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1. Introducciéon

El Comité de Etica en Investigacién (CEI) forma parte del compromiso institucional que asume el
Instituto Nacional de Geriatria (INGER) con las instancias reguladoras, los participantes en las

investigaciones y en general con la sociedad en su conjunto.

La integracion de este CEI se fundamenta en el Articulo 41 Bis de la Ley General de Salud, mientras
que su organizacion se fundamenta en la Guia Nacional para la integracion y el funcionamiento de los
Comités de Etica en Investigacion editado por la Secretaria de Salud / Comisién Nacional de Bioética
(CONBIOETICA). El propésito de este Manual de Organizacién es el de servir de guia para las
actividades del CEI del INGER,; el cual estara disponible en la pagina electronica del Instituto donde se

puede consultar: www.geriatria.salud.gob.mx.

Los estandares éticos y cientificos para la conduccién de investigacion han sido desarrollados y
establecidos en guias internacionales como la Declaracion de Helsinki, las Guias Eticas Internacionales
para Investigacion Biomédica que Involucra a Humanos del Consejo de Organizaciones Internacionales
de las Ciencias Médicas (CIOMS), el Informe Belmont, las Pautas para la Buena Préctica Clinica
(Good Clinical Practices, GCP) y la NOM-012-SSA3-2012. Adicionalmente, para proyectos que
involucren el uso de animales de laboratorio, éstos se sujetaran a lo provisto en la Norma Oficial

Mexicana NOM-062-Z00-1999.

El cumplimiento de estas guias promueve la dignidad, derechos, seguridad, bienestar de los
participantes en la investigacion y el uso adecuado de los animales de laboratorio, lo que favorece la
obtencidn de resultados vélidos y confiables. Estas guias sugieren que la revision ética y cientifica de la
investigacion, el consentimiento informado y la proteccion apropiada de los individuos que no se
encuentran en capacidad de consentir, son medidas esenciales para proteger al individuo y a las

comunidades que participan en la investigacion.
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El CEI del INGER es un érgano colegiado auténomo, institucional, interdisciplinario, plural y de
carcter consultivo, creado para evaluar y dictaminar los protocolos de investigacion relacionados al
envejecimiento que asi lo soliciten, realizados en el propio INGER y/o por solicitud de otras
instituciones; que involucren la participacion de seres humanos y animales de experimentacion con el
propdsito de que estos se apeguen y se conduzcan con principios cientificos y éticos nacionales e

internacionales.

De igual forma este CEI actuaréa siempre a favor del interés de los participantes directos y potenciales
de la investigacion y de las comunidades involucradas, tomando en cuenta los intereses y necesidades
de los investigadores, asi como los requerimientos de las agencias patrocinadoras correspondientes y de
las leyes aplicables; pero en ningun caso serd un érgano represor, controlador ni censurador, sino que
siempre propiciara la persuasién, favorecera el debate y la conciliacion; por lo que se considera un
espacio de deliberacion, en los que se desarrolla la discusion y la reflexién en un ambiente de libertad y
tolerancia; con la finalidad de apoyar a la investigacién y de resolver, de manera prudente y adecuada,
los dilemas éticos que plantea cada una de las investigaciones antes de iniciar y durante su desarrollo;
ademas representa una guia y apoyo de la conciencia del investigador para proteger a los participantes

en la investigacion, es una garantia publica de respeto a la dignidad y a los derechos humanos.

Para los propositos de este Manual, el término “investigacién” incluye a aquella denominada
experimental (tanto en animales como en humanos, farmacéutica basica y clinica, uso de equipo
médico, radiacién médica e imagen, procedimientos quirtrgicos, historias clinicas y muestras

biolégicas, asi como investigaciones epidemiologicas, sociales y psicologicas.
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2. Marco juridico

Los estandares éticos y cientificos para la conduccién de investigacion en seres humanos y seres vivos
han sido desarrollados y establecidos acorde al siguiente marco juridico:

Internacionall:

Codigo de Niiremberg de 1947.

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

Informe Belmont. — Principios de respeto por la autonomia de las personas, beneficencia y
Jjusticia.

Pautas del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas. — Pautas
Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica con Sujetos Humanos, 2003. — Pautas
Eticas para la Investigacién Epidemiolégica, 2008.

Pautas para la Buena Practica Clinica de 1996.

Convencién para la Proteccion de los Derechos Humanos y de la Dignidad del Ser Humano
ante las Aplicaciones de la Biologia y la Medicina. — Convenio de Asturias de Bioética o
Convencion de Oviedo.

Guias Operacionales para Comités de Etica que Evaltan Investigacién Biomédica de la
OMS. — Comités de ética de investigacion: conceptos bdsicos de capacidades y funcion, 2009.

Declaraciones de la UNESCO. — Declaracién universal sobre bioética y derechos

humanos, 2005.

Nacional?:

! La Guia Nacional para la Integracién y Funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacién cuenta con las ligas de

todos los documentos mencionados y esta disponible en la pagina electrénica:
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/460756/7_Guia_CEI_2018_6a.pdf

2 Todas la normatividad nacional puede encontrarse en la siguiente pagina electrénica:
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/index.htm




CODIGO:
M.O./INGER.CEI

MANUAL DE ORGANIZACION

j SALUD Comité de Etica en Investigacion BV 02

W sconeranis pE saLus ’ X T /] HOJA: 6
Instituto Nacional de Geriatria b, |

DE: 56

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos;, D.O.F. 05-1I-1917. Reformas y

adiciones.

Leyes:
Ley General de Salud; D.O.F. 7-11-1984. Reformas y adiciones.

Ley de los Institutos Nacionales de Salud; D.O.F. 26-V-2000. Reformas y adiciones.
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental; D.O.F. 11-VI-
2002. Reformas y adiciones.

Ley General de Proteccién de Datos Personales en Posesion de Sujeto Obligados; D.O.F. 26-I-

2017. Reformas y adiciones.

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

1987. Reformas y adiciones.
Reglamento de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica

Gubernamental; D.O.F. 11-VI-2003. Reformas y adiciones.

Normas:
Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion de

proyectos de investigacion para la salud en seres humanos; D.O.F. 04-1-2013. Reformas y adiciones.
Norma Oficial Mexicana NOM-062-Z00-1999, Especificaciones técnicas para la produccidn,
cuidado y uso de los animales de laboratorio; D.O.F. 22-VIII-2001. Reformas y adiciones.
Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSAI-2016, Instalacion y Operacion de la
Farmacovigilancia; D.O.F. 19-VII-2017. Reformas y adiciones.

Otras disposiciones:

Decreto de creacion del Instituto Nacional de Geriatria; D.O.F 30-V-2012.
Plan Nacional de Desarrollo 2019-2024.
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Acuerdo expedido por la Secretaria de Salud que establece los lineamientos que deberdn
observarse en los establecimientos publicos que presten servicios de atencion médica para
regular su relacién con los fabricantes y distribuidores de medicamentos y otros insumos para la
salud, derivada de la promocidn de productos o la realizacién de actividades académicas, de

investigacion o cientificas; D.O.F. 12-VIII-2008.

El cumplimiento de estas guias promueve la dignidad, derechos, seguridad, bienestar de los
participantes en la investigacién y el uso adecuado de los animales de laboratorio, ayudando a que los
resultados de las investigaciones sean creibles. Todas esas guias sugieren a la revision ética y cientifica
de la investigacion, el consentimiento informado y la proteccion apropiada de los individuos incapaces
de consentir, como medidas esenciales para proteger al individuo y a las comunidades que participan en

la investigacion.
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3. Marco ideolégico del CEI

3.1. Mision

Promover la dignidad, derechos, seguridad, bienestar de todos los participantes en la investigacion y
uso adecuado de los animales de laboratorio, ayudando a que los resultados de las investigaciones sobre
vejez y envejecimiento sean confiables; vigilando la aplicacion de la normatividad en cuanto a los
aspectos éticos en la investigacion; asesorando a los investigadores y evaluando los protocolos de

investigacion que asi los soliciten.

3.2. Vision

Ser parte de la cultura organizacional como una guia y apoyo de la conciencia del investigador y demas
personal del instituto, garantizando el respeto a la dignidad y derechos humanos, tanto del personal
como de los participantes de las investigaciones y de los animales de laboratorio, bajo procedimientos

de transparencia y participacion ciudadana.

3.3. Valores

Auténomo: Libre de influencias politicas, religiosas y econdmicas.

Calidad de servicio: Grado en el que el servicio satisface las necesidades o requerimientos del

consumidor, y en lo posible los extiende, lo que implica hacer las cosas necesarias bien y a la primera,

con actitud positiva y espiritu de servicio.

Consultivo: Busca determinar los valores de la ética social y fungir como 6rgano de primera instancia
para la emision de dictimenes, opiniones o recomendaciones de caracter de ética en investigacion

dentro del INGER.

Igualdad: Principio que reconoce en todas las personas la libertad para desarrollar sus habilidades

personales y hacer elecciones sin estar limitadas por estereotipos o prejuicios, de manera que sus

#
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derechos, responsabilidades y oportunidades no dependan de su origen étnico, racial o nacional, sexo,
género, edad, discapacidad, condicion social o econdémica, condiciones de salud, embarazo, lengua,
religién, opiniones, preferencia u orientacion sexual, estado civil o cualquier otra analogia; es decir,

implica la eliminacion de toda forma de discriminacion.

Imparcialidad: Desinterés frente a las partes, un trato sin favoritismos, una consideracién equidistante

y ecuanime, observar desapasionadamente, objetivamente, neutralmente.

Institucionalidad: Pertenece al Instituto Nacional de Geriatria que a su vez forma parte del Sistema

Nacional de Salud y agrupa figuras juridicas delimitadas por el conjunto de normas que regulan

determinadas situaciones dentro del contexto bioético.

Interdisciplinariedad: Hace converger los conocimientos de distintas disciplinas de tipo filoséfico,

cientifico, social, antropolégico, psicolégico, técnico, legal, asi como los del cuidado de la salud y de la

investigacién en salud, para el andlisis y posible solucién a un problema.

Justicia: Es la obediencia a las leyes y en las relaciones con los demas ciudadanos iguales y libres,
cuidando y respetando la vida. Como un principio en la bioética, la justicia se refiere a la distribucion

equitativa de beneficios, riesgos y costos en todos los participantes en la investigacion.

Multidisciplinarios: Fomentan la convergencia de conocimientos de distintas disciplinas, al involucrar

especialistas en d&mbitos relacionados con el cuidado de la salud y las ciencias de la vida; incluyendo
especialistas en aspectos cientificos, metodolégicos, y buenas précticas clinicas, al menos un integrante

debera tener conocimientos en bioética y ética en investigacion.

Pluralidad: Reconocen y promueven la diversidad y tratan de alcanzar acuerdos razonables entre

diversas posturas, dentro de una discusion que parta de minimos compartidos.

Respeto: Conocer, apreciar y valorar a mi persona como a los demads y el entorno.
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4.1.

