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PROLOGO

El Instituto Jalisciense de Investigacion Clinica S.A. de C.V., surge como una necesidad
imperante de cubrir las necesidades tanto de profesionales de la salud como pacientes en
busca de tratamientos innovadores que den solucion a sus enfermedades.

Actualmente la investigacion clinica ha sido una herramienta para adquirir nuevos
conocimientos sobre avances en el campo de la terapéutica médica, sin embargo, la
investigacion clinica sigue siendo un tanto desconocida en el campo de la bioética,
legislacion y seguridad para los actores de esta actividad.

Durante muchos afios han surgido diferentes enfoques de como normar las investigaciones
a nivel internacional, asi como procedimientos que salvaguardan la seguridad de los
pacientes, los cuales deben ser conocidos ampliamente por cada profesional de la salud.
En nuestro pais la investigacién clinica ha ido creciendo afno con afo, y gracias al empefio
de muchos cientificos y pacientes, cada vez contamos con medicamentos mas seguros, y
mas eficaces que han aumentado el arsenal terapéutico con que los médicos tratamos las
enfermedades.

Nuestro pais figura entre los primeros lugares de investigacién clinica de calidad.

No obstante, sofiamos con el medicamento ideal que resuelvan las dolencias y
enfermedades que aquejan a la humanidad.

Cabe mencionar que el proceso educativo al que se somete cada paciente sobre su
enfermedad, sobre su consentimiento informado, sobre sus riesgos y beneficios, es una
experiencia Unica, por lo que cada paciente que ha participado en un ensayo clinico ha
vuelto a participar en algunos otros siempre y cuando sigan cumpliendo con los criterios de
inclusion, respeto, integridad, beneficencia y justicia.

En cuanto al Comité de Etica en Investigacion, cabe resaltar que este ha llevado a cabo
revisiones de proyectos patrocinados por la industria farmacéutica, asi como proyectos
originales académicos de diferentes centros de la Republica, siempre apegados a la
normativa de Buenas Practicas Clinicas. Asi mismo ha realizado inspecciones en centros de
investigacién clinica, tanto locales como foraneos, comprobando la calidad y la correcta
conduccién de estos estudios clinicos por parte de los investigadores, por lo que este Manual
operativo es el producto del trabajo diario, mejora continua y el compromiso con una
investigacién clinica de calidad, con el fin de que nuestros pacientes tengan una mejor
calidad de vida.

Cabe mencionar que esta versién, asi como las anteriores esta sujeta a dudas y comentarios
que al hacerlas llegar a nosotros enriqueceran el acervo cientifico, legal y deontoldgico.
Por ultimo, un especial agradecimiento a la Comision Nacional de Bioética, que en los Ultimos
anos ha sido el organismo rector de bioética en Latinoamérica, y ha apoyado a los CEI
comprometiéndose a fomentar una cultura de bioética en México.

M Sc Dr. Dante Daniel Hernandez Colin
Director
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VISION

Establecer al Comité de Etica en investigacién del Instituto Jalisciense de Investigacion
Clinica como el mejor Comité, con liderazgo y prestigio, capacitado para dar respuesta a la
revision oportuna de riesgos y beneficios de los proyectos de investigacién propuestos en
seres humanos, dando seguimiento y dictdmenes con responsabilidad social, para
proporcionar mejores condiciones de salud a los participantes, fomentando en cada uno de
los integrantes, la ética, la aplicacion de la Buenas Practicas Clinicas y altos estandares de
calidad.

MISION

Contribuir como Comité en Investigacion Clinica, en la evaluacion de los posibles riesgos o
beneficios del participante, para dictaminar la viabilidad de los proyectos de investigacion
clinica de nuevas moléculas propuestas por la industria farmacéutica , con el compromiso
de aplicar los principios éticos, cientificos y de bioseguridad conforme a la normatividad
nacional e internacional que rige la practica clinica, con la finalidad de salvaguardar el
bienestar, la proteccion a la salud, los derechos e integridad de los participantes en
investigacion.

MANUAL OPERATIVO CEI'IJICSA Versién 5.2 Mayo 2019 Pagina 3



OBJETIVO GENERAL

Contribuir y brindar informacién requerida sobre la integracién, funcionamiento y
normatividad de sus actividades de acuerdo a los lineamientos establecidos por COFEPRIS,
CONBIOETICA (Articulo 41 bis y 98 de la Ley General de Salud) y normas internacionales,
para que el desempenio y la evaluacion de los protocolos, incluya todos los aspectos éticos

y metodoldgicos requeridos en investigacion, sin descuidar su constante capacitacion en
bioética de cada integrante.

ALCANCE

Este Manual Operativo aplica para todo el personal, clinico y no clinico involucrado en

investigacion médica, asi como investigadores o integrantes de un Comité de
Etica en Investigacion.
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DESCRIPCION DE LOS COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION (CEI)

Los CEI forman parte del compromiso de transparencia institucional que asumen los
establecimientos —en donde se realiza investigacién con seres humanos- con las autoridades
reguladoras, con los participantes en las investigaciones y con la sociedad en su conjunto,
representando la garantia publica de respeto a la dignidad, igualdad y derechos humanos
de los participantes.

DEFINICION DE COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

Los Comités de Etica en Investigacion son érganos colegiados, auténomos, institucionales,
multidisciplinarios, plurales y de caracter consultivo, (Disposicion General de CEI 2012,
CUARTA) cuya finalidad principal es la de proteger los derechos, dignidad y bienestar de los
sujetos que participen en investigaciones en salud, a través de la evaluacién, dictaminacion
y seguimiento a las investigaciones puestas a su consideracion. Cabe sefialar que la
denominacién del Comité de Etica en Investigacion por si sola hace alusién al objeto de su
quehacer, i.e. la evaluacion de los aspectos éticos en investigacion. En este sentido los CEI
son:

e Autonomos: Son independientes de todo tipo de influencias; profesional,
institucional, politica y/o de mercado entre otras.

¢ Institucionales: Pertenecen, se integran y funcionan en un establecimiento para
la atencion médica, del sector publico, social o privado del Sistema Nacional de
Salud (LGS, articulo 41 BIS) o una institucion de salud (LGS, articulo 98) o
instituciones de ensefianza superior donde se realice investigacién con seres
humanos.

e Multidisciplinarios: Fomentan la convergencia de conocimientos de distintas
disciplinas, al involucrar especialistas en ambitos relacionados con el cuidado de la
salud y las ciencias de la vida: incluyendo especialistas en aspectos cientificos,
metodoldgicos y buenas practicas clinicas, al menos un integrante debera tener
conocimientos en bioética y ética en investigacion.

e Plurales: Reconocen y promueven la diversidad, generando consenso para
alcanzar acuerdos entre posturas diversas, mediante un proceso de liberacion que
parta de minimos compartidos.

e Consultivos: Fungen como oOrganos asesores de los titulares de los
establecimientos e instituciones para la emisién de dictdmenes, opiniones o
recomendaciones de caracter general con respecto a la aprobacion de investigacion
en sus unidades de responsabilidad.
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La bioética constituye actualmente una herramienta fundamental para establecer acuerdos
ante desafios de orden cientifico, social, legal, en un marco de reflexion y analisis
interdisciplinario, plural y laico en sociedades donde conviven puntos de vista y valores
disimbolos; lo es también para contribuir al analisis de aspectos no previstos en las normas
juridicas que puedan suscitarse en torno a la practica médica y la investigacién en salud con
seres humanos. Para la Comision Nacional de Bioética la bioética es: La rama de la ética
aplicada que reflexiona, delibera y hace planteamientos normativos y de politicas publicas,
para regular y resolver conflictos en la vida social en las ciencias de la vida, asi como en la
practica y en la investigacién médica que afecten la vida en el planeta, tanto en la actualidad
como en futuras generaciones.

Es incuestionable el beneficio de la investigacion con seres humanos en el progreso de la
medicina; sin embargo, al ser una actividad que conlleva riesgos, en muchos casos
imprevisibles, resulta necesario brindar a los investigadores un marco de actuacion para
asegurar la proteccion a los sujetos de estudio para garantizar condiciones éticamente
aceptables en la producciéon de conocimiento y desarrollo de la investigacion (Emanuel,
Grady & Crouch 2008). Al respecto, la bioética, sin ser un cédigo de preceptos inamovibles,
integra la actividad analitica y se fundamenta en principios filosoficos y criterios cientificos
para encauzar el desarrollo cientifico hacia el bien comun.

Toda investigacion que involucre seres humanos debe llevarse a cabo de acuerdo con
normas éticas universalmente reconocidas (Emanuel, Grady & Crouch 2008) -con el fin de
reducir al minimo la posibilidad de causar dafo- y reflejadas en las guias y lineamientos
nacionales e internacionales. Consecuentemente en toda investigacién en la que el ser
humano sea sujeto de estudio, debera prevalecer el criterio de respeto a su dignidad y la
proteccién de sus derechos y bienestar (Reglamento de investigacion, articulo 13).

INVESTIGACION CON SERES HUMANOS Y PRINCIPIOS ETICOS

“El progreso de la medicina se basa en la investigacién que, en Ultimo término, debe incluir
estudios en seres humanos. El propdsito principal de la Investigacion con seres humanos es
comprender las causas, evolucién y efectos de las enfermedades y mejorar las
intervenciones preventivas, diagndsticas y terapéuticas 8métodos, procedimientos y
tratamientos). Incluso las mejores intervenciones probadas deben ser evaluadas
continuamente a través de la investigacion, para que sean seguras, eficaces, efectivas,
accesibles y de calidad” (Declaracion de Helsinki, principios 5 y 6).

La ética en investigacion promueve la observancia de los principios éticos de autonomia,
beneficencia y no maleficencia, justicia, equidad, integridad cientifica y responsabilidad en
el proceso de investigacién, desde su disefio hasta la publicacién de resultados para
asegurar la proteccidn de las personas en su integridad y derechos, contribuyendo asimismo
al bienestar individual y social:
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v" Respeto a la autonomia: reconoce la capacidad de las personas para la toma de

decisiones; este principio se materializa, a través del proceso del consentimiento
informado. Es importante enfatizar que, a diferencia de la practica médica en la que
el principal beneficio es alivio o curacion del paciente, en la investigacion solo existe
la posibilidad de beneficios potenciales para lo cual es indispensable que el sujeto
este informado sobre la naturaleza de la investigacién, descripcién clara de los
procedimientos, el propdsito los riesgos conocidos, los beneficios potenciales y
demas informacion conocida, de tal manera que su decisién de participar en la
investigacion sea libre y voluntaria.
El consentimiento libre e informado implica que en la decisiéon de participacion del
sujeto de investigacion no existen influencias o coercién. En el caso de
investigaciones en las que participan individuos incapaces de consentir, este
principio nos exige considerar mecanismos adicionales de proteccién, que
garanticen la no vulneracién de sus derechos humanos y la integridad humana.

v" Beneficencia y no maleficencia: estos principios estan contenidos en el

imperativo ético de maximizar los posibles beneficios y minimizar los danos o riesgos
potenciales. En investigacién, el principio de beneficencia exige asegurar la
pertinencia cientifica, la competencia de los investigadores y la proteccion de los
participantes en las investigaciones. Debe considerarse que, si bien las
investigaciones confieren u riesgo potencial este solo debe asumirse cuando no
exista otra opcidn con resultados similares.
La proporcionalidad entre los riegos y beneficios es fundamental en la ética de la
investigacion en salud con seres humanos y solo debe aprobarse la investigacion si
no existen riesgo o dafios irrazonables en relacion con los beneficios ya sean fisicos
o sicoldgicos, incluso si la persona diera su consentimiento para participar en dicha
investigacion.

v' Justicia: Este principio implica que la investigacidn responda a las necesidades de
una poblacién especifica ademas de que la distribucidn de cargas y beneficios sea
equitativa entre los sujetos de investigacion, a fin de asegurar que sea la ciencia y
no la vulnerabilidad la que dicte quien participe como sujeto de estudio. La seleccién
puede considerarse equitativa Unicamente cuando: a. las personas reclutadas como
sujetos estén en condiciones de beneficiarse si la investigacion proporciona un
resultado positivo, y b.se reduzca al minimo la posibilidad de riesgos para los
sujetos, a la vez que se maximicen los beneficios sociales y cientificos de la
investigacion.

v Principio de responsabilidad: Este precepto, desarrollado por el filésofo aleman
Hans Jonas. (Hans Jonas 1995), nos exige considerar ante el vertiginoso avance de
la tecnologia, especialmente en el campo de la biomedicina, las implicaciones para
las generaciones del porvenir en el desarrollo de nuevas tecnologias. El impacto del
proceso de innovacién y desarrollo, en muchos casos posee un alcance imprevisible;
por lo que resulta fundamental considerar la dimension prospectiva de la
investigacion y establecer medidas preventivas, a fin de asegurar la continuidad de
la especie en condiciones propicias.
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DOCUMENTOS INTERNACIONALES RELEVANTES PARA LA
INVESTIGACION CON SERES HUMANOS

Existen en el marco ético internacional declaraciones, pautas, guias o
recomendaciones en materia de ética en investigacién, que constituyen criterios
para guiar las investigaciones que involucran seres humanos conforme a los
principios éticos aceptados internacionalmente sefialados en el apartado anterior.
Estos documentos enfatizan que toda investigacion que involucre seres humanos
debe ser evaluada por un Comité de Etica en Investigacion (CEI). Al respecto, se
enlistan los siguientes:

Cddigo de Niremberg, 20 de agosto de 1947.

