratamiento de smergeneia), o '

- Ex solicitado por i ey, ‘

MonRores o avditoras ded estudio poddn teneracosso s bz informacide de los pErdicipanias.

Bi ystsd devide retrarse del estudio, podrd solinitar el ratiro v desiruccion de s matanal bickigicoy
d= suinformacidn, Todas 185 hojas d2 recolecoidn de datos serdn guardadas oonlas mismss medidss
a2 sonidfzencistidad, v solo os investigedores thulzres tendein aceaso o los datos que tepen su

nombss.

Ls Comisiond= Etios 2=n Investizazien 4=l Instituto Masionalds Clenoizs MEdicas v Hutricion
aprobaren |2 realzscion de éste estwdio, Dicho comié es guien revisa, aprushan v skparvisa los
esiudios de invastizasidn en kumaros en &l instilvls. En =t iuturo, siidentificamos informacion GER
consideramos importants pars 5o sslud, consulisremes con lz Comisién d= Sties que suyparvisan este

=51utfio parz que decidameos I mejor forms da darlz asts informacidn z ustedy & se médico. Adzmas,
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f= solicitamos qu ctary, 8noas0 42 5EIn20esany, pare sofioitads informscidn
qua podn3 st ol de sste proyecto.

Los datos cizntdicos obteniios como pane da eslz estedio podiian saritilzadas en publicacionzs o
prezertationss midicas. By nombre v ofrz informacien personsl serdn eliminados aries dzusar ks
d3tos.

& ustad Io solicits sumiddico de cabeosta z=rd mlormado sobiz su pediipacion 2n slesiudio

Para eswdios genédeos (5i aplica);

Por sy pastieipaciin 2n £l estudio, podriz secrecasadio 3 jos mizmbres 42 sufamiliz s aplica), Sus
famifiates ro s=rén contzetados sin ou pErmiso,

Su matenialge onD 5813 U5 230 ¢on fines distintos 3 los mencionzdns en #ste documanio. Siel
inveatiyador dzses vssdo confines distintos debesd rotificarky y solictariz su firma &n un documento
gimitzr 3l gue u3led 2518 leyenda, :

tos resuitados da fos estudios gandticos ro saran inclidos en suwexpadisntz dallnstitulo, s menes
que engae implic n25 pafz st iraiamiznio.

Los resuitados stedios gendticos podriz sercsusade discriminacidn para las personss qus
tzrgan alqens srormabisd que fos predisponga pare sulfirens anformedsd. Tomaremaos s
Fogionas b [s5 pETa Sviarque su informasidn 63 conooia por tarceres quz pudieran tomar
zcclores discriminalorias contra usled,

IBENTFIFICACION DE LOS INVESTIGADORES:
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51 usted Yana preguntas sebrs €l esiedib, puede porerse &n conlactocon &n &l
INCMMNEZ fiziiono: 3
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DECLARACION DEL CONSENTIMENTO INFORMADG
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Estoy de souerdo en donar da forma voluntanz mis musstas boldgicas § cusles?) pars set
wlilzadzs en £steeatudio. Asimisma, miinformacién madica v Boldgics podrs 587 uliizads con los
mismos finas,
Estoy deacuserdo, en g350 42 ser necesarh, qua 5eme conlsota en ol fulue si el proyesto requiare
colzctar infesmacidn adicionato siercusrian informacidn relovante pars misald,
Mifirma tamblén indlos que he recibido va duplicado dz este consentimizntio informada,
For favorresponda ks siquientas pragunias

=N
405 3 mi
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4. iHarecihido sufigients informzcion seetca delestudioy ha tersdoel O u:
tiempo suliciznia pars fomat |z decisian?
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CONCEPTO

INFORMACION A SER COMPLETADA

1 Carta de Consentimienio
informado

El consentimiento informado se entiende como el
conjunto de acciones que promuevan un proceso de
comunicacion y dialogo que ayudan a las personas a
tomar decisiones con respecto a una accion determinada
practica o producto que afecta a su cuerpo o la vida. Se
proporcionard informacion a los pacientes para que
puedan tomar una decisién independiente en cuanto a si
deben participar en un proyecto de investigacién clinica o
no. kEste proceso se lleva a cabo a través del didlogo con
el paciente y se documenta en un documento institucional
{con el membrete del Instituto) y teniendo en cuenta las
directrices aceptadas para hacerlo.

El Consentirmiento Informado consta de dos secciones
principales, los detalles de los cuales se describen a
continuacidn. En general, se espera qgue ambos
documentos estaran disponibles, aunque estas dos
secciones se pueden combinhar en un Gnico documento, a
condicion de que fos detalles especificos de cada seccion
se conservan.

Consulte el Procedimiento para la Elaboracion,
recopilacién y obtencién del consentimiento informado.
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TITULO DEL PROYECTO:
Namero de Registro C.E.:
El investigador incune en algan de los siguientes Conflictos de Interés?
CONFLICTO DE INTERESES Si No
Elinteres es un valer superior a 1,600 délares EE.UU. cuando se sumanala
farnilia iInmediata.
Elinterés no se cotiza en a balsa de valores
B valor de fos intereses, aumentard o disminuira dependienda de los
resultados dsla investigacidn,
Elinterés superoral 5% enlaentidadunc sclocuando ss suman a fa famitia
inmediala.
ElInterés esta relacionado conuna patente, marca registrada, derechos de
aulor. o acuerdo de licencia.
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No. CONCEPTOQ SE ANOTARA
1 Fecha La fecha en la que se realiza la carta.
2 Dr. Nombre del Investigador responsable del protocolo.

3 Departamento de

Nombre del departamento en el que se encuentra asignado el
investigador responsable.

4 Titulo del protocolo

Nombre completo del protocolo aprobado.

5 Protocolo de estudio clinico version No. | NUmero de revisién del protocolo.
6 Ref. Ef nimero de referencia asignado al protocolo de investigacion.
7 Firma Firma autdgrafa del Presidente de El Comité de Etica en
investigacion
5
CONTROL DE EMISION

Elaboré: Revisd: Autorizé:

Nombre: Dr. José Alberto Avila Funes Dy, Carlos A. Aguilar Satinas
. Secretario / Jefe del Servicio de Presidente / Subjefe de
Caigo-puesto: Gerialria Endocrinclogia {
.

Firma: -@( (/‘-" /(/"‘" L
Fecha: MARZO 2013\ & MARZO 2013 MARZO 201

S

/)




Sf‘\,

U

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

ZOSHRC s,

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

. ﬁ'/'ﬁ, [""4 @\

6. Procedimiento para el seguimiento de proyectos
de investigacion

(HSTITUTO MACIONAL DE
CIENCEAS MEBLCAS
¥ NUTRICIGN
SALYADOR 2UBIRAN

CcODIGO:
M.PJET.INV

1| REV:

02

DE:

HOJA:
102

154

6.- PROCEDIMIENTO PARA EL SEGUIMIENTO DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

#

CONTROL DE EMISION

Elaboré: Revisé; Autorizé:
Nombye: Dr. José Alberto Avila Funes Dy, Carlos A. Aguilar Salinas
. Secretario / Jefe del Senvicio de Presidente / Subjefe de
Cargo-puestg: Geriatria P Endocrinolegia
Firna: _ \ & 0 Y\’\z I
Fecha: TMARZO 13 MARZC 2013 MARZOV013




CODIGO:

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

M.P.JET.INV
SALUD COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION ti|Rev: 02
| HOUA:

6. Procedimiento para el seguimiento de proyectos |wssmromcouoe | 103

M - - CEENCIAS MQBICAS
de investigacion JuTeicien
DE: 154

1.0 PROPOSITO

Dar el adecuado seguimiento hasta su terminacion, de los proyectos de investigacion que se lleven a cabo en el
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion Salvador Zubiran {INNSZ) y que fueron aprobados por ei Comité de

Etica en Investigacion

2.0AL.CANCE

A Nivel Interno: A todos los proyectos de investigacion que se desarrollan en ef Instituto, que se realizan en sujetos
humanos gue fueron evaluados y aprobados por el Comité de Etica en Investigacion.

A Nivel Externo: A los proyectos de investigacion que se desarollan en ofras instituciones, que se realizan en
sujetos humanos y que fueron evaluados y aprobados por el Comité de Etica en Investigacién, del

INNSZ.
3.0POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

GENERALES

1. El Comité de Etica en Investigacion dard seguimiento del progreso de todos los estudios a los gue se
respondid con una decision positiva, a partir del momento en que la decision fue tormada, hasta la terminacion

de la investigacion.

2. 1. El Comité de Etica en Investigacion vigilara que durante su desarrollo los proyectos de investigacion en
salud cumplan con las disposiciones nacionales e internacionales de ética para estudios en humanos, con Ia
finalidad de salvaguardar la dignidad, derechos, seguridad y bienestar de todos los sujetos de investigacion.

3. Al menos un miembro del Comité debera revisar el protocolo completo incluyendo cualquier modificacion del
protocolo previamente aprobado por el CEl.

4. Ei quérum convocado por el CEl y el examen no es necesario para continuar la revisién cuando se cumplan
los siguientes criterios para la revision de fa evaluacion expedita:

¢ Cuando la investigacion fue aprobada inicialmente por el procedimiento de evaluacién expedita;
e En caso de (i) la investigacion esté cerrada permanentemente a la inscripcion de nuevos paiticipantes, (ii)

todos los participantes han completado todas fas investigaciones relacionadas con las intervenciones, y
(iii) la mvestigacion sigue siendo activo sdlo a largo plazo de seguimiento de los participantes;
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5.

10.

» Cuando los participantes no se han inscrito y no hay riesgos adicionales o no han sido identificados, o
» Cuando las actividades de investigacion restantes se limitan a analisis de datos.
Instancias o eventos que requieren de seguimiento no programado (ver procedimientos ):

5.1 Cualquier enmienda del protocolo que eventualmente pudiera afectar o afecte los derechos,
seguridad y/o bienestar de los participantes en la investigacion o fa conduccion del estudio;

5.2 Eventos adversos serios e inesperados relacionados con la conduccion del estudio o el producto del
estudio y la consiguiente respuesta por parte de los investigadores, patrocinadores y agencias

reguladoras;

5.3 Cualquier evento o nueva informacion que pueda afectar la proporcion de beneficio/riesgo del
estudio;

Para la revision continua y seguimiento de la investigacion utilizando el procedimiento de evaluacion
expedita, los miembros def Comité deberan observar lo siguiente:

e Sila investigacion contintia para satisfacer los criterios de la aprobacién de la investigacion como se
describe en los Principios Generales y ias politicas de investigacion realizados en seres humanos

o  Siel protocolo no han registrado cambios importantes desde la Oltima revision de la CE|.

