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INTRODUCCION

EL COMITE DE ETICA EN LA INVESTIGACION (CEl) DEL CENTRO DE
INVESTIGACION EN CIENCIAS DE LA SALUD (CICSA), es el 6rgano que se encarga
de emitir juicios sobre los protocolos de investigacibn en humanos y realiza el
seguimiento de los proyectos para que se cuiden los aspectos éticos, se basa en la
Guia Nacional para la integracion y el funcionamiento de los Comités Hospitalarios de

Bioética.

I. Objetivos.

1.- Contribuir a salvaguardar la dignidad, los derechos, la seguridad y el bienestar de

todos los actuales o potenciales participantes en la investigacion.

2.- Actuar en interés de los participantes en la investigacién y de las comunidades
involucradas, tomando en consideracién las leyes, las regulaciones nacionales y las de

las instituciones donde se lleva a cabo la investigacion.

3.- Procurar que los beneficios y las cargas de la investigacion sean distribuidos
justamente entre todos los grupos y clases de la sociedad, tomando en cuenta la edad,

género, estatus econémico, cultura y consideraciones étnicas, entre otras.



IIl. MARCO JURIDICO

a)

b)

d)

f)

g)

Reglamento de la ley General de salud y demas disposiciones aplicables, lo
anterior de conformidad a lo establecido en los articulos 96, 97, 98, 99, 100, 101
y demas relativos y aplicables de Ley General de Salud vigente, en el Titulo
Quinto articulos 98, 99, 100, 101, 102, 103, 104, 105, 106 y demas relativos y
aplicables al reglamento antes invocado, NOM-090-SSA1-1994, publicada en el
Diario Oficial de la Federacion el 22 de septiembre de 1994.

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos de los articulos 1 al 29.
Ley Organica de la Administracion Publica Federal en su articulo 39 donde se
senala a la Secretaria de Salud como parte de la administracién centralizada.
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, en su articulo 2 fraccion Xl bis. u
Decreto por el que se crea el Organo Desconcentrado denominado Comision
Nacional de Bioética.

Reglamento de la Ley General de Salud, en materia de investigacion en salud.
Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios.

Compromiso por la transparencia en la relacion entre los médicos e instituciones

de atencidn a la salud y la industria farmacéutica.

h) Acuerdo que establece los lineamientos que deberan observarse en los

establecimientos publicos que presten servicios de atencion médica para regular
su relacion con los fabricantes y distribuidores de medicamentos y otros insumos
para la salud derivada de la promocién de productos o la realizacion de

actividades académicas, de investigacion o cientificas.
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j) Ley de Ciencia y Tecnologia (reforma D.O.F. 21-08-2006).

k) Reglamento de la Facultad de Ciencias de la Salud de la Universidad Anahuac

México Norte para el desarrollo de proyectos de investigacion.

I) Norma 012c sobre investigacidon en seres humanos.

IV. MIEMBROS

El CEI sera un organismo integrado por el cuerpo directivoy académico de la Facultad
de Ciencias de la Salud. Estara constituido por un presidente honorario representado
por el Director de la Facultad de Ciencias de la Salud, un Presidente del Comité,
representado por el coordinador del CICSA, un secretario y los vocales representantes
de todas y cada una de las areas de investigacién correspondientes a la Facultad de
Ciencias de la Salud: Investigacion en Biomedicina, Investigacion Clinica, Investigacion
en Educacién en Ciencias de la Salud, Investigacion en Sociomedicina. Asi mismo
contara con un vocal representante del Comité Institucional para el Cuidado de los
Animales de Laboratorio (CICUAL), vocal que podra ser cualquiera de los miembros
del CICUAL, un vocal representante del Comité de Investigacion, un vocal
representante del Comité de Bioseguridad y un vocal representante de los alumnos,
vocal que recaera en un alumno que cumpla con la acreditacion como Asistente en
investigacion de acuerdo a la normativa del Reglamento para el Desarrollo de

Proyectos de Investigacion de nuestra Facultad. Para el resto de los vocales, sera
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imprescindible que demuestren su capacidad cientifica para evaluar proyectos de
investigacion y se solicitara un grado minimo de Maestria para poder participar en el

Comité.

El CEl estara constituido ademas por invitados permanentes representados por
profesores-investigadores de licenciatura o posgrado que se caractericen por ser
expertos en lineas de investigacién afines al Plan de Desarrollo Institucional y que

ademas tengan un grado minimo de Maestria.

V. ASISTENCIA Y DURACION.

De conformidad en el articulo 108 del Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de bioética para la Salud los miembros del Comité permaneceran en funciones
por un periodo de tres afos, pudiendo ser ratificados y seran relevados de sus

funciones durante la evaluacién y dictamen de sus propias investigaciones.

Aquel miembro que injustificadamente no acuda en tres ocasiones seguidas a las
convocatorias de las reuniones ordinarias del Comité quedara relevado e inhabilitado

como Miembro del comité.