Declaracién unversal de Derechos humanos ONU, 1948

Declaracion Helsinski, AMM, 1964. Ultima enmienda octubre 2013.

Informe Belmont, Comisién Nacional para la Proteccién de los sujetos humanos de

investigacion Biomédica y de conducta, NIH USA, 18 de abril de 1979.

Declaracién Universal de los Derechos humanos de las generaciones futuras,

UNESCO, 1994.

v" Guia de buena Practica Clinica (BPC), ICH E6 (R2)1996. Ultima enmienda 9 de
noviembre 2016.

v Declaracion sobre las responsabilidades de las Generaciones Actuales para con las
Generaciones Futuras UNESCO, 1997.

v Convenio para la Proteccién de los Derechos humanos y la Dignidad del Ser Humano
con respecto a las aplicaciones de la biologia y la medicina “Convencién de Oviedo”,
Consejo de Europa, 1997. ]

v' Guias Operaciones para Comités de Etica que Evalian Investigacién Biomédica OMS

2000.

Pautas Etica internacionales para la investigacion relacionada con la Salud son Seres

humanos CIOMS, 2002. Ultima enmienda 2016.

Declaracién internacional sobre los Datos Genéticos Humanos, UNESCO 2003.

Declaracién universal sobre Bioética y Derechos Humanos UNESCO 2005.

Handbook for Good Clinical Research Practice, WHO, 2005.

Guia No.1 Creacion de Comités de Bioética UNESCO, 2005.

Guia No. 2 Funcionamiento de los Comités de Bioética: Procedimientos y Politicas

UNESCO, 2006.

Pautas Eticas Internacionales para estudios epidemioldgicos, CIOMS, 2009.

Pautas y Orientacidn operativa para la revisidn ética de la Investigacién en salud

con Seres Humanos OMS, 2011. Traducida al espafiol por OPS, 2012.

v Guia para los miembros de los comités de ética en investigacion. Comité director de

la Bioética del Consejo de Europa, enero 2012.
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Ademas de estos documentos de caracter internacional también es importante mencionar
el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos (PIDCP), adoptado por la asamblea
general de las Naciones Unidas mediante Resolucion 2200 A (XXI) el 16 de diciembre de
1966 el cual establece la prohibicion de someter a alguna persona sin su consentimiento a
experimentos médicos o cientificos. Llama poderosamente la atencién que esta disposicion
se encuentre dentro del mismo articulo 7 que prohibe la tortura, las penas o tratos crueles,
inhumanos o degradantes, cuando en el imaginario colectivo, décadas después de la
Segunda Guerra Mundial, se ha logrado desvincular a la tortura de la investigacion cientifica.
Esto debe recordarnos como humanidad que la investigacién cientifica degradante no puede
volverse nunca a justificar en aras de un mal entendido “progreso cientifico” (Saruwatari
2015, 13).

Por lo anterior, la revision ética de los proyectos de investigacion por parte de un CEI se ha
constituido en el ambito Nacional y en el Internacional, como una Norma obligatoria cuya
finalidad consiste en garantizar el mayor grado de protecciéon posible a los sujetos que
participan en la investigacion.

NORMATIVIDAD EN MEXICO

“La investigacion para la salud es un factor determinante para mejorar las acciones
encaminadas a proteger, promover y restaurar la salud del individuo y de la sociedad en
general; para desarrollar tecnologia mexicana en los servicios de salud y para incrementar
su productividad” (Reglamento de investigacion), conforme a las bases establecidas en la
Ley General de Salud, asi como en su reglamento en materia de investigacién para la salud.
El desarrollo de la investigacion para la salud debe atender aspectos éticos que garanticen
la dignidad y el bienestar de la persona a investigacion.

Toda investigacion para la salud que involucre la participacion de seres humanos debe
contar con la evaluacién y, en su caso aprobacion de un Comité de Etica en Investigacion;
el requerimiento es de cumplimiento obligatorio tanto en el ambito Nacional como
Internacional.

El articulo 41 BIS Fraccion II de la Ley General de Salud establece la obligacion de citar con
Comités de Etica en Investigacion, en los establecimientos para la atencién médica del sector
publico, social o privado del sistema nacional de salud, los cuales se sujetaran a los criterios
que establezca la Comision Nacional de Bioética. En este sentido, la Comision Nacional
promueve la Integracion y Funcionamiento de los CEI, con las facultades que les otorguen
las disposiciones juridicas aplicables, asi como el apoyo a la capacitacion de los integrantes
de estos Comités.

México ha modernizado su marco juridico en materia de investigacion para la salud en el
periodo 2011 a 2016, entre otras cosas con el propdsito de fortalecer el funcionamiento de
los CEI a fin de garantizar la proteccién de los sujetos de investigacién y contribuir al
desarrollo de una investigacion en salud de clase mundial en el pais. Esto dio como resultado
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el Registro de CEI, por primera vez ante la Comision Nacional de Bioética a partir del 11 de
enero de 2016.

OBJETIVOS

De conformidad con la QUINTA Disposicion General para CEI 2012, los objetivos del Comité
son: Contribuir a salvaguardar la dignidad, los derechos, la seguridad y el bienestar de todos
los actuales o potenciales participantes en las investigaciones.

Actuar en interés de los participantes y de las comunidades involucradas en la investigacion,
tomando en consideracion la regulacién nacional e internacional en la materia de ética en
la investigacion.

Procurar que los beneficios y las cargas de la investigacion sean distribuidos entre todos los
grupos y clases de la sociedad, tomando en cuenta la edad, genero, estatus econémico,
cultural y consideraciones étnicas.

FUNCIONES:

De conformidad con la SEXTA Disposicion General de CEI 2012, las funciones del comité
son:

> Revisar, evaluar y dictaminar los protocolos de investigacion que involucran seres
humanos.

> Formular y dar seguimiento a las recomendaciones de caracter ético que
correspondan a los protocolos de investigacion.

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

> Asesorar a los investigadores para una optima realizacién ética de sus protocolos.

> Presentar en los primeros dias del afio un informe anual de actividades al titular o
director del establecimiento, asi como a la Comision Nacional de Bioética.

> Participar, con otros Comités de Etica en investigacién, en la evaluacién conjunta de
protocolos de investigacion cuando asi se amerite.

> Coadyuvar en la aplicacion de la ley, el Reglamento y las demas disposiciones
aplicables en materia de investigacién en salud.
FUNCION RESOLUTIVA
Los CEI en el desarrollo de sus funciones deberan respetar y dar cumplimiento a los
principios éticos y juridicos previstos en las disposiciones aplicables vigentes, objeto de

supervision por las instancias competentes.

La Funcién Resolutiva comprende las siguientes actividades:
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> Evaluar y dictaminar por escrito los protocolos de investigacién con seres humanos
que el investigador principal pone a su consideracion, de acuerdo con la
normatividad nacional aplicable y, en su caso formular las recomendaciones con
énfasis en la proteccion de grupos en condiciones de vulnerabilidad (LISKER 2013).

> Evaluar y dictaminar los protocolos de investigacion en forma transparente,
independiente, competente, oportuna, de calidad, libre de influencia indebida,
institucional, profesional y comercial, asi como fomentar su integridad cientifica y
calidad.

> Evaluar los aspectos éticos, metodoldgicos, normativos en el ambito de su
competencia para garantizar que la propuesta de investigacion responda a los
intereses y necesidades a la ciudadania.

> Evaluar los riesgos y los beneficios de la investigacion propuesta, entre otros
aspectos, para garantizar el bienestar y los derechos de los sujetos de investigacion.

» Evaluar y dictaminar el formato de Consentimiento Informado de conformidad con
la Normatividad aplicable.

» Evaluar y dictaminar las modificaciones, enmiendas o cualquier otro documento
relacionado al protocolo de investigaciéon previamente aprobado, cuando
corresponda.

> Participar en el Comité Interno de Trasplantes, en su caso, de conformidad con el
articulo 32, Fraccion VI del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
trasplantes.

> Establecer mecanismos de colaboracion con otros CEI, CI y CB para la evaluacion
conjunta de protocolos de investigacion cuando asi se amerite.

» Orientar a los investigadores en situaciones de emergencia o eventualidades no
previstas.

FUNCION DE CONTROL Y SEGUIMIENTO

La evaluacion ética de la investigacion para la salud en seres humanos va mas alla
de la aprobacion inicial del CEI, continda durante su desarrollo y se extiende hasta
la conclusidn de la investigacion.

Es indispensable que el CEI conozca el estatus de las resoluciones que ha emitido y
supervise el desarrollo de las investigaciones que ha aprobado previamente. Para
cumplir con lo anterior es necesario que el CEI dé a conocer a los investigadores que
someten sus protocolos de investigacion, sobre la obligatoriedad y compromiso de
notificar al CEI en tiempo y forma, las enmiendas, modificaciones, desviaciones,
violaciones, ocurrencia de eventos adversos graves, presentacion de los informes
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parciales y finales, asi como cualquier circunstancia significativa respecto a la
seguridad del sujeto en investigacién en cualquier momento.

Las acciones de control y seguimiento que el CEI debe llevar a cabo son:

» Conocer el estado de las investigaciones, es decir, si estas se han iniciado, concluido,
detenido o cancelado. Para lo cual se requiere del uso de un instrumento de control
que refleje el estado de cada uno de los protocolos de investigacién recibidos por el
CEI (listado de protocolos) y el dictamen emitido por el CEI.

> Evaluar y, en su caso, aprobar las modificaciones o enmiendas a los documentos
que previamente ha aprobado.

» Conocer, analizar y tomar decisiones en torno a la ocurrencia de Eventos Adversos
Graves (EAG) en las investigaciones que aprobaron previamente, tanto presentados
en el ambito internacional como los que se presentan en los establecimientos para
los cuales aprobaron la investigacion (locales). En algunos casos, la ocurrencia de
estos implica solicitar enmiendas al protocolo y consentimiento informado
(Reglamento de investigacion, Fraccion IX del articulo 21).

> En el caso de las EAG ocurridos en México, conocer y seguir las acciones o medidas
que toma el investigador principal hasta que el sujeto se encuentre libre de todo
riesgo. Incluido el reporte correspondiente al establecimiento, las autoridades
sanitarias o al patrocinador de conformidad con las disposiciones aplicables.

> Realizar visitas de supervision a los establecimientos para los que aprueba
investigaciones, para asegurar que los procesos de Consentimiento Informado se
lleven a cabo de forma adecuada y, en general, que el desarrollo de la investigacion
se apegue a las Buenas Practicas Clinicas.

» Conocer, analizar y tomar decisiones en torno a las desviaciones o violaciones a
protocolo.