«  Si el documento de consentimiento actual sigue siendo preciso y completo.

Debe emitirse y comunicarse al solicitante la decision de revision de seguimiento indicando, en su caso, la
modificacion, suspension o revocacion de la decision original del Comité de Etica en Investigacién o bien la
confirmacion de que la decisién es ain valida y vigente;

En el caso de suspension/terminacion prematura del estudio, el solicitante debe notificar al Comité de Etica
en Investigacion las razones para la suspensiénfterminacion, y debe entregar al Comité de Etica en
Investigacién un resumen de los resultados obtenidos en el estudio prematuramente suspendido/terminado;

E! Comité de Etica en Investigacion debe recibir la notificacion del investigador responsable al momento de
completar un estudio;

El Comité de Etica en Investigacién debe recibir copia para su revision continua y seguimiento de la
investigacion como minimo, los siguientes docurnentos:

¢+ El documento de consentimiento en curso.

»  Cualquier documento de consentimiento nueva propuesta,
b
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o Uninforme de situacion sobre los progresos de la investigacion.

¢ Las modificaciones recientemente propuestas.

11. El Comité de Etica en Investigacién proporcionara asesoria y apoyo en materia del cumplimiento normativo y
ético, a los investigadores del INNSZ que realicen investigaciones institucionales o en conjunto con otras

instituciones.

12. El Comité de Etica en Investigacion contribuira a la aplicacidn y difusion de las disposiciones relacionadas
con el seguimiento y modificacion de los proyectos de investigacion que se realicen en el INNSZ.

13. La revisién continua y seguiriento de la investigacion sdlo se interrumpira cuando:
¢ Lainvestigacion esta permanentemente cerrado a la inscripcion de nuevos participantes;
e Todos los participantes han completado las investigaciones relacionadas con las intervenciones, y

» Ha sido completada la recopilacién y analisis de informacién.

14. Cuando el investigador principal no prevea la revision continua y/o seguimiento de ta investigacion por parte
de la CE! o la no aprobacién de un protocolo a ia fecha de terminacion:

o Todas las actividades se deben detener, incluida la contratacion, pubiicidad, seleccion, inscripcion,
consentimiento, las intervenciones, las interacciones y el levantamiento de informacion.

» Las intervenciones e interacciones de los participantes actuales se mantienen sélo cuando el CEl
considera Una excesiva preocupacion por la seguridad equitativa o la cuestion ética implica tal que es en
el mejor interés de fos participantes individuales.

s Guando los nuevos participantes no sean reclutados.

15. El CEl como la autoridad en cualquier momento, para llamar al investigador principal para revisar y auditar el
avance del proyecto y presentar la informacion y los resultados y esto puede ser 2 menudo como ef comité y

puede ser cada 3 meses o0 6 meses.

16. Si el CEl decide detener o suspender un protocolo el Presidente del comité de ética debe tener una
comunicacion clara de las decisiones a los funcionarios de la organizacion del Instituto, el promotor o el
organismo regulador de organizacién como la FDA de un caso de aplicarlo.

17. Elinvestigador principal debera informar de la situacion sobre los progresos de la investigacidn en un reporte
que contenga la siguiente informacién:

Elinforme de situacion sobre [os progresos de la investigacién debera incluir: ' v
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L]

Nuamero de participantes evaluados.

Un resumen desde la ltima revision de la CEl:

(@]

O

Eventos adversos, los eventos indeseables, o los resultados experimentados por los participantes,

Probfemas imprevistos que entrafien riesgos para los participantes o de otros.

La desercion del participante.

Las razones de la desercién,

Las quejas sobre la investigacion.

Las modificaciones o enmiendas.

Toda la literatura reciente que sea relevante.

Cualquier conclusidn provisional, incluidos los informes de control de seguridad de datos

Cualquier muitiples pertinentes informes de los ensayos centro,

El riesgo actual del investigador-beneficio potencial basado en los resuitados del estudio.

¥
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4.0DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

RESPONSABLE

ACTIVIDAD

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

Investigador ’

Responsable

Envia a ta C.El el ‘Informe de Seguimiento de Proyectos de
Investigacion” '

Presidente del C.E.I. 2

Recibe el "Informe de Seguimiento de Proyectos de Investigacion”

Presidente del C.E.1. 3

Revisa y en su caso emite observaciones sobre el “Informe de
Seguimiento de Proyectos de Investigacion”

¢ Es necesario modificar, suspender o revocar la decision original de
faC.EL?

No Archiva el informe y TERMINA PROCEDIMIENTO

Si Notifica al investigador responsable los requerimientos de
modificacion o la decisidn de suspender o revocar la decisién
ofiginal de la C.E 1

Investigador 4

Responsable

Recibe el requerimiento de modificacion, suspensién o revocacion y
realiza en su caso las modificaciones y las aclaraciones pertinentes
ante el Presidente del C.E.1.

Presidente del C.E.L 5

El Presidente | C.E.l analiza las modificaciones y aclaraciones
presentadas.

(Las modificaciones y aclaraciones son suficientes y cumplen la
normatividad ética y metodologica?

Si Autoriza la continuacion del proyecto

No Se revoca la autorizacién para realizar el proyecto

Presidente del C.E.I 6

Notifica al investigador responsable la decisién tomada

TERMINA PROCEDIMIENTO

CONTROL DE EMISION

Elabord:

Revisé: Autorizd:

Nombre:

Dr. José Alberto Avila Funes

Dr. Carlos A. Aguilar Salinas
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

CODIGO:

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

de investigacion

6. Procedimiento para el seguimiento de proyectos |wsmromaoo: | 108

M.P/ET.INV
REV: 02
HOJA:

CIENCEAS MEDICAS
Y NUTRICION
SALYADOR ZUBIRAN

DE: 154

5. DIAGRAMA DE FLUJO

5.1 Seguimiento de proyectos de investigacién

Investigador Responsable Coordinador del C .E.]

. 1

Envia alCELd
‘Informe de Segumiento
de Proyectes de 3
Irestigacion v
I Redsay emite

W ohsenvaciones sobred
informe

St
orewcar la
dacisidn ?
4
Recibe o requerimienio Nc;il\’;jiggme
o modfcacién procedimiento

Notificadl investigador
responsabiolos
requerimientos de

modfieacién

2
INICIA Sequimiertods ...
Froyectes da |

_.. X

Arefizalas modficadones
y aclaracionas
presemadis

Adodzala
contiruacidn oot
prayeclo finde!
procedmienta

o 1 Sere/ocalaaronzaciin
pararedizar e prayecto

[ MNoificaal imvesigador

resporsae la decision
fomada

3
{ TERMINA )
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~
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CODIGO:
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS OISO
SALUD | COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION REV: 02
— e | HOJA:
6. Procedimiento para el seguimiento de proyectos msnwronsconsoe | 109
de inveStigaCién :At?\:muo:::ztafsﬁ&ri 7
DE: 154
6. REGISTRO

a. Toda la documentacion y las comunicaciones del Comité de Etica en Investigacion deben fecharse,
numerarse y archivarse de acuerdo a los procedimientos escritos, Se requiere autorizacion por escrito
del Presidente y del Secretario para revisar u obtener los diferentes documentos, expedientes y

archivos.

b. Los documentos seran archivados en la oficina de| Comité de Etica en Investigacion por un periodo
minimo de 5 afios después de haberse completado el estudio. Posterior a ello, los documentos
formaréan parte del archivo muerto del INCMNSZ.

Registros Tiempo de Responsable de Cddigo de Registro o
4 Conservacién Conservarlo. Identificacion Unica
Informe de Seguimiento de Proyectos de " .
Investigacion” 5 afios C.El FC1102
Notificacion de la solicitud de modificacion,
suspension o revocacion de la autorizacion 5 aflos C.El FC1102

sobre el proyecto de investigacién

7.0 GLLOSARIO

C.E.L.- Comité de Etica en Investigacion

Investigador responsable: Cientifico calificado que asume la responsabilidad cientifica y ética, ya sea a nombre
propio o en ef de una organizacién/compafifa, de la integridad ética y cientifica de un proyecto de investigacién en
un sitio especffico o grupo de sitios.

8.0CAMBIOS EN ESTA VERSION

Nitmero de Revision

Fecha de la Actualizacion

Descripcion del Cambio

NO APLICA NC APLICA NO APLICA
9.0FORMATOS E INSTRUCTIVOS: No aplica
3
: CONTROL DE EMISION
Elaboro: Revis6; Autorizd:
Nombre: Dr. José Alberio Avila Funes Dr. Carlos A. Aguitar Salinas
. Secretario / Jefe del Servicio de Presidente / Subjefe d
Carge-puesto: Geriatria Endocrinologia A
Firma:
Fecha: MARZO 2043 Y MARZO 2013 MARZO/A013
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

CODIGO:

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

S5, | MPJETINY
fan

Eiiig‘él REV: 00
\%"ﬂﬁ“ﬂ HOJA:

7. Procedimiento para la evaluacién y autorizacion
de modificaciohes o enmiendas a una
investigacion previamente aprobada

t
{HSTATUTO NACIONAL DE 1 10
CIENCIAS MEDICAS
¥ NUTRICION
SALYADOR ZUBRIRAN

DE: 154

7. PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION Y,AUTORIZACI(:)N DE MODIFICACIONES O
ENMIENDAS A UNA INVESTIGACION PREVIAMENTE APROBADA

b

CONTROL DE EMISION

Elabor¢: Revisd: Autorizod:
Nombyre: Dr. José Alberto Avila Funes Dr. Carlos A. Aguilar Salinas
. Secretario / Jefe del Servicio de Presidents / Subjefe d
Cargo~puesto.\ Geriatria Endocrinologia
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SALUD ;

CODIGO:
M.P.JET.INV

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

G421 |[REV: 00

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
HOJA:

7. Procedimiento para la evaluacién y autorizacion -- 111
de modificaciones o enmiendas a una Ciencins nEdichs

SALVADOR ZUBIRAN

investigacion previamente aprobada DE: 154

1.0PROPOSITO

Determinar si las modificaciones o enmiendas a los proyectos de investigacion previamente aprobados por ef Comité
de Etica en Investigacion cumplen con fa normatividad ética y metodolégica.