VI. ATRIBUCIONES

El articulo segundo del decreto presidencial del 7 de septiembre de 2005 sefiala

las facultades de la CNB para el cumplimiento de su mision y de sus obijetivos:



|. Establecer las politicas publicas de salud vinculadas con la tematica
de bioética.

[I. Fungir como érgano de consulta nacional sobre temas especificos de
bioética.

[ll. Identificar y sistematizar los elementos que inciden en una cuestién
bioética, a fin de ofrecer informacion pertinente sobre los mismos a
instituciones, grupos sociales o cualquier otro sector interesado.

IV. Coadyuvar para que el derecho a la proteccién de la salud se haga
efectivo en los temas de investigacion para la salud, asi como en la
calidad de la atencién médica.

V. Propiciar debates sobre cuestiones bioéticas con la participacion de
los diversos sectores de la sociedad.

VI. Fomentar la ensefanza de la bioética, particularmente en lo que toca
a la atencion médica y la investigacion para la salud.

VII. Promover la creaciéon de Comisiones Estatales de Bioética.

VIII. Promover que en las instituciones de salud, publicas y privadas se
organicen y funcionen los Comités Hospitalarios de Bioética y Comités
de Etica en Investigacién, con las facultades que les otorguen las
disposiciones juridicas aplicables, asi como apoyar la capacitacion de
los miembros de estos Comités.

IX. Establecer y difundir criterios que deban considerar los Comités
Hospitalarios de Bioética y Comités de Etica en Investigacion para el
desarrollo de sus actividades.

X. Organizar y participar en actividades de investigacién y docencia
vinculadas con su objeto.

XlI. Opinar sobre los protocolos de investigacion en salud que se
sometan a su consideracion.

XII. Suscribir los convenios de colaboracién que sean necesarios para el

cumplimiento de su objeto.
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Xlll. Fomentar la comunicacion con universidades, instituciones de
educacion superior, grupos académicos y de la sociedad civil vinculados
con cuestiones bioéticas.

XIV. Procurar la observancia de criterios de bioética a nivel intersectorial
en cuestiones relacionadas con la salud en materia de alimentos, agua,
medio ambiente, educacién, entre otras.

XV. Las demas atribuciones que le asigne el Secretario de Salud.

Guia

Es atribuciéon del CEl emitir la opinidon técnica sobre los aspectos éticos de las
investigaciones propuestas, mediante la revision sistematica de la metodologia
cientifica utilizada en los proyectos de investigacion asi como de los beneficios y la

carta de consentimiento informado.

Es facultad del CEl, evaluar la calidad técnica y el mérito cientifico de la investigacion
propuesta, formulando la opinién correspondiente, y emitir el dictamen que, en su caso,

debe contener la opinién del CICUAL, Comité de investigacion y/o de bioseguridad.

VII. DESCRIPCION DE FUNCIONES.

El Comité debe establecer cargos claramente definidos para su buen funcionamiento.
Se requiere la definicion y la designaciéon de todos los cargos, (por ejemplo: del

presidente, secretarios, vocales y de los integrantes temporales).
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condiciones y labores y responsabilidades de cada uno. Se tendra en consideracién

como minimo lo siguiente:

Presidente del Comité:

El presidente tiene a su cargo la responsabilidad maxima de las sesiones, el

cumplimiento de los procedimientos, el dictamen y el seguimiento de los proyectos.

Facultades y responsabilidades:

-Presidir las sesiones del CEl

- Vigilar que se cumpla el quérum establecido en los términos de numeros de

representatividad.

- Conducir la deliberacion para poder emitir una resolucion.

- Convocar a sesiones ordinarias conforme a los criterios establecidos por los

lineamientos del Comité.

- Convocar a sesiones extraordinarias conforme a los criterios establecidos por el

Comité.

- Autorizar el orden del dia de las reuniones ordinarias y extraordinarias.

- Firmar las actas correspondientes de las juntas convocadas y a las que hubiera

asistido.

- Coordinar las actividades del Comité.



-Vigilar la deteccion de eventuales conflictos de interés.

-Sera responsable del proceso de renovacion y de nombramiento de los miembros

segun las modalidades establecidas en el acta de creacion del Comité.

-Tendra la responsabilidad de proporcionar la informacion de las actividades del Comité

ante el Director General de la institucidn de salud.

-Facilitara el acceso a la documentacidon pertinente y coordinara actividades de

capacitacion continua.

-Llevar a cabo todas aquellas otras funciones que sean afines a las anteriores

sefaladas.

Requisitos para la seleccion:

-El presidente del Comité no debe ser el Director de la institucion, el Director médico de

ensefianza o cualquier otro directivo de la institucion.

-Debera ser un miembro de la institucion que labore en la atencion médica.

Secretario del Comité.