» Solicitar a las autoridades competentes del establecimiento y a la COFEPRIS
(Comision Federal Para la Proteccion contra riesgos Sanitarios) la suspension o
revision de una investigacion cuando loa integridad de los sujetos esté amenazada,
si sobreviene el riesgo de lesiones graves o ante la presencia de cualquier evento
gue sea impedimento desde el punto de vista ético o técnico para continuar con la
investigacion.

» Elaborar y proporcionar informes de su actividad a las instancias que proceda, de
acuerdo a las disposiciones aplicables.
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FUNCION EDUCATIVA

Es responsabilidad del CEI realizar acciones de capacitacion y difusién continda en
materia de ética en investigacion, bioética y buenas practicas clinicas dirigidas a:

Los integrantes del comité, el personal e investigadores del establecimiento en donde
esta instalado los potenciales sujetos en la investigacién y los investigadores externos
que solicitan evaluacion del CEI.

En ese sentido, la funcién educativa comprende las siguientes actividades:

>

Contribuir a establecer un programa institucional de educacién continua en
materia de investigacion, ética en investigacion, bioética y buenas practicas
clinicas para los integrantes del CEI y personal del establecimiento.

Elaborar y difundir material didactico en el establecimiento sobre las funciones,
alcance y procedimientos del CEI.

Organizar y/o gestionar eventos de capacitacion o difusién para integrantes y
usuarios internos o externos del CEI (Investigadores).

Contribuir en la difusion y aplicacién de la Normatividad aplicable en materia de
investigacion.

Si fuera el caso elaborar lineamientos y guias éticas institucionales en materia de
investigacion para la salud para el establecimiento en donde esta instalado el
CEL.

Exhortar a las politicas publicas de salid locales y nacionales a difundir y aplicar,
los lineamientos bioéticos en salud.

En el caso de las acciones de capacitacion para los integrantes del CEI estas
deben realizarse al menos una vez por afo, a partir de la emision del registro
correspondiente y preferentemente por entidades externas a la Institucion en
donde esta instalado.
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OBLIGACIONES:
Son obligaciones de los Comités de Etica en investigacion:

> Proteger a los participantes en la investigacién y evaluar, de ser necesario,
la suspensidn de una investigacion o que los participantes vuelvan a dar su
consentimiento con la nueva informacién disponible (Reglamente de
Investigacion, articulo 64, Fracciones Iy III)

> Recibir y evaluar las solicitudes del médico tratante, con respecto al uso de
tratamiento de urgencia en condiciones que amenazan la vida de una
persona, cuando se considere necesario usar un medicamento de
investigacién o un medicamento conocido empleando indicaciones, dosis y
vias de administracién diferentes de las establecidas (Reglamente de
Investigacion, articulo 71)

> El CEI serd informado de manera anticipada del empleo del medicamento de
investigacion si el Investigador anticipa la necesidad de su uso en situaciones
de urgencia. Posteriormente, si el uso del medicamento, indicacién, dosis o
vias de administraciéon nuevas, surgieran como necesidades no previstas, el
CEI emitira el dictamen en favor o en contra de aprobar el uso planeado o la
repeticion del uso no previsto del medicamento (Reglamento de
investigacion, articulo 71, Fraccidn I)

CONSIDERACIONES GENERALES EN LA EVALUACION

La bioética no recomienda un conjunto especifico de reglas o politicas, sino que proporciona
una estructura u orientacion para evaluar problemas y determinar los cursos de accion
apropiados:

> Los protocolos de investigacion sometidos a evaluacion por el CEI deberan cumplir
con los criterios y disposiciones aplicables en el pais. Proporcionar suficiente y
oportuna informacional al CEI para evaluar la propuesta de investigacion en su
conjunto.
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> Los CEI deberan estar familiarizados con las diferentes metodologias y hacer las
consideraciones éticas aplicables para cada tipo de investigacion propuesta.

> El analisis ético de las investigaciones debera reflejar lo estipulado en Legislacion
nacional, asi como las recomendaciones internacionales, los valores culturales y los
instrumentos de derechos humanos.

> El CEI deberd basar su evaluacion en un metodologia coherente y consistente,
documentada de acuerdo a sus procedimientos operativos internos. Habra de
senalar los fundamentos en los que se basa su resolucion contando con la evidencia
concreta de los comentarios emitidos y las decisiones adoptadas, para lo que se
recomienda el uso de un instrumento de evaluacion de aspectos éticos minimos.

ASPECTOS ETICOS PARA LA EVALUACION DE PROTOCOLOS

Como parte de la evaluacion sistematica que debe llevar a cabo el Comité con respecto a
la propuesta de investigacion puestas a su consideracion el CEI debe valorar como minimo
lo siguiente (Emanuel, Wendler & Grady 2000):

> Valor cientifico: para ser ética, la investigacion con seres humanos debe tener
valor cientifico y social y, en consecuencia, ayudar a mejorar la salud o bienestar de
la poblacion, probar una hipétesis que pueda generar informacién importante acerca
de la estructura o la funcién de los sistemas biolégicos humanos, aun cuando tal
informacién no tengas aplicaciones practicas inmediatas. Algunos ejemplos de
investigacién en salud sin valor cientifico ni social incluyen la investigacion que
duplica parcial o totalmente resultados comprobados, no generalizables, una
hipotesis banal o una en la que la intervencion no pueda llevarse a cabo en forma
practica aun cuando sea eficaz. El valor social es un requisito ético que asegura el
uso responsable de recursos limitados y evita la explotacion.

> Pertinencia cientifica en el disefio y conduccion del estudio: Las
consideraciones éticas son parte integral de la investigacién a lo largo de la misma
desde el planteamiento de la pregunta de investigacion hasta la publicacion de
resultados. Si bien la responsabilidad fundamental de los CEI es la revision de los
aspectos éticos de las investigaciones en las que participan seres humanos, debe
evaluar si la investigacién carece de la pertinencia y rigor cientifico que pudiera
causar un dano o riesgos mayores a los participantes y por lo tanto no sea ética. La
pertinencia cientifica es una exigencia no negociable.
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> Criterios de seleccion de los participantes: La identificacion y seleccion de los
potenciales sujetos de investigacién debe ser equitativa, independientemente de la
edad del sexo, del grupo socioecondmico, de la cultura; se requiere que sea la ciencia
y no la vulnerabilidad el estigma social, la impotencia o factores no relacionados con
la finalidad de la investigacidn, la que determine a los posibles participantes. La
seleccién equitativa requiere que a todos los grupos se les ofrezca la oportunidad de
participar en la investigacién, a menos que existan buenas razones cientificas o de
riesgo que restrinjan su elegibilidad.

> Proporcionalidad en los riesgos y beneficios: El riego se define como la
combinacion de la probabilidad de que se produzca un evento con consecuencias
negativas. En la investigacion el grado de riesgo y beneficio es incierto y en el caso
de la investigacion con seres humanos solamente puede justificarse cuando: 1. Los
riegos potenciales se minimizan; 2.Los posibles beneficios para los participantes de
manera individual o para la sociedad se maximizan; y 3. Los posibles beneficios son
proporcionales o exceden a los riesgos anticipados (Reglamente de Investigacion,
articulo 15).

> Evaluacion independiente: Los posibles conflictos de interés para la aprobacion
de un protocolo de investigacion se reduce al minimo cuando la evaluacion es
independiente y que la investigacion con seres humanos sea revisada por expertos
que no estén involucrados en el estudio y que tengan atribucion para aprobar,
condicionar o en casos extremos, rechazar o cancelar la investigacion.

> Respeto a los participantes: Es importante proteger la privacidad de los
participantes de la investigacidn, ofrecerles la posibilidad de retirarse del estudio y
asegurar que estan siendo evaluados de manera continua durante el estudio.

» Consentimiento Informado: El consentimiento informado es un proceso
mediante el cual un individuo, después de recibir la informacion necesaria, toma la
decision voluntaria de participar, o no, en un estudio de investigacién. El
consentimiento informado se registra por medio de un documento firmado y
fechado. Consta de dos partes, la primera en la que se proporciona informacion
sobre la investigacién que se propone, y la segunda que es Il acto formal en el cual
el sujeto de investigacion acepta con su firma participar en la investigacion.
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El Comité de Etica en Investigacion del Instituto Jalisciense de Investigacion Clinica S.A. de
C.V., se encuentra registrado en la Comisién Nacional de Bioética con fecha del 27 de abril
de 2017, con registro NUmero: CONBIOETICA-14-CEI-005-20170427 con vigencia de 3
afos.

DESCRIPCION DE LOS COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION

Los CEI forman parte del compromiso de transparencia institucional que asumen los
establecimientos. — en donde se realiza investigacion con seres humanos- con las
autoridades reguladoras, los participantes en las investigaciones y con la sociedad en su
conjunto; representando la garantia publica de respeto a la dignidad, igualdad y derechos
humanos de los participantes.

DEFINICION:

Los Comités de Etica en Investigacion son érganos colegiados, auténomos, institucionales,
multidisciplinarios, plurales y de caracter consultivo. (Disposicion General del CEI 2012,
CUARTA) cuya finalidad principal es la de proteger los derechos, dignidad y bienestar de los
sujetos que participen en investigaciones en salud, a través de la evaluacién, dictaminacién
y seguimiento a las investigaciones puestas a su consideracion. Cabe sefalar que la
denominacién del Comité de Etica en Investigacion por si sola hace alusion al objeto de que
su quehacer, i.e. la evaluacion de los aspectos éticos en investigacion en este sentido los
CEI son:

= Autdénomos: son independientes de todo tipo de influencias, profesional,
institucional, politica y/o de mercado entre otras.

= Institucionales: Pertenecen, se integran y funcionan en un establecimiento para
la atencion médica del sector publico, social o privado del Sistema Nacional de Salud
(LGS, articulo 41 BIS) o una Institucién de Salud (LGS, articulo 98) o instituciones
de ensenanza superior donde se realice investigacién con seres humanos.

= Multidisciplinarios: Fomentan la convergencia de conocimientos de distintas
disciplinas, al involucrar especialistas en ambitos relacionados con el cuidado de la
salud y las ciencias de vida; incluyendo especialistas en aspectos cientificos,
metodoldgicos, y buenas practicas clinicas, al menos un integrante debera tener
conocimientos en bioética y ética en investigacion.
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» Plurales: Reconocen y promueven la diversidad, generando consenso para alcanzar
acuerdos entre posturas diversas, mediante un proceso de liberaciéon que parta de
minimos compartidos.

» Consultivos: Fungen como o¢rganos asesores de los titulares de los
establecimientos e instituciones para la emisién de dictdmenes, opiniones o
recomendaciones de caracter general, con respecto a la aprobacién de
investigaciones en sus unidades de responsabilidad.

El CEI proporciona una evaluacion independiente, competente y oportuna de la ética de los
estudios propuestos, es importante mencionar que el CEI necesita tener independencia de
influencias politicas, institucionales, profesionales y comerciales, asi mismo, debera
demostrar competencia y eficiencia en su trabajo.

En definitiva, la investigacion clinica debe ir acompanada por el mayor rigor ético y cientifico
desde su inicio hasta su conclusién, es decir, desde la confeccion del protocolo de
investigacion hasta la redaccién del informe final. El CEI debera ser responsable de llevar
acabo la evaluacién de la investigacion propuesta antes de su implementacion y, al mismo
tiempo debera asegurar la evaluacién regular y continua de los estudios en desarrollo que
recibieron una aceptacion positiva hasta su finalizacion.

Con el propésito de asegurar la proteccidn y derechos de las personas que participan como
sujetos de estudio en los proyectos de investigacion se integra este CEI, comprometiéndose
a seguir los principios éticos y cientificos, asi como los lineamientos y normas locales e
internacionales en materia de investigacién médica.