2.0ALCANCE

A Nivel Interno: A todos los proyectos de investigacion que se desairolian en el Instituto, que fueron previamente

autorizados por el Comité de Efica en Investigacion ¥y que estan sujetos a una modificacion o
enmienda.

A Nivel Externo: A los proyectos de investigacién que se desarrollan en otras instituciones, que fueron previamente

autorizados por el Comité de Etica en Investigacion y que estan sujetos a una modificacién o
enmienda,

3.0POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

GENERALES

1.

El Comité de Etica en Investigacién evaluara cualquier modificacién al proyecto de investigacion en salud
registrado o a sus anexos, gue sea propuesta por el investigador responsable con acuerdo firmado por todos
los colaboradores, con apego a las disposiciones nacionales e internacionales en investigacion, ética y

bioseguridad para estudios en humanos.

Seran sujetos de revision de la autorizacion cualquier enmienda del protocolo que eventualmente pudiera
afectar o afecte los derechos, seguridad y/o bienestar de los participantes en la investigacion o la conduccién
del estudio; incluyendo el consentimiento informado. Los cambios a la investigacion aprobada sélo podid ser
iniciada sin previo examen y sin aprobacién por el CEl, cuando el investigador determina que tales cambios
son necesarios a fin de eliminar un peligro inmediato y evidente para los participantes. Estos cambios deberan
ser inmediatamente informados al CEl. El Comité examinaran los cambios para asegurarse de que sean
compatibles con la proteccion de los participantes y se mantienen los derechos y el bienestar,

La evaluacion de enmiendas o modificaciones se realizara a través de una evaluacion expedita (que es una
forma de revision alterna por parte del Comité de Etica en Investigacion de propuestas de investigacion o de
documentos relacionados). sélo cuando el cambio es calificado como una alteracion menor a la investigacion.
La medificacién propuesta a la investigacion se considerara menor cuando se cumplen los siguientes criterios

La modificacion propuesta no altera sustancialmente los objetivos, disefto, realizacion o evaluacion riesgo /
beneficio de la investigacion.

CONTROL DE EMISION

Elaboro: Revisé: Autorizd:
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7. Procedimiento para la evaluacién y autorizaciéon | = 112
de modificaciones o enmiendas a una CIENCIAL HEDICAS

SALYADOR ZUBIRAN

investigacion previamente aprobada DE: 154

(]

10.

Otros procedimientos que se agreguen y se consideren dentro de las categorfas 1y 2 como se describe en
el procedimiento para determinar si la investigacién que implica a participantes humanos puede acceder a

una evaluacion expedita.

El investigador al momento de solicitar la autorizacion de cualquier enmienda del protocolo de investigacion,
debera presentar todos los documentos modificados requeridos para una revisién minuciosa y completa de los
aspectos éticos de la investigacion, el revisor debe evaluar todos los documentos modificados en profundidad
para determinar si la modificacion propuesta es o no aprobada, Dichos documentos deberan incluir, pero no

estaran limitados a:

Formato de solicitud firmado y fechado;

El protocolo de la investigacion con la modificacién propuesta junto con documentos de apoyo y anexos en
Espafiol o Inglés;

Un resumen en Espaiiol de las modificaciones o enmiendas al protocolo;

Propuesta de documento de consentimiento modificado.

Materiales de reclutamiento.
El protocolo completo con las modificaciones o enmiendas necesarias.

El Presidente del Comiteé podra evaluar los cambios sin la necesidad de un quérum cuando las modificaciones
propuestas califican como pequefias reformas a la investigacion tal como se define en el punto 3 anterior.
Cualguier modificacion, aprobada por el procedimiento de evaluacion expedita, de las alteraciones de menor
importancia a la investigacion se informara a la CEl en la préxima reunion para su confirmacion.

El Comité de Etica en Investigacion, a través del Secretario, debe proporcionar la decisign por escrito v
mantener un expediente de las determinaciones tomadas. La persona que toma la decisién sobre las
rnodificaciones o enmiendas, no debe tener ningtin interés directo en el proyecto que se esta examinado.

Los cambios a la investligacion que no califican como menores seran revisado por el Comité de acuerdo al
procedimiento para la evaluacion formal y autorizacién de proyectos de investigacion.

Todos fos miembros del Comité deberan recibir copia de los documentos mencionados en la politica No. 4 de
este mismo procedimiento con las madificaciones o enmiendas necesarias del protocolo de investigacion.

El Comité tiene que cerciorarse que los criterios de los principios generales y las politicas de investigacion no
estan siendo afectados por fa modificacién, antes de aprobar el cambio a la investigacion.

En el caso de proyectos de investigacion financiados por la industria farmacéutica o en aquellos ajenos al
Instituto en el que se solicite la evaluacion de proyectos de investigacion, el Comité de Etica en Investigacion
cobrara una cuota fija por concepto de revision de la solicitud. Esta cuota no sera reemboisable en caso de
decisiones negativas. El recurso pasara al fondo de apoyo del Comité y se utilizara para apoyar las
actividades administrativas y la capacitacion de los miembros regulares de la misma.

B
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de modificaciones o enmiendas a una Siaicins weDichs
investigacién previamente aprobada B PR

4.0DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

RESPONSABLE

ACTIVIDAD

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

Investigador
Responsable

1

Solicita una revision expedita de cualquier enmienda a un proyecto
de investigacion previamente autorizado por la C.E.|.

Presidente del C.E.I.

Recibe y analiza la propuesta de medificacion o enmienda al
proyecto de investigacidn

¢El tipo de enmienda o modificacién cumple con los criterios para
una evaluacion expedita? ;

No Notifica al investigador responsable que su solicitud pasara a
revision formal en el pleno de la C.E.l. la préxima sesion (se liga al
procedimiento No. 5

St Continua el procedimiento

¢Lla resolucion es autorizar la enmienda o modificacion a un
proyecto autorizado?

No  Notifica al investigador responsable por escrito que no esta
autorizada ia modificacion o enmienda al proyecto, por lo que en su
caso deberd continuar sin cambios, suspenderse o revocarse la
autorizacion.

Si Notifica al investigador responsable por escrito que fue
autorizada la enmienda o modificacion y que puede continuar con el
proyecto de investigacion.

Investigador
Responsable

Recibe resolucién por parte del Presidente de la C.E.|.
ilaresolucién es positiva?

Si Continta con el proyecto de investigacion con los cambios
autorizados.

No Continda con el proyecto de investigacion sin cambios, se
suspende 0 se revoca la autorizacion del proyecto.

TERMINA PROCEDIMIENTO
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SALUD COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION REV: 00
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7. Procedimiento para la evaluacién y autorizacion ‘ ;{,(I);A'
de modificaciones o enmiendas a una SiBNCIAs yeDichs
investigacion previamente aprobada Srempon A e 154

5.0DIAGRAMA DE FLUJO

5.1 Procedimiento para la Evaluacién y Autorizacion de Modificaciones o Enmiendas a una Investigacién Previamente

Aprobada
Investigador .
Responsable Presidente del C.E.I.
{ INICIA
I A
Sdicita revisidnexpedta
Decwmlqier enmienda
— Recibe y arglizala
sta de
modificacion oenmienda
- N
pare ua evaluscidn
[ 3 axpedta ? No
Recibe resduwcitn por o
parte 6&! Coordnader da Ndhifica o invéstigadar
responszble que su
soiicitud serevisard en
la pedxima sesidndela
Coemislén
®
No 5
7
Contina con ef proyecio der
deinvestigacion sii - Noifica al invest
comtios. o Epince o %gﬁ;{’:h&iﬁfg responiclie por cscrto
la avtorizaciin 5 M . o ests auteriz
serwﬁ;wgzgm cannbios atorizados T b medteastn
S - Notifiza dl investigador
= responsable porescrito
que fue autorizada|z
ermienda
TERMI@
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

CODIGO:

s | MPJET.INV
P— P el [
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION EEUEREH REV: 00
SALUD ﬁ{f{?@?f -
DR 7. Procedimiento para la evaluacién y autorizacién S o ;1,?5A'
de modificaciones o enmiendas a una CIEncths WEDicAs
investigacion previamente aprobada SALVADOR 2UBRAN DE: 154
6. REGISTRO
a. Toda la documentacion y las comunicaciones del Comité de Etica en Investigacion deben fecharse,
humerarse y archivarse de acuerdo a los procedimientos escritos. Se requiere autorizacion por escrito
del Presidente v del Secretario para revisar u obtener los diferentes documentos, expedientes y
archivos.
b. Los documentos seran archivados en Ia oficina def Comité de Etica en Investigacion por un periodo

minimo de 5

afios después de haberse completado el estudio. Posterior a ello, los documentos
formaran parte dei archivo muerto del INCMNSZ.

Registros Tiempo de Responsable de Cadigo de Registro o
Conservacion Conservarlo Identificacién Unica
Solicitud de evaluacion expedita de N
maodificaciones o enmiendgs 5 afios CEl FC1102
Notificacién de la decision de autorizacion
sobre las modificaciones, enmiendas o 5 afios C.E.l FC1102
eventos adversos.

7.0 GLOSARIO

C.E.L.- Comité de Etica en Investigacion

Enmienda de protocolo.- Descripcion escrita de un cambio o una aclaracion formal al protocolo de investigacion.

vestigador responsable: Cientifico calificado
propio o en el de una organizacion/com

un sitio especifico o grupo de sitios.