4.0bjetivos, Funciones y Obligaciones

Objetivos

e Contribuir a salvaguardar la dignidad, los derechos, la seguridad y el bienestar de todos los directos

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

Procurar que los beneficios y las cargas de la investigacion sean distribuidos de forma equitativa

entre los grupos y clases de la sociedad, tomando en cuenta la edad, género, estatus econdmico,

cultura y consideraciones étnicas.

4.2.

Funciones

Revisar, evaluar y dictaminar los protocolos de investigacion que involucran seres humanos,
animales y derivados biologicos.

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 investigacién en salud,
apegadas a las disposiciones normativas vigentes.

Asesorar a los investigadores para una ptima realizacion ética de sus protocolos.

Presentar en los primeros treinta dias naturales de julio y enero, un informe anual de actividades
al titular o director del establecimiento, asi como a la Comisién Nacional de Bioética.

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

Coadyuvar en la aplicacién de la Ley, el Reglamento y las demas disposiciones aplicables en

materia de investigacion en salud.
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Funcion resolutiva:

Evaluar y dictaminar por escrito los protocolos de investigacion 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 investigacién, 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 y normativos en el dmbito de su competencia, para
garantizar que la propuesta de investigacion responda a los intereses y necesidades de la ciudadania.
Evaluar los riesgos y los beneficios de la investigacién 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 investigacion 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 colaboracién con otros CEI, CI y CB para la evaluacion conjunta de
protocolos de investigacién cuando asi se amerite.

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

Funcién de control y seguimiento:

Conocer el estado de las investigaciones, es decir, si éstas 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 investigacion recibidos por el CEI (listado de protocolos) y el dictamen

emitido por el CEL
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e Evaluar y, en su caso, aprobar las modificaciones o enmiendas a los documentos que previamente ha
aprobado.

e 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 4mbito internacional
como los que se presentan en los establecimientos para los cuales aprobaron la investigacion
(locales). En algunos casos, la ocurrencia de éstos implica solicitar enmiendas al protocolo y
consentimiento informado (Reglamento de Investigacion, fraccion IX del articulo 21).

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

e 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 investigacién se apegue a las buenas préacticas clinicas.

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

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

e Elaborar y proporcionar informes de su actividad a las instancias que proceda, de acuerdo a las

disposiciones aplicables.

Funcidn educativa:

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

e Elaborar y difundir material didéctico en el establecimiento sobre las funciones, alcance y

procedimientos del CEI
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e Organizar y/o gestionar eventos de capacitacién o difusién para integrantes y usuarios internos o
externos del CEI (investigadores).

e Contribuir en la difusion y aplicacion 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 esté instalado el CEL

En el caso de las acciones de capacitacion para los integrantes del CEI, éstas deben realizarse al menos
una vez por afio, a partir de la emision del registro correspondiente y preferentemente por entidades

externas a la institucion en donde esta instalado.

4.3. Obligaciones

e Proteger a los participantes en la investigacion y evaluar, de ser necesario, la suspensién de una
investigacién o que los participantes vuelvan a dar su consentimiento con la nueva informacion
disponible (Reglamento de Investigacion, articulo 64, fracciones I y III).

e Recibir y evaluar las solicitudes del médico tratante, con respecto al uso de tratamientos de urgencia
en condiciones que amenazan la vida de una persona, cuando se considere necesario usar un
medicamento de investigacion o un medicamento conocido empleando indicaciones, dosis y vi’as de

administracion diferentes de las establecidas (Reglamento 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, Fraccién I).
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4.4. Consideraciones para el funcionamiento del CEI

4.4.1. Manejo de conflicto de interés

Las Disposiciones Generales para la Integracion y Funcionamiento de los CEI 2012, definen al
conflicto de interés como la situacion originada cuando una persona es influida en su juicio por una
intencién o un fin diferente al que estd obligado a perseguir de acuerdo con la responsabilidad que
desempeiia, sea este conflicto real (probado), aparente (supuesto) o potencial (riesgo eventual o

posible a futuro).

El interés primario de la investigacion con seres humanos es la promocién y proteccion del bienestar

de los sujetos de estudio, asi como la integridad de la investigacion.

Para evitar en la medida de lo posible los conflictos de interés, todos los integrantes del CEI deberan

tomar en consideracion los siguientes puntos:

e Firmar junto con la carta de aceptacién del cargo, la declaracién de no conflicto de interés y bajo
protesta de decir verdad que cualquier interés econdmico no ejercerd influencia sobre la evaluacion
dentro del CEI La declaracién de no conflicto de interés se encuentra en el Anexo CEI-1 de este
documento.

e Transparentar y documentar posibles conflictos de interés de los investigadores, integrantes del CEI,
propietarios o representantes legales del INGER o cualquier otro actor involucrado.’

e Abstenerse de participar en el analisis y evaluacién de investigaciones en las que algun integrante
potencialmente presente un conflicto de interés, y asentarlo en el acta o minuta correspondiente.

e Reconocer y documentar a los actores que posean interés financiero, profesional, académico,
concesiones o privilegios a terceros o de otra indole en el proceso de investigacion.

e Desarrollar material informativo sobre conflictos de interés para los integrantes del CEI y personal

del establecimiento o institucidn.

3 Cualquier actor involucrado también incluye a los propietarios, inversionistas y personal del instituto. ,/Q:&/
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e Los integrantes del CEI no podran establecer comunicacién con patrocinadores de la investigacion y
Organizaciones de Investigacion por Contrato (CRO por sus siglas en inglés). Todo contacto con el
patrocinador CRO o sus representantes se hard a través del investigador principal, quien solicitara
directamente cualquier informacién adicional requerida por el CEIL

e Ser integrante del CEI es incompatible con cualquier clase de intereses derivados de la fabricacion y
venta de medicamentos o cualquier otro insumo de salud que pudiera estar involucrado en la

investigacion.

4.4.2. Recursos y financiamiento

Los gastos de operacion del CEI deberan ser financiados por las autoridades del Instituto, sin que ello
signifique un conflicto de interés en las funciones del comité”; es decir, deben provenir del presupuesto

de los establecimientos o instituciones donde funcionan y se registraron los CEL

El Comité puede recibir recursos econémicos o aportaciones en especie de fuentes externas por evaluar
protocolos de investigacion. Dichos apoyos no deberan ser otorgados 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 CEL Los apoyos al CEI no deberan ser utilizados con otros fines que
no sean para su funcionamiento, deberan ser manejados con total transparencia y han de designarse
para su funcionamiento y la capacitacién de sus miembros, principalmente. Asimismo, las evaluaciones

del comité no deben significar ganancias financieras para éste.

La participacion de los integrantes del CEI tendra caracter honorifico. Ni el CEI en su conjunto, ni
alguno de sus integrantes debera recibir directa, ni indirectamente remuneracion alguna por parte del

establecimiento, el patrocinador CRO o sus representantes ni de alguna otra organizacion.

Se recomienda que los titulares del establecimiento consideren la participacion de los integrantes en el
comité para efectos de valoracion del mérito; asi mismo, se les proporcione apoyo en los aspectos
siguientes:

e Facilitar tiempo para su participacion en las sesiones del Comité.

e Gestionar reconocimientos académicos o laborales por su desempefio en el Comité.

O
e Apoyar la capacitacion dentro y fuera de la institucion. j)gf/
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e Asignar un espacio fisico para la sede del CEI, tanto para sesionar, como para la recepcion de
documentos y resguardo de archivo.

e Asignar personal de apoyo administrativo para la actividad del CEI, toda vez que se requiere
documentar todas y cada una de las actividades que realiza el CEL

e Apoyos necesarios de orden material para su adecuado desempefio.

Recepcidn de Recursos de terceros:

Para la recepcion de recursos (financieros o en especie), se deben tener en cuenta las disposiciones
establecidas por el Area Administrativa del INGER, a lo que se refiere a recursos de terceros. El Area
Administrativa sera la responsable de manejar estos recursos y destinarlas unicamente para apoyo al

CEL Por ningn motivo podran ser entregados directamente a alguno de los miembros.

Quien somete a revision un protocolo de investigacion debe depositar los recursos en un fondo

especifico determinado por el establecimiento.

Programacion de recursos:

Los recursos deberan ser manejados con total transparencia y han de designarse para su funcionamiento

y la capacitacién de sus miembros, principalmente.

La Direccién de Investigacion mantendréa informado al CEI sobre los recursos disponibles para este y

de los que podra disponer durante el afio.

Disposicion de recursos para el CEL

Para la disposicién de los recursos el Presidente junto con el Secretario se encargaran de realizar las
solicitudes correspondientes ante la Direccion de Investigacion para lo siguiente:
e Solicitud de recursos para viaticos.

e Capacitacion.
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Registro de gastos:

El CEI debera4 llevar el registro de los gastos y/o uso de los recursos recibidos. Esta informacion debera
ser resguardada bajo llave, conforme a lo establecido en el presente Manual para el resguardo de la

informacion.

4.4.3. 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. Protegeran la privacidad del

sujeto de investigacion, identificandolo s6lo cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice.

Consideraciones y criterios para el manejo de privacidad y confidencialidad de la informacién por parte

del comité:

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

e La aceptacién del cargo dentro del CEI implica el compromiso y aceptaciéon del manejo de
confidencialidad con relaciéon a las solicitudes de evaluaciéon de protocolos, informacion del
investigador y de los sujetos de investigacion, asi como de las reuniones en las que se delibera sobre
los protocolos de investigacion. En el Anexo CEI-2 se presenta un ejemplo de formato de aceptacion
del cargo y confidencialidad.

e 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 a la ejecucion de la investigacion.

4.4.4. Integridad Cientifica

Toda investigaciéon que involucre seres humanos debe observar otros aspectos éticos, propios de la
investigacion, como la integridad cientifica, la confidencialidad en el manejo de informacién y el valor

social de la investigacion.
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La funcién del CEI no se limita a la aprobacién del protocolo de investigacion, ésta debe continuar
durante y después de la investigacion y fomentar la integridad cientifica. Lo anterior contempla la
revision de las fuentes y referencias, la recoleccion y registro preciso de los datos de la investigacion, la

correlacién fidedigna de las fuentes con respecto a los datos, asi como la publicacién de los resultados.

El fraude, falsificacion de resultados, plagio, tergiversacién u otra mala conducta relacionada con la
practica cientifica o el manejo de datos debe ser reportada por el CEI ante su identificacion a las
instancias competentes. A efecto de garantizar la seguridad de los sujetos participantes en las
investigaciones y la integridad cientifica en éstas, el CEI podra solicitar documentacion o informacion

adicional en todo momento.

4.4.5. Transparencia y rendiciéon de cuentas

El CEI tiene la responsabilidad de proporcionar la informacion que tenga disponible con respecto a las
actividades que lleva a cabo y de los recursos asignados para su funcionamiento, con la finalidad de
favorecer la rendicion de cuentas y evaluar su operacion ante las autoridades competentes, y en su caso,

para visitas de verificacion, supervision, auditoria y monitoreo.

