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PRESENTACION

La adicion del articulo 41 Bis y la reforma del articulo 98 de la Ley General de Salud en 2011,
determinaron a la Comisién Nacional de Bioética (CONBIOETICA) como rectora a nivel nacional
en materia de ética en investigacion y sefalaron la obligatoriedad de contar con un Comité de
Etica en Investigacién en los establecimientos de atencién médica del sector publico, social y
privado que llevan a cabo investigacion en seres humanos.

Posteriormente, en enero de 2016, con la publicacion del acuerdo que reformd las Disposiciones
Generales para la integracion y funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacién (CED?,
la Comision Nacional de Bioética adquirié la facultad exclusiva de operar el registro de dichos
comités y determinar los criterios a los que debe apegarse su instalacion y funcionamiento.
Adicionalmente, en febrero de 2017, atendiendo a la necesidad de transformar la Comisién para
responder a los nuevos retos planteados por los avances cientificos y tecnologicos, se publicé
el Decreto que reformé a este 6rgano desconcentrado?.

Estos antecedentes han enmarcado los esfuerzos que la Comisién Nacional de Bioética ha
llevado a cabo a lo largo de los Ultimos 7 afios en materia de ética en investigacion para
fortalecer la proteccidn a la dignidad, derechos, seguridad y bienestar de las personas que
participan en proyectos o protocolos de investigacién a través de los Comités de Etica en
Investigacion registrados en todo el pals.

En ese sentido, cabe destacar que corresponde a la Comisién Nacional de Bioética llevar a cabo
la evaluacion y el seguimiento a la integracion y funcionamiento de los CEl, en coordinacién con
las instancias competentes, para lo cual ha consolidado el Plan Anual de Seguimiento a CEl. A
partir de la implementaciéon de dicho plan y con el propésito de transparentar la labor de esta
Comisién en materia de Comités de Etica en Investigacion, asi como contribuir al conocimiento
en la materia, se ha elaborado el presente informe con los resultados principales de las visitas
de supervision realizadas en los Gltimos 3 afios y el andlisis de la informacion proporcionada por
los CEl a través del informe anual correspondiente al periodo 2018.

Dr. Manuel H Ruiz de Chavez
Comisionado Nacional de Bioética

! Acuerdo por el que se reforma y adiciona el diverso por el que se emiten las Disposiciones Generales para la Integracién y
Funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacién, publicado el 11 de enero de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién:
http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5422410&fecha=11/01/2016

2 Decreto por el que se reforman diversas disposiciones del diverso por el que se crea el érgano desconcentrado denominado
Comisiéon Nacional de Bioética, publicado el 16 de febrero de 2017 en el Diario Oficial de la Federacién:
http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5472034&fecha=16/02/2017

Informe de Seguimiento a Comités de Etica en Investigacién durante 2018 Pdgina 3 de 44


http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5422410&fecha=11/01/2016
http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5472034&fecha=16/02/2017

SALUD

SECRETARIA DE SALUD C_ONqBIOETICA
INDICE
PAGINA
1. INTRODUCCION 5
Panorama general del registro de CEl en 2018 5
El seguimiento a los CEl 7
2. VISITAS DE SUPERVISION A CEI REGISTRADOS 9
Programa de visitas de supervisién a CEl 10
Perspectiva general de visitas a CEl N
Principales hallazgos en las visitas 12
3. INFORMES ANUALES PRESENTADOS POR LOS CEI EN 2018 16

Descripcion del instrumento para recabar el Informe Anual 2018 17

Andlisis de la informacion presentada por los CEI 19
Integracion de los CEl 19
Funcionamiento general de los CEl 21
Funcién resolutiva 24
Funcién de control y seguimiento 33
Funcion educativa 35
Recursos y archivos del CE| 37
4, CONCLUSIONES 40
5. REFERENCIAS 42

Informe de Seguimiento a Comités de Etica en Investigacion durante 2018 Pdgina 4 de 44



SALUD | @

" <@,
SECRETARIA DE SALUD CONBIOETICA

1. INTRODUCCION

PANORAMA GENERAL DEL REGISTRO DE CEI EN 2018

Entre el 11 de enero de 2016 y hasta el 31 de diciembre de 2018 se emitieron 291 registros
a Comités de Etica en Investigaciéon (CEIl) instalados en 31 entidades federativas
(excepto: Tlaxcala). La tabla 1 muestra el nUmero de registros emitidos por ano, la
tendencia de ingreso de nuevas solicitudes se estima disminuira en anos posteriores
debido a que la mayoria de los establecimientos de atencidn médica que realizan
investigacidn en seres humanos, solicitaron su registro los primeros tres anos.

TABLA 1 REGISTROS DE CEl EMITIDOS ANUALMENTE POR LA

CONBIOETICA DESDE 2016.
ANO 2016 2017 2018

No. Registros 80 10 101

La figura 1 muestra la distribucién de los registros emitidos en cada entidad federativa a
lo largo de estos tres anos, observandose que la mayor concentraciéon de comités
continuda en la Ciudad de México, Jalisco y Monterrey. Cabe mencionar que, con respecto
al ano anterior, se ha incrementado el nimero de entidades que cuentan con CEl,
pasando de 28 en 2017 a 31 en 2018.

CEI REGISTRADOS POR ENTIDAD

NUMERO DE CEI REGISTRADOS
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FIGURA 1. CEI REGISTRADOS, HASTA EL 31 DE DICIEMBRE DE 2018,
EN CADA ENTIDAD FEDERATIVA
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De acuerdo con lo previsto en los articulos 41 Bis y 98 de la Ley General de Salud, los
Comités de Etica en Investigacion podran instalarse en establecimientos para la atencion
médica del sector publico, social o privado que lleven a cabo actividades de investigacion
para la salud en seres humanos. En ese sentido, los CEl deben ser institucionales? al estar
respaldadosy bajo la responsabilidad de la institucidon que los registra. La tabla 2 muestra
el numero de registros emitidos, clasificados segun la naturaleza del establecimiento en

donde se instalaron.

Tabla 2. NUmero de registros de CEl emitidos al 31 de diciembre de 2018, clasificados
por el tipo de establecimiento en donde se instalaron.

CEl

SECTOR TIPO DE ESTABLECIMIENTO REGISTRADOS

Secretaria de Salud Federal 9
Instituto Nacional de Salud 13
Servicios Estatales de Salud 43
Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) 91

PUBLICO | |nstituto de Seguridad y Servicios Sociales de .
los Trabajadores del Estado (ISSSTE)
Petréleos Mexicanos 1
Secretaria de la Defensa Nacional 3
Institucion de Educacion Superior Publica 19
Hospital Privado 56
Establecimiento que realiza investigacion 15

PRIVADO Terceros.autorizad'os como u.nidad.e's'clinicas
para realizar estudios de biodisponibilidad y/o 17
bioequivalencia
Institucion de Educacion Superior Privada n
Instituciéon de Asistencia Privada 5

SOCIAL — - - :
Institucion de Beneficencia Privada 1
TOTAL 291

3 Institucionales: Pertenecen, se integran y funcionan en un establecimiento para la atencién médica del sector publico, social
o privado del Sistema Nacional de Salud (LGS, articulo 41 Bis) o una institucion de salud (LGS, articulo 98) o instituciones de
ensefanza superior donde se realice investigacion con seres humanos.
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EL SEGUIMIENTO A LOS CEI

Con el propésito de promover el cumplimiento de las disposiciones generales* que
regulan la integracion y el funcionamiento de los CEl, y demas marco juridico aplicable
en la materia, la Comisidn Nacional de Bioética ha instaurado el seguimiento a los CEl
como un esguema que permite evaluar y supervisar a los CEl para fortalecer su desarrollo,
de conformidad con su atribucién establecida en el ARTICULO SEGUNDO fraccion X de
su Decreto de modificacion®

En ese sentido, el seguimiento a los CEIl registrados se compone de un conjunto de
actividades de caracter permanente llevadas a cabo por la Comisién Nacional , para
garantizar que son entidades auténomas, institucionales, multidisciplinarias, plurales y
consultivas que evaltuan continuamente que los proyectos o protocolos de investigacion
se apeguen, en todo momento, a los principios éticos y a la normatividad vigente
aplicable, garantizando la proteccion de las personas que participan o participaran en
investigaciones, al salvaguardar su dignidad, derechos y seguridad.

Al respecto, la Comisién Nacional de Bioética realiza el seguimiento con dos
instrumentos fundamentales que se describen a continuacidén y que permiten recabar
informacion respecto a la labor de los CEl, asi como aplicar las acciones de mejora o
medidas correctivas necesarias cuando existen desviaciones en su integracién o
funcionamiento.

VISITAS DE SUPERVISION

A partir del 2017, se implementd el programa anual de visitas a CEl el cual implica que el
personal autorizado de la Comisién Nacional de Bioética acuda a los establecimientos
gue cuentan con registro de CEl, a fin de comprobar in situ que éstos cumplan con las
disposiciones juridicas aplicables, asi como evaluar su desempefo y apego a sus
procedimientos internos aprobados durante el tramite de registro.