8.0CAMBIOS EN ESTA VERSION

que asume la responsabilidad cientifica y ética, ya sea a nombre
pafila, de la integridad ética y cientifica de un proyecto de investigacion en

Numero de Revisién

Fecha de la Actualizacién

Descripcion del Cambio

NO APLICA NO APLICA NO APLICA
9.6FORMATOS E INSTRUCTIVOS: No aplica
5
[ . CONTROL DE EMISION
Elaboro: Revisé: Autorizo:
Nombre: Dr. José Alberto Avila Funes Dr. Carlos A. Aguilar Salinas
. Secretario / Jefe det Servicio de Presidente / Subjefe de
Cargo-p UBS{OJ\ Geriat{ia ) Endocrinologiaf
Firma: N /Ct ¢ X\'Al/\
Fecha; TMARZO 2043~ MARZC 2013 MARZO%013 B
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8. Procedimiento de evaluacion ante la
aparicion de problemas no anticipados y
eventos adversos

HSHIUTO NACIONAL DE
CIENCIAS MEDICAS
Y NUTRICIGH
SALVADCR ZUBFRAN

CODIGO:
M.PJET.INV

REV: 02

HOJA:
116

DE: 154

8. PROCEDIMIENTO DE EVALUACION ANTE LA APARICION DE PROBLEMAS NO

ANTICIPADOS Y EVENTOS ADVERSOS

CONTROL DE EMISION
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COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

8. Procedimiento de evaluacion ante la
apariciéon de problemas no anticipados
eventos adversos

(S5l | M.PET.INV
e

g@g’k@% REV: 02
Sy

THSTITUTO NACIONAL DE 1 1 ?
CIEHCIAS MEDICAS
¥ RUTRICEGH
SALVADOR 2UBIRAN

DE: 154

1.0PROPOSITO

Garanlizar la pronta actuacién de El Comitéde Etica en Investigacién, ante el surgimiento de cualguier imprevisto o

evento adverso durante el curso de una investigacion previamente autorizada.

2.0ALCANCE

A Nivel Interno:

A Nivel Externo:

3.0POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

GENERALES

A todos los proyeclos de investigacion que se desarrollan en el Instituto, que fueron previamente

autorizados por El Comitéde Etica en Investigacion y que son objeto de un imprevisto o la aparicion

de eventos adversos

A los proyectos de investigacion que se desarrollan en otras instituciones, ¥ gue son objeto de un

imprevisto, la apariciéh de eventos adversos o denuncia por incumplimiento de las normas o de los
requisitos éticos o metodolégicos que fueron previamente autorizados por el Comité de Etica en

investigacion

t. E! investigador responsable tiene la obligacion primordial de
sujetos de investigacion.

garantizar la seguiidad y el bienestar de los

2. los investigadores son responsables de la presentacion de informes de inmediato cuando se presenten los
sigutentes problemas:

a.

Eventos adversos serios e inesperados relacionados con la conduccion del estudio o el producto del
estudio y la consiguiente respuesta por parte de los investigadores, patrocinadores y agencias

reguladoras;

Cualquier evento o nueva informacion que pueda afectar la proporcion de beneficiofriesgo del estudio;

Eventos adversos internos inesperados, relacionadas con la investigacion, e implican riesgos nuevos
o mayores a los participantes u otras personas.

Eventos adversos externos que se han determinado como problemas no anticipados gue impliguen
riesgos para los participantes u otras personas.

Los cambios realizados en fa investigacion sin IRB previa o la aprobacion del CEl en el fin de eliminar

un dafio inmediato aparente.

b

CONTROL DE EMISION

Elaboré: Reviso: Autorizo:
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CODIGO:

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

M.PJ/ET.INV
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION REV: 02
HOJA:

8. Procedimiento de evaluacion ante la :
. == INSTTTUTO NACIONAL BE 148
aparicion de problemas no anticipados y [ cencas meoicas
Y HUTRICIOHN

SALVADOR 2UBIRAN

eventos adversos DE: 154

f.  Ofros eventos no anticipados, los incidentes o problemas que estan relacionados con la investigacion
y que indican que los participantes u oltras personas pueden estar en riesgos nuevos o mayores.

i. Cualquier evento que requiere pronta nofificacidn de acuerdo con el protocolo de
investigacion o plan o el patrocinador.

iil. Cualquier cambio accidental o no intencional a la IRB ¢ aprobade por la CE protocolo de
investigacion o plan de que los riesgos involucrados o tiene el potencial de que se produzca.

ii. Cualquier cambio en el protocelo de investigacion o plan de tomar sin antes IRB u opinion CE
para eliminar el riesgo evidente de inmediato a un participante de la investigacion.

iv. Cualquier publicacién en fa literatura, el informe de vigilancia de la seguridad, el resultado
provisional, otro hallazgo que indica un cambio inesperado en los riesgos o beneficios
potenciales de la investigacion.

v. Cualquier queja de un participante que indica un riesgo imprevisto o que no pueden ser
resueltos por el personal de investigacion.

vi. Cualquier otro evento apropiado para el contexto local.

g. Lo anterior debe informar con independencia de que se produzcan durante el estudio, después de [a
finalizacion del estudio, o tras la retirada de los participantes o de la finalizacién.

También, definir inmediatamente C.Oﬂ 24 horas.

3. El investigador responsable esta autorizado a tomar de manera inmediata las medidas que sean necesarias
para eliminar o minimizar el aparente dafio producide a los sujetos de investigacion.
4. 'Hl investigador responsable esta autorizado a hacer uso de emergencia de un articulo de prueba, de acuerdo

a los siguientes criterios:

o En el fratamiento de emergencia bajo las condiciones de vida o muerte,

s Cuando se considere necesario el uso de medicamentos de investigacion o un medicamento conocido
empleando indicaciones,

o Dosis y vias de adiministracién diferentes de las que estan establecidas,

« El médico debe obtener la aprobacién de la C.E.L de la institucién sanitaria y la carta de consentimiento
informado de los participantes de ia investigacion, o de su representante legal, de acuerdo a las
circunstancias, de acuerdo a las siguientes bases;: _

o El C.EL informara del uso de la droga de investigacion en forma anticipada si el investigador puede
prever la necesidad de su uso en situaciones de emergencia, antes del uso real

o Si durante el uso de la droga, la indicacion, dosis, vias de administracion o surgen nuevos imprevistos
como necesidades.

o EI C.E| dard un fallo a favor o en contra de la aprobacion del uso planeado o la repeticion del uso
imprevisto de la droga, vy el portador de titulo de la institucidn de atencién médica sera responsable de
exigir que la Secretaria autorice esos usos, y ,

CONTROL DE EMISION
Elabord: Revisd: Autorizé:
Nombre: Dr. José Alberto Avila Funes Dr. Carlos A. Aguilar Salinas
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10.

e La carta de consentimiento informado sera obtenida de los participantes de la investigacién, en su caso,
de su representante legal o el familiar con el lazo familiar mas cercano, salvo cuando el estado de los
participantes hace que él o ella con discapacidad o no puede conferir de esto, o si el representante legal o
el familiar no esta disponible, y detener el uso de la droga representa un riesgo casi absoluto de la muerte

La evaluacién de eventos adversos o problemas no anticipados se realizard a través de una evaluacion
expedita (que es una forma de revisién alterna por parte del Comité de Etica en Investigacion de propuestas

de investigacion o de documentos relacionados).

Para la evaluacion sélo serg suficiente la participacion del Presidente sin necesidad de quérum, pero estard
sujeta a confirmacion por el pleno del Comité de Etica en Investigacion segun lo determine el propio

Presidente.

El Presidente del Comité de Etica en Investigacion tiene la facultad de suspender o revocar la aprobacion de
manera inmediata, es decir con caracter urgente. Cualquier suspension y revocacién realizada por el
Presidente del Comite con caracter urgente serd reportada y revisada por la Comité en pleno.

En su caso, los investigadores responsables u otros participantes podran ser invitados a la reunion de
deliberacion, pero se les pedird que abandonen la sala durante las deliberaciones y votacién del Comité de

Etica en Investigacién
El Comité de Etica en Investigacion tiene la autoridad para autorizar, suspender o revocar la aprobacion de la
investigacion que se ha asociado con dafios graves o inesperados a los sujetos de investigacion, bajo los
siguientes términos:

a. Suspension de la aprobacion.- Es "una retirada temporal” de la aprobacién del Comité de Etica en

Investigacion para algunos o todos los procedimientos de la investigacion. Los estudios que se han
suspendido requieren revision hasta su cancelacion o confirmacion de la autorizacion.

b. Revocacion de la aprobacion del Comité de Etica en Investigacion- Se define como "una retirada
definitiva de la autorizacion por parte del Comité de Etica en Investigacion de los procedimientos de
investigacién.” Los protocolos se consideran cerrados y ya no requieren revision.

Al estudiar fa aprobacion, para que se suspenda temporal o permanentemente un proyecto de investigacién,
el Comité de Etica en Investigacion debera:

a. Considerar las acciones que deberfan adoptarse para proteger los derechos y el bienestar de los
sujetos hasta ese memento reclutados.

b. Considerar si los procedimientos de retiro de los participantes reclutados considera sus derechos y su
bienestar.

¢. Examinar si los participantes deben ser informados de la cancelacion o suspension del proyecto.

3
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d. El Comité debera tener cualquier evento adverso o de los resultados informados a dicho Comité para

su fevision. .

11. Un estudio suspendido se puede volver a abrir después de gue el problema imprevisto que origino la
suspension se ha resuehto.

12. Suspensién o cancelacion de-la aprobacion del Comité de Etica de la Investigacion sera notificado
inmediatamente al investigador principal en una carta que describa claramente las medidas adoptadas y por
qué el Comité ha tomado esta accion. Las siguientes personas también seran notificados:

* Los miembros del Comité de Etica de Investigacion.

+ Los oficiales de alto rango de la organizacion.

* El Ministerio de Salud o el Comité Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios. Este informe debera
incluir detalles de la decision, las medidas adoptadas y de las consecuencias de la decisién y la SUspension o

cancelacion dentro de fos 15 dias.

* Para la FDA cuando el protocolo esta regulado por esta entidad.

13. Cualquier persona involucrada en la investigacién puede notificar al CEl incidentes de violaciones a la
metodologia del proyecto. Ei CEIl determinara si amerita fa suspension o revacacion de la aprobacion. Esto se

comunicara de inmediato al investigador responsable

14. El Comité de Etica en Investigacion mantendra un expediente de las determinaciones tomadas.

15. Todo problema o evento no anticipado debe incluirse en el consentimiento informado.

16. El investigador principal debe notificar al comité de ética en investigacién, de todo problema o evento no
anticipado inmediatamente que se identifica. No se deberé enviar los efectos adversos o las desviaciones de

protocolo como eventos no anticipados. (Ver glosario)

a.

b.

C.

Cuando hay riesgo severo para los participantes se debe notificar durante
identifica.

fa primera semana que se

Cuando hay riesgo para los participantes se debe notificar durante las primeras dos semanas que se

identifica.