4.4.6. Independencia de su funcionamiento

El comité debe asegurar una operaciéon auténoma, imparcial, competente y libre de influencias
negativas, particularmente en la toma de decisién respecto de la evaluaciéon de la propuesta de
investigacién; deliberara en forma transparente y deberd demostrar su independencia respecto de los

investigadores, patrocinadores, CRO, asi como de la institucion o establecimiento al que pertenece.

Por lo anterior los integrantes tienen la responsabilidad de informar cualquier cosa que pudiera afectar
su objetividad o independencia en el desempefio de sus funciones. En este sentido, el CEI no podra
incluir integrantes con parentesco entre si (por afinidad o consanguinidad), directivos, accionistas o

equivalente del establecimiento.
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El personal directivo de establecimientos con CEI registrados deberan abstenerse de participar en los
CEI de otros establecimientos, o bien declarar el potencial conflicto de interés ante la Comisién
Nacional de Bioética, durante el tramite de registro del CEI, para evaluar la viabilidad de su

participacion.
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5. Integrantes e instalacién del Comité

El Comité estara constituido de tal forma que asegure una revision y evaluacién competente de todos
los aspectos éticos de los proyectos de investigacion sobre envejecimiento que reciba, para que logre el
cumplimiento de sus metas y que estas sean ejecutadas libres de sesgos e influencias que pudieran

afectar su independencia y decisiones.

El Comité sera multidisciplinario e incluird expertos cientificos, balanceados en edad y sexo, ademas
de personas que representen los intereses y preocupaciones de la comunidad a la que sirve. Debera
integrarse por personal médico de distintas especialidades y por profesionales de distintas areas como
la de psicologia, enfermeria, trabajo social, sociologia, antropologia, filosofia, derecho, entre otras, de
preferencia que cuenten con capacitacion en bioética, siendo imprescindible contar con representantes
del nucleo de personas afectado o de personas usuarias de los servicios de salud, hasta el nimero
convenido de sus miembros, procurando equilibrio de género, que incluya por lo menos a un integrante

no adscrito al establecimiento.

7.1. Requisitos de los integrantes:

Durante la seleccién de los integrantes se deberdn considerar las siguientes caracteristicas:

e Contar con antecedentes personales que demuestren idoneidad y conductas éticas (referencias de
trabajo, de la comunidad y/o de la organizacion a la que pertenece).

e Documentar excelencia profesional y reconocimiento en el campo de su desempefio.

e Tener alguna formacidn o capacitacion en bioética y/o ética en investigacion.

e Contar con capacitacion en la evaluacion de protocolos de investigacion.

e Adquirir el compromiso de capacitarse continuamente en el conocimiento de ética en
investigacion.

e Ser respetuoso, tolerante, abierto al didlogo, flexible, prudente, honesto y de conducta

conciliadora. @/



2 CODIGO:
MANUAL DE ORGANIZACION | = |M.O/INGER.CEI
SALUD)| comité de Etica en Investigacion iy | B s 02
: I LT /0N [Houa: 21
Instituto Nacional de Geriatria SRP
DE: 56

e Representar los intereses de la comunidad, con la capacidad requerida.
e No tener conflictos de interés con las funciones encomendadas.

e La participacién de todos los miembros del Comité serd voluntaria y sin remuneracion.

Los profesionales propuestos para formar parte del comité como Miembros Internos, deberan tener
conocimientos en el area de la salud y es recomendable que al menos uno de ellos tenga conocimientos
avanzados en bioética y ética en investigacién, ademas de metodologia cientifica (cualitativa y

cuantitativa).

El CEI puede recurrir eventualmente o establecer una lista de consultores externos que aporten
experiencia especial en algunos protocolos de investigacion propuestos, en virtud de que no se cuente

en el Comité con los conocimientos o la experiencia requerida para evaluarlos.

7.2. Conformacion:
Los candidatos para integrar el Comité pueden ser personal del Instituto Nacional de Geriatria
(Miembros Internos), asi como de otras instituciones u organizaciones no gubernamentales (Miembros

Externos).

Para elegir a nuevos integrantes, el Comité evaluard la experiencia de los candidatos en base a su

curriculum, y una entrevista personal.

El Presidente del CEI en consenso con los integrantes del mismo, podran poner a consideracion del
director del INGER la ampliacién de la integracion del CEL Asimismo, se podréan invitar y consultar a
especialistas internos o externos, cuya intervencion se considere necesaria para la toma de decisiones

relacionadas con los asuntos a tratar en las sesiones.

La participacién de los integrantes del Comité, tendrd caracter honorifico, no obstante, se debe
contemplar que a los representantes de la comunidad se les puedan remunerar los gastos que esta

actividad le generen.

En el caso de los Comités de reciente creacién y cuando dentro de la institucion, no se logre reunir al

nimero de personas calificadas, el director del INGER conforme al Reglamento de la Ley General de }ﬂ/
.//
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Salud en Materia de Investigacién para la Salud, en conjunto con el presidente del Comité, podran
solicitar apoyo y asesoria de los comités constituidos en el nivel inmediato superior de su propia

dependencia o de otras instituciones del Sistema Nacional de Salud.

El Comité deber4 estar integrado al menos por seis miembros con la siguiente conformacion:

e Presidente. Contara con voz y voto de calidad.
e Vocales (minimo cinco). Tendran voz y voto.
e Secretaria ejecutiva. Podréan ser escuchadas sus opiniones pero no tendrd facultad para votar y no

serd tomado en cuenta para el quérum.

7.3. Seleccion:

Para el cargo de Presidente y vocales, los candidatos no deberan pertenecer al cuerpo directivo del
establecimiento; para el cumplimiento de las funciones del Presidente, se auxiliard de un Secretario y/o

un Secretaria ejecutiva, que seran nombrados por su Presidente de entre los vocales.

El Secretario tendra como funcién principal auxiliar al Comité en el cumplimiento de sus funciones. La
seleccion deberd incluir la evaluacion curricular, la entrevista personal y los aspectos que se consideren
necesarios para una adecuada integracién y funcionamiento. Para permitir la continuidad, el desarrollo
y mantenimiento de la experiencia dentro del Comité, asi como el aporte de ideas y enfoques nuevos,

se designara al nuevo Secretario dentro de los mismos miembros del Comité.

La Secretaria ejecutiva dara seguimiento a los protocolos de investigacion que deseen ser registrados en

el INGER.

Los consultores invitados pueden ser especialistas en aspectos éticos o legales, en enfermedades o en
metodologias especificas o pueden ser representantes de las comunidades, pacientes o grupos de
intereses especiales. Los consultores independientes podréan participar personalmente en las sesiones o
enviar sus comentarios. En cualquier caso, sélo tienen derecho de voz pero no de voto, por lo que no

pueden participar en las deliberaciones.

P
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7.4. Designacion:

A su creacion, el Comité de Etica en Investigacién del Instituto Nacional de Geriatria, en 2012 de
acuerdo a lo establecido en la Guia Nacional para la integracion y el funcionamiento de los Comités de
Etica en Investigacion; el Director General del INGER designo al Presidente del CEI y éste al tener la
facultad de hacerlo en esta unica ocasiéon, nombrd al resto de los integrantes del Comité (Acta

constitutiva del CEI del INGER, 11-111-2013).

El periodo de gestién del Comité serd de tres afios. Al término de la primera gestion, los miembros del
Comité propondran una terna a fin de designar a la persona para el cargo de Presidente. Asimismo, al
término de los tres afios, los integrantes propondran candidatos para la renovacién de los miembros
restantes, procurando la sustitucion escalonada; los nombramientos seran por consenso o por mayoria

de votos de los miembros del Comité.

Para la sustitucién escalonada se sugiere que no mas del 50% de los integrantes del CEI puedan ser re
elegidos por el presidente por un periodo equivalente, esto con el propésito de dar continuidad a todos

los asuntos del CEI.

Los nombramientos otorgados a los integrantes del Comité, debera incluir cuando menos los requisitos

siguientes:

I. Nombre completo de la persona designada y cargo a desempefiar.

II. Duracién del encargo.

Ademas, cada uno de los integrantes del Comité, debera entregar la siguiente documentacion aceptada

y firmada:

I. Compromiso de velar por el interés de los participantes de la investigacion.

II. Compromiso de confidencialidad, resguardo y uso de la informacion.

ITI. Aceptaciéon y cumplimiento a las politicas y disposiciones de operacion del Comité.
IV. Sefialamiento expreso de que la incorporacion al comité serd con caracter honorifico.

V. Manejo de conflictos de interés.
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VL En el caso de los consultores externos también deberan firmar el compromiso de

confidencialidad, resguardo y uso de la informacion, asi como de no conflicto de interés con

relacion a su participacion en las sesiones del CEL
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6. Operacion

En cuanto al desarrollo de actividades del CEI, debera respetar y dar cumplimiento a los principios
bioéticos y juridicos previstos en la normatividad vigente. El compromiso del CEI deber verse reflejado
en la proteccion de los participantes en las investigaciones, en el dictamen de los protocolos de
investigacion y en la presentacion de los diversos informes de actividades ante las autoridades del
Instituto. Estos informes y actividades pueden ser supervisados por diversas autoridades regulatorias y
sanitarias. El CEI debe seguir cada uno de los procedimientos establecidos en el presente Manual y el

Reglamento Interno.

7.1. Procedimiento para sesiones ordinarias, extraordinarias y expeditas

El Comité puede sesionar en forma ordinaria, extraordinaria, expedita y conjunta. La calendarizacion
de las reuniones debera darse a conocer por medio del programa anual de trabajo durante el primer mes

del afio y deberd sesionar por lo menos seis veces al afio. La naturaleza de la sesion se determinard

segun la conveniencia del propio CEI o segun la ocasion lo amerite.

Se enviara por correo electronico a los integrantes del CEI los temas a tratar y los documentos
correspondientes a cada sesidn, se entregaran cuando menos 7 dias naturales antes de la reunién. En el
caso de las sesiones extraordinarias, éstos se entregaran con 3 dias naturales de antelacidn; todo ello
con la finalidad de que los miembros del Comité cuenten con el tiempo suficiente, previo a las

reuniones, para revisar los documentos mas importantes.

Deberan elaborarse actas o minutas de las reuniones las cuales deberan ser firmadas por todos los

asistentes a la reunidn.

Requerimientos de las sesiones:

El minimo de miembros requeridos para completar un quérum deberd ser mayor al 50% de los
miembros. El presidente y/o el secretario deben estar presentes como uno de los minimos requeridos

para formar quérum. Sin su presencia no se puede dar inicio a las sesiones del Comité. /f 1
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En el caso de existir conflicto de intereses en alguno de los miembros del CEI, deberd declararse
inhabilitado para esa deliberacion en particular y no podrd contarse para completar el quérum. Esta

condicién deberd enunciarse en las actas correspondientes.