Este mecanismo permite retroalimentar el funcionamiento de cada CEl para homologar
el funcionamiento de estos comités a nivel nacional, al mismo tiempo que facilita contar
con informacién especifica sobre su trabajo para proponer acciones y estrategias
relacionadas con el fortalecimiento de la investigacidon para la salud con seres humanos
y la ética en investigacidon en nuestro pais.

s Acuerdo por el que se reforma y adiciona el diverso por el que se emiten las Disposiciones Generales para la Integraciéon y Funcionamiento de los
Comités de Etica en Investigacion, publicado el 1 de enero de 2016 en el Diario Oficial de la Federacién:
http://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5422410&fecha=11/01/2016

5

DECRETO por el que se reforman diversas disposiciones del diverso por el que se crea el 6rgano desconcentrado denominado
Comisiéon Nacional de Bioética, publicado el 7 de septiembre de 2005, de fecha 16 de febrero del 2017.
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INFORME ANUAL

De conformidad con lo dispuesto en las Disposiciones Generales que regulan la
integracion y funcionamiento de los CEI® y la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-
20127, los comités con registro vigente deben presentar un informe en los primeros 30
dias naturales de cada afo, cuyo objetivo es reportar las actividades realizadas por el CEl
en el aho inmediato anterior.

En el presente documento se describira la informacién mas relevante recabada a partir
del analisis de la informacién proporcionada por los CEIl a través del informe anual de
seguimiento 2018, asi como las vistas de seguimiento llevadas a cabo entre 2017 y 2019.

@ Disposiciéon Sexta fraccion V' y Décimo Segunda Bis 1 del Acuerdo por el que se reforma y adiciona el diverso por el que se
emiten las Disposiciones Generales para la Integracién y Funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion.

7 Numerales 4.8 y 9.1.4 de la Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos
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2. VISITAS DE SUPERVISION A CEIl REGISTRADOS

PROGRAMA DE VISITAS DE SUPERVISION A CEI

Con el objetivo de conocer y fortalecer el desempeno de los CEl mexicanos, a partir de
2017 la Comisidén Nacional de Bioética establecid el Programa Anual de Visitas de
Supervision para los comités registrados en todo el pais. Desde entonces, anualmente
y en funcién del presupuesto asignado, se lleva a cabo la programacién de visitas
dirigidas a una muestra representativa de los CEl registrados en cada entidad federativa.

La supervisién a los CEl es un mecanismo previsto desde la 3° edicién de la GNIF-CEI®
(2012), desde donde se concibe que tanto la integraciéon como el funcionamiento de los
CEl son elementos de analisis que permiten determinar el nivel de calidad de las
actividades del comité. A partir de la 5% edicion de la GNIF-CEI (2016), se sefald la
implementacion de visitas a los CEl orientadas a evaluar su desempeno y desde la 6°
ediciéon de la GNIF-CEI (2018) se especifican sus caracteristicas e implicaciones.

De esta forma, la visita de supervisién se define como un acto administrativo en el que
personal autorizado de la Comisién Nacional de Bioética acude a los establecimientos
que cuentan con registro de Comité de Etica en Investigacion, sin previo aviso, para
comprobar in situ su funcionamiento y apego a la legislacion.

Con cada visita se inicia un procedimiento administrativo que la Comisién continua
hasta su conclusidn. A continuacioén, se describen las etapas de este:

1. El personal designado acude al establecimiento, lleva a cabo la visita y genera un
acta circunstanciada en donde se asienta la evaluacién e informacion obtenida
durante la misma.

2. A partir de las evidencias e informacién recabada, se genera un oficio en donde se
notifican los hallazgos derivados de la visita, asi como las acciones, evidencias y
tiempo para subsanarlos.

3. El establecimiento envia a la Comisién la documentacién y evidencias para dar
respuesta al oficio de hallazgos.

4. La Comision Nacional de Bioética evalla las evidencias y emite resoluciéon al
respecto, la cual puede referir: el requerimiento de informacién adicional,
dictamen de cierre del proceso o cancelaciéon del registro de CEl.

Las siguientes secciones describen las visitas realizadas desde 2017, asi como los
hallazgos derivados de éstas.

8 GNIF CEl: Guia Nacional para la Integracién y Funcionamiento de los CEl
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PERSPECTIVA GENERAL DE VISITAS A CEI

En el periodo comprendido del 18 de enero de 2017, fecha en la que se llevd a cabo la
primera visita, al 31 de julio de 2019, se han realizado 114 visitas en 20 entidades
federativas, que corresponden al 39% de los comités registrados hasta el 31 de diciembre
de 2018.

En la figura 2 se desglosan el niUmero de visitas llevadas a cabo en cada entidad
federativa, a partir del grafico es evidente que se han realizado mas visitas en aquellas
entidades que concentran el mayor numero de registros de CEl.

VISITAS A n
o0 | eais | YO | VISITAS A CEI

Aguascalientes 2 4 { ; — -
Baja California 3 ’
Ciudad de México 26
Chihuahua o
Durango 2
Estado de México 6
Guanajuato 6
Hidalgo 2
Jalisco 20
Michoacan 5
Morelos
Nuevo Ledn 12
Oaxaca 1
Puebla 2
Querétaro 6
Quintana Roo 2
San Luis Potosi 2
Sinaloa 2
Yucatan 4
Zacatecas 3

Total N4

FIGURA 2. NUMERO DE VISITAS DE SUPERVISION A CEl REALIZADAS EN CADA ENTIDAD FEDERATIVA, EN
EL PERIODO COMPRENDIDO ENTRE ENERO DE 2018 Y JuLIO DE 2019.

Es importante sefalar que la Comision ha identificado como un factor de riesgo, la
influencia e interrelacion directa de la industria de insumos para la salud con algunos CEl,
asumiéndose mayor susceptibilidad de potenciales conflictos de interés. Por lo anterior,
es prioridad para la Comisiéon el asegurar la calidad en el desempeno de aquellos CEl que
aprueban y dan seguimiento a proyectos o protocolos con riesgo mayor que el minimo
con patrocinio de la industria, ademas la actividad de éstos comités tiene mayor impacto
para la poblacidn porque aprueban en su caso investigaciones que involucran la
evaluacién de seguridad y eficacia de nuevos medicamentos, vacunas o dispositivos
médicos , implicando una mayor probabilidad de riesgo a las personas que otros tipos de
investigacion.
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PRINCIPALES HALLAZGOS EN LAS VISITAS

Como se ha explicado en los parrafos anteriores, cada uno de los CEl recibe el oficio de
comunicacion de hallazgos, emitido por la Comisién Nacional de Bioética, en donde se
sefalan las omisiones observadas durante la visita o en los documentos entregados por
el comité, asi como las acciones correctivas que deberan implementar y el tiempo para
llevarlas a cabo.

El analisis de la informacién contenida en la respuesta a dichos oficios, asi como lo
identificado durante las visitas, han permitido identificar aciertos y omisiones comunes
en los comités, las cuales se han clasificado en las tres categorias que se describen a
continuacion.

PRACTICAS CONGRUENTES CON LA NORMATIVIDAD ADOPTADAS POR LOS CEI

En esta seccién se describen los aspectos del funcionamiento de los CEl y acciones que
han fortalecido su papel dentro del escenario de la investigacion para la salud o bien, que
han facilitado el desempefio de sus actividades, incrementando la calidad de sus
funciones.

* Aungque en la integraciéon de la mayoria de los comités predominan los
integrantes con formacién en diferentes areas de la medicina, se han incluido a
profesionales de diferentes ramos, consiguiendo que la conformacién de los
comités sea multidisciplinaria.

+ Se identific6é que la mayoria de los comités mantienen un funcionamiento
auténomo, fundado en el reconocimiento a su labor e importancia, asi como el
respeto del cuerpo directivo del establecimiento hacia las decisiones del comité;
pero, al mismo tiempo, estdan adecuadamente integrados y respaldados por la
instituciéon en donde se instalaron.

* Sibien notodos documentan las razones por las que han aprobado los protocolos
o proyectos de investigacion; la mayoria tiene registros disponibles de los motivos
por los que rechazan las investigaciones y éstas son congruentes con la
normatividad nacional e internacional, asi como los principios éticos.

* Actualmente, la mayoria de los CEIl registrados someten a la Comisién Nacional
de Bioética las solicitudes de modificaciones a sus condiciones de registro, el
cambio de integrantes y en las reglas de funcionamiento son las mas comunes.

*+ En el caso de Eventos Adversos Serios derivados de la investigacion, los comités
qgue aprobaron la investigacién, suelen tener documentado el seguimiento
individual del caso hasta su conclusion.

» Las dreas de calidad en varios establecimientos han apoyado el desarrollo de los
CEIl, mejorando visiblemente los procesos que llevan a cabo y el control
administrativo de los mismos.

Informe de Seguimiento a Comités de Etica en Investigacién durante 2018 Pdgina 12 de 44
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e Las visitas han permito que la Comisién Nacional retroalimente a los CEIl para
conseguir que adapten su funcionamiento a los recursos de los que disponen y
los tipos de investigacion que evallan.

HALLAZGOS MAS FRECUENTES

En esta categoria se encuentran aspectos susceptibles de mejora en el accionar de los
comités que no representan riesgo para las personas que se encuentran participando en
alguna investigacién, debido a que no afectan negativamente o detienen el
funcionamiento del comité; ademas, estos aspectos se han identificado en la mayoria de
los comités visitados, de ahi que se les denomine “frecuentes”.

* EICEl no habia integrado a un representante de la comunidad o de las personas
usuarias de los servicios de salud o, si lo hizo, fue designado con otro cargo,
usualmente como “vocal”.

+ Alguno de los integrantes pertenece al cuerpo directivo del establecimiento. Este
aspecto se ha explicado en varios casos como una confusién con la forma de
operar de otros comités del establecimiento que exigen que el director forme
parte de estos o no prohiben que otros miembros del cuerpo directivo se afilien.