El secretario debe cumplir con lo mencionado en el apartado referente a los requisitos

de los miembros.

Facultades y responsabilidades.

-Gestionar la elaboracion de todos los documentos necesarios para el desarrollo de las

actividades del Comité.

10
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necesarios.

-Revisar y aceptar los asuntos que se propongan para ser tratadas en las sesiones del
Comité. En cada caso debe cuidar de que se cuidar de que se cuente con la
informacion adecuada y suficiente para poder estar en condiciones de analizar los

asuntos puestos en consideracion.

-Dar a conocer la agenda de la siguiente reunion y remitir a cada uno de los miembros
del Comité la documentacion de los asuntos por tratar para la reunidén a celebrarse. La
documentacion de los asuntos por tratar para la reunion a celebrarse. A documentacion

se debera enviar con siete dias de anticipacién por lo menos.

-Levantar el acta correspondiente a cada sesion enumérelas segun la fecha y
guardarlas en un archivo correlativo por afo. El acta de cada sesion ordinaria o
extraordinaria sera debidamente foliada segun un oren correlativo y debera asegurarse

que sea firmada por los miembros de la CER asistentes a la sesion correspondiente.

-Formalizar y distribuir copias de las actas respectivas a los miembros del Comité.

-Remitir una copia de la recomendacion emitida por el Comité a la persona solicitante

de la participacion del Comité. Dicha copia se remitira por medio de un oficio ordinario.

-Mantener actualizados los archivos del CEl.

-Registrar los acuerdos y verificar su cumplimiento.

11



-Mantendra actualizada la base de datos de los asuntos puestos a consideracion del

CEL.

-Resguardara la documentacion inherente al funcionamiento del comité.

-Coordinar la elaboracion de informes, dictdmenes y recomendaciones solicitados al

comité, de acuerdo con las directrices que se senalen.

-Firmar las actas de las sesiones que hubiera asistido.

-El secretario puede auxiliarse de un Secretario Técnico que asista a las reuniones.

Secretario Técnico del Comité.

El Secretario Técnico del Comité apoyara en su labor al Secretario y al Presidente.

Facultades y responsabilidades.

-Establecer el control y seguimiento de las solicitudes de evaluacion de protocolos que

se formulen al Comité.

-Convocar por escrito, con 5 dias de anticipacion, a las reuniones ordinarias y demas

actos propios del Comité.

-Recibir, revisar y asegurarse de que esté completa la documentaciéon que presentan
los investigadores al solicitar la evaluacién de un protocolo y hacer el registro

correspondiente.

-Levar el control de asistencia que debera ser firmada por los integrantes del Comité en

cada reunion que se realice.

12



-Redactar las actas de las reuniones o actos del Comité.

-Dar cuenta al Presidente y al Secretario, por acuerdo de los mismos, a los miembros
del Comité de las comunicaciones recibidas, encargandose de la correspondencia de la

misma.

-Despechar con el Presidente y el Secretario los asuntos y correspondencia del Comité.

-Registrar las asignaciones, donaciones valores, etc., destinados al comité.

Vocales del Comité.

-Los miembros deben de cumplir con lo mencionado en el aparato correspondiente a

los requisitos de los miembros.

-Es conveniente que en la seleccidn de los integrantes se considere tanto al personal

de la institucidon en cuestion como el de otras instituciones.

- Es recomendable que no se considere al representante de la comunidad o los

pacientes, como el unico miembro externo.

Funciones y facultades de los vocales.

-Analizar el orden del dia y los documentos de los asuntos a tratar.

-Revisar los protocolos y la documentacion correspondiente a cada reunién.

-Participar de la deliberacion y emitir sus opiniones.

-Dar seguimiento a los acuerdos tomados en identificar temas que pudieran ser motivo

de deliberacion por parte del CEI.

13



-participar en la seleccion de los miembros del Comité.

- Participar en actividades de formacién, actualizacion en bioética y otras labores del

Comité en la comunidad institucional.

- Participar en actividades de educacién y de difusion de bioética y sobre las labores del

Comité en la comunidad institucional.

-Informar al Comité sobre las tardanzas, irregularidades y otros problemas relativos a

los acuerdos tomados.

-Firmar las actas correspondientes de las juntas a las que hubieran asistido.

-Realizar las demas actividades que le encomiende el presidente o el Comité en pleno.

Consultores Independientes.

El CEIl puede recurrir eventualmente o establecer una lista de consultores
independientes 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.

Estos consultores 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 podran participar personalmente en las sesiones o enviar sus
comentarios. En cualquier caso, solo tienen derecho de voz pero no de voto. No pueden

participar en las deliberaciones.

14



Funciones y facultades de los consultores independientes.

-Auxiliar al Comité en la evaluacién de problemas o dilemas bioéticos a peticion de

mismo.