A consideracién del Comité, el investigador puede ser invitado a presentar la propuesta o a profundizar
en cuestiones especificas del mismo; esta practica es deseable para abreviar tiempos y optimizar la

comunicacion entre CEI e investigador.

Pueden ser invitados a las sesiones o a presentar comentarios por escrito, un representante de la
comunidad involucrada en el estudio especifico a evaluar; igualmente puede invitarse a revisores
internos o externos quienes deberdn apegarse a los criterios de confidencialidad aplicables al resto de

los miembros del CEIL En este caso tendran oportunidad de opinar pero no tendran derecho a voto.

El CEI podré sesionar de manera conjunta con el Comité de Investigacion para la valoracién integral de

los protocolos de investigacion.

Para los efectos legales y administrativos en las reuniones deben elaborarse minutas, asi como
establecer, en el reglamento interno del Comité, el procedimiento de aprobacién de las mismas, su

resguardo y archivo.

Sesiones Ordinarias:

Establecidas a través del programa anual de trabajo, determinando fechas, horarios de sesiones y
términos de la convocatoria.
— EI Comité sesionara ordinariamente y en forma periddica de acuerdo a las necesidades y a las
cargas de trabajo del lugar. Es recomendable que las sesiones ordinarias sean mensuales.
— Las fechas programadas para las sesiones seran anunciadas con anticipacion y el calendario de

todo el afio debera darse a conocer en enero.

Sesiones Extraordinarias:
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Las sesiones extraordinarias seran solicitadas por convocatoria del Presidente del Comité y a peticion
expresa en funcién de situaciones relacionadas con el quehacer del CEI, los investigadores, los

participantes o la institucion.

— Cuando asi se requiera se convocara a sesiones extraordinarias a solicitud del Presidente del

Comité o de la mayoria de los miembros.

Sesiones Expeditas:

Las sesiones expeditas son para presentar enmiendas® urgentes a los protocolos de investigacién
aprobados o aumentar los resguardos de seguridad de los participantes en las investigaciones, asi como

para la aprobacién de protocolos de investigacion con riesgo minimo.

Las evaluaciones expeditas se realizaran por el Presidente y/o el Secretario. Los encargados de las
revisiones expeditas deberan presentar, en la reunién siguiente, estas aprobaciones al seno del Comité
para que éstas sean refrendadas. La aprobacion estard sujeta a la confirmacién del pleno del Comité.

Las decisiones se tomaran por consenso.

Sesiones Conjuntas:

El CEI podra sesionar de manera conjunta con el Comité de Investigacion para la valoracion integral de
los protocolos de investigacion. En los casos que por su naturaleza asi se requiera, como en la

evaluacion de estudios multicéntricos, el CEI podra sesionar con Comités de otros establecimientos,

para la valoracién y dictamen de estos protocolos.

7.2. Procedimiento para la comunicacion de informes y actividades

Como parte de los mecanismos de control de actividades el CEI debera entregar en tiempo y forma los

informes internos, asi como a aquellas instancias regulatorias externas.

. . .p . or . . . .l /,’
4 Enmienda del protocolo: es la descripcion escrita o una aclaraciéon formal de un cambio al protocolo de investigacion. W
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Informes internos:

El CEI, realizara dos veces al afio un informe de actividades, con el proposito de dar asesoria para el
apoyo y autorizacién del desarrollo de investigaciones en el Instituto. Los informes sern dirigidos a la
Direccion General con copia a la Direccién de Investigacion; el primero se entregard durante los dos

primeros meses del afio y el segundo durante el mes de julio.

Cada informe debera elaborarse con hoja membretada, anotando la fecha correspondiente, €l asunto y

la clave del oficio, todo ello con respecto a los lineamientos institucionales en la elaboracion de oficios

y su resguardo.

El primer informe del afio debera contener los siguientes puntos:

e Numero de sesiones ordinarias, extraordinarias, expeditas y conjuntas realizadas por el CEI durante
el afio anterior.

e Avisos importantes para la comunidad como la calendarizacién de sesiones.

e Protocolos de investigacion revisados del afio anterior, enlistando los aprobados y no aprobados.

e Seguimiento de protocolos de investigacion aprobados de afios previos, indicando los concluidos,
cancelados, suspendidos o en proceso.

e Disposicion de recursos por parte del CEI durante el afio anterior.

e Programacién de recursos para el afio en curso.

El segundo informe semestral debera contenef:

e Numero de sesiones ordinarias, extraordinarias, expeditas y conjuntas realizadas por el CEI durante
el afio corriente.

e Avisos importantes para la comunidad.

e Protocolos de investigacion revisados durante el aflo, enlistando los aprobados y no aprobados.

e Disposicion de recursos por parte del CEI durante el afio.

Informes externos: LVA(,/ .
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Como lo indica la NOM-012-SSA3-2012, que establece los criterios para la ejecucion de proyectos de
investigacion para la salud en seres humanos, punto 4.8: El Comité deberd presentar a la Secretaria de
Salud durante los primeros 10 dias hébiles del mes de junio de cada afio, un informe sobre la
integracion y actividades del CEL Este informe deberd integrarse de acuerdo a los lineamientos

institucionales en la elaboracion de oficios y su resguardo.

El proceso de control y seguimiento para Comités de Etica en Investigacion seré realizado a través de
supervisores y evaluadores determinados de forma aleatoria por la CONBIOETICA. Los elementos de

evaluacion son los enunciados en la Guia Nacional para la Integracion y el Funcionamiento de los

Comités de Etica en Investigacion.

7.3. Procedimiento para resguardo de la informacion

Los archivos de operacién que se desprendan de las actividades del Comité (impresos, magnéticos o
electronicos), asi como la informacién de caracter personal, deberan ser resguardados en la oficina del
CEI o en un lugar bajo llave que tnicamente sea para el uso del CEI, conforme a lo estipulado en la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental, y lo que se determine
en las entidades federativas, asi como en la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion
de los Particulares, y demas disposiciones aplicables en la materia. El acceso a los mismos estara sujeto
a las aprobaciones del pleno del Comité y corresponderdn exclusivamente a las condiciones que la

misma normatividad autorice.

El resguardo de la informacion incluye por lo menos los siguientes:

e Acta de instalacion del Comité.

e Reglamento del Comité.

e Manual de procedimientos del Comité.

e Guias operacionales, manuales, normas nacionales, normas internacionales, documentos técnicos,
textos reglamentarios aplicables.

e Lista de identificacién y curriculum actualizado de todos los integrantes del Comité.

e Copia de los nombramientos de los miembros.
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e Registros financieros.

e Registro de los gastos y/o uso de los recursos financieros y otro tipo recibidos por el Comité.

e Informe de las decisiones del Comité. Actas de aprobacion e informes de rechazo y suspension
ordenadas correlativamente y foliadas por afio.

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

e Programacion de las sesiones del Comité.

e Las minutas y/o actas del Comité enumeradas correlativamente por afio.

e Una copia de todo el material enviado por el solicitante.

e Correspondencia recibida. La documentacion enviada por los investigadores, la correspondencia
intercambiada con ellos y otros actores.

e Correspondencia despachada por el Comité.

e Protocolos de investigacién evaluados con toda la documentacion analizada. Acta de aprobacion,
copia de informes de seguimiento, reportes y enmiendas. Debe ser guardado en la oficina del
Comité.

e Documentos presentados por el patrocinador de los proyectos.

e Informes peridédicos sobre el estudio y el informe final. Dejar copia en el archivo correspondiente al
protocolo donde debera estar toda la documentacion referida en el estudio: protocolo en sus distintas
versiones, manual del investigador, consentimiento informado, curriculo de los investigadores, acta

de aprobacion o rechazo.

Es responsabilidad del Presidente en turno del CEI, resguardar los archivos de los protocolos de
investigacién durante cinco afios a partir del término del mismo. Después de cumplido el periodo de
ejecucion se trasladaran al archivo central de la Direccion del INGER bajo resguardo y registrando este

acto en la base de datos del Comité.

La clasificacion de la informacion contenida en el archivo de los Comités de informacién, para fines de
acceso a la informacién publica gubernamental, deberd realizarse acorde a lo que se describe en la

normatividad aplicable en materia de organizacion de archivos.
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Una vez que el CEI realiza un documento o lo recibe, este debera ser resguardado dentro de las

carpetas correspondientes para su resguardo temporal, de igual forma se deberd hacer para los controles

de reuniones, protocolos de investigacién y demés documentacion. Para este propdsito deberdn existir
las siguientes carpetas:

e Instalacion del Comité: Debera contener Acta de instalacién del Comité, copia de los
nombramientos, copia de la carta de confidencialidad y lista de todos los integrantes del CEI junto
con su curriculum actualizado.

e Normas Internacionales y Nacionales: Esta carpeta debera estar actualizada y debera contener las
Normas tanto internacionales como nacionales aplicables al CEI.

e Correspondencia: Con separacién de correspondencia que se envia y la que se recibe y los
documentos deberan estar en forma cronoldgica.

e Control de reuniones: Debera contener de forma cronoldgica la Orden del dia, Lista de asistencia y
Minuta.

e Protocolos: Debera contener separacién por las diferentes dreas de la Direccion de Investigacion
(Investigaciéon Bésica, Investigacion Epidemiolégica Clinica, Epidemiologia Demografica y
Determinantes Sociales e Ingenieria Biomédica y Desarrollo Gerontecnolégico), mas Externos. Se
debera tener registro por afio de los protocolos de investigacion y en cada protocolo debera
adjuntarse sus anexos, formato de las cartas de consentimiento informado, copia de la
correspondencia relacionada, enmiendas, reportes, seguimientos, cartas de aprobacion o rechazo asi
como los documentos presentados por el patrocinador del proyecto.

e Registros financieros: Deberd contener todos los registros de los gastos y/o uso de los recursos

financieros y otro tipo recibidos por el Comité, ordenados cronolégicamente.

Para el acceso y recuperacién de documentos, expedientes y archivos, las personas autorizadas son el
Presidente y el Secretario en turno del CEI; estos deberan registrar en la base de datos del Comité los
documentos con los que se cuenta en el archivo y los que han pasado a los archivos centrales del

INGER.
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7. Revision de protocolos de investigacion

La evaluacién de protocolos de investigacion es el sistema de analisis mediante el cual se valoran los
contenidos éticos de la informacion presentada en el protocolo de investigacion. La evaluacién analiza
los contenidos éticos en los elementos conceptuales, metodologicos e instrumentales del protocolo de
investigacion en seres humanos. Segun la OMS (2002), la evaluacion se divide en niveles o etapas de
revisiéon: 1) Se analiza lo que tiene cardcter procedimental en el cotejo de requerimientos especificos. 2)
Se revisa lo que reviste caracter deliberativo que surge de los elementos de orden procedimental que

pueden ser considerados con deficiencias de caracter ético.