* Las minutas o actas de sesidn estan incompletas, no son avaladas con la firma de
los integrantes o no contienen informacidn suficiente sobre las decisiones y
acuerdos que adopta el CEL.

* Los CEl no cuentan con un plan formal de difusién, es decir, los CEl no dan a
conocer los temas de su competencia entre el personal del establecimiento o sus
usuarios (sujetos activos o potenciales). Incluso su instalacion y funcionamiento es
desconocido por el personal del establecimiento en donde estan instalados.

* Los integrantes no tienen acceso a capacitacidon con frecuencia, la capacitacion
Nno se imparte por instancias externas, en su caso Unicamente aborda temas
generales o no relacionados directamente con su labor en el CEI.

+ Comités que operan con versiones de sus reglas de funcionamiento,
procedimiento de operacién para dar seguimiento a protocolos aprobados o
equivalentes (manuales de operacidon, procedimientos, etc) que no son
presentadas para la aprobaciéon de la Comisién Nacional de Bioética. Esta
circunstancia se ha explicado como resultado de actividades periddicas derivadas
del aseguramiento de calidad u otro tipo de exigencias institucionales

Informe de Seguimiento a Comités de Etica en Investigacién durante 2018 Pdgina 13 de 44



SALUD |

" SN,
SECRETARIA DE SALUD | CONBIOETICA

HALLAZGOS CRITICOS

En este rubro se incluyen anomalias criticas que por si mismas ponen en riesgo la
proteccién de las personas que participan en protocolos o proyectos de investigacién o
pueden derivar en un proceso de cancelaciéon del registro del comité que ademas afecte
a los investigadores que son sus usuarios y al establecimiento en donde se instalaron. A
continuacion, se enlistan los hallazgos criticos detectados:

* No se documentan los aspectos o criterios que utiliza el CEl para evaluar las
investigaciones, por lo que no cuentan con registros que permitan observar la
pericia de los integrantes en la revisién de protocolos y los argumentos en los que
basan o justifican la decisién de aprobar o continuar con una investigacion o no
hacerlo. Usualmente tampoco utilizan un instrumento para orientar la evaluaciéon
de los protocolos.

+ ElI seguimiento a protocolos de investigacién previamente aprobados es
deficiente, debido a causas atribuibles al propio comité, por ejemplo: la falta de
instrumentos de control (listado de protocolos o similar) que les permitan tener
claridad de cuantas investigaciones estan bajo su responsabilidad y el estado
actual de las mismas; o falta de analisis de la informacidn recabada a partir de los
reportes de eventos adversos graves, reportes técnicos, etc. proporcionados por
los investigadores.

+ El Comité de Etica en Investigacion se instalé en un establecimiento que no
realiza investigacion para la salud en seres humanos, identificandose un interés
de funcionar con fines de lucro; accién contraria a lo establecido en Ia
normatividad en la materia e incluso casos en los que un establecimiento utilizd
documentacion de otro para simular cumplir con los requisitos y obtener su
registro de CEI.

e Asociado con el punto anterior, uso de convenios de colaboracién entre dos o mas
denominaciones o razones sociales para simular cumplir con los requisitos con el
propdsito de instalar y operar (en conjunto o separado) el CEl y que
frecuentemente han derivado en conflictos de orden civil o penal entre los
involucrados, desdibujando las responsabilidades sobre las investigaciones
previamente aprobadas y poniendo en riesgo la proteccién de los participantes.

* Ninguno de los integrantes esta adscrito al establecimiento, es decir, no tienen
una relacién laboral con el mismo y su operacidon es ajena al mismo, de tal forma
que el cuerpo directivo desconoce su funcionamiento y/o no se responsabiliza por
el mismo, en otras palabras se identifican como no institucionales

*+ Aunado a lo anterior, se han detectado casos en donde el comité opera en un
lugar diferente y ajeno al domicilio del establecimiento que aprobd la Comisidon
Nacional durante el tramite de registro, mismo que aparece en la constancia de
registro emitido.

Informe de Seguimiento a Comités de Etica en Investigacion durante 2018 Pdgina 14 de 44



SALUD

" SN,
SECRETARIA DE SALUD CONBIOETICA

* Los integrantes participan en mas de un CEl y en cada uno se recibe una gran
cantidad de protocolos o proyectos de investigacion para evaluacion inicial, por lo
se identifican potenciales conflictos de interés, obtencidn de ganancias
financieras o simulacion de sus deberes en cada comité.

+ Comités que realizan actualizaciones frecuentes y no justificadas de sus reglas de
funcionamiento, procedimiento de operacidon para dar seguimiento a protocolos
aprobados o equivalentes (manuales de operacidon, procedimientos, etc.) para
incorporar excepciones o acciones gque contradicen los criterios y disposiciones
establecidos en la normatividad respecto al funcionamiento de los CEI.

* Revisiones superficiales de los protocolos de areas terapéuticas en donde los
integrantes no tienen formacidén o experiencia, sin apoyo de asesores externos
qgue faciliten la evaluacidn de dichos proyectos; ademas, suelen discutir y aprobar
un gran numero de protocolos de riesgo mayor que el minimo en sesiones que
duran pocas horas.
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3. INFORMES ANUALES PRESENTADOS POR
LOS CEI EN 2018

DESCRIPCION DEL INSTRUMENTO PARA RECABAR EL INFORME ANUAL 2018

Con base en la informacidén recabada en el afo inmediato anterior, asi como la
retroalimentacion de los integrantes o el personal de apoyo administrativo de los CEl, la
Comisidon Nacional de Bioética lleva a cabo la revisidon anual de los formatos para
presentar el informe anual e implementa las modificaciones pertinentes para mejorarlos
u optimizarlos. Adicionalmente, para facilitar que los comités puedan cumplir en tiempo
y forma con este requisito, los formatos fueron distribuidos en electrénico entre los CEl a
finales del 2018 e inicid su recepcidon durante enero de 2019. De esta forma, para
completar el informe anual, los CEIl presentaron:

a) Cédula de seguimiento electréonico. Conformada por un cuestionario de 57

items, divido en 8 secciones incluyendo: datos de identificacion del CEl,
integracion, funcionamiento general, naturaleza de la investigacién evaluada,
ejercicio de las 3 funciones (resolutiva, de control y seguimiento y educativa), asi
como los recursos y archivo con los que cuentan los CEl.
Cabe mencionar que el disefo de la cédula de seguimiento permitié que los
comités que no llevaron a cabo evaluacién inicial de protocolos en 2018 omitieran
23 preguntas directamente relacionadas con el tema, para facilitar la entrega de
su informacion.

b) Listado de nuevos protocolos. Se integra en una hoja de célculo donde los CEl
reportaron los protocolos iniciales que recibieron en 2018. Para cada una de las
investigaciones, incluyeron la siguiente informacién: nidmero o cédigo de
protocolo, titulo, drea terapéutica o de conocimiento, propdsito general, fase,
investigador principal, patrocinador, gestién por CRO?®, establecimiento y entidad
federativa donde se llevara a cabo, dictamen emitido por el CEl y fecha de emision,
estatus actual de la investigacion vy, si fuera el caso, informacidén sobre la
transferencia o cambio con otro CEL.

c) Calendario de sesiones ordinarias 2019. Cada comité proporcioné su
programacion para el aflo en curso.

El proceso para recibir y analizar la informacion se describe a continuacion:

1. En diciembre de 2018 se dieron a conocer los formatos e instrucciones para
presentar el informe anual, a través de una campana de difusidn via correo

2 CRO: Organizaciones de investigaciéon por contrato (CRO por sus siglas en inglés)
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electrénico dirigida a los presidentes de los CEl con registro vigente y contactos
habilitados'™®.

2. A partir del 07 de enero de 2019 y hasta el 30 de junio de 2019, se habilitd la
recepcion de las respuestas de los CEL.

3. Cada respuesta se analizd para detectar omisiones criticas y se emitio el acuse
oficial individual de presentacién de este o el oficio donde se les comunicaron
las omisiones detectadas en su integracién y/o funcionamiento, asi como las
respectivas acciones para subsanarlas.

4. Durante abril y mayo de 2019, se enviaron recordatorios mediante correo
electrénico a cada uno de los CEI faltantes para que completaran el informe
anual.

5. A principios de junio de 2018, se emitieron oficios de exhorto para aquellos
establecimientos que no habian completado el informe anual.

Al respecto, es importante mencionar que, en enero de 2019, 285 Comités de Etica en
Investigacion estaban obligados a reportar sus actividades debido a que fueron
registrados antes del 31 de diciembre de 2018 y mantenian su registro vigente'; al
respecto, el 96% del universo de CEl vigentes completaron la entrega del informe
anual, es decir, 272 comités.

Considerando que desde 2016, la Comisidn Nacional ha emitido 291 registros de CEl, es
necesario aclarar entre los 17 comités faltantes se encuentran: 02 comités que entregaron
su informe fuera del periodo de recepciéon, 11 comités que entregaron el informe
incompleto o no respondieron a los exhortos y 06 comités que perdieron su registro
derivado de un proceso de cancelacion promovido por la Comisién o a peticion de los
propios establecimientos.

Con base en la informacién anterior y atendiendo a que la omisiéon del informe anual
2018 afectara la renovacion™ de los CEl en los aflos posteriores, PARA 2019 SE

DECLARAN EN FUNCIONAMIENTO 272 COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION.

1 Nota: En caso de requerir adicionar a uno o mas integrantes del CEl registrado en la base de datos debera
hacerlo del conocimiento por escrito a la Comisién Nacional de Bioética.
"Nota: Los 6 registros cancelados durante 2018 se excluyen del total obligado a presentar su informe.