Firmar acuerdos de confidencialidad respecto de la informacion de los casos que le han

sido planteados asi como de las sesiones de los Comités a las que han tenido acceso.

Los asesores que asistan a las sesiones para proporcionar o aclarar informacién de los

asuntos a tratar tendran derecho a voz pero no a voto. No participan en la deliberacion.
Requisitos de quérum.

Los Comités de Etica en Investigaciéon deben establecer requisitos especificos de

quoérum para revisar y decidir sobre una solicitud. Estos requisitos deben incluir:

El minimo de miembros requeridos para completar un quérum debe ser con mas del

50% de los miembros.

El quérum no se reduce al numero de miembros. Es necesario tomar en consideracion
la distribucion de las habilidades de los miembros. Ningun quérum puede consistir en la
participacion exclusiva de miembros de una misma profesién o de un mismo y unico
sexo. Un quérum debe incluir al menos un miembro independiente a la institucion en
donde se haya presentado el caso problema asi como con el representante de la

comunidad o de los pacientes.

15
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En el caso de que una de las personas que integra el CEIl tenga conflicto de intereses
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con el proyecto puesto a consideraciéon del comité debera declararse inhabilitado para
esa deliberacion en particular y no podra contarse para completar el quérum. Las
relaciones directas o indirectas con los financiadores de los estudios consideran un

conflicto de interés.

El presidente y el secretario deben estar presentes como uno de los minimos
requeridos para el quérum. Sin su presencia no se puede dar inicio a las sesiones del

Comité.

VIIl. PROCEDIEMIENTO PARA EL DESARROLLO DE LAS SESIONES.

1. EI CEl sesionara ordinariamente y en forma periédica de acuerdo a las
necesidades y a las cargas de trabajo del lugar. Es recomendable que las
sesiones ordinarias sean por lo menos en forma mensual.

2. Las fechas programadas para las sesiones seran anunciadas con anticipaciéon a
los investigadores. El calendario de todo el afio debera darse a conocer en
enero.

3. Cuando asi se requiera, se convocara a sesiones extraordinarias a solicitud del
presidente del Comité o de la mayoria de los miembros.

4. Las reuniones se llevaran a cabo cuando asistan como minimo el presidente o el
secretario del Comité mas la mitad de los miembros, cubriendo los requisitos
especificados en la seccion de quérum.

5. Las decisiones se tomaran por consenso.

6. El orden del dia y los documentos correspondientes a cada sesidn, se entregaran
cuando menos siete dias antes de la reunion. En el caso de las sesiones
extraordinarias, éstos se entregaran con tres dias de antelacion.

7. Lo anterior es con la finalidad de que los miembros del CEl cuenten con el

tiempo suficiente, previo a las reuniones, para revisar los documentos mas
importantes.

16
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9. El investigador puede ser invitado a presentar la propuesta o a profundizar en
cuestiones especificas del mismo; ésta practica es deseable para acortar
tiempos y optimizar la comunicacién entre Comité e investigador.

10.Los consultores independientes pueden ser invitados a las reuniones o a

presentar comentarios escritos, sujetos a los acuerdos de confidencialidad
aplicables al resto de los miembros del CElI.

11.Todos los miembros deben evaluar todos los protocolos, habiendo sido revisados
por el comité en extenso y en el pleno del mismo. Se hara un repaso acerca de
los objetivos, los participantes, los procedimientos y los resultados esperados 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.

12.La discusion se abre al pleno para que todos los miembros compartan sus
impresiones y se lleve a cabo la clarificacién de las dudas en primer término y el
debate y la deliberacién en segundo término.

13. Las sesiones ordinarias se llevaran a cabo previa
convocatoria emitida por el presidente y/o secretario dos semanas antes de la
fecha senalada para el desarrollo de la sesion. En el caso de sesiones
extraordinarias la convocatoria debera ser emitida cuando menos con dos dias
de anticipacién de la fecha convocada. Se debera contar con el qudrum
suficiente (la mitad mas uno de los miembros del comité), para dar inicio a las
sesiones. El secretario procedera al paso de lista y leerd el acta de sesidon
anterior. Posteriormente se pasara a la votacion para la aprobacion del acta
previa. El secretario entonces procedera a dar lectura a la orden del dia. Los
vocales presentaran el dictamen técnico de los proyectos de investigacion cuyas

solicitudes hayan sido presentadas ante la Coordinaciéon de Investigacion. Se

procedera entonces a la discusion y la votacidén para la aceptacion o no de los

17



\DAD 4,,
o A

%9

(9’
93 »
N BONO W

proyectos de investigacion. Una vez hecho lo anterior se procedera al desahogo
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de los asuntos varios que hubiere. Una vez desahogada la orden del dia, se
procedera la firma de la minuta correspondiente. El secretario o Presidente
anunciara entonces la convocatoria para la proxima reuniéon y se elabora un
borrador de la orden del dia que regira para la sesidn siguiente. El Presidente

dara por terminada la sesion.