La investigacion deberd ser propuesta, disefiada y realizada por personas calificadas en aspectos
cientificos y clinicos adecuados para el desarrollo de protocolos de investigacion, que deberan conocer
la normatividad aplicable. Los investigadores presentaran las solicitudes para la revision y evaluacion,
en caso de ser aprobados y de existir la viabilidad para llevarlo a cabo la investigacion, deberan de

conducirla de acuerdo con los requisitos de caracter ético establecidos.

7.1. Procedimiento para la solicitud de revision de protocolos de investigacion

El CEI revisard los protocolos de investigacién a través del Sistema de Registro, Evaluacion y
Seguimiento del INGER (SiRES), para ello se debera seguir el procedimiento indicado, mismo que se
encuentra publicado en la pagina web del INGER en el meni de Investigacion:
http://www.geriatria.salud.gob.mx/contenidos/investigacion/comite-etica-investigacion.html, o donde

la Direccién de Investigacion del INGER dé€ a conocer los Lineamientos.

Para que el CEI pueda revisar un protocolo, el investigador responsable debera enviar a la Secretaria
Ejecutiva toda la documentacién que compete al Comité de Etica en Investigacién, en formato
electrénico (PDF), al correo secretariaejecutiva.ci.ce@gmail.com, quien revisard que los documentos
estén completos para posteriormente entregar via correo electronico a al Vocal Secretario
(inger.cei@gmail.com). Los documentos deberan turnarse al Comité con al menos dos semanas previas

a la reunién en que se solicita la evaluacion de un protocolo.
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Una vez enviada la informacién via correo electronico, la secretaria del CEI debera verificar el envio
de la informacién en el correo destinado para ello. Si el protocolo se trata de un estudio en humanos, al
momento de recibir los documentos debera revisar que la carta de consentimiento informado contemple

los apartados principales indicados en el Formato de Consentimiento Informado (Anexo CEI-3).

Los documentos que se entreguen al Comité para solicitar la revision de un protocolo de investigacion

deberan estar escritos en espafiol y son los siguientes:

e Carta de solicitud de revision dirigida al Presidente del Comité y firmada por el investigador
responsable.

e Declaracién de los investigadores firmada por todos los investigadores que intervienen. Entregar
tinicamente el formato que corresponda al proyecto de investigacién: a) para investigaciones
realizadas con humanos, b) para investigaciones realizadas con animales, ¢) para investigaciones
realizadas con datos secundarios.

e Protocolo en extenso, fechado, con resumen en espafiol y con apartado de consideraciones éticas.

- Deber4 indicarse el procedimiento para la obtencién del consentimiento informados.

e Consentimiento informado.

5 El Consentimiento Informado (Pautas CIOMS, OMS, OPS) debe ser entendido como un proceso continuo y no sélo como
un formato. Es importante que el consentimiento informado no se utilice un lenguaje técnico y sea culturalmente apropiado.
Se debe considerar el nivel de educacién de los participantes. Se debe dar informacién relevante, adecuada, clara, libre de
coaccion, de intimidacién, influencia o incentivo excesivo, de acuerdo a las Pautas del CIOMS (2002). Es importante
privilegiar la autonomia de los participantes y establecer las condiciones necesarias para que ejerzan su derecho a decidir.
En las investigaciones epidemiolégicas, o en ciencias sociales, las consideraciones en tono al consentimiento deben incluir
la reflexion acerca de la necesidad de establecer contacto con el lider de la comunidad, y si el consentimiento se llevara a
cabo de manera grupal o individual. En cualquier tipo de investigacion que se realice en seres humanos es muy importante
dar un mayor énfasis a la proteccién de los individuos vulnerables en cuanto a su capacidad de competencia y de libertad.

Son individuos vulnerables: nifios, pacientes psiquiatricos, personas inconscientes o con alteraciones de la conciencia de
caracter temporal y a los moribundos. Son factores de vulnerabilidad: algunas circunstancias culturales, sociales, educativas,
razones jerarquicas, econémicas y la misma enfermedad. En los individuos vulnerables es importante considerar el tiempo
con el que contaré la persona para recibir la informacion y tomar la decision de quién serd la persona responsable de obtener
el consentimiento y en qué condiciones se solicitara el consentimiento (de preferencia un lugar que asegure intimidad y
privacidad). En todos los participantes sera importante verificar la comprensiéon de la informacién y voluntariedad de la
participacion en la investigacion en cuestién. En el caso de menores de edad, personas con enfermedad mental y/o déficit
intelectual temporal o definitivo, es necesario tomar en consideracién su opinién, de manera que, ademds del
consentimiento informado otorgado por su representante legal, se debiera en lo posible obtener el asentimiento, el cual
estara en estrecha relacion con la edad y/o la madurez emocional e intelectual considerando, en todo momento, la gravedad M
de la decisién.

/
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e Curriculum vitae del investigador o investigadores (actualizado, firmado y fechado). Entregar un
resumen ejecutivo de no mas de una cuartilla, especificando la experiencia y pericia del investigador
para la investigacion que se trate.

e Otros documentos de apoyo y anexos que considere el investigador responsable.

La solicitud de evaluacion de un protocolo de investigacion en sus aspectos éticos, debera ser
presentada por un investigador calificado, que sea directamente responsable de la realizacion ética y
cientifica de la investigacién. En ciertas condiciones, el patrocinador de un ensayo clinico es el
responsable de presentar el protocolo de investigaciéon y cuya formacion cientifica tendra que ser

demostrable.

Los protocolos de estudiantes deberan presentarse bajo la responsabilidad de un asesor calificado y
miembro de la Institucion. Facultad o Escuela involucrado en la supervision del trabajo, o bien, la

solicitud se hard a nombre del estudiante firmada conjuntamente por el asesor.

7.2. Procedimiento para la admisién de protocolos de investigacion

Todo protocolo de investigacion que haya solicitado la evaluacion del CEI, debera ser filtrado por la
secretaria del mismo, a fin de que Gnicamente se admitan protocolos de investigacion que cumplan con

todos los requisitos para su evaluacion.

En caso de que algun protocolo no cuente con toda la informacién solicitada, la Secretaria del CEI
debera elaborar un oficio dirigido al investigador responsable, con copia a la Secretaria Ejecutiva, para

solicitar la informacion faltante.

Una vez que se cuente con toda la informacién completa, la secretaria del Comité debera registrar el
protocolo en la base de datos del CEI. Posteriormente debera enviar toda la informacion a todos los
miembros del CEI via correo electrénico y se debera indicar en el mismo, la pareja de revisores

internos que presentaran el dia de la evaluacion para su dictamen.

P
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En el caso de considerar el envio a un revisor externo, la informacién debera ser enviada completa, al

igual que el resto de los miembros del CEI via correo electronico.

Los revisores al igual que el resto del CEI, deberan observar que el protocolo cuente con los siguientes

requisitos para su evaluaciéon en pleno:

Protocolo original, el cual debe incluir un apartado de consideraciones éticas del mismo y, en caso
de estar en otro idioma, traducido al espafiol con fecha de edicion, junto con los documentos de
apoyo y los anexos.

Resumen del protocolo en el idioma original y, en caso de estar en otro idioma, traducido al espafiol.
Resumen de los estudios previos sobre el tema, que incluya los estudios no publicados y conocidos
por los investigadores. La informacion acerca de las investigaciones, que sobre el tema se hayan
previamente publicado, deben incluir la naturaleza, la extensién y la relevancia de los estudios en
animales y de otros estudios preclinicos y clinicos.

En el caso de la investigacion de un producto terapéutico se debe presentar un resumen adecuado,
los datos disponibles de seguridad, la farmacologia y la toxicologia estudiadas del producto, un
resumen de la experiencia clinica del producto a la fecha de la presentacién del protocolo (apuntes
recientes del investigador, datos publicados, un resumen de las caracteristicas del farmaco o
dispositivo).

Cronograma completo del estudio.

Documentos que establezca cuales son los compromisos que adquieren haca los sujetos de
investigacion, el investigador, el Instituto y en su caso el patrocinador, en el cual se definan los
posibles beneficios como: continuidad del seguimiento clinico del sujeto una vez concluido el
estudio, asi como las disposiciones para continuar el acceso de los sujetos al tratamiento que se
investigara, indicando sus modalidades, el individuo, el establecimiento, la organizacién o la
empresa que serd responsable del financiamiento y la duracion de acceso.

En las investigaciones de riesgo mayor al minimo para los participantes, se deberd presentar un
informe que incluya los detalles de las medidas de apoyo y soporte vital, asi como de los acuerdos
sobre las polizas de seguros con la especificacion de su financiamiento (con copia traducida al

espafiol, en caso de estar en otro idioma, con la firma y nombre del perito traductor autorizado) para




CODIGO:

MANUAL DE ORGANIZACION | |mouNGERcE!

SALUD)| comité de Etica en Investigacién e Uk

SECRETARIS DE SALUD . . ] ) HOJA: 36
Instituto Nacional de Geriatria

DE: 56

proporcionar tratamiento en el caso de los dafios ocasionados por la participacion en la investigacion
y para compensar la discapacidad o la muerte relacionadas con la misma.

e Informe sobre los procedimientos y las personas responsables de comunicar a los sujetos
participantes la informacién generada durante el estudio (por ejemplo: dafios o beneficios) o la
proveniente de otras investigaciones sobre el mismo tema que pudieran afectar la disposicién de los
sujetos para continuar en el estudio.

e Curriculum vitae del investigador o investigaaores, indicando los nombres y direcciones de las
instituciones a las que pertenecen. Se entregara un resumen ejecutivo de no mas de una cuartilla, que
especifique y sustente la experiencia y pericia del investigador para la investigacion de que se trate.

e En caso de existir una fuente de financiamiento externo se debera de presentar una declaracion que
contenga los montos aproximados del mismo, asi como los compromisos y beneficios econémicos o
materiales que recibira el Instituto, el investigador y el equipo de trabajo, a fin de revelar posibles
conflictos de interés.

e En los casos que no exista una fuente de financiamiento externo se requiere el desglose financiero
aproximado que incluya los gastos y costos que tendrd la investigacion para el Instituto.

e Informe de datos del patrocinador que contenga las fuentes y montos para financiar la investigacion,
la organizacioén patrocinadora y un informe de los beneficios y los compromisos financieros de ésta
con el establecimiento, los investigadores, los sujetos de investigacion y, cuando corresponda, con la
comunidad.

e Informe de material de apoyo que serd usado (incluyendo avisos) para el reclutamiento de los
potenciales participantes de la investigacion.

e Mecanismo que se seguird para proteger la privacidad de las personas y la confidencialidad de la
informacién durante el proceso de investigacion.

e Consentimiento informado en su version original y con fecha.

e Metodologia que se seguird para obtener el consentimiento informado, que incluya la descripcion
del proceso, asi como los procedimientos de informacién a los sujetos participantes en la
investigacion, asi como el nombre y la posicion de la persona responsable de obtenerlo.

e Mecanismos y procedimiento para la comunicacién de resultados a los participantes de la

investigacion.