2 £l acuse de recibo del informe anual es requisito indispensable para obtener la renovacién del registro de CEI.
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ANALISIS DE LA INFORMACION PRESENTADA POR LOS CEI

INTEGRACION DE LOS CEI

Hasta el 31 de diciembre de 2018, participaban poco mas de 2,000 personas como
integrantes en los 272 CEIl registrados, ocupando los cargos de presidente, vocal
secretario, vocal o representante del ndcleo afectado o de los usuarios de los servicios de
salud.

En el articulo 41 Bis de la Ley General de Salud, asi como en la normatividad que de éste
se desprende, se seflala que los Comités de Etica en Investigacidon deberan ser
interdisciplinarios y contar con personal médico de distintas especialidades, asi como
profesionistas de psicologia, enfermeria, trabajo social, sociologia, antropologia, filosofia
o derecho que cuenten con capacitacion en bioética. La integraciéon multidisciplinaria de
los comités permite un analisis integral de las propuestas de investigacion que permita
salvaguardar los derechos y la seguridad de las personas que participan en dichos
proyectos.

La figura 3 se construyd a partir de la caracterizacion gque hicieron los CEl respecto de su
propia integracion, cada comité selecciond alguna de las opciones enlistadas si la
formacion de al menos uno de sus integrantes correspondia con la profesion.
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FIGURA 3. NUMERO DE COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION QUE CUENTAN CON INTEGRANTES CUYA
FORMACION PROFESIONAL CORRESPONDE A ALGUNO DE LOS RAMOS ENLISTADOS EN EL EJE X. (N=272)
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De esta forma, se puede observar que casi todos los CEl, que respondieron el informe
anual, cuenta con al menos un médico en su integracion, en casi la mitad de los comités
vigentes participa personal de enfermeria y en poco menos de un tercio participan
profesionales de quimica, derecho y psicologia. Profesionales de trabajo social, filosofia,
nutricion, biologia, administracion, sociologia y antropologia tienen una participacion
menor en los CEI.

Respecto a los 140 comités que sefalaron que sus integrantes contaban con formacién
en otras profesiones no enlistadas en la cédula de seguimiento, especificaron:
odontologia, ciencias de la comunicacion, bibliotecologia, fisioterapia y rehabilitacion,
diferentes ramos de ingenieria, informatica o sistemas computacionales, educacién,
terapeutas de lenguaje y ocupacionales, profesores de educaciéon basica, linguistas, asi
como sacerdotes, tedlogos o presbiteros.

Cabe mencionar que en el caso de los comités que marcaron integrantes “sin profesion”,
se refieren a las personas que participan como representantes del nldcleo afectado o de
las personas usuarias de los servicios de salud para quienes la formacidn profesional no
es obligatoria, toda vez que su principal tarea es garantizar la comprensién de los
formatos de consentimiento informado y la proteccidn a los sujetos cuando se realicen
investigaciones en grupos subordinados en términos de lo sefalado en el articulo 58 de
la Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

ADSCRIPCION DE LOS INTEGRANTES

Externos
33%

Internos
67%

FIGURA 4. PORCENTAJE DE INTEGRANTES ADSCRITOS A LOS
ESTABLECIMIENTOS (INTERNOS) Y AJENOS A ESTE (EXTERNOS). (N=272)

Desde 2016, la Comisidén Nacional de Bioética ha impulsado que los comités fortalezcan
su caracter institucional al integrar a personas que tienen una relacién laboral directa con
el establecimiento, con el propdsito de estar disponibles facilmente por si las personas
que participan como sujetos en las investigaciones aprobadas por el CEIl solicitan su
apoyo y, al mismo tiempo, mantenerse al tanto del desarrollo de los proyectos y en su
caso recibir las visitas de supervision de la Comision.

Con base en lo anterior, la cédula de seguimiento recaba informacién respecto a la
adscripcion de los integrantes, como puede observarse en la figura 4, mas de la mitad de
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las personas que participan en los CEl son personal del establecimiento en donde se
instalé el comité. Cabe resaltar que, con respecto al ano pasado, el porcentaje de
integrantes internos ha incrementado de 62% a 67%.

FUNCIONAMIENTO GENERAL DE LOS CEI

La evaluacion y dictamen de protocolos de investigacion es el aspecto mas visible del
trabajo de los CEI; sin embargo, sus atribuciones dentro del marco juridico nacional son
mas amplias y abarcan diferentes funciones y actividades, por lo que la Comisidén ha
establecido a través de la GNIF-CEI (6% edicion, 2018) que los comités sesionen cuando
menos 6 veces por afo, con el objetivo de que cuenten con tiempo para realizar el
seguimiento de las investigaciones previamente aprobadas, asi como capacitarsey llevar
a cabo la difusiéon de temas prioritarios en materia de ética en investigacion para el
personal del establecimiento o los sujetos participantes o potenciales.

De esta forma, en la figura 5 se aprecia que el programa de sesiones del 94% de los CEl
se apega a lo solicitado por la Comisiéon e incluso el 75% de los comités han aumentado
la periodicidad de sus sesiones para cumplir con su carga de trabajo. El 6% aln no sesiona
con la periodicidad esperada o solo se reunen cuando reciben solicitudes de evaluacion
de protocolos, lo cual contradice la normatividad en la materia.

PERIODICIDAD CON LA QUE SESIONAN LOS CEl

. Sesionan por
Cuatrimestral T"";S/s"al peticion
b

1% 2%

Semanal
5%

Bimestral
18%
Quincenal
19%

Mensual
52%

FIGURA 5. PORCENTAIJE DE CEIl SEGUN LA PERIODICIDAD CON LA
QUE INDICARON SESIONAR. (N=272)

Por otro lado, la fraccién VI del articulo 32 Reglamento de la Ley General de Salud en
materia de trasplantes, seflala que en el Comité Interno de Trasplantes (CIT) debera
participar un representante del Comité de Etica en Investigacion; al respecto, en la figura
6, se refiere el nUmero de establecimientos que cumplen con dicha obligacién. El 54%
corresponde a establecimientos que realizan trasplantes y deben contar con un CIT, 14%
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de éstos han incorporado a un integrante del CEIl, mientras que en el 40% no se ha
incluido.

PARTICIPACION DEL CEI EN EL COMITE INTERNO
DE TRASPLANTES (CIT)

Participa
14%

No tienen CIT
46%

No participa

40%

FIGURA 6. PORCENTAJE DE COMITES QUE CUENTAN CON, AL MENOS, UN INTEGRANTE
EN COMITE INTERNO DE TRASPLANTES DEL ESTABLECIMIENTO. (N=272)

Desde 2016, una preocupacion frecuentemente referida de los establecimientos, los
investigadores y la industria farmacéutica ha sido la apertura de los CEl registrados para
recibir y evaluar protocolos externos, es decir, proyectos de investigacidon que no se
conducirdn en el establecimiento en donde estd instalado y registrado el comité. Al
respecto, la Comision solicitd a los comités considerar sus recursos, interés y capacidad
para determinar si aceptarian la recepciéon de protocolos externos, haciendo hincapié en
las medidas de proteccidn que deberian adoptar en el seguimiento a dichas
investigaciones.

En ese sentido, en la cédula de seguimiento se pidié a los CEl que especificaran si evaldan
o estan dispuestos a evaluar protocolos externos, la figura 7 muestra que solo 115 comités,
de los 272 que informaron sus actividades, lo hacen o podrian hacerlo.

CEl QUE RECIBEN PROTOCOLOS EXTERNOS

No reciben 157

40 60 80 100 120 140 160

FIGURA 7. NUMERO DE COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION QUE REFIRIERON QUE EVALUAN O
ESTAN DISPUESTOS A EVALUAR PROTOCOLOS EXTERNOS (QUE NO SE DESARROLLARAN EN EL
ESTABLECIMIENTO DONDE SE INSTALARON). (N=115)

o
~
o
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Aunado a lo anterior, en la figura 8 se observa que solo 74 de los 115 comités que
expresaron posibilidad de recibirprotocolos externos cuentan con un mecanismo o
procedimiento definido para la trasferencia o recepcidén de investigaciones activas o en
desarrollo. Es necesario sefalar que es indispensable que todos los comités que
interactian con protocolos definan las politicas de recepciéon de investigaciones
previamente aprobadas por otros CEl o la transferencia a otro CEIl de las que aprobaron.

Estos mecanismos son necesarios para asegurar la proteccion de las personas que
participan en las investigaciones en desarrollo, especialmente en los casos de
cancelacién de registro o cierre de operaciones del establecimiento, en donde debe
privilegiarse que los investigadores tengan un acceso trasparente, expedito y sin animo
de lucro a la documentacidén necesaria para iniciar los tramites correspondientes ante el
CEl receptor, el establecimiento donde se lleva a cabo la investigacién y, en su caso, la
autoridad sanitaria.