RECURSOS Y FINANCIAMIENTOS

“Los gastos de operacion del CEI deberan ser financiados por el establecimiento o
institucion, sin que ello signifique un conflicto de interés en las funciones del comité”
(Disposicion General de CEI 2012, DECIMO PRIMERA); Es decir, deben provenir del
presupuesto de los establecimientos o instituciones donde funcionan y se registraron los
CEL

El establecimiento o la institucién podran recibir apoyos de fuentes externas por evaluar
protocolo; dichos apoyos no deberan ser otorgado directamente a ninguno de los
integrantes del CEI, con el objeto de que las aportaciones no propicien conflictos de interés
para el cumplimiento de las funciones del CEI; los apoyos al CEI no deberan ser utilizados
con otros fines que no sean para su funcionamiento y deberan ser manejados con total
transparencia. Asi mismo, las evaluaciones del Comité no deben significar ganancias
financieras para este.
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PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION

Los CEI mantendran la confidencialidad sobre los informes que reciban de los
investigadores, principalmente si las investigaciones estan relacionadas con el desarrollo de
insumos, tecnologia y otros procesos aplicativos susceptibles de patentes o desarrollo
comercial (Reglamento de Investigacion, articulo 112). Protegeran la privacidad del sujeto
de investigacién identificandolo solo cuando los resultados lo requieran y este lo autorice
(Reglamento de Investigacion, articulo 16).

Enseguida se enlistan algunas consideraciones y criterios para el manejo de privacidad y
confidencialidad de la informacién por parte del comité:

> Mantener la confidencialidad y la proteccién en el manejo de la informacién a la que
tengan acceso todos y cada uno de los integrantes del CEI.

» Establecer mecanismos por parte del CEI para el manejo de confidencialidad que
incluya una clausula de confidencialidad con relacién a las solicitudes de evaluacion
de protocolos, informacion del investigador y de los sujetos de investigacién, asi
como de las reuniones en las que se delibere sobre los protocolos de investigacion
(Disposicion General del CEI 2016 NOVENA).

> Mantener la confidencialidad respecto a los informes que reciben, asi como de la
informacién a la que el Comité tiene acceso durante el seguimiento que realiza la
ejecucion de la investigacion.

INTEGRACION

Corresponde a la Comisidn Nacional de bioética establecer los criterios para la integracion y
funcionamiento de los CEI, por lo que, de conformidad con la legislacion nacional vigente a
la publicacién de la Guia Nacional para la integracion y el funcionamiento de los comités de
ética en investigacion 2018, la integracion del CEI se sujetara a los siguientes:

> El comité tendrd un presidente que no deberd pertenecer al cuerpo directivo del
establecimiento, y por lo menos cuatro vocales (Disposicion General del CEI 2016
SEPTIMA)

> De entre los cuatro vocales se designara a uno de ellos con el cargo de vocal
secretario.
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> Adicional a los 4 vocales, incluir por lo menos a una persona, ajena a la formacion
profesional en investigacion o atencion médica, que funja como representante del
nucleo afectado o representante de personas usuarias del servicio de salud, quien
velara por los intereses de sujetos de investigacion. No es necesario que cuenten
con cedula profesional, puede incluirse a personas con educacion basica o formacion
técnica.

> Procurar el equilibrio de género entre los integrantes del CEI.

> Ser multidisciplinario e integrarse por personal médico de distinta especialidades,
incluyendo integrantes de las profesiones de psicologia, enfermeria, trabajo social,
sociologia, antropologia, filosofia, derecho (LGS, articulo 41 BIS) farmacologia,
quimica, farmacia hospitalaria y otros profesionales de la salud que cuenten con
cedula profesional acrediten capacitacion y experiencia en bioética, ética en
investigacién, Buenas Practicas Clinicas y aquella relativa al campo de investigacion
gue evaluten.

> El presidente del comité en todo momento podra por consenso de los integrantes de
este Ultimo pone a consideracion del director o titular de la institucion o el
establecimiento la ampliacion de la integracion del Comité (Disposicion General de
CEI 2012 SEPTIMA)

MIEMBROS Y CARACTERISTICAS DEL C E I DEL INSITUTO JALISCIENSE
DE INVESTIGACION CLINICA

1. El CEI del Instituto Jalisciense de Investigacién Clinica estd formado por ocho
miembros, un médico pediatra, dos médicos cirujanos parteros, dos Licenciados en
derecho, un licenciado en filosofia y una Licenciada en Psicologia, y entre los
miembros del citado comité figura un paciente.

2. El Centro garantiza que el CEI cuenta con los medios necesarios para poder realizar
su cometido.

3. Ningin miembro del CEI puede percibir ni directa ni indirectamente remuneracion
alguna por parte del promotor del ensayo.
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4. Este CEI evalla protocolos de investigacién tanto clinicos como experimentales, a
solicitud de médicos investigadores independientes de investigacion externos o de
la industria farmacéutica. Cuenta en su saber con experiencia profesional y actitudes
sensibles respecto de los derechos y bienestar de las personas.

5. Los integrantes de este CEI cuentan con formacidn, capacitacion y experiencia en
bioética, ética en Investigacion y Buenas Practicas Clinicas. Tienen el compromiso
de capacitarse continuamente, y existe tolerancia, respeto, didlogo abierto, flexible,
prudente y honesto con una conducta conciliadora.

6. El CEI no permite que alguno de sus miembros participe en la evaluaciéon y/o
aprobacion de un protocolo si tiene conflicto de interés (ej. Si fuera investigador que
participa en el proyecto) excepto para aportar informacién pertinente al protocolo
solicitada por el CEI.

7. Esta integrado por miembros de diferentes sexos y diversas profesiones e ideologias
cumpliendo el principio de equidad de género.

8. El puesto en el CEI tiene una duracion de tres afos.

9. Si algiin miembro solicitara su renuncia, lo hara por escrito al presidente del CEI 30
dias previos antes de la renuncia.

10. Este CEI lleva un registro de los protocolos que aprueba, y pide informes semestrales
y anuales a los Investigadores.

11. Este CEI solicita al Investigador principal que reporte los Eventos Adversos
relevantes de su centro, y cualquier Evento que se considere Serio, y relacionado de
cualquier otro centro participante en el estudio.

12. El CEI podra retirar su aprobacion si asi lo considera necesario, siempre protegiendo
la integridad de los participantes del protocolo.
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13. Se programan reuniones dos veces al mes correspondientes a sesiones ordinarias
por Normatividad de la Institucion.

14. Los integrantes de este CEI cumplen con los objetivos, funciones y obligaciones, ya
que cuentan con la experiencia y conocimientos en el campo de las investigaciones
gue evaluan.

ESPECIALISTAS INTERNOS O EXTERNOS

El CEI podra invitar y consultar a especialistas internos o externos, cuya
intervencidon se considerara necesaria para la toma de decisiones con respecto a
algunos de los proyectos de investigacion que son sometidos para la evaluacién del
CEI (Disposicién General del CEI 2016 SEPTIMA). La experiencia y trayectoria de
dichos especialistas puede apoyar en la revisién de cuestiones legales, clinicas,
éticas, metodoldgicas, psicosociales aplicables.

Las personas que son invitadas a colaborar con el CEI como especialistas en algin
tema, también denominadas (Consultores Externos), No se consideran integrantes
del CEI por lo que no asumen ningun cargo en el mismo ni seran considerados para
efectos del tramite, modificacion o renovacion del registro del CEI; sin embargo,
deberan firmar clausula de confidencialidad y declaracion de no conflicto de interés.

La colaboracién de los invitados como especialista sera con caracter honorifico
(Disposicion General de CEI 2016 SEPTIMA) y podran participar personalmente en
las sesiones, o enviando sus comentarios técnicos con respecto a aspectos
especificos de los proyectos de investigacion. En cualquier caso, tendran voz, pero
no voto, por lo que no pueden participar en la deliberacion y decisiones de los
integrantes del CEL.
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TAREAS DEL CEI

Las siguientes se consideran tareas y/o responsabilidades del CEI cumpliendo las Normas
Internacionales y Locales (articulo 41 BIS y 98 de La Ley General de Salud 14 diciembre de
2011).

» Los miembros del CEI respetaran el principio de la confidencialidad respecto a la
documentacion del protocolo y la identidad de los pacientes.

> Para que sus decisiones sean validas se requiere de la participacion de la mitad mas
uno de sus miembros, de los que al menos uno sera ajeno a la profesion sanitaria.

> Cuando el CEI evalle procedimientos quirdrgicos, técnicas diagnosticas, o productos
sanitarios, contara con un experto en el procedimiento o tecnologia a evaluar.

» Cuando se considere oportuno, recabara asesoramiento de expertos ajenos al CEI.
Los consultores pueden ser especialistas en aspectos éticos o legales, enfermedades
o metodologias especificas.

> El Investigador de un ensayo clinico no podra participar en la evaluacion de su
propio protocolo aun cuando sea miembro del CEL.

> Se debe garantizar que el protocolo evaluado por un CEI sea idéntico al enviado a
la autoridad sanitaria.

> Debe haber una comunicacion entre el CEI y los Investigadores que les permita
conocer la presencia de acontecimientos de Evento Adversos Serios Inesperados.

> Los Investigadores deberan saber que todo Evento Adverso que sea Serio e
Inesperado debera reportarse inmediatamente al CEI, asi como toda nueva
informacién que pueda afectar adversamente la seguridad de los sujetos, o la
conduccion del estudio.

> Se dispondra de procedimientos de trabajo especifico, periodicidad en las reuniones
y tiempo maximo de respuesta al cual serd no mayor a 5 dias habiles que deberan
ser publicos.

> La informacién de reuniones y asistentes quedara reflejada en el acto
correspondiente.

> El CEI se compromete a conducir la evaluacién inicial y periddica, asi como a
comunicar sus decisiones y acciones a investigadores y a la Institucion.

> Se comprobara la prevision de la compensacion y el tratamiento que se ofrecera a
los sujetos participantes en caso de la lesién o muerte atribuibles al ensayo clinico.
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> Debera mostrarse la pdliza de seguro que garantice esta accion.

> El CEI determinara la periodicidad con la que se presentaran los informes sobre el
desarrollo de los protocolos (Por lo menos deberan de ser una vez cada seis meses)
y si se requiere verificacion de fuentes diferentes al Investigador de que no han
ocurrido cambios desde la aprobacién previa del CEI.

> El CEI solicitara una rapida comunicacion con los Investigadores en caso de cambios
en los protocolos de investigacion, casos o situaciones que aumenten el riesgo de
los sujetos participantes y/o afecten significativamente la conduccion del estudio.

> Se asegurara e informara al Investigador que los cambios planteados para un
protocolo previamente aprobado por el CEI, no se implementen sin antes ser
evaluados y aprobados, excepto en situaciones de emergencia que involucren
riesgos para seres humanos.
COMUNICARA A LAS DIFERENTES INSTITUCIONES:

1. Efectos no anticipados que pongan en riesgo a seres humanos.

2. Situaciones de no cumplimiento serio o reiterado por las partes de los
requerimientos o decisiones del CEI.

3. Suspension o conclusion de aprobacién por parte del CEI de determinado
proyecto.
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TOMA DE DECISIONES
Para tomar decisiones sobre las solicitudes para la revision ética de proyectos de
investigacion, el CEI debera tomar en consideracién los siguientes puntos:

> Antes de que se tome una decisidon debe considerarse que estén completos
los documentos requeridos para la completa revision de la solicitud, asi
como los elementos relevantes ya mencionados.

> El retiro de un miembro de la reunién para el procedimiento de decision, en
la eventualidad de que una solicitud puede ser causa de un conflicto de
interés con dicho miembro; se le indicara al presidente sobre el conflicto
antes de la revision de la solicitud y se procedera a registrarlo en las
minutas.

> Una decisién solo puede ser tomada cuando se ha dispuesto de tiempo
suficiente para la revision y discusion de una solicitud. La discusion se
llevara a cabo Unicamente entre el personal de CEI, sin la presencia de “no
miembros” en la reunion.

» Las decisiones solo deberan ser tomadas cuando estén la mitad mas uno de
Sus miembros.

> Las decisiones se tomaran por votacion de los miembros presentes
(siempre y cuando existe el quérum minimo necesario) y quedara
registrado en las minutas (incluyendo el nombre completo de las personas
que votaron, los votos a favor y los votos en contra)

» Un dictamen a una solicitud debe ser fundamentada con razones
claramente manifestadas.
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COMUNICACION DE UNA DECISION

La decisién es comunicada por escrito al solicitante de acuerdo a los
procedimientos del CEI, preferentemente dentro de un periodo de un dia a
cinco dias habiles, después de la reunién en la que la decision fue tomada.