MANUAL DE ORGANIZACION | [eR0 o

SALUD| comité de Etica en Investigacion v 92

SECRETARIA DE SALUD . . . ; ¢ L HOJA: 37
Instituto Nacional de Geriatria b | | ®

DE: 56

En caso de protocolos de investigacién previamente rechazados o con antecedentes de rechazo de otros
Comités que pretendan someterse, deberan presentar un resumen de los estudios previos y evaluaciones
significativas que dieron lugar a la decisién negativa, asi como las sugerencias y modificaciones

realizadas al protocolo para atender el motivo del rechazo anterior.

7.3. Procedimiento para evaluacion y dictamen de protocolos de investigacién

Una vez recibida toda la informacién necesaria para la evaluacion de un protocolo de investigacion, la
secretaria del CEI debera enviar a todos los miembros del Comité cada uno de los documentos que
integran el protocolo, con el propésito de que cada integrante lo revise y evaltie de forma individual.
De igual forma se asignaran a dos revisores internos, éstos presentaran el protocolo durante la reunion
y deberan resumir el proyecto: haran un repaso acerca de los objetivos, los participantes, los
procedimientos y los resultados esperados del protocolo. Del mismo modo deberdn entrar por escrito

sus observaciones durante la reunién, para su integracion al dictamen.

Durante la reunién para la evaluacién del protocolo se presentaran y aclararan las dudas o elementos
que no hayan quedado claros y posteriormente se identificaran los aspectos éticos que se consideren
relevantes de ser atendidos o que no son considerados adecuadamente por el investigador. Por ultimo,

se deliberara si el protocolo cumple con todos los aspecto éticos para su desarrollo.

Para la evaluacion de los protocolos se deberan considerar los siguientes puntos como minimo:

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

II. Validez y disefio metodoldgico de la investigacion.

III. Proporcionalidad de los riesgos y beneficios de la investigacién, en donde siempre deben ser
mayores los beneficios.

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

a. Distribucion de los riesgos potenciales, el beneficio equitativo independientemente de la edad,

del sexo, del grupo socio-econémico, de la cultura y de consideraciones étnicas. M
¢ "' -

/ /
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b. En caso de poblaciones o de individuos vulnerables deben buscar la proteccion y la eliminacion
de elementos de coercién y de intimidacién. Es fundamental la reflexion en cuanto a la relacion
‘de dependencia del paciente/participante con el investigador (sobre todo cuando es su médico) y
en cuanto a la consideracién de que la investigacién, en muchos casos, consiste en la unica

alternativa de acceso a diagnosticos y tratamientos.
V. Evitar el doble estandar, es decir, la aplicacién diferenciada de criterios éticos con diversas

poblaciones, se trate de investigaciones multicéntricas o no, financiadas nacional o

internacionalmente.

VI. Si el proceso de consentimiento informado cumple con los estandares éticos nacionales e

internacionales.

VII. Capacitacién de los investigadores y de todo el equipo.

7.3.1. Evaluaciones expeditas

Las evaluaciones expeditas se realizardn por el Presidente y/o el Secretario. Los encargados de las
revisiones expeditas deberan presentar, en la reunion siguiente, estas aprobaciones al seno del Comité
para que éstas sean refrendadas. La aprobacion estard sujeta a la confirmacion del pleno del Comité y

las decisiones se tomardn por consenso.

Es recomendable que las evaluaciones expeditas sean para la revisién de protocolos de investigacion
sin riesgo, los que se encuentran pendientes de aprobacién con modificaciones menores y para la
renovacion de dictdmenes ya aprobados sin modificaciones en el mismo o del formato de

consentimiento informado.

7.3.2. Toma de decisiones

Las decisiones del CEI sélo seran tomadas cuando exista el quérum establecido (50% de los integrantes
més uno) y se tomaran en cuenta las siguientes consideraciones:
e El Comité puede solicitar al investigador responsable la aclaracién de dudas que el Comité pueda

tener para la valoracion de un protocolo.
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e Los miembros que puedan tener conflicto de interés no podréan estar presentes.

e Esnecesario tener la documentacion necesaria y el tiempo suficiente para revisarla.

e Solo los miembros que participan en la revision participan en la decision.

e Aportar las resoluciones con argumentos s6lidos y fundamentados.

e Tomar decisiones por consenso, nunca por votacion.

e En el caso que la decision se dé condicionada, deben darse sugerencias claras para la nueva revision.
e Las decisiones negativas deben ser fundamentadas con razones claras y especificarse el

procedimiento para someter a revision nuevamente la solicitud.

7.3.3. Posibles decisiones

Las posibles decisiones se refieren a los resultados y dictdmenes de las evaluaciones de protocolos.
Estas decisiones pueden ser:

e Aprobado: Cuando se cumpla con los requisitos establecidos y sin restricciones.

e Pendiente de aprobacion:

— Cuando requiera de modificaciones mayores® y debera ser evaluado por el Comité en pleno una
vez que se realicen dichas modificaciones.

— Cuando requiere de modificaciones menores’ y podra ser evaluado de manera expedita, conforme
a lo asentado en el punto 7.3.1. del presente Manual.

— Aplazado o en proceso de valoracion ya que el Comité requiri6 mayor informacién o surgieron
dudas durante el proceso de revisién del protocolo.

e No aprobado:

— Cuando el protocolo sea rechazado por razones éticas que amerita una restauracion mayor y el
inicio de todo el procedimiento, como un nuevo protocolo, en caso de corregirse y volver a
solicitar la revision.

— Una vez que el protocolo haya sido dictaminado como Pendiente de aprobacién o Condicionado

y no se cuente con la respuesta del investigador responsable durante el plazo indicado.

% Modificaciones mayores: cambios requeridos dentro de la informacién que implican una alteracion sustancial del proyecto )
original. fw/[
" Modificaciones menores: cambios que no alteran de forma sustancial la metodologia y por lo tanto del proyecto original.

/
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7.3.4. Comunicacion de la decision

Las decisiones se refieren a los resultados y dictamenes de las evaluaciones, estos deberan ser
notificados mediante oficio, dirigido al investigador responsable y entregando el original a la Secretaria
Ejecutiva en un lapso no mayor a 10 dias hébiles después de la reunion. La Secretaria Ejecutiva debera
entregar el original al investigador y entregar el acuse original al Vocal Secretario. Se debera guardar
copia de esta notificacion (acuse) junto con el protocolo al que le corresponda.
La comunicacién de la decision deberd incluir como minimo:
I. Nombre y grado académico del solicitante.
I. Titulo exacto del proyecto de investigacion propuesto.
III. Identificacién clara del protocolo de investigacion o de la enmienda.
IV. Nombres y numeros especificos de los documentos revisados.
V. Nombre de la institucién y sede de la investigacion.
VI. Fecha y lugar de la emision de la decision.
VII. Declaracion clara de la decisién tomada.

VIII. Motivos, requerimientos, sugerencias y el procedimiento para revisar nuevamente la solicitud en
el caso de una decisién pendiente de aprobacion, asi como las razones de la decision, en el caso
de una decision negativa.

IX. Vigencia de la decision, en el caso de una decision positiva.
X. Declaracién de responsabilidades del solicitante.

XI. Fecha de emisién del oficio y firma del Presidente o Secretario del Comité.
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7.4. Procedimiento de atencién a inconformidades sobre dictimenes emitidos

El investigador cuenta con la posibilidad de presentar una inconformidad por tinica ocasién por alguna

decisién emitida por el Comité dentro de los primeros 7 dias posteriores a la notificacion del dictamen

del Comité al investigador.

El investigador deber4 entregar su inconformidad fnediante oficio dirigido al Presidente del CEI, donde
debera aportar los elementos de prueba necesarios que apoyen su inconformidad. En caso de que el
investigador no aporte dichos elementos de prueba al momento de entregar su inconformidad, su
solicitud seré rechazada. En caso de ser admitida la solicitud de inconformidad el Comité revisara dicha
solicitud en la préxima sesion ordinaria. Posterior a la sesion ordinaria el Comité dara contestacion a la

inconformidad presentada por el investigador en un lapso de 7 dias naturales.

La resolucién emitida por el Comité a una solicitud de inconformidad sera inapelable y no admite

recurso alguno.

7.5. Procedimiento de control y seguimiento de los protocolos de investigacion

El control y seguimiento de los protocolos de investigacion aprobados por el CEI compete tanto al
propio Comité como a los investigadores responsables de dichos protocolos. Para este procedimiento es
necesario tener en cuenta:

e Los requisitos de quérum, el procedimiento de revision y el procedimiento de comunicacion para
revisiones de seguimiento que pueden diferir de los requisitos y de los procedimientos para la
decisioén inicial sobre la solicitud.

e El intervalo de las revisiones de seguimiento debe ser determinado por la naturaleza y por los
eventos de los diversos proyectos de investigacion, aun cuando un protocolo debe someterse a una
revision del seguimiento al menos una vez por afio.

e Los puntos siguientes requieren del seguimiento del estudio:

a) Cualquier enmienda del protocolo que eventualmente pudiera afectar los derechos, la seguridad

y/o el bienestar de los participantes en la investigacion o en la conduccion del estudio. /ﬂ'
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b) Eventos adversos serios € inesperados relacionados con la conduccién del estudio o el producto
del estudio y la consiguiente respuesta por parte de los investigadores, patrocinadores y agencias
reguladoras.

¢) Cualquier evento que pueda afectar la proporcion de beneficio/riesgo del estudio.

e Debe emitirse y comunicarse al solicitante la decisién de la revisién de seguimiento, en donde se
indique la modificacién, la suspensién o la revocacion de la decision original del Comité, o bien la
confirmacion de que la decisién es aun valida y vigente.

e En el caso de la suspensién/terminacién prematura del estudio, el solicitante debe notificar al
Comité las razones para la suspensién/terminacion y debe entregar un resumen de los resultados
obtenidos en el estudio.

e El Comité debe recibir notificacién del solicitante al momento de completar un estudio de
investigacion.

e El Comité debe recibir copia del resumen final o el reporte final del estudio.

Considerar que todas las aprobaciones de los protocolos tienen vigencia de un afio. Al afio el
investigador responsable presentara un reporte para esos fines en los que consignara el grado de avance
del proyecto. Se haréa énfasis en los cambios, en los aspectos técnicos y éticos (mismos que debieron
ser aprobados previamente por el Comité). De no encontrarse ninguna razoén para ser nuevamente

revisado el protocolo ante el pleno del CEI y de contar con la documentacién completa se procedera a

la renovacion.

Z:a.1. Procedimiento de visitas de seguimiento de proyectos de investigacion

I. Programar durante una sesién previa 2 visitas de seguimiento a proyectos de investigacion
vigentes, aprobados por este CEI. Los proyectos se escogeran al azar.
II. Los protocolos que serdn revisados deberan contar con 6 meses de vigencia y que un afio no
tuvieron visitas del CEL
III. Programar una cita con el investigador responsable, informando el propdsito de la visita.