CEI QUE PREVEN LA TRANSFERENCIA DE PROTOCOLOS ACTIVOS

Sicuentan con un
mecanismo o
procedimiento

No cuentan un
mecanismo o
procedimiento
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FIGURA 8. NUMERO DE COMITES QUE EVALUAN O ESTAN DISPUESTOS A EVALUAR PROTOCOLOS
EXTERNOS Y QUE CUENTAN CON UN MECANISMO O PROCEDIMIENTO DEFINIDO PARA TRASFERIR O
RECIBIR PROTOCOLOS ACTIVOS (N=115)

Por lo anterior, a partir de 2019 la Comisién evaluara los mecanismos, criterios y
procedimientos de recepcién y transferencia de protocolos activos, especialmente en los
casos de los CEl que revisan ensayos clinicos y otros proyectos de investigacion
patrocinados por la industria farmacéutica.
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FUNCION RESOLUTIVA

La principal funcidn de los CEIl es dictaminar la viabilidad de las investigaciones que son
puestas a su consideracidn, al evaluar los aspectos éticos implicados y apego a la
normatividad vigente aplicable, asi como los cédigos éticos aceptados por la comunidad
internacional, para asegurar el bienestar y derechos de las personas que participaran
voluntariamente como sujetos en investigacién. Por lo que, las caracteristicas de los
protocolos o proyectos de investigacion recibidos por los CEIl, permiten entender y
describir con mayor claridad el ejercicio de la funcién resolutiva de los CEL.

De los 272 informes recibidos, solo 248 comités reportaron haber recibido protocolos
nuevos para evaluacioén inicial en 2018, es decir, 24 comités no realizaron evaluaciones
iniciales. En algunos casos, esto ocurre porque los comités obtienen su registro en los
ultimos meses del ano y no reciben solicitudes de evaluacidon en ese periodo, o bien,
porque el establecimiento ha canalizado sus protocolos a otros comités mientras
completaba el tradmite de registro, por lo que tarda algunos meses en iniciar el
sometimiento en su propio CEL.

Por lo anterior, los graficos de esta seccién recaban la informacidn relativa a los 248
comités que ejercieron la funcién resolutiva al evaluar protocolos iniciales y la
caracterizacion de dichas investigaciones. Cabe mencionar que los 248 comités
reportaron la evaluacion inicial de 11,308 protocolos o proyectos de investigacién
durante 2018.

Ahora bien, debido a que no existe un criterio Unico para clasificar la investigacién en
salud que involucra seres humanos, la Comisién propuso una categorizaciéon propia para
efectos de recabar y presentar la informacién de los comités, parte de la cual quedd
plasmada en la GNIF-CEI, 62 edicién en donde se sefialan ocho tipos de proyectos de
investigacion.

De esta forma, como puede identificarse a partir de la figura 9, actualmente la mayoria
de los CEl evaluan estudios observacionales e investigaciones epidemiolégicas, mientras
gue poco Mas de la tercera parte recibe ensayos clinicos de medicamentos, vacunas o
dispositivos médicos.

Los 28 comités que senalaron revisar “otro tipo” refirieron evaluar: investigacién basica,
educativa (con o sin intervencioén psicopedagdgica), genética®®, sobre rehabilitacion fisica,
intervenciones nutricionales, revision de casos y bioética general.

3 Investigaciones con material genético con propdsito de estudios gendmicos poblacionales debera formar
parte de un proyecto de investigacion aprobado por un CEl (y por la COFEPRIS para traslados fuera del territorio
nacional de este material), de conformidad con el articulo 317 Bis de la LGS.
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CEI POR TIPO DE PROTOCOLOS EVALUADOS

193

146
100
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ESTUDIOS CLINICOS ESTUDIOS DE INVESTIGACIONES  INVESTIGACIONES  INVESTIGACIONES EN ESTUDIOS ESTUDIOS POST. ESTUDIOS OTROS
(MEDICAMENTOS,  BIOEQUIVALENCIAY  CON ORGANOS, EPIDEMIOLOGICAS ~ CIENCIAS SOCIALES ~ CONDUCTUALES  COMERCIALIZACION OBSERVACIONALES

NUMERO DE CEI QUE EVALUARON ESE TIPO DE INVESTIGACION

VACUNAS O BIOCOMPARABILIDAD TEJIDOS Y CELULAS (ENCUESTAS,
DISPOSITIVOS REVISION DE
MEDICOS) EXPEDIENTES, ETC.)

TIPOS DE INVESTIGACION EVALUADA

FIGURA 9. NUMERO DE CE| QUE REVISAN CADA UNO DE LOS OCHO TIPOS DE INVESTIGACION
CONSIDERADOS EN LA GNIF-CEI (62 EDICION, 2018). (N=248)

La figura 10 muestra el nUmero de CEl que evaluaron protocolos en los que se utilizaron
alguno de los ocho tipos enlistados, en congruencia con la figura anterior, es evidente
qgue la mayoria de los comités revisaron investigaciones que no implican la
administracién de algun insumo para la salud. Sin embargo, se observa que casi un tercio
de los CEIl revisan investigaciones que utilizan medicamentos (de origen
farmacoquimico) y productos biolégicos™. Los comités que refirieron “otros productos”,
sefalaron que las investigaciones revisadas utilizaron alimentos funcionales, muestras
sanguineas (corresponderian a investigaciones con o6rganos, tejidos y células), e
imagenes radioldgicas.

CEI SEGUN EL TIPO DE PRODUCTOS QUE EVALUARON

NUMERO DE CEl QUE EVALUARON ESE TIPO DE PRODUCTOS

TIPO DE PRODUCTOS UTILIZADOS EN LAS INVESTIGACIONES

FIGURA 10. NUMERO DE CEI QUE REVISAN CADA UNO DE LOS OCHO TIPOS
ENLISTADOS EN EL INFORME ANUAL 2018. (N=248)

4 Considerando los supuestos sefialados en el articulo 229 de la Ley General de Salud.
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Respecto al financiamiento de la investigacién, como puede observarse en la figura 11, la
mayoria de los comités evallan investigacion que se financia con los fondos del propio
investigador o del establecimiento y casi un tercio de los comités, evallUan protocolos
patrocinados por la industria farmacéutica. En la opcioén “otros”, nueve CEIl sehalaron que
revisan proyectos financiados por grupos cooperativos, organizaciones no
gubernamentales, institutos nacionales de salud, asi como otros establecimientos
externos u hospitales privados que llevan a cabo investigacion (pueden incluir fondos
nacionales e internacionales).

CEI SEGUN LA FUENTE DE FINANCIAMIENTO DE LAS INVESTIGACIONES QUE
EVALUARON

NUMERO DE CEI QUE EVALUARON PROTOCOLOS CON ESE
FINANCIAMIENTO

INSTITUCIONALES INDUSTRIA FARMACEUTICA CONACY UNIVERSIDADES NACIONALES Y/O
(FINANCIAMIENTO DEL PROPIO EXTRANIERAS
ESTABLECIMIENTO)

FUENTES DE FINANCIAMIENTO

FIGURA T11. NUMERO DE CEIl QUE REVISARON INVESTIGACIONES FINANCIADAS POR UNA DE LAS CINCO
FUENTES ENLISTADAS EN EL INFORME ANUAL 2018. (N=248)

La figura 12 muestra el porcentaje de protocolos o proyectos de investigacién evaluados
en 2018 que pertenecen a cada una de las 3 categorias de riesgo identificadas en el
articulo 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la
Salud (RLGSMIS). En congruencia con la figura 9, el 85% de los protocolos o proyectos de
investigacion no implican riesgo para los participantes o solo un nivel de riesgo minimo;
mientras que el 15% corresponde a investigaciones que regularmente implican
intervenciones sobre el cuerpo humano o manipulaciéon de variables que representan
una probabilidad mayor de afectar a las personas que participan en la investigacién, por
lo que requieren mayor seguimiento por parte de los CEl debido a la probable ocurrencia
de Eventos Adversos Graves.
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NIVEL DE RIESGO DE LOS PROTOCOLOS EVALUADOS

Riesgo mayor
que el minimo
15%

Sin riesgo
53%

FIGURA 12. PORCENTAJE DE PROTOCOLOS EVALUADOS POR LOS CE|
SEGUN LA CATEGORIA DE RIESGO SENALADA EN EL RLGMIS. (N=11,308)

Observaciones realizadas por el CEl en la evaluacién inicial de los protocolos
recibidos en 2018

La habilidad técnica de los CEIl para identificar y ponderar los aspectos éticos y
normativos implicados en una investigacidn puede identificarse en los argumentos y
motivos que sustentan los diferentes dictdmenes que emiten. Cabe mencionar que si
bien son los aspectos que refirieron los CEIl, no implica que sean correctos o estén
relacionados directamente con los aspectos éticos de los proyectos o protocolos de
investigacion.

En el informe anual, los CEIl identificaron las observaciones que realizaron a lo largo del
2018 mismas que clasificaron en las tres categorias que se describen a continuacion:

Observaciones mas frecuentes

Bajo este rubro se incluyen todas las observaciones que son recurrentes en la revision
inicial de protocolos o proyectos de investigacion, independientemente de que sean
omisiones menores o graves. A partir de la informacién presentada por los comités
respecto a 2018, se recabaron 208 respuestas que se describen en la tabla 3.
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Tabla 3. OBSERVACIONES, CAMBIOS Y MODIFICACIONES SOLICITADAS MAS RECURRENTES EN
PROTOCOLOS RECIBIDOS POR EL CEI PARA EVALUACION INICIAL EN 2018.

CATEGORIAS

ASPECTOS OBSERVADOS POR LOS CEI

Consentimiento
informado

Uso de lenguaje técnico que dificulta la comprension de los sujetos.

Falta de datos o errores en estos, respecto a: lugar para acudir en caso de
emergencia, teléfono de contacto 24 horas, CEl evaluador, nombre del
investigador.

Declaraciones de consentimiento de toma de muestras para analisis genético
incluidas en el formato de consentimiento informado del estudio principal, el
CEl solicita sea independiente.

Falta de informacién respecto a los procedimientos que se llevaran a cabo
durante el estudio.

Omisién de elementos minimos sefialados en el marco juridico nacional
(articulo 21 del RLGSMIS).

