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PRESENTACION

La Comisién Nacional de Bioética (CONBIOETICA), es un érgano desconcentrado de la
Secretaria de Salud que promueve el estudio y la observacién de los valores y principios éticos en
la atencién médica y la investigacion en salud. Una de las funciones de la CONBIOETICA es
promover que en los establecimientos de atencion médica publicos, sociales y privados, se
organicen y funcionen Comités de Etica en Investigacion (CEI), con las facultades que les
otorguen las disposiciones juridicas aplicables, asi como apoyar la capacitacion de los integrantes

de estos comités;

Los CEl son 6rganos auténomos, institucionales, multidisciplinarios, plurales y de caracter
consultivo, que tienen el propésito de evaluar y dictaminar protocolos de investigacion
donde participan seres humanos salvaguardando la dignidad, derechos y seguridad de
los involucrados en el proceso, enfatizando su proteccion. El desarrollo de la investigacion
para la salud debe atender el cumplimiento de aspectos éticos que garanticen la dignidad y el

bienestar de la persona sujeta a investigacion.

Con el propésito de fortalecer el funcionamiento de los CEl para contribuir al desarrollo de
investigacion en salud de clase mundial en México y, al mismo tiempo, garantizar la proteccién de
los sujetos que participan en ésta, el marco normativo mexicano ha tenido importantes
modificaciones en el periodo de 2011 a 2016, resultando en el registro de CEl por primera vez

ante la CONBIOETICA que dio inicio el 11 de enero del 2016, en el siguiente esquema se

resumen los principales cambios normativos vinculados a los CELI.

Evolucion del Marco Normativo en Materia de CEI

Se reforma la Ley Se crean las Se establece que el Se modifican las
General de Salud, Disposiciones registro de los CEl, Disposiciones
donde se adiciona el Generales para la estaran a cargo de Generales para la
art 41 BISy se Integracion y la CONBIOETICA al Integracion y
reforma el art 98 Funcionamiento de modificarse el Funcionamiento de

los CEl por articulo 101 del los CEl y se emite la
N CONBIOETICA Reglamento de la Sta version de la
LGS en Materia de Guia Nacional para
Investigacion para la Integracion y
la Salud. > Funcionamiento de
los CEl
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De esta forma, el marco normativo actual contempla la integraciéon y funcionamiento de

Comités de Etica en Investigacién en establecimientos de atencién médica que llevan a cabo

actividades de investigacion en seres humanos?, los objetivos de estos comités pueden resumirse

a través de tres funciones principales, referidas en la Guia Nacional para la Integracion y

Funcionamiento de los CEl, que a continuacion se enlistan:

1. Funcioén resolutiva. Contempla evaluar y dictaminar los protocolos de investigacién en

seres humanos, formulando las recomendaciones de caracter ético que correspondan; asi
como solicitar la interrupcion o suspension de una investigacion cuando amenace la

integridad de los sujetos.

2. Funcién de control y seguimiento. Contempla dar seguimiento a las resoluciones

emitidas por el CEl, vigilando y asegurando la aplicacion del marco juridico vigente en
materia de investigacion en seres humanos, la proteccion de los participantes durante el
desarrollo de la investigacion, informar a las autoridades competentes sobre las
conductas que deberian ser sancionadas, asi como asegurar que el investigador notifique

a quien corresponda la ocurrencia de eventos adversos serios.

3. Funcién educativa. Contempla la promocién de la capacitaciéon permanente para los

integrantes del CEl, particularmente en bioética y ética en investigacion; asi como definir
estrategias educativas para el personal del establecimiento donde se conduce la

investigacion y los posibles sujetos en la investigacion.

Existe cada vez mayor interés de asegurar que los CEl en el desarrollo de sus

actividades cumplen con su propésito de revision y seguimiento a los protocolos, de acuerdo

con estandares éticos que contemplen la proteccion de los participantes en las investigaciones,

respetando y dando cumplimiento a los principios bioéticos y juridicos previstos en la normatividad

vigente. En este sentido, la CONBIOETICA ha definido e implementado diferentes estrategias para

llevar a cabo el control y seguimiento a los CEl'y dar cumplimiento a la normatividad en la materia.