El comite de ética en investigacion notificara a las autoridades de la institucién de un evento no
anticipado en un proyecto de investigacion durante el primer mes de haber recibido la notificacion por

parte del investigador,

17. Los eventos adversos o las desviaciones de! protocolo se deben notificar al Comité de acuerdo a lo
establecido en la metodologia del proyecto o al momento que el Comité fo solicite.
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18.

19.

20.

Las desviaciones de! protocolo debe ser revisado para determinar si se trata de problemas no anticipados que
impliquen riesgos para los pariicipantes u otras personas {(asi como el fracaso).

Cuando el C.E.|. hace una determinacion de que un evento es un problema no anticipado que implica riesgos
para los participantes u otras personas, el tema sera la informacion interna y externa de la siguiente manera:

Funcionarios de la organizacion, que deberan ser notificados.

Funcionarios reguladores, si es necesario (por las leyes mexicanas o los reglamentos
OHRP, silo requiere la garantla de ancho Federal.

fatrocinador

A A A

El comite de ética en investigacion en el caso de ser informada de un evento no anticipado puede tomar
alguna de las siguientes determinaciones:

Informar a los participantes

Modificar el consentimiento informado
Suspender o terminar el estudio

Modificar los criterios de inclusidnfexclusion
modificar el disefio def estudio

Peo oD

Todas las resoluciones derivadas del procedimiento de evaluacién ante la aparicién de problemas no

21.
anticipados , eventos adversos o incidentes de violaciones a la metodologia del proyectos, seran notificadas
sin excepcion al investigador principal a través de una carla que describa claramente la accién y las razones
de la resolucion adoptada y simultaneamente la CEIl notificard en un lapso menor a 15 dias, mediante un
informe que debera incluir detalles sobre la decisidn, las resoluciones adoptadas, las ramificaciones de la
decision y la suspension o la terminacién del proyecto a las siguientes personas: -
»  Funcionarios de la organizacion.
e  Secretaria de Salud-COFEPRIS
e Food and Drug Administration (FDA) ¢ en su caso a la Office for Human Research Protections (OHRP) }
HHS. gov. Cuando el protocolo este regulado por estas entidades.
]
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4.0DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

RESPONSABLE ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA AGTIVIDAD
Informa por escrito al Presidente del Comité de ética en
Investigador 1 investigacion sobre la aparicion de problema o evento no
Responsable anticipados, de eventos adversos o el surgimiento de desviaciones
al protocolo,
Realiza una evaluacion inicial
¢ La situacion amerita una suspension o revocacion inmediata de la
aprobacion de la C.E.L.?
Presidente del C.E.L 2
Si  Informa al investigador responsable sobre fa determinacion
No Solicita al investigador ta informacion adicional pertinente para
realizar fa evaluacion.
investigador 3 Recibe la determinacién por parie de la C.E.l de la suspension ¢
Responsable revocacion de la autorizacion o la solicitud de informacion adicional.
Investigador Dentro de no menos de 5 dias de la notificacion inicial o solicitud
Responsable 4 de informacion, presenta un informe completo sobre el problema y
p todos los documentos de apoyo ala C.E.IL
Examina el informe v los documentos.
¢ Los eventos adversos o problemas no anticipados se consideran
leves?
Presidente del C.E.L 5 Si Autoriza la continuacion del proyecto e informa al investigador
responsable
No Se mantiene la suspensién o revocacion de la autorizacion
para realizar el proyecto e informa al investigador responsable
Recibe resolucion por parte del Presidente de la C.E.I.
& La resolucion es positiva?
Investigador . Si Contintia con el proyecio de investigacion
Responsable No Se suspende o se cancela el proyecto previamente autorizado
TERMINA PROCEDIMIENTO
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5.0DIAGRAMA DE FL.UJO

5.1 Evaluacion ante la aparicién de problemas no anticipados y eventos adversos

Investigador Responsable presidente del C .E.|
T T 5
< INIGIA ) V ¢ 2 Examing e infiorme }
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—[ ¥ o proyecl
. G
l Recibareschuién
& No e
Seswspendao
LES positiva? —_ cacslael
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6.0 REGISTRO

Toda la documentacion y las comunicaciones del Comité de Etica en Investigacion deben fecharse,

a,
numerarse y archivarse de acuerdo a los procedimientos escritos. Se requiere autorizacién por escrito
del Presidente y del Secretario para revisar u obtener los diferentes documentos, expedientes y
archivos.

b. Los documentos seran archivados en la oficina def Comité de Etica en Investigacion por un periodo

minimo de 5 afios después de haberse completado el estudio. Posterior a ello, los documentos
formaran parte del archive muerto del INCMNSZ.

Registros Tiempo de Responsable de Cddigo de Registro o
Conservacioén Conservarlo Identificacién Unica

Solicitud de evaiuacion expedita de
problemas no anticipados o eventos 5 afios C.E| FCi102
adversos
Notificacion de la decisidn de autorizacion
sobre los problemas no anticipados o 5 aflos C.E.l FC1102
eventos adversos.

7.0 GLOSARIO

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

Investigador responsable: Cientlfico calificado que asume la responsabilidad cientifica y ética, ya sea a nombre
propio o en el de una organizacion/compafifa, de la integridad ética y cientifica de un proyecto de investigacion en

un sitio especifico o grupo de sitios.

Representante legal

Es el término utilizado para hacer referencia de las personas responsabies del sujeto a evaluar, que por diversas
circunstancias o condiciones no se representa legalmente a si mismo. Tal es el caso de:

Los menores de edad.

Los participantes con discapacidad.

Las mujeres en edad fértil.

Las mujeres embarazadas.

Las mujeres durante el parto, el puerperio y la lactancia.

Embriones, ohitos, y los fetos.

Los participantes involucrados en la fecundacion asistida.

Los grupos suboidinados, como los estudiantes, de laboratorio y trabajadores de los hospitales, fos empleados,
los miembros de fas fuerzas armadas, los reclusos en las prisiones o en centros de readaptacion social, y otros
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grupos especiales de poblacion en los que el consentimiento informado puede ser influenciado por alguna
autoridad.

Las personas con capacidad disminuida.
SE ENTENDERA POR PROBLEMA O EVENTO IMPREVISTO LO SIGUIENTE:

Problema imprevisto Incluye cualquier incidente, experiencia o desenlace que cumple los siguientes criterios:
e Inesperado {en términos de su haturaleza, severidad o frecuencia) se observa en alguno de los

procedimientos de la investigacion, o esta condicionado por las caracteristicas de la poblacion
sujeta de estudio.

¢ Relacionado o posiblemente relacionado a la participacion en la investigacién (posiblemente
relacionado significa que existe una posibilidad razonable para que el incidente, experiencia o
desenlace puedan ser causados por la participacion en la investigacion y no necesariamente
causados por esta.

Se sugiere cuando los lugares donde se desarrolla la investigacion, fas personas que la realizan u ofros estan en
un riesgo muy alto de dafio (Incluyendo dafio, fisico, psicoldgico, econémico o social) Del cual previamente se

sabfa o reconocia.

PROBLEMA O EVENTO NO IMPREVISTOS SERVERO:

Se considera cuando se ocasiona una muerte, se pone en peligro la vida, da como resultado hospitalizacian,
discapacidad o incapacidad, puede enmascarar el estado de salud del participante que requiere alguna
intervencion médica o qguir(rgica.

EVENTO ADVERSO

La mayorfa de los eventos adversos no son problemas imprevistos que entrafien riesgos para los participantes u

oiras personas.

Los eventos adversos que no estén relacionados con la investigacién no son los problemas imprevistas que
emtrafien riesgos para los participantes u otras personas.

Los eventos adversos que se espera en términos de especificidad, la gravedad vy frecuencia {por ejemplo, se
describe en el protocolo, investigador Folleto, la literatura, o el documento de consentimiento} no son problemas
no anticipados.

Los eventos adversos que no colocan a los participantes u otras personas en mayor riesgo de dafio gue fue
considerado por el Comité de ética en investigacion cuando aprobé la investigacion no son los problemas

imprevistos que entrafien riesgos para los participantes u otras personas.
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8.0CAMBIOS EN ESTA VERSION

Nuamero de Revision

Fecha de la Actualizacion

Descripcién del Cambio

NO APLICA NO APLICA NO APLICA
9.0FORMATOS E INSTRUCTIVOS: No aplica
|
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1.0PROPOSITO

Garantizar la pronta actuacion de El Comitéde Etica en Investigacion, ante el informe de incumplimiento de las normas
o de los requisitos éticos o metodolégicos aprobados.

2.0AL.CANCE

A Nivel Interno: A todos los proyectos de investigacion que se desarrollan en el Insfituto y que son objeto de una
denuncia por incumplimiento de las normas o de los requisitos éticos o metadologicos que fueron
previamente autorizados por El Comitéde Etica en Investigacion.

A Nivel Externo: A fos proyectos de investigacion que se desarrollan en otras instituciones, y que son objeto de una
denuncia por incumplimiento de las normas o de los requisitos éticos o metodolégicos que fueron
previamente autorizados por El Comitéde Etica en Investigacion.

3.0POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

GENERALES

1. Ef incumplimiento es una falta a los reglamentos, politicas y procedimientos dgue rigen la materia de
investigacion, incluyendo el Programa Institucional de Proteccion a Participantes, o de las exigencias vy
determinaciones del Comité de Etica en Investigacion, que incluye entre ofras el no llevar a cabo el protocolo

de conformidad con lo aprobado.

2. Los investigadores, otros profesionistas o funcionarios, que sahen ¢ sospechan de algtin incumplimiento estan
obligados a informar del presunto incumplimiento al Comité de Etica en Investigacion inmediatamente

después de su descubrimiento.

3. Las denuncias de incumplimiento se consideran no probadas hasta que se determine la confirmacion de
incumplimiento.

4. El incumplimiento incluye, entre otros temas, errores médicos o de procedimientos, el uso indebido de
informacién o registros confidenciales, pérdida de documentos confidenciales, aplicacion de modificaciones o

enmiendas no autorizadas.

5. El Investigador Responsable, en caso de que la evaluacién inicial por parte de la C.E.l. o determine una
suspension o revocacion, presentara un informe completo sobre el problema y todos fos documentos de
apoyo dentro de los siguientes 5 dias posteriores a la notificacion inicial o de la solicitud de informacion.