Relacién riesgo -
beneficio

Omite la descripcion y/o la frecuencia del reporte de los Eventos Adversos
Descripcioén insuficiente de cdémo detectar y proceder ante una urgencia (en
los formatos de consentimiento informado)

Descripcion insuficiente de los beneficios, directos e indirectos, para los
sujetos.

Omisiones respecto a la informacién de la pdliza de seguro para los sujetos.

Metodologia e
integridad
cientifica

Estudios con poco o nulo valor social, justificaciones insuficientes.

Errores o incongruencias en el disefo de la investigacidn

Definicién y seleccién inadecuada de variables.

Instrumentos de recoleccion de datos inadecuados.

Deficiencia estadistica: Calculo erréneo de la muestra, métodos o técnicas
estadisticas inadecuadas al proyecto, plan de analisis incongruentes con el
objetivo de investigacion.

Marco tedrico insuficiente. Uso de referencias no recientes.

Plagio de informacién o del proyecto completo.

Informacién para
evaluar la
investigacion

Errores en la traducciéon de la documentacion sometida al CEl, modificando
el contexto u objetivo.

El investigador entregd incompleta la documentaciéon requerida por el CEI.
Incongruencia entre la informacién del protocolo de investigacién y el
formato de consentimiento informado.

Confusién o error en las secciones donde el CEl solicita que el investigador
identifique los aspectos éticos de su proyecto o nivel de riesgo (esta situacion
es frecuente en la investigacidn hecha por estudiantes o meédicos en
formacién, quienes deben sujetarse a los formatos establecidos por la
institucion para presentar sus proyectos o formatos de consentimiento
informado).

Respeto a los
participantes

No se describe la codificacién de la informacién obtenida para garantizar que
el sujeto no sea identificado.

Falta de carta de proteccidn a la confidencialidad de parte del investigador.
No se describe coémo se llevard a cabo el resguardo de la informacion
obtenida, ni los procedimientos de destruccidén de los datos y materiales
(transcripciones, grabaciones de audio y video, etc.).

Poca claridad respecto al monto de los reembolsos (vidticos) otorgados a los
participantes, los mecanismos para recibirlos, especialmente cuando el sujeto
decide retirarse de la investigacion antes de lo previsto.

Seleccion
equitativa de los
participantes

Falta de justificacion para incluir a niflos en la investigaciéon
Criterios de inclusiéon y exclusién erréneos o no justificados.
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a. Omisiones graves o riesgosas detectadas por el CEI

Como omisiones graves o riesgosas se consideran aquellas que ponen en peligro la
seguridad o el bienestar de los sujetos potenciales, que trasgreden la legislacién vigente
en materia de investigacion para la salud o los derechos humanos de las personas que
podrian participar en la investigacion. Al respecto, se recibieron 147 respuestas en este
rubro, cuya categorizacion se describe en la tabla 4.

Tabla 4. OMISIONES GRAVES O RIESGOSAS QUE DETECTARON LOS CEl EN LAS EVALUACIONES
INICIALES DE LOS PROTOCOLOS QUE RECIBIERON DURANTE 2018.

CATEGORIAS

Consentimiento
informado

ASPECTOS OBSERVADOS POR LOS CEI

Descripciéon inadecuada de los riesgos potenciales de la investigacion, asi
como de los procedimientos a los que se sometera a las personas durante la
investigacion.

Omision de algunos de los elementos minimos sefalados en el marco juridico
nacional (articulo 21 del RLGSMIS).

No contar con un formato de consentimiento informado exclusivo para la
obtencién y/o estudio de muestras bioldgicas adicionales al estudio y
propdsito principal.

Influir indebidamente en las decisiones de los participantes, como ejemplos:
invitar a personas con enfermedades cronicas a no recibir tratamiento,
utilizando los supuestos de la Ley de Voluntad Anticipada; o alentar la
participacion de mujeres en edad reproductiva sin métodos anticonceptivos
aceptables para participar en investigacion con productos cuya seguridad
en el embarazo no ha sido probada.

Relacion riesgo -
beneficio

Proyectos que no cuentan con la documentaciéon necesaria (pdlizas de
seguro, convenio de atencién de urgencias y/o ambulancia), para garantizar
la atencidon médica adecuada para los participantes en caso de sufrir algun
evento adverso grave.

Falta de identificaciéon y descripcion de riesgos emocionales para los
participantes en proyectos de investigacién conductual.

Cuando se les pide hacerlo, error o confusién en la identificacion de la
categoria de riesgo de la investigacion, segun lo estipulado en el articulo 17
del RLGSMIS.

Seleccién
equitativa de los
participantes

Proyectos de investigacion que pretende incluir menores de edad o mujeres
embarazadas sin una justificacion cientifica y/o metodolégica suficiente.
Lugares de reclutamiento seleccionados que tienden a atraer a poblacidén
vulnerable.

Investigacion con grupos subordinados (trabajadores de la institucién) sin la
proteccién adecuada de la informacidén y garantia de confidencialidad.

Pertinencia
cientifica

Falta de evidencia cientifica que sustente el proyecto.

Diseflo metodoldgico de la investigaciéon, erréneo o incongruente.
Uso no justificado de placebo.

Uso de medicamentos en dosis no seguras o no indicadas.

Respeto a los
participantes

El investigador almacenara los datos sin anonimizarlos.
Obtencién de muestras adicionales sin especificarle al participante la
intencién de ello.

Bioseguridad®™

No contempla aspectos de bioseguridad del proyecto, como el manejo de
residuos peligrosos bioldgico — infecciosos.
No afiade informacién sobre transporte y eliminacién de muestras y tejidos.

Integridad
cientifica

El responsable del estudio no tiene experiencia o formacién en el area
terapéutica que involucra la investigacion.

15 Se presume que los CEl que lo reportan sesionan en conjunto con el Comité de Bioseguridad.
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b. Causas por las que el CEIl dictaminé protocolos como “no aprobado”

Cabe mencionar que no todos los CEl han emitido el dictamen de “no aprobado” para las
investigaciones que evalud, por lo que en este rubro solo se recibieron 99 respuestas, las
cuales se categorizaron en la tabla 5.

TABLA 5. CAUSAS POR LAS QUE LOS CEI NO APROBARON PROTOCOLOS O PROYECTOS DE

INVESTIGACION DURANTE 2018.

CATEGORIAS ‘

Pertinencia
cientifica

ASPECTOS OBSERVADOS POR LOS CEI

Propdsito de la investigacion poco claro.

Disefio de la investigacion erréneo o incongruente con el objetivo principal.

La investigacidén considera intervenir con maniobras experimentales no
autorizadas en guia de practica clinica, biolégicamente inviables o de alto
riesgo.

Errores en el calculo de muestra

Falta de sustento tedrico

Relacion riesgo
- beneficio

Proyectos que no representan ningun beneficio para el participante o lo
someten a riesgo fisico o emocional injustificado.

Investigaciones con personas enfermas y en tratamiento, que plantean la
suspensidon del tratamiento, sin considerar las guias de manejo para su
enfermedad.

Contemplar que los estudios de la investigacidn sean costeados por los
participantes.

Sometimiento
al CEI

Entrega incompleta o errénea de la documentacién requerida por el CEl
Previo a la aprobacién inicial, no enviar la documentacién con los cambios
solicitados por el CEI.

Rechazo previo del Comité de Investigacion.

Consentimiento
informado

No incorporar formato de consentimiento informado.
Formato de consentimiento informado incompleto o inadecuado.

Factibilidad de
la investigacion

El investigador principal no labora en la institucidn donde se llevara a cabo la
investigacion.

El lugar donde se pretende llevar a cabo la investigacién no cuenta con los
recursos materiales, financieros y humanos requeridos.

El investigador que pretende llevar a cabo el proyecto, no esta calificado para
aplicar los procedimientos o técnicas descritas.

Seleccién Proyectos que incluyen nifios sin las medidas de proteccién adecuadas, tales
equitativa de como: autorizacién de padres o tutores, proteccidén a su privacidad, etc.
los sujetos La investigacion solo abarca a grupos subordinados
El investigador inicid el reclutamiento de pacientes antes de contar con la
Integridad apro.bacié.n del Con.ﬁ,ité de Investigacion y el Comité de Etica en Investigacion.
cientifica Plagio de informacién o del protocolo completo.
El investigador inicié y concluyé la investigacién sin contar con la aprobacién
del CEl, solicitdé una evaluacién retroactiva para poder publicar sus resultados.
Se identificd que el proyecto de investigacion estaba orientado a obtener una
Valor social prérroga a su autorizaciéon sanitaria en México, debido a que el medicamento
ha sido prohibido en otros paises por su alto perfil de riesgo.
Conflicto de intereses.
Otros Contempla compartir datos entre los pacientes del estudio.

El proyecto no considera investigacion en seres humanos, por lo que no es
competencia del CEI.
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En otro orden de ideas, las disposiciones generales de CEI'® definen el 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 desempena, sea este conflicto real (probado), aparente (supuesto)
o potencial (riesgo eventual o posible a futuro) y sefialan que los comités deben evitarlo
en la evaluacion de los protocolos.

Al respecto, es importante considerar que los integrantes pueden participar en
actividades de investigacidn, ya sea como responsables de |los proyectos o asesores de
estos o relacionarse con otros investigadores debido a cuestiones laborales o personales.
Ante este escenario, es probable que los integrantes de los comités tengan conflicto de
interés con algunos de los protocolos que recibe el comité para evaluacion.