LA COMUNICACION DE LA DECISION INCLUYE LO SIGUIENTE:

a) El titulo exacto de la propuesta de investigacion revisada.

b) La clara identificacion del protocolo de investigacion propuesta, o de la
enmienda; la fecha y el niUmero de la versidn en su caso, sobre la que
se basé la decision.

¢) Los nombres y cuando sea posible los niUmeros especificos de
identificacion (nimero de version y fechas) de los documentos
revisados, incluyendo la hoja de material informativo para el
participante potencial en la investigacion y la firma de consentimiento
informado.

d) El nombre vy titulo del solicitante.

e) El nombre de la institucién y sede de la investigacion.

f) La fechay lugar de la decision.

g) El nombre del CEI que tomo la decision

h) Una clara declaracién de la decisién tomada.

i) Sugerencias del CEI

j) En el caso de un dictamen condicionado, los requerimientos del CEI
incluyendo sugerencias para la revision y el procedimiento para revisar
nuevamente la solicitud.

k) En el caso de una decision positiva, una declaracion de las
responsabilidades del solicitante.

[) En caso de un dictamen negativo, indicar claramente las razones de la
decision.

m) Fecha y firma del presidente del CEI

n) Toda documentacién y comunicaciones de un CEI deben fecharse,
numerarse y archivarse.
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ROL DEL INVESTIGADOR CON RESPECTO AL COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACION

De conformidad con el marco juridico mexicano , la investigacion es salud debera ser
realizada por expertos y profesionales de salud (Reglamente de Investigacion, articulo 114)
con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del ser humano, bajo la
responsabilidad de una institucion de atencién a la salud , que actué bajo la supervisién de
las autoridades sanitaria competentes y que cuente con los recursos humanos y materiales
necesarios, que garanticen el bienestar del sujeto de investigacion (Reglamento de
Investigacion, articulo 14 fraccion VI)

El Investigador Principal se encargara de la direccion técnica de la investigacion (Reglamento
de Investigacion, articulo 116), que incluye al menos las siguientes actividades:

> Conducir la investigacion de acuerdo con lo establecido en el protocolo aprobado por
el CEL

> Someter al CEI la evaluacion de toda enmienda al protocolo previamente aprobado
0 sus documentos, en su caso las excepciones a la evaluacién de enmiendas por el
CEI. Cabe sefialar que las enmiendas de seguridad deberan seguir las disposiciones
aplicables.

> Elaborar y presentar los informes parciales y finales de la investigacion.

La conduccion de la investigacion implica las siguientes responsabilidades:

> Debera conocer los aspectos relevantes de la ética en investigacion,
particularmente en los casos que involucren poblaciones en situaciones de
vulnerabilidad, de conformidad con el TITULO SEGUNDO DEL Reglamento de la
Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud.

> Sera directamente responsable de los aspectos cientificos y éticos de la
investigacién propuesta y de someter al CEI la solicitud de evaluacién. De tal
manera que el CEI pueda realizarla de forma completa. Cabe recordar que el
protocolo debera contener la informacion referida en las disposiciones aplicables.

» Comunicar al CEI con respecto de la terminacion o suspension prematura de la
investigacion, las razones y los resultados obtenidos hasta el momento.

> Presentar al CEI el informe final que incluya los resultados de la investigacién e
informar sobre la publicacién de esta, contemplando resultados adversos o
negativos como resultado de la investigacion.

» Informar a CEI de todo Evento Adverso Grave con la periodicidad establecida en
el protocolo aprobado, y en el Manual de Procedimientos del CEI., ambos de
conformidad con las disposiciones aplicables en México. En caso de reportar un
Evento Adverso Grave el CEI lo revisara y tomara las acciones correspondientes
para minimizar el riesgo potencial a los sujetos.

> Obtener el Consentimiento Informado de los potenciales sujetos de investigacion
antes de iniciar la investigacion, a menos que haya recibido la aprobacién
explicita por escrito de un CEI de la excepcién del Consentimiento Informado por
razones justificadas.

MANUAL OPERATIVO CEI'IJICSA Versién 5.2 Mayo 2019 Pagina 27



INSPECCIONES E INFORMACION

1.

7.

Los proyectos evaluados podran ser inspeccionados en cualquier momento por parte
del CEI como aseguramiento de la calidad y reforzar los procesos del consentimiento
informado de acuerdo a nuestra legislacion.

Se seleccionara ya sea al azar, por peticion del paciente, por peticion de seguridad
0 por aseguramiento de calidad.

Se notificara por escrito, por lo menos 15 dias antes de la visita al centro de
investigacion.

Se solicitara disponibilidad para mostrar a los miembros de CEI Consentimientos
informados, sometimientos, cartas de seguridad, notificaciones, enmiendas y
cualquier otro documento que haya sido sometido al CEI)

El CEI emitira una carta de hallazgos encontrados al Investigador responsable del
ensayo clinico.

Los hallazgos seran enviados en término no mayor a 15 dias y seran utilizados a
discrecion del investigador, en caso de que existieran hallazgos mayores seran
cuestionados y con propuestas para correctivas.

Se podran programar visitas de seguimiento.

REQUISITOS PARA SOLICITUD DE REVISION DE PROTOCOLOS

Para todos los protocolos ya sean financiados por la industria farmacéutica o protocolos de
investigacion independiente deben de presentar una solicitud para revision del mismo,
adjuntando los siguientes documentos:

N, N

0

Curriculo vitae actualizado del Investigador Principal con firma y fecha.

Solicitud del sometimiento de protocolo (2 tantos)

Protocolo de investigacion es espafiol (1 juego en digital)

Resumen del protocolo: no mayor a 3 paginas donde contenga los objetivos, breve
descripcién de metodologia, riesgos, beneficios, asi como el impacto para el paciente
(1 juego, opcional en digital)

Protocolo de investigacion original en inglés (si fuese el caso)

Manual del investigador (investigator “s brochure) (1 juego en digital)

Resumen de cada enmienda al protocolo no mayor a 3 paginas, especificando los
cambios o modificaciones por los que se genera la enmienda. (1 juego digital o
impreso)

Consentimiento informado para el paciente en espafiol (2 tantos)

Material relacionado con el paciente en espafiol (2 tantos impresos)
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El comité recibira la documentacion requerida solo a través de los
siguientes métodos:

>

Servicio de paqueteria, en caso de requerir de documentos enviados, anexar la guia
de referencia para devolver al domicilio del sitio o del investigador principal los
documentos pertinentes.

Mediante la plataforma digital www.ijicsa.com

Personalmente en las instalaciones del Comité en la siguiente direccién: Calle
Penitenciaria #20 Col. Americana C.P.44100 Guadalajara, Jalisco Con horario de
atencion de 8:00 a.m a 5:00 p.m

Todas las cartas que se emitan para cualquier comunicacion hacia el comité deben
llevar la firma del investigador principal (ya sea original o copia)

Las fechas de las sesiones ordinarias invariablemente son dos veces al mes.

Las fechas para las reuniones extraordinarias se establecen cuando el patrocinador
o investigador principal lo requieren, por lo que una vez recibida la solicitud al CEI
se revisa la agenda para confirmar los dias disponibles, una vez confirmada la fecha
se notifica al solicitante.

La fecha de recepcion de documentos, sera a mas tardar 6 dias habiles antes de la
sesion programada.

La entrega de los resultados de la revision se realizard a mas tardar 5 dias habiles
después de la sesion.

El CEI solo tendra comunicacion directa con el Investigador Principal o el Coordinador
del estudio del centro de investigacién con fines de calidad en el servicio, y agilidad
en los procesos de recepcién y entrega de documentos. Sin embargo, el patrocinador
o monitor de un protocolo de estudio puede solicitar al CEI informacion general y
estado actual del mismo.

Es importante enfatizar que no se entregara ningiin documento directamente al
patrocinador ni monitor, estos siempre seran entregados al investigador principal o
coordinador del estudio. En caso de que el patrocinador requiera alguna carta de
respuesta o documento anexo, debera solicitarlo directamente al investigador
principal o al coordinador del estudio.
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CLASIFICACION DE LAS SESIONES:

> Sesiones ordinarias: Se establecen a través del programa anual de trabajo, con
fechas determinadas y horarios.

> Sesiones extraordinarias: Se llevan a cabo a peticidon expresa y en funcién en
situaciones relacionadas con el quehacer del CEI, los investigadores, los
participantes o la instituciéon. Se realizara por convocatoria del Presidente,
justificadas por el alto volumen de investigacién en salud o por prioridades
justificadas en el establecimiento o institucion.

> Sesiones expeditas: Se llevan a cabo para evaluaciones de enmiendas
administrativas, inclusiones o adicion de centro sin cambio en documentos
previamente evaluados por el CEI en sesion ordinaria, correcciones tipograficas,
cambio de investigador, etc. No podra usarse este tipo de evaluacién para evaluar
protocolos iniciales o enmiendas sustantivas.

Las sesiones y revisiones cumplen con los siguientes requisitos:

v" Se da a conocer a los interesados el calendario anual de sesiones programadas en
el mes de enero, el cual contiene fecha y hora de la reunion.

v El orden del dia y los documentos correspondientes a cada sesién, se entregaran
cuando menos 7 dias habiles antes de cada sesién. El protocolo y consentimiento
informado, asi como el material del paciente (cuestionarios, tarjetas impresas,
cronogramas, etc...) la cantidad de material impreso es de solo 2 juegos en fisico, y
para optimizacién de recursos y respeto al medio ambiente el Protocolo, Manual (es),
Brochure, podran ser presentada en disco Optico (programa Adobe Reader version
9 o posterior)

*En el caso de las sesiones extraordinarias, estos se entregaran con tres dias de
antelacion.

v Se convoca a todos los integrantes del CEI a cada sesion, después de verificar que
hay quérum suficiente ( se debe contar con la asistencia del presidente del CEI y la
concurrencia de mas de la mitad de sus integrantes) para llevar a cabo la reunion.
*Ante la ausencia del presidente y el vocal secretario de manera fisica presencial no
sera reconocido el quorum.

v A solicitud de CEI el investigador puede ser invitado a presentar la propuesta de
investigacién, a profundizar en cuestiones especificas o para aclaraciéon de dudas. Si
es el caso de que el investigador este presente, este procede a dar una explicacion
a los miembros del CEI sobre los antecedentes, objetivos, métodos y procedimientos,
riesgos y beneficios del paciente al participar en el protocolo, da su opinién y se abre
una discusion y evaluacion.

*Pueden ser invitados a las sesiones o0 a presentar comentarios por escrito, los
especialistas internos o externos, quienes deberan apegarse a los criterios de
confidencialidad aplicables al resto de los integrantes del CEI. (5.2.1 Guia Nacional)
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v' Posteriormente se revisa a detalle el material que sera entregado a cada paciente
(en el caso de que aplicara) de igual forma se revisa a detalle y pagina por pagina
la forma de consentimiento informado, y si es necesario se abre a discusion cualquier
duda, aclaracion y/o sugerencia que se realice al mismo.

v' El CEI sesiona de manera conjunta con el Comité de Investigacion y si asi se requiere
con el Comité de bioseguridad.

*En los casos que por naturaleza asi se requiera, como en la evaluacién de estudios
multicéntricos, el CEI podra sesionar con otros establecimientos de manera conjunta
para la valoracion y dictamen de esos protocolos respetando las normas internas de
cada institucién participante.

v' Se efectla la votacidn y se toma una decision, posteriormente se emitird un
dictamen.

a) Aprobado b) Pendiente de aprobacion ¢) No aprobado

v Aprobado: cumple con todos los requisitos establecidos, en el caso de resolucion
aprobatoria se incluira la vigencia de esta, que podra corresponder hasta un afio.
v Pendiente de aprobacion:
a. Requiere modificaciones mayores y debera ser evaluado por el CEI, en pleno,
cuando se realicen dichas modificaciones.
b. requiere modificaciones menores y podra ser evaluado de manera expedita,
conforme a lo asentado en la seccién correspondiente.
c. condicionado o en proceso de valoracidon. Se requiere de mayor informacion o
surgieron dudas durante el proceso de revisién del protocolo.
v No aprobado: Propuesta de investigacién rechazada por razones éticas,
metodoldgicas o normativas que ameritan una reestructuracion mayor.