‘a

CONTROL DE EMISION

, Elabors: Revisé: , Autorizd:
Nombre: Dr. José Alberto Avila Funes Dr, Carlos A. Aguilar Salinas
. Secretario / Jefe del Servicio de Presidente / Subjefe de
Cargo-puesto: Gerlatrla Endocrinologial

NN C o

Fecha: TMARZO 23 Ty MARZO 2013 MARZQ 013
T~




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ey
SALUD COMNIITE DE ETICA EN INVESTIGACION REV: 00
T 9. Procedimiento cuando existe incumplimiento a HOJA: 129
fos procedimientos éticos o metodoldgicos be’;}'{?‘}: “f{’:";f:
autorizados salvapor zusiran | Y. fH4
6. Se considera como:

a. Incumplimiento grave.- Cualquier accion u omisién que compromete los derechos y el bienestar de
los sujetos humanos,

b. Incumplimiento continuo.- Es un patrdn de acciones u omisiones que indica una deficiencia en la
capacidad o la voluntad de una persona a cumplir con las reguiaciones, las politicas y procedimientos,
o las decisiones o en las exigencias del Comité de Etica en Investigacion

El Comité de Etica en Investigacion determinara los requisitos que deben cubrir incumplimiento grave, el
incumplimiento contintio, y el incumplimiento de que no es ni serio ni permanente, y las acciones correctivas
apropiadas a la naturaleza y el grado de incumplimiento, de acuerdo a las especificaciones de Http:/aahrpp

org/Documents/D000141.PDF

El Comité de Etica en Investigacién tiene la autoridad para suspender o terminar la aprobacién de la
investigacion que no se lleva a cabo de acuerdo con los términos y condiciones de aprobacion (incluidos los

requisitos para la revision),

a. Suspension de la aprobacion.- Es "una retirada temporal” de la aprobacién del Comité de Etica en
Investigacion para algunos o todos los procedimientos de la investigacion. Los estudios que se han
suspendido requieren revision hasta su cancelacion o confirmacion de fa autorizacién.

b. Revocacién de la aprobacion delf Comité de Etica en Investigacién- Se define como "una retirada
definitiva de la autorizacion por parte del Comité de Etica en Investigacion de los procedimientos de
investigacion." Los protocolos se consideran cerrados y ya no requieren revision.

9. Al estudiar la aprobacién, para que se suspenda temporal o permanentemente un proyecto de investigacion,

10.

11

el Comité de Etica en Investigacion debera:

a. Considerar las acciones que deberian adoptarse para proteger los derechos y el bienestar de ios
sujetos hasta ese momento reclutados.

b. Considerar si los procedimientos de retiro de los participantes reclutados considera sus derechos y su
bienestar.

¢.  Examinar silos participantes deben ser informados de fa cancelacion o suspensién del proyecto.

Un estudio suspendido se puede volver a abrir después de que el problema imprevisto que origino la
suspension se ha resuelto.

La suspension o revocacion de la aprobacion del Comité de Etica en Investigacién se comunicara de
inmediato al investigador responsable a través de una carta que describa claramente la accion y las razones
de la medida adoptada por el Comité de Etica en Investigacion

12. El Comité de Etica en Investigacion mantendra un expediente de las determinaciones tomadas.
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13. Cuando e C.E.I. hace una determinacion de una infraccion grave o permanente, el tema sera la informacion
interna y externa de la siguiente manera;

Funcionarios de la organizacion que deben ser notificados.

Los funcionarios reguladores, si es necesario.

OHRP, si lo requiere la garantia de ancho Federal.

Patrocinadores.
&
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4.0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

RESPONSABLE ACTIVIDAD DESGRIPCION DE LA ACTIVIDAD
Recibe fa informacién de parte de los investigadores, profesionistas
o funcionarios sobre el presunto incumplimiento de las normas o de |
EIC.E.L 1 o " o
fos requisitos éticos o metodoldgicos aprobados.
Realizan una evaluacion inicial para determinar si
¢La situacion amerita una suspension o revocacién inmediata al
investigador responsable
EIC.E.L 2
Si  Informan al investigador responsable sobre la determinacion
No Solicitan al investigador a informacién adicional pertinente para
realizar la evaluacion.
investigador 3 Recibe la determinacién por parte de la C.E| de la suspension o
Responsable revocacion de la autorizacion o la soficitud de informacion adicional.
Investigador 4 Presenta un informe completo sobre el problema y todos los
Responsable documentos de apoyo a la C.E.1(politica 5)
Evallia la informacion enviada y determina si existe una base
para ratificar el hecho del presunto incumplimiento.
¢ Existe?
EICE.L 5 . . . .
No Notifica al investigador responsable para que contintle su
proyecto y a la persona que proporciond ia informacion.
TERMINA PROCEDIMIENTO.
Si Analiza ia gravedad del incumplimiento
Determina si el incumplimiento es serio
¢ Es serio?
No Notifica al investigador responsabie para que contintie su
EIC.EL 8 proyecto y a la persona que proporciond la informacion.
Si Se suspende o se cancela el proyecto previamente autorizado
TERMINA PROCEDIMIENTO
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5.0 DIAGRAMA DE FLLUJO
5.1 Actuar cuando existe incumplimiento en los procedimientos éticos o metodologicos autorizados
f

Investigador Responsable

la Comisién de Etica en Investigacion

|

Respansetie sctrela

Infema & investigador
determinacite

Solicita d investigador 2
imormacidn perbnerte
perafedizar la
evaluacitn

Evallalaifformacién
ernviada y determina st
existewnabasepara
rabficar ef hecho del
presupuesto

incumplimiento

incomplimiento

Andlizala grevedadcd

Notificaaf investigador
resporsable paraque
continge su proyecto

Y

1
--------- Y etermir 51 d Recite la determlssacien
Recite laidformacion N - dalasusporsitno
sotre o presurio cunplimiento ¢s sero revocaciin dala
incamplimiento adorizeciéno
P informacidn adicional
Rediza v evaluacidn , 4
para delerminar s -
AmeritaLra suspersion Fresertamninforme
oresccacion & Zgnple:osotxe:e{
invest.gadar responsable freblemay todos los
e respe T " Notfes al::.esrgador ’ documertas da zpoyo
Sesuspende o se responsabls pars gue (colitica &)
carcdad proyecto wninie s pmyedo yala -
previaments atorizado £E30NA que propozcinnd b {
nfermadsn

@
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9. Procedimiento cuando existe incumplimiento a
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B | MPETINY
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6.0 REGISTRO

a. Toda la documentacion y las comunicaciones del Comité de Etica en Investigacién deben fecharse, numerarse y
archivarse de acuerdo a los procedimientos escritos. Se requiere autorizacion por escrito del Presidente y del
Secretario para revisar U obtener log diferentes documentos, expedientes y archivos.

b. Los documentos seran archivados en la oficina del Comilé de Etica en Investigacion por un periodo minimo de 5
afios después de haberse completado el estudio. Posterior a eflo, los documentos formaran parte del archivo
muerto del INCMNSZ.

Reqi Tiempo de Responsable de Cdédigo de Registro o

egistros iz A
Conservacion Conservarlo Identificacion Unica

Informe sobre el incumplimiento de de las

normas ¢ de requisitos  éticos o 5 afios C.El FC1102

metodolégicos aprobados.

Notificacion de 1a decision sobre el

lncumpllmi?pto de de las normas o de los 5 afios CE|l FC1102

requisitos éticos o metodologicos

aprobados.

7.0 GLOSARIO

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

Investigador responsable: Cientifico calificado que asume la responsabilidad cientifica y ética, ya sea a nombre
propio ¢ en el de uha organizaciénfcompafiia, de la integridad ética y cientifica de un proyecto de investigacion en
un sitio especifico o grupo de sitios.

8.0 CAMBIOS EN ESTA VERSION

Niamero de Revision

Fecha de la Actualizacion

Descripcion del Cambio

NO APLICA NG APLICA NO APLICA
9.0FORMATOS E INSTRUCTIVOS: No aplica
i.
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10.PROCEDIMIENTO PARA EL INFORME FINAL DE PROYECTOS DE INVESTIGACION
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1.0PROPOSITO

Contar con informacion actualizada sobre ta terminacion de fos proyectos de investigacion que fueron aprobados por
el Comité de Etica en Investigacion.

2.0AlL.CANCE

A Nivel Interno:

A Nivel Externo:

3.0POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

GENERALES

A todos los proyectos de investigacion que se desarrollaron en el Instituto y que fueron evaluados y
aprobados por el Comité de Etica en Investigacion.

Alos proyeclos de investigacion que se desarrolian en otras instituciones y que fueron evaluados y

aprobados por el Comité de Etica en Investigacion del INNSZ.

1. El Comité de Etica en Investigacién dard seguimiento del progreso de todos los estudios a los gue se
respondi¢ con una decision positiva, a partir del momento en gue la decision fue tomada, hasta la terminacion

de la investigacion.

2, El investigador responsable tiene el compromiso de emitir un informe final al término del provecto de
nvestigacion.

3. En el caso de suspensiénfterminacion prematura del estudio, el soficitante debe nofificar al Comite de Etica en
Investigacion las razones para la suspension/fterminacion, y debe entregar al Comité de Etica en fnvestigacion
un resumen de los resultados obtenidos en el estudio prematuramente suspendido/terminado;

4. Parala evaluacion del informe final seré suficiente la participacion del Presidente sin necesidad de quérum;

5. El patrocinador esté obligado a publicar los resultados de la investigacion cuando esta esté concluida.

6. Cundo el patrocinador publique fos resultados de la investigacion en estudio deberan estar de enterado el o
fos participantes para buscar que estos no afecten su seguridad o asistencia médica,
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4,0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

RESPONSABLE ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD
Investigador 1 Envia a la C.L.l. ef "Informe de Final de Proyectos de Investigacién”
Responsable
Presidente del C.E.I. 2 Recibe el “Informe Final de Proyectos de Investigacion”
Revisa y en su caso emite observaciones sobre el “Informe Final de
Proyectos de investigacion”
&Es necesario completar los datos del informe?
Presidente del C.E.L 3 No Archiva el informe, notifica al investigador que puede dar por
terminado el proyecto en el SERPTy TERMINA PROCEDIMIENTO
Si Notifica al investigador responsable los requerimientos de
informacion
Recibe a notificacién o los requerimientos de informacion
& Se dio por terminado el proyecto?
investigador 4
Responsable S Realiza el cierre del mismo en el SERPI y TERMINA
PROCEDIMIENTO
No_Envia informacion adicional al C.E.L
Presidente del C.E.l. analiza la informacién presentada.
¢La informacion es suficiente y cumple con los requerimientos?
. Si Notifica al investigador que puede dar por terminado el proyecto
Presidente del C.E.I 5 en el SERPI y TERMINA PROGEDIMIENTO
No Nolifica al investigador responsable los requerimientos de
informacion (regresa a la actividad 4)
Archiva el informe vy la decision tomada
Presidente del C.E.I. 6 TERMINA PROCEDIMIENTO
5
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5.0DIAGRAMA DE FLUJO

5.1 Procedimiento para el Informe Final de Proyectos de Investigacion

Investigador Responsable

Presidente del C.E.L

(o)

\ 2
Voo

Recbe el “Informe Fingd
e Frayoctes d2
frvestigacion”

1

Erviaafa CEL €
“Informe da Find de
Proyecios de
tvestigaciin

oL

Recibe la notificacidn o
los  requerimientos de

—

L

—_—

Revisa ¥ en su caio
emnite chserveciones
sobre © “lifarme Firg
de Proyecios d2
Imvestgacion”

1

Archivad informe,
nohfica al invesfgador

Ne

¢ Es necesart
completar los datos
del inferme ?