IV. Solicitar al investigador durante la visita: ﬁ%
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a) Avances en el proyecto.

b) Numero de sujetos estudiados (personas/animales).

¢) Indagar si han surgido quejas, eventos adversos o comentarios de los sujetos de estudio u

otros. En caso de que las hubiese preguntar:

- Atencién a las quejas, eventos adversos o comentarios de los sujetos de estudio y otros.

d) En estudios con personas se revisara:

- Consentimientos informados: Se tomaré copia de 3 al azar para evidencia del CEI Las

copias quedaran bajo llave y resguardo del CEI, protegiendo y respetando los

lineamientos normativos sobre datos sensibles.

- Lugar fisico de resguardo de datos personales y sensibles por parte del investigador.

- Personas que tienen acceso al archivo fisico e informatico.

V. Elaboracién de minuta sobre la visita realizada.

VI. Emisién de comentarios por escrito al investigador responsable y entrega de comentarios en un

plazo méaximo de 10 dias.

Realizacion de la investigacion:

La investigacion debera realizarse conforme a la propuesta aprobada por el CEL No deberan hacerse

desviaciones o cambios, sin previa aprobacién del CEIL, excepto cuando se requiera accion inmediata

para evitar dafio al (los) participante(s) en la investigaciéon; en este caso se debe informar

inmediatamente al CEI de los cambios y/o desviaciones realizados asi como de la justificacion

correspondiente.

Se debera informar al CEI de cambios en el sitio de la investigacion que afecten de manera

significativa la realizacion del ensayo y/o eleven los riesgos de dafio para los participantes.

Deberan notificarse los eventos adversos de manera inmediata, seglin se describa en la propuesta (carta

de compromiso del solicitante) y se deberan llevar a cabo de manera inmediata las recomendaciones

elaboradas por el Comité.
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Informes de seguimiento:

El investigador responsable debera notificar las razones de una suspension o conclusién anticipada del
estudio, para tal caso, el investigador responsable del proyecto deberd presentar un reporte® del
protocolo de investigacion y seguimiento. El reporte debera indicar el procedimiento que seguira para

notificar a los participantes del estudio, asi como los plantes de atencion y seguimiento de los

participantes.

Cuando un estudio se completa o se cancela, el investigador responsable debera entregar un reporte

notificando la terminacion del proyecto o el motivo de cancelacién.

Para los ensayos clinicos, los investigadores tienen la obligacion de mantener informados a los
participantes en la investigaciéon y a sus comunidades en cuanto al avance de la investigacion y en
intervalos adecuados. La comunicacion debera realizarse en un lenguaje sencillo, sobre todo cuando la

investigacién se modifique, suspenda, se dé por terminado, se cancele o se alteren los beneficios o

riesgos potenciales.

Cuando no se entregue el reporte para seguimiento del protocolo durante la fecha estipulada, se

revocara la aprobacion.

)

8 El reporte puede ser en el formato que se ha establecido en la Direccion de Investigacién o cualquier otro donde se M/
indiquen si ha tenido eventos adversos, quejas o riesgos, asi como el manejo o atencién de los mismas. V;
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7.6. Procedimiento para el retiro de la aprobacion de los protocolos de investigacion

El retiro de la aprobacién de un protocolo de investigacién se da cuando no se llevan a cabo los
términos y condiciones de aprobacién. La decision del retiro de la aprobacién debera ser tomada en el

pleno del Comité, si las circunstancias lo ameritan se evaluard en una reunion expedita para

posteriormente refrendar la decision en pleno.

Suspensién de la aprobacion: Retiro temporal de la aprobacién del Comité para algunos o todos los
procedimientos de la investigacion. Los estudios que se han suspendido requieren revisién hasta su

cancelacion o confirmacion de la autorizacion.

Revocacién de la aprobacion: Retiro definitivo de la aprobacioén por parte del Comité del protocolo de

investigacion; en este caso los protocolos ya no requieren revision ni seguimiento.

Cuando el Comité retira o suspende su aprobacidn, el investigador deberd informar a los participantes
del estudio, a la institucién con la que se esta realizando la investigacién, al patrocinador de la

investigacion y a cualquier otra instancia aplicable.
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8. Anexos

ANEXQ CEL

Ciudad de México, 00 de xxxx de 2019

Asunte: Declaracion de no conflicto de interes

Se le pide gue responds a las preguntas concernisntes & usted y 3 sus “familiares directos”
Ese formate pretende identificar y abordar los conflictos de intereses, evistentes y potencisies
Se incluyen cuatro preguntas.

1 Tenge algun canflicto de interés que reportar

Si tiene algun conflicto, especifique cual:

1. Relzcion comercial o ecandrica directa con €l patrocinador. (oF o
2. Belacion profesional directa con &l patrocinador. o o
3 Cuslguier otra cosa cue pudiera afectar su cobjetividad o 5 NG

independencia en el desempens de sus funciones.

Si usted contesto afirmativamente a cualguiers de los espectos formulaclos arriba, por faver
proporcione ios detalies

Declaro bajo protesta de decir verdad que cualguier interés econdmico no gjercerd influencis
sohre la evaluacion del CEy gue |z informacién senzlada s correcta

Atentamente
Cargo

Nombre completo

LR Nembre et Prasidente del Commiie de Etica.

Sacrion i Recie 2IS8

MEK ot
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ANEXO CEI-2

Ciudad de México, 0 de xxxx de 2019
Asunto: Aceptacion del carge y confidencialidad

C. Sara Torres Castro, Investigadora en Ciencia Médicas “B" con Registro Federal de
Cantribuyentes numero TOCS7807082P4, me comprometo a re..qua’dar mantener
la confidencialidad y no hacer mal uso de los documentos, expedientes, reportes,
estudios, actas, resoluciones, oficios, correspondencia, acuerdos, directivas,
directri ces,. circulares, contratos, convenias, instructivos, notas, memorandos, archivos
fisicos y/o electronices, estadisticas o bien, cualquie; otro registro o informacion gue
documente el ejercicio de las facultades para la evaluacion de los protocolos de
investigacion, a que tenga acceso en mi caracter de miembro del Comité de Eticaen
Investigacién instalado bajo la responsabilidsd del INSTITUTO NACIONAL DE
GERIATRIA, asi como a no di fundgr, distribuir o comercializar con los datos personales
contenidos en los sistemas de informacion, desarroliados en el ejercicio de mis
funciones dentro del Comité.

Estando en conocimiento de gque en caso de no dar cumplimiento se estara acorde a
la sanciones civiles, penales o administrativas que procedan de conformidad con lo
dispuesto en la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Cubernamental, |a Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los
Particulares yel Codigo Penal del Ciudad de México, y sus correlativas en las entidades
federativas. a la Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los
F’artlcu!dres, y demés disposiciones aplicables en la materia)

Atentamente
Cargo

Nombre completo

At Nombre gei Presidente del Comilze de Etica,

Zgecion f Serie 2158
XKE  wx
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Hoja membretada actual

ANEXQ CEl-3a
CARTA DE CONSENTIMIENTC INFORMADO

(Esfe formatn e una guia que deberd complemenitarse con las caracteristicas de su profocole sin omitir
,

informacicn refevante)

SIGe apros

Numero de registro del pmvecto. {Asig
Comis de Eliva e e

o e inst

lar ampliamente con un lenguaie senciio).

En caso de aceptar partxcnpar en el estudio se Ie reahzafan fatlar en un lenguage clare para ung

tempo estimado

DRRSONE
?féf,:é?ﬁ{?s’*‘f‘é médicos

~. H..,,..,
"i‘&w’?“@&:\mb medicos Jos PR

informacion de resultados y alternativas de tratamiento: {indicar

idos v & aplica mencionar lag slfemativas de bretamiento)

Esta parte debe ser completada por el Investigador:

He explicado alila} Sr(a). la naturaleza, los propositos de Ia
investigacion, los riesgos y beneficios que implica su participacion. He contestado sus preguntas tanto
como mi conocimiento me lo permite. Acepto que he leido v conozco la normatividad correspondiente
para realizar investigacion con seres humanos v me apego a ella

Nombre y firma del investigador

Esta parte debe ser completada por el participante:

Declaro que se me ha informado ampliamente sobre los posibles riesgos, inconvenientes, molestias y
beneficios derivados de mi participacion en el estudio. He leido y comprendo la informacion relativa al
estudio y mis preguntas han sido respondidas de manera satisfactoria. He sido informado y entiendo
que los datos obtenidos en el estudio pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos.

Por ello, mi decision de participar en el estudio es completamente voluntania, si decido participar en el
estudio puedo retirarme en el momento que lo desee, infermando las razones de mi decisién si asi lo
deseo, la cual sera respetada en su integridad. No habra ninguna consecuencia desfavorable para mi
en caso de no aceptar la invitacién, no tendré que hacer gasto alguno durante el estudio y no recibiré
pago por mi participacion.

Pagina 1 de 2
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Haja membretada actual

La informacién obtenida en este estudio en especial la referente a mis datos personales, serd mantenida
con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores y resguardada en la Institucion.

Lugar, fecha y hora:

Acepto participar en el estudio de investigacion: (Titulo del protocoio)
Si( ) No( )

En caso de colectar material bioldgico (ndigue con una X

T o e oo
No autorizo gue se fome la muestra.

S autorizo gue se tome la muestra solo para este esfudio.

Nombre y firma del participante y/o de la
persona responsable o tutor

Nombre y firma del testigo Nombre y firma del testigo

En caso de dudas o aclaraciones referente al estudio comunicarse con el investigador responsable:
(Nombre de investigador wo colaboradores, Direccitn, correo electronico y teléfono).

En caso de dudas sobre sus derechos como participante del estudio, usted tiene acceso al Comité de
Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Geriatria a través de la Presidenta del Comité. MSP-E.
Marlene E. Maury Rosillo correo electronico: inger.cei@gmail.com Tel. 50621700; ext. 59518.

(La informacion obtenida en este estudio sobre la identidad de/ participante asi como todos los datos
personales, representan informacidn confidencial, de conformidad con el articulo 18, 19 y 21de la Ley
Federal de Trasparencia y Acceso a la Informacién Publica y Gubernamental. )

Entregar una copia firmada y fechada de esta forma de Consentimiento Informadao al participante
del estudia,

Pagina2de 2

i




MANUAL DE ORGANIZACION

CODIGO:
M.O./INGER.CEI

Comité de Etica en Investigacion REV: 02

i ‘ s hed HOJA: 51

Instituto Nacional de Geriatria 3
DE:

Hoja membretada actual

ANEXO CEL-3b

Hoja informativa para el familiar

TITULD DEL PROYECTOD

Invitacién a formar parte del estudio cientifico.

Nos gustaria invitar a su familiar a formar parte de una investigacion cientifica. Antes de que decida si
desea que su familiar participe o no. es importante que comprenda por qué se lievara a cabo esta
investigacion y cudles son los beneficios e implicaciones. Lea cuidadosamente la siguiente informacion.
Tenga la confianza de prequntamos si tiene alguna duda o si quiere mas informacién al respecto. Es
importante que comprenda gue no estd obligade a autorizar que su familiar forme parte de esta
investigacion y que, si acepta que este participe, tiene plena libertad de retirar a su familiar de la
investigacion en cualquier momento sin tener que dar un motivo.