* La aprobacién o desaprobaciéon del protocolo se notifica mediante una carta, con
acuerdo de la mitad mas uno de los miembros del CEI, asentando toda esta
informacion el libro de actas del CEI (minuta)

PUNTOS IMPORTANTES A CONSIDERAR DENTRO DEL PROCESO DE EVALUACION

> Tanto por iniciativa de los investigadores como del CEI, se podran acordar
entrevistas para aclarar duda cuando el caso se requiera.

> El tiempo estimado para la reunion de evaluacion de un proyecto dependera en gran
medida de la complejidad del estudio y de la comunicacién del CEI y los
investigadores.

> Ningun sujeto podra ser admitido al estudio sin la aprobacion escrita del CEI al
proyecto de investigacion.
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>

Ningun cambio al protocolo debera implementarse sin la aprobacién favorable de la
enmienda al protocolo por parte del CEI, excepto cuando sea necesario eliminar un
riesgo inmediato, o cuando los cambios solo involucren aspectos logisticos o
administrativos, de igual manera se debera de informar al CEI inmediatamente y por
escrito.

Para el caso de cambios que solo involucren aspectos logisticos o administrativos se
podra tener una autorizacion expedita.

APROBACION INSTITUCIONAL

Los protocolos aprobados por el CEI a realizarse en la institucion, podran ser
sometidos a revision por la direccion de la misma. Esta podra autorizar o desautorizar
la realizacion de los mismos. Esta autoridad, sin embargo, no puede autorizar la
realizacion de una investigacion que no haya sido previamente aprobada por el
Comité.

SOMETIMIENTOS

El solicitante debera enviar todos los documentos requeridos para una revisién minuciosa y
completa de los aspectos éticos de la investigacion propuesta.

>
>

VVVY

VVVY

v

Formato de solicitud firmado y fechado

El primer centro de un estudio, independientemente que fueran varios centros,
sometimiento inicial.

El protocolo de la investigacion propuesta, documentado de apoyo y anexos.

Una descripcion que identifique las implicaciones éticas de la investigacion.
Formato de reporte de casos, tarjetas, notas, agendas, diarios y cuestionarios.
Folleto de investigacién “Brochure” sobre los datos disponibles, seguridad,
farmacologia, toxicologia estudiados del producto, junto con un resumen de la
experiencia clinica.

Curriculo Vitae del investigador o investigadores, actualizado, firmado y fechado.
Material que sera usado (incluyendo avisos, invitaciones, etc.)

Una descripcion del proceso usado para obtener el Consentimiento informado.
Formato de Consentimiento Informado, idioma y lenguaje en que sera entregado
para que este sea entendido por la poblacién participante.

Un formato escrito y/o copia de que describa acuerdos para la indemnizaciéon en
caso de ser aplicable, una descripcion para los acuerdos para la cobertura de seguro
en caso de ser aplicable.

Un formato y/o copia, del acuerdo del investigador para cumplir los principios éticos
propuestos en documentos y guias relevantes.

Todas las decisiones significativas previas, tomadas por otros CEI, o autoridades
regulatorias deben exponerse.
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El Comité mantiene documentacion adecuada de su actividad incluyendo:

- Una lista de los miembros del CEI, identificados por nombre, titulo, capacidad
representativa, indicaciones de su experiencia y relacion con la institucion.

- Caracteristicas de funcionamiento por escrito y procedimientos operativos.

- Actas de la reunién del comité que demuestran la asistencia a la reuniones, acciones
desarrolladas por el comité, y los votos de la misma.

- Cuenta con base para requerir cambios en protocolos, o para desaprobar
investigaciones y un resumen escrito de discusiones acerca de temas controvertidos y
su solucion.

- El CEI guarda una copia de todos los proyectos de investigacién evaluados, evaluaciones
cientificas adjuntas a los mismos, documentos de consentimiento aprobados, informes
de los proyectos entregados por los investigadores, informes de efectos adversos
presentados y por supuesto toda la correspondencia entre el comité y los investigadores.

*Esta documentacion sera retenida por lo menos 5 afnos después de concluido el proyecto
y debera ser accesible a los organismos superiores que la requieran de mutuo acuerdo y de
manera razonable.

SEGUIMIENTO Y MONITOREO DE PROTOCOLOS

Posterior a la aprobacion del protocolo, el CEI realizara un seguimiento de la investigacion
a través de los siguientes mecanismos:

1. El CEI requiere que cada centro remita siempre y en el caso que corresponda:
informes periddicos (cada 6 meses), informes de inspeccion, informes de eventos
adversos e informe final.

2. EI CEI estara en contacto directo con el centro donde se realiza el protocolo, a través
de visitas presenciales por parte de los integrantes de este CEI, revisando ademas
de la documentacidon arriba mencionada, la historia clinica de los pacientes, los
consentimientos informados y toda documentacién pertinente.

3. El CEI sdlo tiene comunicacién acerca del protocolo directamente con el investigador
principal o el coordinador de estudio.
*No se entregara ni enviara ninguin documento al monitor o patrocinador de dicho
protocolo. Sin embargo, este podra solicitar por escrito informacion del estado
actual, de algun documento o de algun dictamen.

4. El centro de investigacion o el investigador principal es el responsable de envia los
documentos al CEI con guia del retorno preparada del servicio de paqueteria de su
preferencia, ya que sin esta no se realizara el envio de documentos, ademas de tener
responsabilidad de dar seguimiento a cada uno de los sometimientos realizados de
segun las fechas agendadas en el calendario de sesiones.
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QUE ES UN PROTOCOLO DE INVESTIGACION:

EL PROTOCOLO es el documento cientifico que debera contener una introduccion
con los antecedentes v la justificacion del estudio.

Debe contener hipdtesis y objetivos claramente definidos, en general no es aceptable
el objetivo de evaluar eficacia de un farmaco en un estudio no controlado.

Debe informar ampliamente los criterios de inclusion y exclusion de los pacientes
Debe incluir el método. Si aplica, sera descriptiva o cronograma.

Debe incluir aspectos estadisticos (fundamento del tamafo de la muestra) ademas
del tratamiento estadistico que se les dara a los datos.

Debe quedar claramente establecido quien se hara cargo del costo de los estudios o
tratamientos que se efectien fuera de la rutina diagndstica y terapéutica, ya sea por
ser procedimientos diferentes a los habituales o por efectuarse en mayor cantidad
(ni el paciente, ni su cobertura médica se deben hacer cargo de gastos relacionados
con la investigacion, ni de los posibles efectos eventos adversos)

Debe establecerse claramente que se seguiran las normas de Helsinki (en su ultima
revision) y una copia de las mismas debe estar incluida en el protocolo. Si por la
naturaleza del mismo se contemplan excepciones al consentimiento informado, ellas
deben estar ampliamente fundamentadas.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

El consentimiento informado es el pilar basico de la investigacion clinica. Es el documento
legal en el cual se explica detalladamente los procedimientos que se realizaran, Posibles
riesgos y beneficios que se obtendran al participar en algun protocolo. Es el procedimiento
que garantiza que el sujeto ha expresado voluntariamente su intencién de participar en el
ensayo clinico, después de haber comprendido la informacién que se le ha dicho. (ICH 4.8)

El consentimiento informado es el acuerdo por escrito, mediante el cual el sujeto de
investigacidn, con pleno conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y riesgos que
involucra la investigacion con la capacidad de libre eleccién y sin coaccién alguna.

En el caso de que el sujeto de investigacion sea un menor de edad, se requiere
adicionalmente un asentimiento informado, el cual es el documento que senala la voluntad
del menor de edad de participar en una investigacion.

En ambos casos, la redaccién debe utilizar un lenguaje claro y sencillo para el sujeto,
evitando el uso de términos técnicos que dificulten su total comprension.

£Qué elementos debe contener?

El articulo 21 (Reglamento de la Ley de General de Salud en materia de Investigacion) para
la Salud sefiala 12 aspectos obligatorios que debe contener los formatos de consentimiento
informado.

L. Justificacion y objetivos de la investigacion.

I Procedimientos que se usaran y su proposito, identificando los procedimientos
experimentales.

I1I. Molestias o riesgos esperados.

Iv. Beneficios que pueden obtenerse.

V. Procedimientos alternativos para el sujeto.

VI. Garantia de recibir respuesta a aclaraciéon a cualquier pregunta o duda sobre la
investigacioén y el tratamiento del sujeto.

VII. Libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar
en el estudio, sin que se creen prejuicios para su cuidado y tratamiento.

VIII. Seguridad de que no se identificara al sujeto y se mantendra la confidencialidad
de la informacidn relacionada con su privacidad.

IX. Compromiso de proporcionarle informacion actualizada obtenida durante el
estudio, aunque esta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar
participando.
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X. Disponibilidad del tratamiento médico e indemnizacién a que legalmente tendria
derecho, en el caso de dafios que la ameriten, directamente causados por la
investigacion.

XI. Los gastos adicionales seran absorbidos por el presupuesto de la investigacion.

XII.  Nombres y datos de contacto del investigador principal y del presidente del CEI.

Debe ser elaborado por el investigador principal, conteniendo la informacién antes expuesta.

Sera revisado y, en su caso, aprobado por el Comité de Etica en Investigacién de la
Institucion.

Indicara los nombres y direcciones de dos testigos y la relacion que estos tengan con el
sujeto de investigacion.

Debera ser firmado por dos testigos, y por el sujeto de investigacion o su representante
legal, en su caso. Si el sujeto de investigacion no supiere firmar, imprimira su huella digital
y a su nombre firmara otra persona que el designe.

Se extendera por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de investigacion o
de su representante legal.

(triptico de la COMISION NACIONAL DE BIOETICA Consentimiento informado para la investigacién en salud, Requisitos
minimos)

DEBE EXISTIR:

1. VOLUNTARIEDAD: El sujeto de una investigacion clinica debera ser libre para
decidir sobre su participacion en la misma, sin estar sometido a ninguna presién o
influencia externa en ninguno de sus grados.

2. INFORMACION: Para que un sujeto pueda supervisar su participacién en una
investigacion debera haber sido informado con toda claridad sobre los objetivos que
busca el estudio y la forma en que se llevara acabo; los beneficios que se esperan
obtener, y los posibles riesgos y molestias derivadas de su participacién. Se le debera
informar que su participacion es voluntaria y que podra retirarse en cualquier
momento sin que su decision le cause inconveniente ni perjuicio alguno. Se le dara
tiempo suficiente para decidir, ofreciéndole la posibilidad de consultar dudas.

3. COMPRENSION: Para la validez del consentimiento informado se precisa que el
sujeto comprenda la informacion que se le ha proporcionado teniendo en cuenta su
capacidad intelectual y de razonamiento.
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NO DEBE EXISTIR:

Persuasion: Mediante procedimientos racionales se induce a “aceptar libremente
actitudes o valores defendidos por el persuasor”. Es muy dificil de evitar en la
practica de la relacion médico-enfermo.

Manipulacién: Consiste en la influencia intencionada de una persona sobre otra,
modificando la realidad. Es un grado mas de presién externa.

Coercion: Es la exageracion intencionada de los posibles riesgos o dafios evitables
con el fin de obtener el consentimiento del sujeto.

RIESGO/BENEFICIO:

La evaluacion de los riesgos y beneficios de un proyecto de investigacion requiere
una puesta en orden cuidadosa de toda la informacion sobre el propdsito de la
investigacion.

Para el investigador, significa examinar si la investigacion propuesta esta
correctamente disefiada.

Para los comités de revision y las autoridades sanitarias, es un método para
determinar si el riesgo al que se expondra a los sujetos esta justificado.