IX. CRITERIOS DE OPERACION

El CEIl debera evaluar y en su caso otorgar registro a los protocolos de investigacion
que se realicen en las instalaciones de nuestra Facultad o bien que se realicen en
colaboracion con otras Instituciones y que involucren profesores o investigadores de
planta, profesores o investigadores contratados por honorarios o alumnos de pregrado y

posgrado.

Generales
I. Los proyectos deberan plantear una linea de investigacién disciplinar o educativa de
impacto, trascendencia y factibilidad dentro de las areas o campos del conocimiento
de las Ciencias de la Salud. Si se diera el caso, los estudios relacionados con la
innovacion tecnoldgica deberan proponer aportaciones para la practica y educacion

en Ciencias de la Salud.

II. Los proyectos deberan incluir entre sus participantes a un responsable y a un

corresponsable, asi como, a otros académicos, profesionales de la salud y alumnos.

18



lll. Un profesor no podra participar en mas de tres proyectos inscritos de manera

simultanea.

IV. EI CEl dara prioridad a los proyectos que impulsen el desarrollo de grupos de
investigacion que incluyan alumnos y tesistas de maestria y doctorado en Ciencias
de la Salud formalmente inscritos en algun programa de posgrado de la Universidad
Anahuac México (UAM). En los casos que lo amerite se podran incluir alumnos de
pregrado para la realizacién de tesis, estudios de caso u otra modalidad de trabajo
para su titulacion, siempre y cuando esto sea congruente con el proyecto de

investigacion al que pretenden incorporarse.

V. La realizacion de proyectos del Programa Transdisciplinario de Investigacion,
multicéntricos, interinstitucionales, nacionales o internacionales seran objeto de
dictamen de este Comité, con el fin de especificar recursos, créditos y

responsabilidades que asumen los participantes y sus instituciones.

VI. Cuando se haga investigacion en comunidades, correspondera al Comité solicitar la
justificacion de su relevancia y considerar el posible impacto que los resultados de la
investigacion puedan tener sobre la comunidad investigada y sobre sus miembros

participantes en la investigacion.
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VII. Al Comité le corresponde igualmente verificar los procedimientos de consulta con la
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comunidad sobre el consentimiento informado, y la provisidon para la comunicacion

de los resultados de la investigacion a la comunidad investigada.

VIIl. Cuando las condiciones lo hagan necesario, el Comité podra determinar un
procedimiento expedito para la evaluacion de los proyectos de investigacién, pero
debera asi mismo, establecer las circunstancias en las que dicho procedimiento sera
aplicable y los posibles condicionamientos que pudieran existir, como el estar sujeta
la aprobacién a confirmacion ulterior, nUmero minimo de asistentes a una reunion de

esta naturaleza, etc.

IX. Cuando un miembro tenga conflicto de intereses para el proyecto a evaluar, debera
anunciarlo anticipadamente al Comité a través del Presidente del Comité y
abstenerse de participar en la evaluacion y la decision sobre ella. Este evento debe
quedar registrado en el acta de la sesion correspondiente.

X. Personas no miembros del Comité no podran estar presentes en sus reuniones excepto
si lo hacen en calidad de consultores y no tienen conflicto de intereses con el
asunto tratado.

Xl. Los acuerdos del Comité deberan adoptarse por consenso.

Xll.  Cuando los acuerdos sean de caracter condicional, debera explicitarse el
procedimiento para una nueva remision de la documentacion que incorpore las

recomendaciones. Los acuerdos negativos deben ser claramente fundamentados.
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XIll. En casos de proyectos que requieran una evaluacion mas especializada, el CEl podra
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solicitar la aprobacién del protocolo por parte del Comité de Bioseguridad, para definir el

resultado final de la evaluacion.

Para Apoyo Institucional

I. En todos los casos en los que se requiera apoyo institucional se debera contar con el
dictamen del Comité de Investigacion del CICSA; ademas el propio investigador
debera solicitar la inscripcion de su proyecto a las instancias que ofrecen

financiamiento, cuando lo considera pertinente.

Il. Para asegurar la continuidad y seguimiento de los proyectos, el Comité exigira que el
responsable o el corresponsable no se ausente de la Facultad por un periodo
mayor de cuatro meses. En el caso de un afo sabatico, no se incluye esta
condicion, siempre y cuando el académico permanezca vinculado al proyecto,

realizando actividades de investigacion inherentes al mismo.

[ll. En el caso de que un responsable o corresponsable no pueda seguir participando en
el proyecto, el asunto sera turnado al Comité donde se tomara la decision,

apegandose a los requisitos para la designacién de un titular de proyecto.