En ese sentido, es necesario que los integrantes declaren cuando esa situacidon se
presenta y que el comité realice acciones preventivas para evitar la influencia indebida
en su deliberacion y toma de decisiones respecto a dichas investigaciones. Los
mecanismos que prevén las disposiciones generales de CEl son: que el integrante se
abstenga participar en el andlisis y evaluacion de los protocolos o proyectos con los que
tiene conflicto de interés y asentar dicha circunstancia en el acta o minuta
correspondiente. Evidentemente, estas politicas deberian estar reflejadas en las reglas de
funcionamiento del CEl o en los documentos equivalentes. Otros mecanismos pueden
ser necesarios por requerimiento de la autoridad sanitaria, o las instituciones en donde
se lleva a cabo la investigacion.

La figura 13 muestra los cuatro principales mecanismos de prevencién de conflicto de
interés, asi como el numero de comités que los aplican, es importante destacar que
actualmente son muy pocos los CEIl que no llevan a cabo acciones especificas. También
es necesario aclarar que las cuatro acciones no son mutuamente excluyentes, por lo que
un comité puede aplicar solo algunas de éstas y que, en el escenario ideal, todos los CEl
deberian contar con al menos tres mecanismos y solo en caso de requerirlo, emitir carta
de no voto.

16 Acuerdo por el que se reforma y adiciona el diverso por el que se emiten las Disposiciones Generales para la Integracion y
Funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacién y se establecen las unidades hospitalarias que deben contar con ellos,
de conformidad con los criterios establecidos por la Comisién Nacional de Bioética, publicado el 31 de octubre de 2012, publicado
en el Diario Oficial de la Federacién el 11/01/2016.
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Comitn, Norivos. v Bk

MECANISMOS DE PREVENCION DE CONFLICTO DE INTERES QUE
APLICAN LOS CEI

Acciones descritas en
los procedimientos del CEI

El integrante no participa en la 166
sesion o durante la evaluacion

Emite Carta de NO voto 93
o declaracion de conflicto de interés

Se documenta en la minuta
0 acta de sesién

No cuenta con un mecanismo 7

Otros 5

o
N

20 40 60 80 100 120 140 160 180

FIGURA 13. NUMERO DE CEI SEGUN EL TIPO DE MECANISMO APLICADO EN LA
PREVENCION DEL CONFLICTO DE INTERES (N=248)

En la cédula de seguimiento, los comités reportaron las entidades donde se llevan o
llevaran a cabo las investigaciones que aprobaron en 2018 y con la informacidén recaba se
construyd la figura 14, la cual muestra el nimero de CEl que participaron en la
evaluacién de uno o mas protocolos que se llevan o llevaran a cabo en cada entidad
federativa.

CEI OPERANDO EN CADA ENTIDAD FEDERATIVA

CEI EVALUADORES COLOR
1-10

n-20
21omas

FIGURA 14. NUMERO DE CEI QUE EVALUARON PROTOCOLOS EN 2018 EN CADA ENTIDAD FEDERATIVA.
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Con base en el grafico anterior, se puede observar que los CEl operan en todo el territorio
nacional, en las entidades con menor participacion de los CEl hay de 1 a 10 comités
evaluando protocolos, mientras que en aquellas con mayor participacion pueden ser mas
de 21 comités, alcanzando un maximo de 96 comités en la Ciudad de México.

FUNCION DE CONTROL Y SEGUIMIENTO

Como se menciona en la GNIF-CEI (67 edicidn, 2018), la evaluaciodn ética de la investigacion
para la salud en seres humanos continda durante su desarrollo y se extiende hasta la
conclusion, por lo que es necesario que los CEl conozcan el estado de las investigaciones
que han aprobado previamente, las enmiendas, modificaciones, desviaciones o
violaciones al protocolo, asi como la ocurrencia de Eventos Adversos Graves (EAG).

La funcién de control y seguimiento también implica la recepcidén y analisis de los
informes parciales y finales (presentados por el investigador al CEl), asi como ser
informados de cualquier circunstancia significativa respecto a la seguridad del sujeto en
investigacion.

Como parte de los requisitos de registro de CEl, los comités deben presentar su
procedimiento para dar seguimiento a los protocolos previamente aprobados; sin
embargo, tal como se observa en la figura 15, 184 comités conocen el estado en que se
encuentran las investigaciones que aprobaron, 58 comités desarrollan esta actividad de
forma parcial y 6 no lo llevan a cabo.

CEI QUE SIGUEN EL DESAROLLO DE LAS INVESTIGACIONES

CONOCEN EL ESTADO CONOCE PARCIALMENTE EL DESCONOCEN EL ESTADO
ESTADO

FIGURA 15. NUMERO DE CEI| QUE SIGUE EL DESARROLLO DE LOS PROYECTOS
O PROTOCOLOS DE INVESTIGACION, POR LO QUE CONOCEN SU ESTADO ACTUAL. (N=248)

En el caso de las investigaciones con riesgo mayor al minimo y con riesgo minimo (por
ejemplo, investigaciones con medicamentos con registro sanitario que evaluaran nuevas
dosis o indicaciones), los participantes podrian presentar eventos adversos graves que
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deben ser notificados de conformidad con la normatividad aplicable, ademas al CEI. En
congruencia con lo anterior, los comités deben conocer, analizar y tomar decisiones en
torno a su ocurrencia, especialmente si éstos los presentan las personas que participan
en los establecimientos” para los cuales aprobaron investigacién porque son los
beneficiarios directos del trabajo de los CEl y a quiénes protegen en las investigaciones
en curso.

Lo anterior es particularmente relevante porque en algunos casos, la ocurrencia repetida
de ciertos eventos adversos graves puede implicar que el CEl solicite enmiendas al
protocolo y consentimiento informado, segun lo previsto en el articulo 21 fracciéon IX del
RLGMIS o solicitar la suspensién o cancelaciéon de la investigacion.

Al respecto, en la figura 16 se observa que son pocos los comités que no reciben
notificaciones de EAG, en esos casos la Comisién revisa la informacién presentada para
impulsar que los comités adopten las medidas correctivas necesarias, si fuera el caso. Por
otro lado, es importante resaltar que debido a que la mayor parte de investigacion
recibida por los CEl es investigacion sin riesgo, por lo que en esos casos, no aplican dichas
notificaciones.

Adicionalmente, 125 comités reportaron realizar seguimiento individual a los casos de
Eventos Adversos Graves, que se presentan derivados de las investigaciones
previamente aprobadas, hasta que la persona se encuentra libre de todo riesgo. Ademas,
31 comités notificaron a las autoridades correspondientes la suspensién o
cancelacién de algun protocolo de investigacion.

CEI QUE LLEVAN A CABO ACCIONES RESPECTO A LOS EAG

0 138

13

RECIBE Y ANALIZA NO RECIBE REALIZA ACCIONES NO APLICA
NOTIFICACIONES NOTIFICACIONES PARCIALES

FIGURA 16. NUMERO DE CE| CLASIFICADOS SEGUN EL TIPO DE ACCION QUE LLEVAN A CABO
ANTE LAS NOTIFICACIONES DE LOS INVESTIGADORES SOBRE EVENTOS ADVERSOS GRAVES. (N=248).

7 Nota: Los eventos adversos pueden ocurrir en otras poblaciones o paises
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Como se ha mencionado en parrafos anteriores, la Comisién Nacional fomenta que los
CEl operen en funcidn de su capacidad material y humana, ya que se requiere que
ademas de las aprobaciones iniciales, lleven a cabo un seguimiento efectivo de las
investigaciones. Al respecto, para fortalecer la proteccién a los sujetos que participan en
investigacion, la Comisidon ha solicitado a los CEl que revisan protocolos externos que
realicen visitas presenciales de control y seguimiento especialmente en
establecimientos que operan en una entidad diferente a donde se ubica el CEl evaluador.
La figura 17 muestra el nimero de CEIl que llevan a cabo dichas visitas.

CEI QUE LLEVAN A CABO VISITAS DE SEGUIMIENTO

100

sl NO PARCIALMENTE NO APLICA

FIGURA 17. NUMERO DE CE| QUE INFORMARON LLEVAR A CABO VISITAS PRESENCIALES DE
SEGUIMIENTO A LOS ESTABLECIMIENTOS EXTERNOS PARA LOS QUE APROBARON INVESTIGACION.
(N=248).

FUNCION EDUCATIVA

La funcién educativa de los CEl consiste en dos actividades fundamentales: la
capacitacion internay la difusiéon dirigida al exterior; la primera esta orientada a fortalecer
los conocimientos y habilidades de sus integrantes mediante programas de capacitacion
qgue les permitan incrementar la calidad de sus revisiones, asi como la pericia en la
identificaciéon y evaluaciéon de los aspectos éticos implicados en las investigaciones que
evaldan.

Al respecto, la figura 18 muestra que en el 86% algunos o todos los integrantes
participaron en actividades de capacitacion en materia de ética en investigacion, bioética
o buenas practicas clinicas; mientras que el 14% de los comités no se capacité durante
2018.
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CAPACITACION DE INTEGRANTES EN 2018

Comités con

integrantes

capacitados
86%

FIGURA 18. PORCENTAIJE DE CE| QUE CAPACITARON A ALGUNOS O TODOS SUS
INTEGRANTES DURANTE 2018. (N=248)

Por otro lado, la difusién hacia el exterior consiste en los esfuerzos educativos que el
comité dirige a los investigadores que son sus usuarios, el personal del establecimiento o
a la poblaciéon en general. En ese sentido, la figura 19 muestra que la mayoria de los CEI
[levan a cabo actividades de difusion en el establecimiento donde estan instalados, cabe
mencionar que la participacion del CEl en esa tarea puede realizarse en diferentes
niveles, ya que pueden organizar las actividades en colaboracién con otras instancias
como las Comisiones Estatales de Bioética (CEB), Universidades, etc.; impartir cursos
completos en el establecimiento o solo algunos temas dentro de éstos; asi como
desarrollar y distribuir material de difusidon o bien, difundir sus procedimientos y politicas
al interior del establecimiento para conocimiento de los investigadores.