 Articulo 41 Bis, fraccién Il de la Ley General de Salud, Ultima reforma publicada DOF 27-01-2017
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La normatividad vigente contempla que el CEl debe presentar ante CONBIOETICA el
informe anual sobre sus actividades realizadas en el afio inmediato anterior y cualquier otra
informacion pertinente, en el formato que la Comision Nacional establezca. Los informes no

deberan contener datos confidenciales de la investigacion o de sus participantes.

Para recabar el citado informe y conocer las actividades que los CEl realizaron durante 2016,
la CONBIOETICA implement6 el formato electrénico denominado “cédula de seguimiento” a
través de la cual se solicité que los comités detallaran sus actividades a partir de la fecha en que
obtuvieron su registro de CEl ante la CONBIOETICA.

Los principales resultados de la aplicacion de la “cédula de seguimiento” se describen en este
documento con el propdsito de que los integrantes de los Comités de Etica en
Investigacion conozcan los resultados generales de los elementos analizados, asi como
las principales necesidades detectadas y las acciones que la CONBIOETICA ha

proyectado para fortalecer el funcionamiento de los CEl en nuestro pais.

Dr. Manuel H Ruiz de Chavez
Comisionado Nacional de Bioética
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1.0 DESCRIPCION DEL INSTRUMENTO DE CONTROL Y SEGUIMIENTO

El instrumento de control y seguimiento aplicado por la CONBIOETICA a los 80 CEl
registrados durante el periodo del 11 de enero al 31 de diciembre de 2016 se denominé “cédula
de seguimiento” que tuvo el objetivo de recabar informacion actualizada relativa a la integracion

y funcionamiento de los CEl registrados durante 2016.

La cédula de seguimiento incluy6 82 preguntas divididas en 8 secciones que de forma general
contemplaron; Conocer los datos generales del establecimiento donde se instal6 y funciona el CEl
de conformidad con el registro otorgado, la integracion del CEl, su funcionamiento y operatividad
de acuerdo a la Guia Nacional para la Integraciéon y Funcionamiento de los CEl, asi como el

desarrollo de sus tres funciones principales, resolutiva, control y seguimiento, y educativa.

La cédula de seguimiento fue enviada en el mes de noviembre y diciembre de 2016 a través
de correo electrénico al respectivo presidente de cada CEl, solicitando la respuesta antes del 31
de diciembre de 2016 para estar en posibilidad de analizar la informacién, sin embargo, aquellos
registros de CEl que fueron emitidos durante noviembre y diciembre de 2016 tenian poca o nula
posibilidad de reportar sus actividades siendo que acababan de recibir su registro, por lo que la
cédula de seguimiento continuo aplicandose hasta el 31 de marzo de 2017. El periodo de recepcién
de respuestas comprendio los meses de noviembre de 2016 hasta marzo del 2017. Fue necesario
emitir comunicados electrénicos y fisicos de exhortacion para el cumplimiento de respuesta del

100% de los CEl registrados durante 2016.
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2.0 RESULTADOS

2.1 ASPECTOS GENERALES DE LOS CEI

El articulo 41 Bis y 98 de la Ley General de Salud contempla que los Comités de Etica en
Investigacion se integren en establecimientos para la atencién médica del sector publico, social o
privado del sistema nacional de salud que realizan investigacién en seres humanos, por lo que las
primeras preguntas contenidas en la “cédula de seguimiento” estuvieron orientadas a conocer el
tipo de establecimiento que registraron CEl de acuerdo al sector publico, privado o social al que
pertenecen.

CLASIFICACION Y SUB CLASIFICACION DE LOS ESTABLECIMIENTOS QUE REGISTRARON CEI DURANTE
2016

TIPO DE ESTABLECIMIENTO

4%

Como puede observarse en la grafica

2.1.1, el 57% de los establecimientos con CEl " Privado
registrados durante 2016 pertenecen al sector ~ *°” = Publico
57% m Social

privado, seguidos por el 39% de

establecimientos del sector publico y el 4%

corresponde al sector social.