:De qué trata esta investigacion?

Su familiar fue seleccnmado para participar en el proyecto: “Tituls
del instituto Nacional de Geriatria: el proyecio se frafa de: {esorib
para el lecior

" dicha investigacién es una *xmmatwa

r ohielivo en palabras comprensivles

;Por qué se me ha invitado a participar?
Se invita a participar a su familiar porque... (justificacian

;Tengo que par ticipar?

Nos gustaria invitario a formar parie de las abservacaenes y gue esté presente cuando su familiar participe
en el proyecto {actividades o pruelas a reaizar),
Sino desea parnmpar usted, o incluso no desea autarizar que su familiar participe en esta investigacion, no
afectara la atencion que recibe su familiar en |a instiucion.

:Qué pasara si autorizo que participe mi familiar?

5i acepta que su familiar forme parte de la investigacion, significa gue nuestro equipo de |nvesngacmn

estard autorizado para hablar con su familiar, al cual se le explicara de manera sencilla en qué consiste

este estudio.

Un investigador visitara a su familiar para hacerle unas preguni,as: ar o fionarios o prushas a
ealizar de maners especifica, asi como la periodicidad: Jqud como, cudndo y ﬁe"l

¢Cuales son los posibles beneficios por participar?
Cemo ya se menciond anteriormente, su familiar p«amczpara en este proyecto cuyos beneficios seran:
iz i gficio directo 0 solp ka generacion de nuevos conocimientos que benefizian a mas

,,Cuales son las posibles desventajas y riesgos de participar?
(Explicar i existe o no ventajas o desven V ¢ Cudles son’?)

i
: F o

:0ué sucedera cuando se termine esta investigacion?
Los investigaderes realizaran un reporte para la institucion, ademas de las publicaciones planeadas. ..

:Qué sucedera si no desea continuar en la investigacion?
Su familiar tendrd plena libertad de negarse a participar y de abandonar en cualquier momento Ia
investigacion. Y si usted como familiar no quiere que este continlie en el estudio también podrd solicitar
con plena libertad que su familiar sea retirade del estudio.
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¢La inform acion que se obtenga durante el estudio serad confidencial?

Si, toda la informacién recopilada serd estrictamente confidencial y quedaran bajo resguardo del
|nve5tlgadof responsable en el Instituto Nacional de Geriatria, quien a su vez omitira variables que hagan
identificable a todos los participantes® incluyendo a su familiar, variables como el nombre y direccion.

*(la informacion obtenida en este estudic scbre la identidad del participante, asi como todos los datos personales,
representan informacidn confidencial, y serdn mansjados de conformidad con &l articulo 18, 19 y 21 de la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica y Gubsrnamentall.

£Qué sucedera con los resultados de la mvesngacmn"
Los resultados de esta mvestlgauon se publicaran con cardcter médico y cientifico para permitir que los

investigadores del resto del pais v de todo el mundo los conozcan. Ni usted ni su familiar podran ser
identificados como paricipantes en ninguna de estas publicaciones cientificas y presentaciones
académicas o piblicas. Se mantendra la confidencialidad de los datos personales®

£ Quién patrocina y organiza esta investigacion?
{Instancia fnanciadora). La investigacion es organizada por (Nombre del investigadort,

£Quién ha revisado este estudio?

Fue revisado y aprobado Comité de Etica en Investigacion del Instituto Nacional de Geriatria, nimero de
expediente: (Numern gz dictamenl.

:Qué hago ahora?

Le agradecemos que se tome el tiempo para considerar Ia participacion de su familiar, leer las veces que
sea necesaria esta informacion y hacer las pregunias que considere importantes para aclarar sus dudas.

Le agradecemos su interés en nuestro estudio.

Si decide que su familiar participe, a continuacion se le brindard una copia de esta hoja informativa y un formulario
{consentimiento informado} para que sea llenado y irmado por usted.

+Con quién me pongo en contacto para obtener informacion, sugerencias o si surge algun problema?

o egmm igadaor

SO
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Dlirscgio
Tal
Celigar:

Formulario de consentimiento del familiar

Mombre investigador

i

Correa slentronion:

Corfirmo que he leido y entendide 1a hoja de informacion, con fecha en la Ciudad de México
a___de del 201_. Del proyects: {Tiule de proyests} He tenide la cporunidad de
considerar la informacicn, hacer preguntas y gue dichas preguntas se contesten de manera
satisfactoria.

came partolp

Doy mi copsentimiento para formar pane de este estudio. =3

imessipaciont

Mi paricipacidn y'o la de mi famifiar son veluntaria. Si mi familiar decide no participar en cualquier
momenic durants &l proyecto, esta decision no afectard en forma alguna la atencion que recibe &n
la insiRucion.

Autorizo que se registre de manera andnima cualquier opinidn que exprese mi familiar y se utilice
2n informes y andlisis posteriores,

Entiende que 2l squipo de investigacion/las autoridades regulatorias wo el Instituse Macional de
Beriatria pueden consultar cualguiera de los dates recclectados durante ef estudic. siempre que la
participacion de mi familiar sea relevarts, Autcrizo 3 £513s pErsonas 3 tener 200250 a mis datos.

BAEE S0

lNombre del representants Firma Fecha
legal o familiar del
participanie
Mombre Testigo 1 Firma Testigo 2 Fecha
Nombre Testigo 2 Firma Testigo 1 Fecha
Mombre Investigader Firna Investigador Fecha

Comité de Etica en Investigacién del Instituto Nacional de Geriatria
Secretaria del Comité: Mtra. Sara Torres Castro

Corrao electronico: inger.csi@gmail com
50821700, ext. 5651588

Una copia para el investigador / una copia para el participante
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Hoja membretada actual

Anexo CEI-3c
Asunto: Carta de consentimiento informado
iHola!

El INGER v la L2AM estamos haciendo un estudio para saber si ln vida ex calle afecta la salud de
5 jnos ayudas?

&

ias perso

El estudio no duele. No habrd invecciones, ni sangre ¥ 60 se sentiras mal durante ni después. No
tardara mas de veinte minutos. No usaremos sus datos personales. solo los ntmeros para hacer vn
libro 0 nsarlos para la ciencia. Esto es lo que haremos:

Vendra a en el horario v le . Cuando salga, antes de desayunar, ird al
consultorio . Ahi estaremos ¥ yo - Le colocaremos :
El esta conectado a una computadora, ahi se grabaran los latidos de su corazdn, el

¥ sn . Los primeros cinco minutos le grabaremos mientras estd
recostado descansando, ofros cinco respirando al ritmo que le digamos. No serd dificil, solo
tiene gue intar a . Después le pediremos que v volverenios a grabarle
y luego otra vez . Mientras estemos grabando, no debe hablar ni

reirse, tiene que estar quietecito, pero antes o después puede preguatarnos todo lo que quiera.

No vamos a pagarle por participar, es sélo si usted quiere. el beneficio para usted es: que sabei W
estis sano v, 3 no, podremos llevarle con el Doctor Si ya estando en el estudio. decide que oo
quieres seguir. solo tieme que decirlo. Participe o no. puede seguir viniendo a

v recibir todos los servicios como siempre.

Muchas gracias!
¥ &

Nombre v finna:

Testico 1 : Testiso 2 :

Dy :

Parte del proyecto "Tituls de proyecto”, del cual el responsable es el . registrado en el
Instituto Nacional de Geriatria con el nimero de referencia

Comité de Etica en Investigacidn del Instituto Nacional de Geriatria
Secretaria del comité: Mtra. Sara Tomres Castro
Correg electronico: ingsr.cai@gmail.com

50621700, ext. 505182

#La informacion ohtenida en este estudic zobre la identidad del participante, azi como todos los datos persomales,
representan mformarién confidencial, y serin marejados de conformidad con el articulo 18, 19 ¥ 21 de Iz Ley Fedaral
de Tranzparencia v Acceso a la Informacion Piblica v Gubemamental.
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9. Modificaciones al Manual de Organizacion

El presente Manual de Organizacion estaré sujeto a revision continua por el mismo Comité de Etica en

Investigacién y cualquier modificacién se sometera a evaluacion para su aprobacién anual.

Se recomienda que durante el transcurso del afio se realicen revisiones por los diferentes miembros, se
someta a evaluacién del CEI, y una vez aprobado, se publique el Manual durante los proximos 30 dias

hébiles por la secretaria del Comité.

Una vez aprobadas las revisiones y modificaciones por el Presidente se colocara el niimero de revision
“REV:” en la parte superior derecha junto al logo del Instituto; los responsables de la revision y
aprobacién firmaran en los recuadros correspondientes del punto 9.1. “Registro de elaboracién,

revisiones y aprobacion” del presente Manual.

Los recuadros del punto 9.1. deberan ser llenados con el nombre y cargo de las personas que realizan
las revisiones, colocando su firma y la fecha. De igual forma debera realizarse por parte del Presidente

en turno del CEI, quien aprueba la ultima revision.

Deberan indicarse siempre las revisiones de los ultimos 5 afios como imagen, para que las firmas

queden plasmadas en la tultima version del documento y la revision mas reciente debera estar en

original.

9.1. Registro de elaboracion, revisiones y aprobacion.

Elaboracién y Aprobacion, afio 2014:

. Nombre:  Biol. Exp. Marlene E. Maury Rosil 1. en C. Beatriz Mena Montes Revisidn conjunta del CEI M. en Cﬁfisara Torres Castro

Cargo: Vocal ! Secretarig teenico Vocal / Secretaro Presidenta y Vocales ;Presidex?{a
- o " ity s THT— s <oy S — EIC R — T, fois &
Firma: Revision conjunta del CE! J Ay 121
o i S
| Fecha: 24 de mayo del 2014 ; Junio-Julio del 2014 31de agosto del 2014
|

LA
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Nombre:  Biol.Exp. Marlene E. Maury Rosillo
Cargo: Vocal / Secretaria técnica
Firma:

Fecha:

Nombre:

g : i

Revision conjunta del CEl

Revisién 01 y Aprobacion, afio 2015:

M. en C éara Torre Castro

M. en C. Beatriz Mena Montes Revision conjunta del CEI

Vocal / Secretaria Presidente y Vocales

| Revisién conjunta del CEI

A |

13 de Octubre de 2015 10 de Noviembre de 2015

Revision 02 y Aprobacion, afio 2019:

i

Revision conjunta del CEl

MSP-E. Marlene E. Maury Rosillo

Cargo:

Presidenta y Vocales

Presidenta y Vocales Pre;sidenta "

Firma:

Revision conjunta del CEI

Revision conjunta del CEl

Fecha:

11 de Junio de 2019

08 de octubre de 2019 08 de octubré de/2019