DIFUSION ENTRE PERSONAL DEL ESTABLECIMIENTO

CEl que no
realizaron difusién
29%

CEIl que realizaron

difusion
%

FIGURA 19. PORCENTAIJE DE CEIl QUE LLEVARON A CABO ACTIVIDADES DE DIFUSION PARA
EL PERSONAL DEL ESTABLECIMIENTO O PUBLICO EN GENERAL EN MATERIA DE ETICA
EN INVESTIGACION, BIOETICA O BUENAS PRACTICAS CLINICAS, DURANTE 2018. (N=248)
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RECURSOS Y ARCHIVOS DEL CEl

En el marco juridico nacionaly, particularmente en el articulo 98 del RLGMIS, se establece
que los comités se constituyen bajo la responsabilidad de los directores de los
establecimientos en donde se instalan y en las disposiciones generales de CEI® se
establece que sus gastos de operacion deben considerarse en el presupuesto de los
mismos, por lo que tal como esta previsto en la GNIF-CEI (6 edicidn, 2018) es necesario
que les proporcione o faciliten: tiempo para desarrollar sus actividades, reconocimiento
a la labor de los integrantes, espacio fisico para su archivo y sesiones, asi como personal
de apoyo administrativo. La figura 20 permite apreciar que 260 comités cuentan con un
espacio para sesionar, el cual puede ser de uso exclusivo, compartido con otras areas del
establecimiento o bien, ser itinerante dentro del mismo.

CEI CON ESPACIO FiSICO PARA SESIONAR

238

12
— .

S NO PARCIALMENTE

FIGURA 20. NUMERO DE CEIl QUE INFORMARON QUE CUENTAN CON ESPACIO FISICO
PARA SESIONAR DENTRO DEL ESTABLECIMIENTO EN DONDE SE INSTALARON. (N=272)

En lo que respecta al archivo, la figura 21 muestra que la mayoria de los CEl cuentan con
un espacio fisico para resguardar su archivo y percibe que cumple con las condiciones de
seguridad que permiten garantizar la confidencialidad de la informacién; actualmente
son pocos los establecimientos que perciben que no cuentan con esas condiciones por
lo que, a partir de las visitas de supervision, se han ofrecido opciones para que el
establecimiento cumpla con las condiciones requeridas en funcién de sus propios
recursos.

1 Disposicién DECIMO PRIMERA del Acuerdo por el que se reforma y adiciona el diverso por el que se emiten las Disposiciones
Generales para la Integracién y Funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacién y se establecen las unidades
hospitalarias que deben contar con ellos, de conformidad con los criterios establecidos por la Comisién Nacional de Bioética,
publicado el 31 de octubre de 2012, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 11/01/2016.
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CONDICIONES DEL ARCHIVO FiSICO

25( 239

19 14

Area segura ﬂ'\ ea parclalmente segura Sin area segura

FIGURA 21. NUMERO DE CEI| CLASIFICADOS POR EL NIVEL DE SEGURIDAD
DEL AREA QUE UTILIZAN PARA ARCHIVO. (N=272)

Cabe mencionar que, actualmente, todos los Comités de Etica en Investigacion han sido
informados que el domicilio sefialado en su respectiva constancia de registro del CEl,
emitida por la Comisién Nacional de Bioética, es el unico lugar autorizado para que
el comité funcione, sesione y resguarde su archivo.

Adicionalmente, la figura 22 muestra que la mayoria de los comités cuentan con archivo
electrénico complementario al archivo fisico. La informacién es consistente con lo
observado durante las visitas de supervisiéon, ademas se han identificado al menos tres
proveedores particulares y dos instituciones que han desarrollado software especifico
para las necesidades administrativas de los comités, que les han permitido integrar
tareas que llevaban a cabo a través de correo electrénico.

CEI CON ARCHIVO ELECTRONICO
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Cuentan con archivo electrénico Utilizan archivo electrénico No utilizan archive electrénico
complementario al fisico parcialmente

FIGURA 22. NUMERO DE CEIl SEGUN LA FORMA EN QUE UTILIZAN MEDIOS
ELECTRONICOS PARA RESGUARDAR SU ARCHIVO. (N=272)
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Cabe mencionar que la Comisién ha insistido en aclarar que los medios de comunicacion
digitales NO SUSTITUYEN las actividades que el comité debe realizar de forma presencial,
ni la documentacion que requiere firma autdgrafa original o que debe conservarse o
entregarse en fisico (actas o minutas de sesidn, dictamenes, etc.)

En relacién con el personal de apoyo administrativo del CEl, este varia en funcién de los
recursos asignados por el establecimiento, por lo que tal como se observa en la figura 23
solo poco mas de la mitad de los CEl cuentan con personal dedicado a la administracion
del CEIl, mientras que el 8% recibe un apoyo parcial, es decir, las personas de apoyo
pueden desempenfar tareas de otras areas o temas, adicionales al CEl y el 35% (96
comités) no cuenta con dicho apoyo, lo cual es comun en instituciones del sector publico.
Cabe mencionar que el manejo y actualizacion del archivo recae en la persona que funge
como vocal secretario quien podra contar con personal de apoyo de conformidad con la
GNIF-CEI (6% edicién, 2018).

PERSONAL ADMINISTRATIVO DE APOYO A LOS CElI

Sin personal
35%

Con personal de
apoyo
56%

Con apoyo parcial
9%

FIGURA 23. PORCENTAJE DE CE| SEGUN EL PERSONAL DE APOYO ADMINISTRATIVO
CON EL QUE CUENTAN. (N=272)
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CONCLUSIONES

A lo largo de los Ultimos 3 afios, las actividades de seguimiento a los Comités de Etica en
Investigacién, llevadas a cabo por la Comisién Nacional de Bioética, han permitido el
acercamiento a estos para conocer su realidad cotidiana y, al mismo tiempo,
retroalimentar su funcionamiento y desempeno. A partir de la informacién recabada en
los informes anuales y el programa de visitas de supervisidon, es evidente que se deben
sumar esfuerzos para continuar fortaleciendo la operacién de los comités en todo el pais.

En ese sentido, la Comisiéon Nacional de Bioética refrenda su compromiso de elevar la
calidad de las actividades que realizan los CEl encaminadas principalmente a proteger a
las personas que participan en investigaciones para la salud y a los investigadores que les
confian la evaluacién de sus proyectos o protocolos de investigacion con los mas altos
estandares éticosy de calidad. Por lo que, considerando el escenario nacional, se plantean
algunas lineas de accién sobre las que la Comisidn estard trabajando en este y los
proximos afios en materia de Comités de Etica en Investigacion:

e Continuar con la implementacién de actividades de supervisidon que permita
retroalimentar a los CEl para asegurar que su desempeno se rija por los mas altos
estandares éticos y normativos que garanticen la proteccién de las personas que
participan en investigacion.

e Fortalecer la competencia técnica de los CEl, a través del fomento a la
capacitaciéon especializada dirigida a los integrantes. Esta actividad se continuara
realizando con la participacion de las Secretarias de Salud Estatales a través de las
Comisiones Estatales de Salud, las Instituciones de Educacién Superior asi como
los establecimientos donde se han instalado los CElI.

e Proponer instrumentos de evaluacion y andlisis que permitan a los CEl orientar
Sus revisiones o acciones, para homologar el funcionamiento de los comités a nivel
nacional y facilitar el ejercicio de la funcién resolutiva y de control y seguimiento.

e |dentificar y plantear mejoras en la regulacién en la materia y el control interno
administrativo para hacer mas eficiente la atencién y resolucion de los tramites
relacionados con los CEl, disminuyendo tiempos en la respuesta a los mismos.

e Fortalecer la difusion de materiales disponibles, informacidon especializada
dirigida a los integrantes, asi como mayor claridad en el proceso de sometimiento
de registro de CEl, su renovacién o modificaciéon para disminuir los hallazgos
criticos prevenibles identificados en la supervision de los CEl registrados.

e Establecer criterios especificos para la transferencia de protocolos activos en los
casos de cancelacion de registro del CEl que no cumplieron con la normatividad
aplicable, para asegurar que un CEl con registro vigente de continuidad al
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seguimiento de la investigacidén en curso hasta su conclusiéon, lo anterior en el
ambito de competencia de la Comision Nacional

e Coadyuvaren laimplementacién de mecanismos de reconocimiento al mérito de
las personas que participan como integrantes en los CEIl, compatibles con el
caracter honorifico de su cargo.

Para responder a las numerosas necesidades y transformaciones sociales que impone el
avance tecnoldgico, es imprescindible incorporar la reflexion ética en las practicas que
orientan la investigacion en seres humanos, en aras de consolidar profesionales y
proyectos orientados a procurar el cuidado o recuperacidén de la salud, al mismo tiempo
que protegen los derechos y seguridad de las personas que participan voluntariamente
en estos. Conseguir un escenario equitativo y favorecedor en cada establecimiento que
lleva a cabo investigacion es el sentido del quehacer de la Comisidon Nacional de Bioética
en materia de Comités de Etica en investigacion.
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