Para el Dictamen de Proyecto

l. Las decisiones del CEl deben ser comunicadas por escrito al solicitante de
acuerdo a los procedimientos del Comité, preferentemente dentro de un periodo

21



de entre cinco y siete dias como maximo. La comunicacion de la decisién debe
incluir, al menos lo siguiente:

a) Eltitulo exacto de la propuesta de investigacion revisada.

b) La identificacion clara del protocolo de la investigacion propuesta o de la
enmienda.

c) La fechay el numero de la versién (en su caso), sobre la que se baso la decision.

d) Los nombres y, cuando sea posible, los numeros especificos de identificacion
(numero de version/fechas) de los documentos revisados.

e) Hoja y material informativo para el participante potencial en la investigacion y la
forma de consentimiento informado.

f) El nombre y titulo del solicitante.

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

h) La fechay lugar de la decision.

i) Elnombre del Comité que tomd la decisidén o su cédula de registro.

j) Una clara declaracion de la decision tomada.
Il. Sugerencias del Comité.
En el caso de una decision condicionada, senalar los motivos, los requerimientos del
Comité, las sugerencias para la revision y el procedimiento para revisar nuevamente la

solicitud.

En el caso de una decision negativa, indicar claramente las razones de la decision.

[ll. Durante el proceso del dictamen se deberan cumplir las siguientes premisas:

1) El dictamen de los proyectos sera realizado por los miembros internos y/o externos,

especialistas en la linea de investigacion correspondiente al proyecto inscrito.
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2) EI CEl sera el responsable de los dictdmenes. Todos los dictamenes avalados por el
Comité contaran por lo menos con tres opiniones, ya sea de integrantes del propio

Comité o de especialistas externos a éste.

3) En caso de que el CEIl lo considere pertinente, podra pedir la opinién de otros
Comités de Etica en la Investigacién de Ciencias de la Salud u otra disciplina para

dictaminar el proyecto inscrito.
4). Los elementos que se tomaran en cuenta para el dictamen del proyecto son:

a) El rigor, calidad y adecuacién en su estructura conceptual, metodolégica y

disciplinar.

b) El estado del arte sobre el problema de estudio.

c) Coherencia interna del proyecto. La adecuacion de la metodologia para
responder la pregunta de investigaciéon y a los objetivos y a los riesgos que puede

implicar para los sujetos de la investigacion.

d) Importancia del proyecto para el avance del conocimiento en la disciplina y la
posibilidad de consolidar una linea de investigacién en cualquiera de los campos
del conocimiento en Ciencias de la Salud, asi como, la importancia para la

aplicacion de los resultados en el ambito educativo.

e) Experiencia del responsable y del corresponsable en investigacion en el tema del

proyecto, en términos de su formacion académica y liderazgo para conducir
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adecuadamente a un grupo de investigadores que representen y fortalezcan la
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productividad cientifica institucional y nacional de la disciplina.

f) Implicaciones éticas de la investigacion, en apego a cédigos y recomendaciones

afines.

g) La evaluacién de los posibles riesgos a los que podrian estar expuestos los
sujetos de la investigacion y las medidas que se adoptaran para minimizarlo.

h) El aseguramiento de que los sujetos de la investigacion estaran debidamente
informados de los objetivos, alcances, posibles riesgos y beneficios de la
investigacion, y que tendran la autonomia para participar voluntariamente o
retirarse de la investigacion sin ser penalizados por ello, y que se les garantizara
la confidencialidad de la informaciéon que sobre ellos se obtenga durante la
investigacion. Documento de consentimiento informado (si aplica).

i) Cuando la investigacidn se realice en animales, estos deberan estar en
condiciones de cuidado adecuado y tratarse evitando infligirles dolor o maltrato.
En este caso el proyecto debera ser dictaminado también por el Comité

Institucional para el Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio (CICUAL).

j) Viabilidad del cronograma.

k) Estudio del presupuesto, su racionalidad y consistencia con los objetivos y la

metodologia propuestos.

[) Evaluacion de posible dano ambiental producido por la ejecucion de la

investigacion y qué medidas se tomaran para minimizarlo u obviarlo.
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m) Cumplimiento de las normas nacionales e internacionales sobre manejo e
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investigacion en material vegetal.

n) La no existencia de condiciones que restrinjan la independencia de los
investigadores para la formulacion de las propuestas, el analisis de los resultados

o la publicacién de los mismos.

0) Apego a los derechos de autor.

5. Los Proyectos deberan contribuir a la formacién de recursos humanos en
investigacion en Ciencias de la Salud, entendiendo por formaciéon en
investigacion la posibilidad de que quienes participen en un proyecto adquieran

no solo informacién y habilidades, sino las actitudes propias de un investigador.

6. La carta de dictamen final del CEl sera elaborada por el Secretario del propio Comité
y firmada por el Presidente del mismo. Dicho dictamen sera entregado al
responsable del proyecto, a través del mismo Secretario o bien por el Presidente
los dias viernes de 11:00 a 14:00 hrs. El dictamen original se entregara al

responsable, una copia al Comité y otra a la Direccion de la Facultad.