Para los futuros participantes, la evaluacién les puede ayudar a determinar si
participan o no.

CARACTERISTICAS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

> Debe contener el titulo completo del estudio de investigacion tal y como esta
en el documento del protocolo de investigacion, y especificar el grupo de
poblacion al que se aplica, introduccion, objetivos y procedimientos.

> Explicar los procedimientos que se realizaran, posibles riesgos y beneficios
gue se obtendran al participar en el protocolo.

> Debe estar redactado en términos comunes, entendibles para cualquier
persona que sepa leer y escribir. Evitar los términos técnicos.

> La informacion debe ser clara, veraz, suficiente, oportuna y objetiva acerca
de todo lo relativo al proceso de atencién, principalmente el diagndstico,
tratamiento y prondstico del padecimiento.

> Deben estar detallados los riesgos del estudio, y si el paciente podra o no
obtener algun beneficio fisico o emocional.
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> Debe contener informacidn sobre la duracion y los tratamientos o métodos
diagndsticos alternativos.

> Deben estar claramente explicitos los derechos de los pacientes.

> Debe estar explicito, quien se hara cargo de los gastos de diagndstico y
tratamiento de las eventuales complicaciones causadas por el estudio.

» Deben explicarse los alcances y limitaciones de la confidencialidad,
participacion voluntaria o retiro del estudio en cualquier momento.

> Debe aconsejarse al paciente tomar la informacion y el formulario de
consentimiento para analizarlo con tiempo en su domicilio (excepto cuando
sean estudios correspondientes a saturaciones de emergencia o0 urgencia que
no den tiempo para ello).

» Debe incluir la firma de dos testigos independientes al centro donde se
efectle la investigacion, su domicilio y especificar la relacién con el sujeto
que participa en la investigacioén.

> Se deben de evitar palabras técnicas y mal traducidas, por ej. Randomizado,
escrineado por mencionar algunas.

> Debe incluir la constancia de que una copia de la informacién y del
consentimiento informado, con todas las firmas, le es entregada el paciente.

> Resumir el contenido y comprobar que la informacion otorgada al paciente
es clara, sencilla y completa.

» En la primera hoja del consentimiento siempre debe contener la siguiente
informacion:

- Nombre completo del Investigador Principal.

- Domicilio del sitio de investigacion.

- Titulo del protocolo (tal como esta en el protocolo de investigacion, incluidas versiones
y fechas)

- Nombre del CEI que llevara a cabo el seguimiento del estudio, asi como domicilio y
teléfono.

- Nombre completo del presidente del CEL.

*Toda esta informacién es necesaria con la finalidad de que los pacientes puedan
realizar consultas sobre sus derechos.
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Situaciones especiales del consentimiento informado:

> Si se trata de menores de 18 afos, se requiere firma de ambos padres o
tutores (copia notariada en caso de tutores) asi como asentimiento del menor
de edad.

> En el caso de menores de edad, (Ninos especialmente que no puedan adn
escribir su nombre) se plasmaron la huella digital del pulgar derecho, lo cual
estara representada como firma, en el asentimiento informado. (ICH 4.8.9)

> Si el protocolo contempla deteccion de VIH, debe incluirse una clausula de
autorizacion para este procedimiento.

> Cuando se contemplen estudios genéticos, estos deberan estar claramente
informados y se requerird que el paciente firme un consentimiento de
farmacogenética, el cual se detalla mas adelante en el apartado:
consideraciones sobre la recoleccidn del material bioldgico.

> Lainvestigacion en mujeres embarazadas y fetos, solamente estara permitida
si esta representa una oportunidad para entender, prevenir, o aliviar alguna
patologia grave.

> Las mujeres embarazadas no deberan ser excluidas de las investigaciones, si
los riesgos para el feto son minimos, el consentimiento informado debera
mencionar el posible riesgo para el feto, siguiendo la normativa del
reglamento de la ley general de salud en materia de investigacion para la
salud, art. 40-51. (FDA CRF 46 su parte B)

> Para el uso de materiales bioldgicos derivados de abortos, el consentimiento
informado deberd ser independiente del que se otorgue, para realizar el
aborto, y no debera incluir una compensacion econdémica.

» Para realizar investigaciones en mujeres embarazadas, durante el trabajo de
parto, puerperio y lactancia, en nacimientos vivos o muertos, en la utilizacion
de embriones, o vistos o fetos y para la fertilizacion asistida, se requiere
obtener la carta de consentimiento informado de la mujer y de su cdnyuge o
concubino, previa informacion de los riesgos posibles para el embridn, feto o
recién nacido en su caso.

> El consentimiento del conyuge o concubino sélo podra dispensarse en caso
de incapacidad o imposibilidad fehaciente o manifiesta para proporcionarlo,
porque el concubino no se haga cargo de la mujer, o bien, cuando exista
riesgo inminente para la salud o la vida de la mujer, embridn, feto o recién
nacido.

> Solo con la autorizacién del CEI podra modificarse el método para terminar
el embarazo con propdsitos de investigacion, cuando tales modificaciones
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signifiquen un riesgo minimo para la salud de la madre y no representen
riesgo alguno para la sobrevivencia del feto, y en todo caso queda
estrictamente prohibido otorgar estimulos monetarios o de otro tipo para
interrumpir el embarazo, por el interés de la investigacion, o por otras
razones.

» GRUPOS VULNERABLES (Privados de la libertad, asilos, internados,
cuarteles, escuela)
La investigacion en este grupo de personas representa un reto para los CEI
ya que, por proteccion a los derechos humanos, con frecuencia se evita llevar
a cabo investigacion en estas personas, sin embargo, existen algunas
circunstancias en la que esta poblacion en especifico podria ser beneficiada.

> Es conveniente que la sesion del CEI en la que se revisa un protocolo en
donde se incluye la participacion de personas vulnerables, cuente con un
representante con experiencia para revisar los aspectos éticos de este grupo
de individuos. La autonomia de estas, se manifiesta en su derecho a decidir
si desean o no participar en investigacion biomédica.

Los requisitos especificos para el consentimiento informado en estos individuos
son:

1. Asegurar que los riesgos son equivalentes a los que se aprobarian para cualquier
individuo.

2. Revisar y asegurar que no existe manipulacién de parte de las autoridades u otros
prisioneros.

3. Evitar que cualquier ventaja durante el encarcelamiento en las condiciones de vida,
atencion médica, alimentos, etc. ejerzan influencia indebida.

4. Asegurar que no existen ventajas para alcanzar libertad provisional al participar en
la investigacion.

Cabe hacer mencidon que en ciertas circunstancias pueden ser necesario que los sujetos
vuelvan a dar su consentimiento para participar en un estudio, por lo que el comité
determinard en qué casos es necesario solicitarlo nuevamente, de acuerdo con el
seguimiento de la investigacion.

CONSIDERACIONES SOBRE LA RECOLECCION DE MATERIAL BIOLOGICO

> El material biolégico y humano incluye todo tipo de muestras, desde las estructuras
sub celulares como el ADN, hasta células, tejidos (Sanguineos, musculares, dseos,
conectivos, cutaneos, etc) entre otros Organos y residuos biolégicos. Su uso y
asociacién con datos personales es cada vez mas frecuente e importante en las
investigaciones biomédicas.
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La recoleccion de estos materiales y la posibilidad de obtener, a través de estos,
informaciones genéticas, representa un reto desde el punto de vista ético, juridico y
social.

La recoleccion de estos materiales y la posibilidad de obtener, a través de estos,
informaciones genéticas, representa un reto desde el punto de vista ético, juridico y
social. Es por esto que la poblacion Debe tener la confianza de que el material sera
manejado con confidencialidad.

El manejo de muestras bioldgicas debe de realizarse segun el cddigo de seguridad
de la Asociacion Internacional de Transporte Aéreo (IATA) acorde al manual
“dangerous good regulations “ edicién 56, publicado en enero de 2015; el cual, en
el apartado 3.6.2 “infectous substances “ (el cual en el punto 3.6.2.1.4. incluye
muestras bioldgicas extraidas de pacientes humanos o animales) especifica la
correcta clasificacion y transporte de dichos materiales.

Para la entrega de material bioldgico a un servicio de paqueteria 0 mensajeria, es
necesario que dicha empresa y/o personal tenga visible su acreditacidon avalada por
la IATA y esta sea vigente.

DESDE LA PERSPECTIVA ETICA ES IMPORTANTE CONSIDERAR LOS SIGUIENTES
ASPECTOS:

El consentimiento informado relacionado con el uso y almacenamiento del material
bioldgico, debe dejar claro que no sera utilizado para un fin diferente al planteado
de manera inicial, a menos que se garantice la privacidad del donador y el CEI
apruebe el protocolo.

Debera informar que el investigador no podra comercializar las muestras.

No ejercer influencia indebida a través de estimulos econdmicos a los donadores de
tejidos.

La recoleccion de material genético debera ser evaluada y en su caso aprobada por
el CEL

EL Consentimiento en el que el donador proporciona el tejido debe abordar
algunos de los siguientes puntos:

Tipo y cantidad de tejido que se solicita.

La forma en que éste se obtendra (sefalar los riesgos, si el procedimiento es
invasivo, si se realizard con ese solo propdsito o durante un procedimiento
diagndstico o terapéutico)

Las estrategias para proteger la confidencialidad conforme a la ley.

Tiempo que ser almacenado y como se preservara.

Los planes para comunicar al donador alguna informacion relevante.

Permiso para otros usos.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EFECTUAR ESTUDIOS GENETICOS

A) Para protocolos cuyo objetivo principal no sea diagnéstico genético:

Cuando en un trabajo de investigacién con objetivos terapéuticos, Fisiopatoldgico o
diagndsticos, se obtengan muestras de sangre que se conservaran para estudios genéticos;
la informacion para el paciente voluntario debera contener los siguientes tdpicos:

1. Informar que se conservaran muestras para estudios genéticos, aclarando si estan
o no directamente relacionados al objetivo del trabajo de investigacion.

2. Especificar qué estudios genéticos se realizaran. Si se tomé la muestra para realizar
cualquier tipo de estudio genético, ello debe quedar muy claramente explicado.

3. Informar al paciente de los recaudos tomados para asegurar que no sera
identificado.

4. Aclarar que, a pesar de todos los recaudos tomados, puede existir algun riesgo para
su privacidad.

5. Explicitar que el paciente tiene derecho a aceptar participar del trabajo de
investigacién, pero al mismo tiempo, puede negarse a que le tomen muestras para
estudios genéticos.

6. Firma del paciente, investigador y testigo.

Debe configurarse de manera tal que quede claro que se cumple con él punto 5
(anteriormente mencionado). Para ello hay dos alternativas:

Firmar dos hojas separadas: una para el consentimiento a participar en el trabajo de
investigacién, y otra para consentir la toma de muestras para estudios genéticos, o en la
hoja de firmas debe haber dos opciones a marcar por el paciente o voluntarios sano.

Ej. doy mi consentimiento, para estudios genéticos. [_]

no doy mi consentimiento para los estudios genéticos.

B) Protocolos cuyo objetivo principal sea el diagnéstico genético

Por ejemplo: busqueda de un marcador tumoral. Los puntos 5 y 6 no son aplicables.
Ademas, si resulta en beneficio del paciente, el punto tres no es aplicables, pero debe
informarse de los recaudos tomados para preservar la privacidad. Se entiende como
beneficio para el paciente si, al encontrarse un marcador ligado a (un) severo compromiso
de la salud o de la vida del paciente, pueden indicarse medidas profilacticas eficaces.
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SITUACIONES ESPECIALES

> Si el estudio se termina o se suspende prematuramente por cualquier razon, el
investigador / institucién debera informar rapidamente a las personas del estudio,
debera asegurar un tratamiento y un seguimiento apropiado para las personas y,
cuando lo estipulen los requerimientos reguladores, debera informar a las
autoridades correspondientes.

» Si el investigador termina o suspende un estudio sin previo acuerdo del patrocinador,
el investigador debera informar a la institucion, cuando sea el caso, y el investigador
/ institucién deberan informar inmediatamente al patrocinador y al CEI; y deberan
proporcionar al patrocinador y al CEI una explicacion por escrito detallada de esta
suspension o terminacion.