. — . q!rxemdop.ﬂied darpctr
. - ermi proyectoen
Si Resfizal cierre dd Nosficad iniesligadr el SERPI
mismo en & SERPL respensele jos -
1S en requedmientos de
Informacién
T Emvainformacion b T ) N
adcionel 4 C £ 1 ) B —
TERMINA
B e m— —— e B Coudnador ds la
: CEl andliza |3 o ——
QERMINA inMormacion presentada .
T Crunple conlos
requenimientos ? [
y ... B
X
Archiva d infeme vy la Si Natficad
declsiéntomada L investigadar que puede
i . X dar por terminado
Notifica 2! investigador proyecio end SERP;
— responsatie los
requenimientos o3 T
irformacidn
- . ¥
‘L_,._'... I
TERMINA
! TERM!NA)
2
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6.0 REGISTRO

a. Toda la documentacion y las comunicaciones del Comité de Etica en Investigacion deben fecharse,
numerarse y archivarse de acuerdo a los procedimientos escritos. Se requiere autorizacion por escrito
del Presidente y del Secretario para revisar u obtener los diferentes documentos, expedientes y

archivos.

b. Los documentos seran archivados en la oficina del Comité de Etica en Investigacion por un periodo
minimo de 5 afios después de haberse completado el estudio. Posterior a ello, fos documentos
formaran parte del archivo muerto del INCMNSZ.

Redistros Tiempo de Responsable de Codigo de Registro o
9 Conservacion Conservarlo Identificacion Unica
informe Final de Proyectos de investigacion 5 afios C.El FC1102
Nolnﬂgaoro_q de conclusién del proyecto de 5 afios C.El FC1102
investigacion

7.0 GLOSARIO

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

investigador responsable: Cientifico calificado que asume ia responsabitidad cientlfica y ética, ya sea a nombre
propio o en el de una organizacion/compaiiia, de la integridad ética y cientifica de un proyecto de investigacion en
un sitio especifico o grupo de sitios.

8.0 CAMBIOS EN ESTA VERSION

Ntmero de Revision

Fecha de la Actualizacién

Descripeién del Cambio

NO APLICA NC APLICA NO APLICA
9.0FORMATOS E INSTRUCTIVOS: No aplica
#
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11.PROCEDIMIENTO PARA INTEGRAR 1.OS EXPEDIENTES DEL COMITE DE ETICA EN

INVESTIGACION
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1.0PROPOSITO

Contar con un expediente especifico donde se resguarde la informacion actualizada y generada de los protocolos de
investigacion que fueron evaluados por el Comité de Etica en Investigacion.

2.0ALCANCE

A Nivel Interno: A todoes los protocolos de investigacion que se desarrollaron en el Instituto y que fueron evatuados
y aprobados por el Comité de Etica en Investigacion.

A Nivel Externo: A los protocolos de investigag:ién que se desarrollan en otras instituciones y que fueron evaluados y
aprobados por el Comité de Etica en Investigacion del INNSZ.

3.0POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

GENERALES

1. Los expedientes generados para cada uno de los protocolos evaluados que el Comité de Etica en
Investigacion debera mantener en resguardo deberan incluir lo siguiente:

e Protocolos.

» Las declaraciones de ausencia de conflicto de interés de los investigadores

* Solicitudes del CEI.

o Evaluaciones cientificas.

¢ Los informes de lesiones a los participantes.

o Los registros de las actividades de revision permanente.

¢ Correspondencia entre el CEl y el investigador.

« Las declaraciones de los nuevos hallazgos significativos a los participantes.

¢ Para el examen inicial y seguimiento de la investigacion por el procedimiento de evaluacion rapida:
o La categorfa especifica admisible.

e Descripcion de las medidas adoptadas por &l revisor.
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o

¢ De cualquier hecho o exigidas por la normativa.

A menos que se documenta en el acta del CEl, la justificacion y el protocolo especifico para una exencion o
modificacion del pracese de consentimiento.

Para el examen inicial y seguimiento de cada protocolo, la fecha para la siguiente revision continua.

El Comite debera resguardar los expedientes relativos a la investigacion durante al menos cinco afios tras la

2,
finalizacion de la investigacion.

3. El Comité debera mantener los expedientes de los protocolos de investigacion en un lugar accesible para su
inspeccion y copia por los representantes autorizados de los organismos o departamentos gubernamentales
en tiempos razonables y de una manera razonable,

4. Si un protocolo se cancela el expediente sera resguardado por el Comité se mantendran durante al menos
cinco afios después de la cancelacion.

5. Las Actas de las sesiones emitidas por el Comité de Elica en iInvestigacion, deberan documentar los
siguientes:
¢ Medidas adoptadas por el Comité.

o Deliberaciones por separado para cada accion.
¢ Votos para cada protocolo en forma de niimeros a favor, en contra o abstenciones.
o Laasistencia a la reunian.
o Cuando un miembro suplente reemplaza a un miembro principal.
e La base para exigir cambios en la investigacion,
* La base para la investigacion de desaprobacion.
e Unresumen escrito de la discusion de temas de controversia y su resolucién.,
e Para el examen inicial y seguimiento, el periodo de aprobacion.
* Los nombres de los miembros del CEl que dejo la reunion a causa de un confiicto de interés, junto con el
hecho de que un conflicto de interés es la razén de la ausencia.
e Justificaciones y el protocolo de hallazgos especificos de exencién o modificacion del proceso de
consentimiento.
¢
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° lLarazon de riesgo importante / no determinaciones de riesgo importante dispositivo.

6. El Comité establecera lo siguiente:

e Los procedimientos para la grabacién y la informacién de datos

o Larevision de auditorias y monitorizacion de fa investigacion

7. El Comité conservara los documentos esenciales refacionados del ensayo clinico hasta cinco afios o hasta
que el patrocinador informe a la institucién que estos documentos ya no son necesarios.

CONTROL DE EMISION

11

B Elaboro: Reviso: Autorizo:
Nombre: Dr. José Alberta Avila Funes Br, Carlos A. Aguilar Salinas
. Secretario f Jefe del Servicio de Presidente / Subjefe de
Carga-puesto: Getiatria Endocrinologia l )
Firma: \ < &w et D\
| Fecha; MARZOJORER MARZO 2013 MARZO 2¢1

IANN

L/




CODIGO:

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS N
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION Hrev: 02
11. Procedimiento para integrar los expedientes de mstIUTO RACi AL DE HOJA: 143
Ia C-E‘I- :Atﬁauur):;ifai:ﬁn DE: 154

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

RESPONSABLE ACTIVIDAD . DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD
Envia a la secretaria de la C.E.L los documentos contenidos en la
. politica niimero uno, para crear un nuevo expediente o para archivar
Presidente del C.E.I L los documentos en un expediente ya existente,
Secretaria del G.E | 2 Recibe los documentos.
Revisa la documentacion.
¢ Es necesario crear un nuevo expediente?
3 No Archiva la informacion en el lugar correspondiente dentro del
expediente ya existente.
S8i  crea un nuevo expediente para archivar la informacion en el
lugar correspondiente.
Mantiene actualizado el acervo de acuerdo a fas politicas
establecidos en este procedimiento.
TERMINA PROCEDIMIENTO
4
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5. DIAGRAMA DE FLUJO
5.1 Procedimiento para integrar los expedientes de la C.E.I.
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- . - Recibea los docunentos
1
_ v S
it 3
fIMerouro, para crear v
wnruevsexpedenie o
para srchiver los .
documEntos enin Revisala
! expedierte ya exdsients cocurnentacion |
si Na
£E3 necesario orear .
l .

Creaunmoevo
expediente para archivar
alrformacidnen et
fugar correspond enta

Archivalairformacén

end lugar

corresgondente dertro

od expadenteya
edsiente

Mantiene actudlizado &

acervocde acverdoalas

potificas establecidos en
este procedimlento

v

(TERM!NA )

CONTROL DE EMISION

Elabaoré: Revisd: . Autorizd:
Nombre: br. José Alberto Avila Funes Dr. Carlos A. Aguilar Salinas
) Secretario f Jefe del Servicio de Presidente / Subjefe de
Cargo-puesto: Geriatria Endocrinologfa /
Firma: \ @u AL/\ (/\
| Fecha: MARZO 2013 MARZO 2073 ]




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

'-"”Eg:r_kk'* %,
4/45_\'* gy

CODIGO:

!MT 3\ [M.PJET.INY
- » 4 _csj{-;‘ﬁd: Li;%t‘g%? -
SALUD COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION | fticill] rev: 02
— @%ﬁfk ;145
11. Procedimiento para integrar los expedientes de 'é‘.i‘i.‘?.'f;‘%ﬁ‘é’.’;?éfﬁ HOJA:
la C.E.L :ALGuDTo:zltfa,ngéﬁ DE: 154
6. REGISTRO

a. Toda la documentacion y las comunicaciones del Comité de Etica en Investigacion deben fecharse,
numerarse y archivarse de acuerdo a los procedimientos escritos, Se requiere autorizacion por escrito del
Presidente y del Secretario para revisar u obtener los diferentes documentos, expedientes y archivos.