Grafica 2.1.1. Clasificacion de los establecimientos que
registraron CEl durante 2016

SUBCLASIFICACION DE LOS ESTABLECIMIENTOS
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Gréfica 2.1.2. Sub clasificacion de los establecimientos que tambien contemplados en el sector

registraron su CEl durante 2016
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publico, asi como otros hospitales publicos que engloban los servicios federales y estatales de
salud. También se han registrado 12 CEl en terceros autorizados como unidades clinicas para
realizar estudios de biodisponibilidad y/o bioequivalencia y por ultimo 8 CEl en Universidades

publicas y privadas (grafica 1.2).
Distribucion de los CEl registrados durante 2016 por Entidad Federativa

REGISTROS CEI POR ENTIDAD FEDERATIVA

26

4 4 s a2 B 3 T -
‘\\\,d' SETLPLETILL # &
“90 o

Grafica 2.1.3. Distribucion de los CEl registrados durante 2016 por
entidad federativa. N=80 CEI

La grafica 2.1.3 muestra que los CEl registrados durante 2016 se concentran en 3
entidades que corresponden a Ciudad de México (26 CEIl), Nuevo Ledn (13 CEl) y Jalisco (9 CEl)
representando el 60 % de los registros emitidos durante 2016. En las 13 entidades restantes se

registraron menos de 4 CEl.
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2.2 INTEGRACION DE LOS CEI

Siguiendo las recomendaciones internacionales, esta previsto en la normatividad nacional y

especificado en la Guia Nacional para la Integraciéon y Funcionamiento de los CEl que éste tipo de

comité debe integrarse por personas que cuenten con experiencia y conocimientos en el campo

de las investigaciones que revisan; procurando el equilibrio de género y manteniendo una

perspectiva multidisciplinaria en donde exista un balance de integrantes con conocimientos

cientificos, metodologicos, filoséficos, bioéticos y legales, siendo imprescindible contar con

representantes del nlcleo afectado o de personas usuarias de los servicios de salud.

Los 80 registros de CEl otorgados por la CONBIOETICA durante 2016, contemplan 699

integrantes en total, esta cifra incluye a los presidentes, vocal secretario, vocales vy

representantes del nlcleo afectado o usuarios de los servicios de salud.

PORCENTAIJE DE HOMBRES Y MUJERES
QUE PARTICIPAN EN LOS CEI

Hombres

48% Mujeres

52%

Grafica 2.2.1. Composicion de los CEl por género

De acuerdo a las respuestas de la cédula de
seguimiento la composicion de los CEl
muestra que en su integracion se ha
procurado el equilibrio de género, como se
observa en la grafica 2.2.1, el 53% de los
integrantes son mujeres y el 47% son

hombres.
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Y

FORMACION PROFESIONAL DE LOS INTEGRANTES DE CEI

La grafica 2.2.2 muestra las distintas profesiones de los integrantes de los CEl registrados
durante 2016, aproximadamente el 78% de los integrantes tienen formacion en areas vinculadas
a la salud que incluyen medicina, enfermeria, quimica, psicologia, biologia, ciencias genémicas,
epidemiologia, ingenieria biomédica, odontologia, nutricién y medicina veterinaria; el 14% engloba
a profesiones del area de ciencias sociales y administrativas, entre las que se encuentran: derecho,
administracion, contaduria, antropologia y sociologia; el 7% corresponde a la participacién de
profesiones de areas de humanidades y artes, como: filésofos, filélogos, educadores y tedlogos y

el 1% engloba a profesiones del area fisico — matematico e ingenierias.