> Si el patrocinador termina o Suspende un estudio, el investigador debe debera
informar inmediatamente a la institucibn cuanto sea el caso, y el
investigador/institucion informara al CEI y le entregara por escrito una explicacion
detallada de esta suspension o terminacion.

> Si el CEI termina o retira su aprobacion/opinion favorable de un estudio, el
investigador debera informar a la institucion cuando aplique y el investigador
/institucion debera notificar de inmediato al patrocinador y le entregara por escrito
una informacion detallada de esta suspension o terminacion.

» En el escenario donde el patrocinador de un protocolo de estudio, por razones
mayores, decide suspender o terminar prematuramente el mismo, o bien, se
suspenda la participacién del investigador principal; se podra reclamar los
documentos enviados al comité solicitandolos por escrito. Dichos documentos seran
enviados en un periodo de 30 dias naturales, siempre y cuando el patrocinador
finiquite los aranceles generados por los mismos.
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Para todos los protocolos, ya sean financiados por la industria farmacéutica o protocolos de
investigacién independientes, deben de presentar una solicitud para la revision del mismo,
adjuntando los siguientes documentos:

1. 2 Cartas de Sometimiento Originales del Protocolo firmadas por el Investigador
Principal

2. Documentos en formato PDF que contenga:

Protocolo de Investigacion en espaiiol, original en inglés (si fuese el caso)
Manual del Investigador en espafiol, original en inglés (si fuese el caso)
Enmienda en espaiiol, original en inglés (si fuese el caso)

Resumen de cada enmienda

Curriculum Vitae del Investigador Principal, fechado y firmado

Material relacionado al paciente en espaiol

Material relacionado al paciente original en inglés (si fuese el caso)

3. Documentos Impresos para el Comité:
e Resumen de Protocolo no mayor a 3 paginas donde contenga antecedentes,
objetivos, breve descripcion de metodologia, beneficios y riesgos, asi como el
impacto (importancia) para el paciente.

4. Documentos Impresos en duplicado:
e Consentimiento Informado
e Material relacionado al Paciente en espafiol

Recepcion de documentos:
e 6 dias habiles antes de la Sesion previamente programada

Entrega de documentos:
o 5 dias habiles después de la Sesion previamente programada

NOTA: Para efectos de conservacion del medio ambiente y los recursos sustentables de
Nuestro Pais, se recibiran impresos sélo los documentos solicitados en el punto No. 4.

*Todas las cartas que se emitan para cualquier comunicacion hacia el comité deben
llevar la firma original del investigador principal.

Cabe sefialar que la funcién de un Comité de Eticas en Investigacion no se limita a revisar
un protocolo exclusivamente, si no que va mas alla, misma funcién establece una
supervision continua, constante, y pertinente de acuerdo a las circunstancias (ej. Reporte
de eventos adversos graves, eventos adversos, inconsistencias en los sometimientos,
reportes parciales, desviaciones, enmiendas, estatus etc.)
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Documentacion y archivo CEI

La documentacién y archivo del CEI se resguarda tanto en fisico como en digital en las
instalaciones del CEL.

= Se cuenta con una persona responsable del archivo y cuenta con instalaciones de uso exclusivo y
acceso restringido.

» Toda la documentacidon se encuentra agrupada por estudio y de manera que garantiza su
confidencialidad.

» El CEI resguarda todos los documentos esenciales revisados y relacionados con cada investigacion
evaluada, hasta por 5 afios después de finalizar ésta o durante el periodo que se establezca en las
disposiciones aplicables.

» El CEI conserva una copia del expediente completo ingresado a la Comisiéon Nacional de Bioética.

Calendario de Reuniones del Comité de Etica en Investigacion del Instituto Jalisciense de Investigacion Clinica,
S.A. de C.V. Programadas para el afio 2019.

MES PRIMERA SEGUNDA HORARIO
ENERO 08 29 19:00 Hrs.
FEBRERO 12 26 19:00 Hrs.
MARZO 12 26 19:00 Hrs.
ABRIL 09 23 19:00 Hrs.
MAYO 07 21 19:00 Hrs.
JUNIO 04 18 19:00 Hrs.
JULIO 09 23 19:00 Hrs.
AGOSTO 06 20 19:00 Hrs.
SEPTIEMBRE 03 17 19:00 Hrs.
OCTUBRE 08 22 19:00 Hrs.
NOVIEMBRE 05 19 19:00 Hrs.
DICIEMBRE 10 19:00 Hrs.
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*FORMATO DE EVALUACION PARA PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

oS OF "\""-15‘7;6;10 FORMATO DE REVISION DE PROTOCOLOS PARA MIEMBROS DE COMITE

&
o
(3

w 4’ EVALUACION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
’ i COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DEL
IICSA INSTITUTO JALISCIENSE DE INVESTIGACION CLINICA S.A. DE CV.
PROTOCOLO:
FOLIO:

FECHA DE REVISION:

TITULO DEL PROTOCOLO:

Los protocolos de investigacion sometidos a evaluacion por el CEl deberan cumplir con los criterios y disposiciones
aplicables al pais. Proporcionar suficiente y oportuna informacion al CEl para evaluar la propuesta de investigacidon en su

conjunto.
Los CEl deberan estar familiarizados con las diferentes metodoldgicas y hacer las consideraciones éticas aplicables para

cada tipo de investigacion propuesta.

El andlisis ético de las investigaciones debera reflejadas lo estipulado en la legislacion nacional, asi como las
recomendaciones internacionales, los valores culturales y los instrumentos de derechos humanos.

El CEl debe basar su evaluacién en una metodologia coherente y consistente, documentada de acuerdo a sus

procedimientos operativos internos.
Habria de sefialar los fundamentos en los que se basa la resolucidn, contando con evidencia concreta de los comentarios

emitidos y las decisiones adoptadas, para los que se recomienda el uso de un instrumento de evaluacion de aspectos

éticos minimos.
Guia nacional para la integracion y el funcionamiento de los comités de ética en investigacion 7.1 pag.27

Califica del 0 al 3 cada uno de los aspectos que integran al protocolo de investigacién que se
evalua teniendo en cuenta la siguiente tabla de equivalencias.

0 NO CUMPLE

1 CUMPLE
INSATISFACTORIAMENTE

2 CUMPLE PERO
REQUIERE MEJORA

3 CUMPLE
SATISFACTORIAMENTE

NA NO APLICA

ESCALA DE CALIFICACION
APROBADO PENDIENTE DE APROBACION NO APROBADO
114 -91 90 - 58 57-0

NOTA: En el punto a evaluar donde selecciones al apartado NA (NO APLICA) se deben restar 3 puntos por cada uno de ellos.

PARA EL DICTAMEN FINAL CONSIDERAR LA CALIFICACION OBTENIDA Y LA APRECIACION DEL EVALUADOR PARA ELBORAR EL DICTAMEN
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PUNTOS

OBSERVACIONES

1. (¢Eltitulo es conciso y preciso?

2. ¢Plantea los aspectos relevantes a investigar?

3. ¢éHace una breve exposicion del desarrollo histérico del
problema?

4. iDescripcion clara de lo que se propone conocer, probar
o resolver mediante la investigacion?

5. éIncluye pregunta (s) de investigacion clara y precisa, que
genere la realizacion del proyecto?

6. ¢Describe el objetivo general que se espera?

7. ése define el grupo de elementos o poblacién para la que
seran validos o generalizables los hallazgos de la
investigaciéon?

8. ¢éDefine como se realizara la seleccidn de sujeto de
estudio?

9. ¢Define la poblacién de donde se obtendran los sujetos
de estudio?

10. ¢Define el numero especifico de sujetos a estudiar?

11. ¢Define algin método de muestreo o aleatorizacion a
utilizar?

12. ¢Define las caracteristicas que necesariamente deberian
tener los elementos de estudio?

13. ¢Define las caracteristicas cuya existencia obligue a no
incluir un sujeto como elemento de estudio?

14. ¢Define las caracteristicas que pueden presentar los
sujetos de estudio durante el desarrollo del mismo y que
obligue a prescindir de ello?

15. ¢Sefiala la técnica de observacion y recoleccién de los
datos?

16. ¢Sefiala los procedimientos a realizar detalladamente?

17. ¢Describe claramente los aspectos éticos y bioéticos
relacionados al estudio?

18. ¢lIncluye y describe una carta de consentimiento
informado?

19. (¢Es posible llevar a cabo la investigacion dentro de los
limites de la infraestructura y los recursos humanos,
materiales y financieros disponibles, asi como el tiempo
propuesto?

20. ¢Eltema de investigacidn, se enmarca en los intereses y
lineamientos nacionales e institucionales, sobretodo en caso de
investigaciones aplicadas o tecnoldgicas?

21. éIncluye el (los) formato(s) de la captura de informacién?
(consentimiento, croquis, mapas listas de cotejo, registros,
etc...)

22. ¢Especifica el respeto a los participantes? (seguridad,
bienestar, integridad, confidencialidad, etc...)

23. ¢Cuenta con los requisitos minimos del formato de
Consentimiento informado de acuerdo con lo establecido
con la normatividad nacional y/o internacional?

24. ¢Existe proporcionalidad entre riesgos y beneficios?

25. ¢Especifica criterios de inclusién/exclusion relacionados
con las caracteristicas del estudio o medicamento?

26. ¢Especifica pertinencia o utilidad social, asi como
justificacion cientifica de la investigacién?

27. (Existe fundamento tedrico y metodoldgico sélidos, asi como
riesgos justificados en la metodologia y evidencia cientifica?
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28. ¢Plantea principios éticos? (autonomia, beneficencia, no
maleficencia, justicia)

29. (Especifica si habra pagos, remuneraciones y/o
compensaciones, gastos generados para el sujeto en
investigacidn, asi como manejo de eventos adversos y
gastos derivados de estos?

30. ¢Existe concordancia con la regulacién nacional y/o
internacional? (declaracién de Helsinki, ley general de
salud, pautas éticas internacionales, etc...)

31. ¢Se menciona el perfil, experiencia, competencia y area
de especialidad del Investigador Principal, asi como los
compromisos que asume?

32. ¢Menciona aspectos metodoldgicos?

33. ¢Se especifican las fuentes de financiamiento de la
investigacion, asi como los conflictos de interés?

34. ¢lainformacion y lenguaje empleado en el material
utilizado para el reclutamiento de sujetos es claroy
legible?

35. ¢Describe instalaciones, métodos y materiales que
cumplan con estandares y mantengan la seguridad y
bienestar de los sujetos?

36. ¢Describe los medios disponibles para llevar a cabo la
investigacidn, asi como el equipo y material que se
utilizaran durante el desarrollo del estudio?

37. (Existe informacion técnica de los medicamentos de
evaluacién? (seguridad de los medicamentos)

38. En el caso de manejo de muestras ¢especifica acerca de
su almacenamiento o como se llevard a cabo el analisis de
las muestras?

PUNTUACION TOTAL:

DICTAMEN:

APROBADO PENDIENTE DE APROBACION NO APROBADO

Nombre y firma del evaluador:
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Lista de los Miembros del Comité de Etica en Investigacidn del Instituto Jalisciense de Investigacion
Clinica, S.A. de C.V.

Inicio de Vigencia: 27 de Abril de 2017
Término de Vigencia: 27 de Abril de 2020

Presidente: Dra. Maria Gabriela Avelar Bribiesca
Médico Pediatra.

Secretario: Lic. Francisco Fernando Gonzalez Cruz
Lic. en Derecho.

Vocal: Dra. Mireya Orozco Vela
Médico Cirujano y Partero

Vocal: Lic. Pablo Alfonso Cadenas Tafoya
Lic. en Filosofia

Vocal: Lic. Carlos Vergara Ochoa
Lic. en Derecho

Vocal: Lic. Bertha Alicia Ochoa Sanchez
Lic. en Psicologia

Vocal: Dr. Maria Esther Marmolejo Torres
Médico Cirujano y Partero

Vocal:

Ing. José Luis de la Paz Casillas
Paciente
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