Los documentos seran archivados en la oficina del Comité de Etica en Investigacion por un periodo
minimo de 5 afos después de haberse completado el estudio. Posterior a ello, fos documentos formaran

parte del archivo muerto del INCMNSZ.

Se requiere autorizacion por escrito del Presidente para revisar u obtener en caso de auditorfas o
revisiones externas al Instituto de los diferentes documentos, expedientes y archivos de los protocolos.

Registros Tiempo de Responsable de Codigo de Registro o
g Gonservacion Conservarlo Identificacion Unica
Expedientes de protocolos y sus archivos 5 afios C.E. FC1102

7. GLOSARIO

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

8. CAMBIOS EN ESTA VERSION

Numero de Revisidn

Fecha de la Actualizacion

Pescripcion del Cambio

NO APLICA NO APLICA NO APLICA
9. FORMATOS E INSTRUCTIVOS: No aplica
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12.PROCEDIMIENTO PARA LA OBTENCION DEL. CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA
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1.0 PROPOSITO

Avalar que el participante en investigacion o su representante legal ha expresado voluntariamente su infencién de
participar en la investigacion, después de haber comprendido la informacién que se le ha dado, acerca de los objetivos
del estudio, los beneficios, las molestias, los posibles riesgos y fas alternativas, sus derechos y responsabilidades.

< =

2.0 ALCANCE

A Nivel

A Nivel

Interno: A los investigadores e integrantes del Comité de Etica en Investigacion.

Externo: A los parlicipantes en investigacion y a los patrocinadores.

3.0 POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

GENERALES

1. El investigador principal es el responsable de presentar el formularic de consentimiento informado a fos
participantes en investigacion o de su representante legal.

2. El investigador principal es el encargado de elaborar el consentimiento informado y formularle por escrito,
indicando 1a informacién de acuerdo a ia norma técnica emitida por fa Secretaria de Salud. La obtencion del
consentimiento informado es un proceso, en el cual el paciente y/o su representante obtienen la informacion
requerida con el balance justo para tomar la decisidn de participar en el estudio. Es el primer paso del
involucro del sujeto en la investigacion. Ningin procedimiento podra ser realizado sin que el consentimiento
informado sea otorgado.

3. Los integrantes del Comité de Ftica en Investigacién es el encargado de revisar y, en su caso, aprobar el
consentimiento informado.

4. El Comité de Etica en Invesligacion es el encargado de verificar que los principios del consentimiento
informado expresados en la Declaracién de Helsinki v las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion
Biomédica en Seres Humanos se apliquen en cada ensayo chnico.

5. El Comité de Etica en Investigacion coloca un sello en los consentimientos aprobados, El documento
presentado al paciente incluye el sello de aprobacién del comite.

6. El investigador principal verifica que el consentimiente informado este firmado por dos testigos y por el sujeto
de investigacién o su representante legal, en su caso. Si el sujeto de investigacion no supiere firmar, imprimira
su huelia digital y a su nombre firmara ofra persona que él designe.

7. El investigador principal da tiempo suficiente para examinar la informacion, hacer preguntas, y reflexionar
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sobre la naturaleza de su participacién antes de tomar una decision de los voluntarios como sujeto de
investigacion,

8. Elinvestigador principal se encarga de proporcionar un juego original del consentimiento informado fechado y
firmado al participante en investigacion o a su representante legal.

9. El investigador principal es responsabie de confirmar que los sujetos en investigacion o de su representante
legal ha lefdo el consentimiento y puede demostrar una comprensién basica del estudio v los requisitos y las
responsabilidades de su participacion.

10. Elinvestigador principal conserva un original del consentimiento informado en los archivos del estudio

11. El investigador principal es responsable de mantener los temas acerca de todas las cuestiones relacionadas
con su participacion en un estudio, incluso en algunos casos después de su participacion se concluya.

12. El Comité de Etica en Investigacion es el responsable de verificar que el consentimiento informado contenga
los elementos basicos necesarios establecidos por las regulaciones federales, las cuales son:

a} Una declaracién de que el estudio implica la investigacion y que describe el proposito de fa investigacion,
la duracién prevista de la participacion; descripcién de los procedimientos a seguir, vy la identificacion de
los procedimientos que son experimentales:

b)  Una descripcion de los riesgos razonablemente previsibles o molestias;

¢} Una descripcion de los beneficios a los sujetos o que se pueda esperar razonablemente de fa
investigacion;

d) Divulgacion de los procedimientos alternativos o cursos de tratamiento, si los hubiere:

e) Una declaracion que describe cdmo y en qué medida la confidencialidad de los registros se mantendran;

fy Para la investigacion que implica a mas de un riesgo minimo, una explicacion en cuanto a si ia
indemnizacion y / o tratamientos médicos que estan disponibles si se produce un perjuicio y, de ser asi, lo
que constara de, jquién pagard, y donde se puede recabar mas informacion;

g) Contactos para preguntas técnicas, los derechos, y ia investigacién relacicnadas con las lesiones:

h) Declaraciones relativas a la voluntariedad de la participacion y la capacidad de retirar el consentimiento
en cualquier momento sin sanciones ni pérdida de beneficios,

i} Una declaracion de que si el sujeto estd o queda embarazada, el tratamiento o procedimiento particular,
pueden entrafiar riesgos para el embrién o feto, que actualmente son imprevisibles.

i} Una declaracion de que el tratamiento o procedimiento particuiar, pueden entrafiar riesgos para los
sujetos que se encuentran actualmente imprevisibles.
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k)  Una explicacion de a quién contactar en caso de una emergencia.

13. El sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal deberd recibir una explicacion clara y
completa, de tal forma que pueda comprenderla, por lo menos, sobre los siguientes aspectos:

L.
i

1.
V.

V.
Vi,

VI,

VIIIL

La justificacion y los objetivos de ia investigacion;

Los procedimientos que vayan a usarse y su propésito, incluyendo la identificacion de los
procedimientos gue son experimentales;

Las molestias o los riesgos esperados;

Los beneficios que puedan observarse;

Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto;

La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion a cualquier duda acerca de los
procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacion y el tratamiento
del sujeto;

La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el estudio, sin
que por ello se creen prejuicios para continuar su cuidado y tratamiento; _
La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendré la confidencialidad de la

informacion relacionada con su privacidad;

El compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida durante el estudio aunque ésta
pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar participando;

La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacion a que legalmente tendria derecho, por
parte de la institucion de atencion a la salud, en el caso de dafios que la ameriten, directamente

causados por la investigacion, y

t4. EI Comité de Etica en Investigacion por razones justificadas, en caso de investigaciones con riesge minimo,
autoriza que el consentimiento informado se obtenga sin formularse escrito, y tratandose de investigaciones
sin riesgo, dispensa al investigador la obtencion del consentimiento informado. En estos casos, el investigador
entrega informacion escrita al paciente sobre el estudio. Tal informacion es revisada y aprobada por el Comité

de Etica en Investigacion.

i
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4.0 DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

7

RESPONSABLE ACTIVIDAD DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD
. N Lieva a cabo la captacion de posibles participantes en la
investigador Principal 1 investigacion.
Proporciona verbalmente o en ofra forma de comunicacion al
Investigador Principal 2 participante en investigacion y/o representante fegal los beneficios vy
riesgos de participar en una investigacion Politica 11.
Participante en 3 Recibe la informacién necesaria para aceptar su participacion en
investigacion una investigacion.
. . Hace la presentacion del formulario de consentimiento a los sujetos
Investigador Principal 4 o de su representante legal :
Lee el consentimiento informado junto con el paciente, da tiempo
) suficiente para examinar la informacion, hacer preguntas, vy
investigador Principal 5 reflexionar sobre la naturaleza de su participacion antes de tomar
una decision de los voluntarios como sujeto de investigacion Politica
6.
Pregunta a los candidatos si ¢Tiene alguna duda? ¢Entendio la
informacion? ;Quiere pensar mas lempo y regresar a ofra cita?
¢ Quiere Firmar Ahora? ; Rechaza participar?
Investigador Principal 5] Si: Da el tiempo necesario para que tome una decision vy pasa a la
actividad 2.
No: Le proporcionan el formato de consentimiento informado para la
firma correspondiente.
Participante en 7 Firma el consentimiento informado.
investigacion
investigador Principal 8 Entrega un original y conserva un original en la carpeta del estudio
Recibe el original def consentimiento.
Participante en 9
investigacion TERMINA PROCEDIMIENTO
b
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5.0 DIAGRAMA DE FLLUJO

5.0 12. Procedimiento para la obtencidn del Consentimiento Informado para los protocolos de investigacion
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6.0 REGISTROS

1. Toda la documentacion y las comunicaciones del Comité de Etica en Investigacién deben fecharss,
numerarse y aichivarse de acuerdo a fos procedimientos escritos. Se requiere auforizacion por escrito del
Presidente y del Secretario para revisar u obtener los diferentes documentos, expedientes y archivos.

2. Los documentos seran archivados en la oficina del Departamento de Medicamentos por un periode minimo de
5 afios después de haberse completado el estudio. Posterior a ello, los documentos formaran parte dei archivo

muerto del INCMNSZ.

Registros

Tiempo de
Conservacion

Responsable de
Conservario

Cddigo de Registro o
ldentificacion Unica

7.0 GLOSARIO

Consentimiento Informado: Es el consentimiento por escrito de los Participantes en el Proyecto o Protocolo de
Investigacion, que debe obtener el Investigador o la persona que se designe por el Instituto para tal efecto,
conforme a la NOM-168SSA1-98, al expediente clinico y a los principios éticos convenidos en la 18°. Asamblea
Medica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada por fas 29°. Asamblea Médica Mundial, Tokio,
Japon, octubre 1975, 35° Asamblea Médica Mundial, Venecia, italia, ociubre de 1983, 412 Asamblea Médica
Mundial, Hong Kong, septiembre de 1989, 48°. Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre de 1896 y Ia
527, Asamblea General Edimburgo, Fscocia, octubre 2000, aplicando en cualquier caso, la norma que confiera el
grado mas alto de proteccion para el Participante.- Gomité de Etica en Investigacion

8.0 CANBIOS EN ESTA VERSION

Niimero de Revisién

Fecha de la Actualizacién

Descripcion del Cambio

NO APLICA NO APLICA NO APLICA
9.0 FORMATOS E INSTRUCTIVOS: No aplica
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