7. El Secretario del Comité, llevara un registro de los proyectos dictaminados, con el fin

de validar y apoyar la consolidacion del Sistema de Informacion.

8. En el caso de dictamenes desfavorables el Comité emitirda recomendaciones y
canalizara hacia el CICSA para que el investigador responsable del proyecto

reciba la asesoria pertinente atendiendo a las consideraciones emitidas.
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Para el Seguimiento de los Proyectos

l. El CEIl debe establecer procedimientos para el seguimiento del progreso de
todos los estudios a los que se respondidé con una decision positiva, desde el
momento en que la decision fue tomada, hasta la terminacion de la
investigacion. Las lineas de comunicacién en curso entre el CEl y el
investigador deben estar claramente especificadas. El procedimiento de
seguimiento debe tomar en consideracién lo siguiente:

a. 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 decisién inicial sobre la solicitud.

b. 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 cada protocolo debe someterse a una revision de seguimiento al
menos una vez por ano.

c. Las instancias o eventos siguientes requieren del seguimiento del estudio:

d. Cualquier enmienda del protocolo que eventualmente pudiera o que
claramente afecte los derechos, la seguridad y/o el bienestar de los
participantes en la investigacion o en la conduccién del estudio.

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

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

g. Debe emitirse y comunicarse al solicitante la decision de revision de
seguimiento, en donde se indique la modificacién, la suspension o la
revocacion de la decision original del CEI o bien la confirmacion de que la
decision es aun valida y vigente.

h. En el caso de suspension/terminacion prematura del estudio, el solicitante
debe notificar al CEIl las razones para la suspension/terminacion y debe
entregarle un resumen de los resultados obtenidos en el estudio.

i. EI CEIl debe recibir notificacion del solicitante al momento de completar un
estudio de investigacion.
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j. El CEIl debe recibir copia del resumen final o el reporte final de un estudio.
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II.  El responsable del proyecto de investigacion se compromete a la entrega de
informes anuales e informe final. En caso de que el responsable del proyecto
decida continuar con la linea de investigacion, debera presentar un nuevo

proyecto al Comité.

lll. Los Coordinadores de las areas de investigacion deberan consultar
trimestralmente a los responsables de proyecto para identificar obstaculos y
estrategias de apoyo, vinculadas a la organizacién del trabajo académico de la

Facultad.

IV. ElI CEI considera como productividad cientifica del investigador a todo tipo de
productos generados o derivados de la actividad investigativa. Por ejemplo:
tesis o0 estudios de caso, articulos publicados en revistas especializadas, libros,
manuales, traducciones, cursos impartidos con motivo de la investigacién; asi
como la difusion de los hallazgos en foros o congresos nacionales e

internacionales.

V. Los productos de Investigacién obtenidos, seran registrados como propiedad del

CICSA, la Facultad de Ciencias de la Salud- UAMN.

VI. Para efecto de la evaluacion de la produccion cientifica institucional se consideran

los indicadores de resultado definidos por la Universidad.
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VII. La inscripcién y dictamen favorable de un proyecto de investigacion a través del
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CEl de la Facultad obliga a respetar y cumplir las bases de la presente

normatividad.

VIIl. Los proyectos aprobados que incurran en el incumplimiento de los términos de

esta reglamentacion, seran motivo de reconsideracion por parte del CEI.

IX. Los responsables de los proyectos aprobados deberan firmar una carta

compromiso.

X. Cualquier situaciéon no contemplada en esta normatividad sera resuelta por el CEl de
la Facultad de Ciencias de la Salud en el marco de la normatividad institucional

y universitaria.
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PROCEDIMIENTOS PARA LA VALORACION, DICTAMEN Y SEGUIMIENTO DE LOS
PROYECTOS DE LOS INVESTIGADORES DE LA FACULTAD DE CIENCIAS DE LA

SALUD (FLUJOGRAMA)
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Los responsables del proyecto elaboran el anteproyecto que se ubique en
el contexto de la Facultad y de la Universidad (Plan de Desarrollo

Institucional)
Consultan con el CICSA, siguiendo las normas de operacidn. <
v
Elaboran proyecto y lo entregan al Secretario del Comité de Investigacion
Valoracion del proyecto por el Comité
Dictamen
Aprobado con modificaciones No aprobado con opcién a No aprobado sin opcién a
presentarse nuevamente presentarse nuevamente

Aprobado

v
—>»

Registro del Proyecto ante el
Comité de Investigacion

v

Seguimiento del proyecto

por el CEly el CICSA

'

Notificaciones del CICSA al

Registro del Proyecto ante la
Direccidn de Investigacion

(D1)

Comité de Inv. sobre
modificaciones, avances,
retrasos, obstaculos, etc.

Establecimiento de

mecanismos de asesoria,
apoyo, informes periddicos.

Vinculacion con la
Vicerrectoria de Finanzas
(Manejo de presupuestos)

!

Establecimiento de estrategias Institucionales de apoyo para el

desarrollo de la Investigacidn.

29




X.VINCULACION CON EL COMITE DE INVESTIGACION.
El CEIl de la Facultad de Ciencias de la Salud debera evaluar los proyectos que a decir
del Comité de Investigacion requieren de un analisis ético mas especializado. El CEI
debera seguir las disposiciones y recomendaciones nacionales e internacionales

relacionadas con la bioética para la investigacion en ciencias de la salud.

I. ElI CEI debera emitir su opinion sobre los aspectos éticos de los protocolos de
investigacion sometidos a su consideracion mediante la revision de los
riesgos y los beneficios y la carta de consentimiento informado, con el fin de

garantizar el bienestar y los derechos de los sujetos de investigacion.

[I. ElI CEl debera analizar todos los apartados del protocolo de investigacion en
funcién de los aspectos éticos y emitir su recomendacion por escrito, con la

contribucion de sus miembros y revisores.

[ll. EI CEI debera dar a conocer el resultado de la evaluacion de los protocolos de
investigacion al Comité de investigacion, en un plazo no mayor de 10 dias

habiles después de la recepcion del protocolo de investigacion.

XI. VINCULACION CON EL COMITE DE BIOSEGURIDAD

El Comité de Bioseguridad para la Investigacion debera evaluar los proyectos que a

decir del CEIl y/o el Comité de investigacion requieren de un analisis de bioseguridad
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mas especializado. EI Comité de Bioseguridad debera seguir las disposiciones y
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recomendaciones nacionales e internacionales relacionadas con la bioseguridad de la

investigacion en ciencias de la salud.

I. ElI Comité de Bioseguridad debera evaluar protocolos de investigacion que
contemplen el manejo o uso de isétopos radiactivos y dispositivos
generadores de radiaciones ionizantes, electromagnéticas o de técnicas de
ingenieria genética.

[I. EI Comité de Bioseguridad deberd revisar que el o los investigador(es)
responsable(s) de la parte experimental en donde se utilizaran radioisétopos
esté(n) registrado(s) como Personal Ocupacionalmente Expuesto ante la

Comision Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias.

lll. EI Comité de Bioseguridad debera revisar que el tipo y cantidad del radioisétopo
que se desea utilizar en el protocolo de investigacion a evaluar, coincida con
lo autorizado en la licencia emitida por la Comisién Nacional de Seguridad
Nuclear y Salvaguardias, para el lugar en donde se desarrollara el protocolo

de investigacion.

IV. El Comité de Bioseguridad debera analizar la pertinencia de los requerimientos
relacionados con la compra, manejo y desecho de material radiactivo, que el
investigador describe como necesarios para el desarrollo de su protocolo de

investigacion.
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V. EI Comité de Bioseguridad debera revisar que en los protocolos de investigacion
que incluyen el manejo de cadaveres y partes de animales que fueron
inoculados con agentes infecciosos, reciban el tratamiento terminal definido
en la Norma Oficial Mexicana correspondiente.

VI. ElI Comité de Bioseguridad debera enfatizar la vigilancia para que las medidas
contempladas en los protocolos de investigacion que se presentan para su
evaluacion, respeten los lineamientos oficiales establecidos para el manejo,

desecho y disposicion final de los residuos peligrosos biolégico-infecciosos.

VII. El Comité de Bioseguridad debera llevar a cabo reuniones en donde se evaluen
los protocolos de investigacién, esto con la periodicidad que se requiera de
acuerdo al numero de protocolos, debiendo notificar al Comité de
Investigacion el resultado final de la evaluacién, en un plazo no mayor a 10

dias habiles después de la recepcidn del protocolo de investigacion.
VIII. El Comité de Bioseguridad debera solicitar la asesoria de los especialistas
de la Universidad o de otras instituciones, segun lo requiera cada protocolo

de investigacion que se evalue.

IX. El Comité de Bioseguridad debera analizar todos los apartados del protocolo

de investigacién en funcién de los aspectos de bioseguridad y dar una
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recomendacién por escrito, con las contribuciones de todos los involucrados
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en la evaluacion (integrantes y revisores).

XIl. DISPOSICIONES TRANSITORIAS

I. El presente reglamento entrara en vigor al dia siguiente de su autorizacién por parte

del Consejo Técnico y la Direccién de la Facultad de Ciencias de la Salud.

Il. El presidente del Comité tendra la obligacion de publicar y dar a conocer entre todos
los miembros del Comité el presente reglamento. Asi mismo debera vigilar el

cumplimento del presente reglamento.

[1l. El CEl sesionara cuando menos una vez al mes, o en forma extraordinaria, cuando

asi se requiera.
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