COMPOSICION DE LOS CEI POR PROFESION

Artes y educacién . .,
1% Sociologia
. 1%
Tencl Antropologia .
Trabajo social Clenclalsoexactas Lo Teologia
% ’ 1%
2% fo

Administracién,
contaduria y afines
4%

Filosofia
5%

Otras profesiones
del area de la salud
6%

Psicologia
6% Medicina

52%

Quimica
6%

Derecho
6%

Enfermeria
8%

Grafica 2.2.2. Integracion de los CEl por profesién
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. ADSCRIPCIONDELOS INTEGRANTES
La cedula de seguimiento

contempld preguntar el nimero de
integrantes del CEl adscritos al
establecimiento, como  puede
apreciarse en la grafica 2.2.3, el

60% de los integrantes de los CEl

refieren laborar en el
establecimiento, mientras que el BEXTERNOS = ADSCRITOS ALESTABLECIMIENTO

40% refieren ser externos a éste.
Grafica 2.2.3. Adscripcién de los integrantes
de los CEl con el establecimiento

¢EL PRESIDENTE DEL CEI PRESIDE

OTROS COMITES (CI O CB)? . .
La normatividad nacional contempla que el

presidente del CEl no debe presidir el Comité de

3 Investigacion (CI) ni el Comité de Bioseguridad (CB);
%
sin embargo, las respuestas de las cédulas de seguimiento

No muestran que en el 39% de los casos, el presidente del CEl
61%

también preside el Cl y/o CB (grafica 2.2.4).

Grafica 2.2.4. Participacion del presidente el CEl REPRESENTANTE DEL NUCLEO AFECTADO
en otros comités O USUARIOS DE LOS SERVICIOS DE SALUD
La normatividad nacional en materia de investigacion Mo

9%

en seres humanos contempla que para incluir la
perspectiva de la sociedad civil se integre al CEl a un
representante del nlcleo afectado o de personas usuarias
de los servicios de salud. En ese sentido, las respuestas a la

cédula de seguimiento sefalan que el 9% de los CEl

registrados en 2016 refieren no tener incluida esta figura

i 29 Grafica 2.2.5. Porcentaje de CEl registrados
(grafica 2.2.5). que refieren tener representacion del nicleo
afectado o usuarios de los servicios de salud
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2.3 FUNCIONAMIENTO GENERAL DE LOS CEI

Como se sefiala en la Guia Nacional para la Integracion y el Funcionamiento de CEl, los
comités deben sesionar, al menos, una vez cada 2 meses de forma ordinaria. Al respecto, las
respuestas a la cédula de seguimiento mostraron que 75 de los 80 CEl registrados en 2016,
sesionan con una frecuencia acorde a lo previsto en la normatividad; mientras que los 5 restantes

no cumplen con este requisito (grafica 2.3.1).

SESIONES ORDINARIAS DE LOS CEI

45
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PERIODICIDAD DE LAS SESIONES

Grafica 2.3.1. Periodicidad de las sesiones ordinarias de los CEl registrados en 2016

MANEJO DE CONFIDENCIALIDAD Y NO CONFLICTO DE INTERES
La cédula de seguimiento contempld que se describiera como se lleva a cabo el manejo de
confidencialidad y conflicto de interés por parte del CEl, la pregunta fue en formato abierto
por lo que para la finalidad del presente informe se incluyen de forma general las respuestas
clasificadas en 6 tipos que en su mayoria corresponden a documentos y/o procedimientos que los
CEl refieren tienen implementados, los CEl en algunos casos refirieron mas de un mecanismo de

manejo.

Como se describe en la grafica 2.3.2, la mayoria de los comités piden a sus integrantes que
suscriban cartas, acuerdos o convenios de no conflicto de interés y confidencialidad al ser
designados como integrantes del mismo; por otro lado, aproximadamente una cuarta parte de los

CEl registrados en 2016 contempla la firma de carta de no voto o la abstencion de participar u
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piRESy A

opinar en las sesiones para los integrantes que tienen conflicto de interés con algln protocolo de
investigacion en particular y poco menos de una décima parte de los comités han establecido
mecanismos especificos en sus procedimientos internos para manejar el conflicto de interés y la

confidencialidad.

MECANISMOS PARA MANEJO DE CONFLICTO DE INTERES Y
CONFIDENCIALIDAD

80
i
o
w 70
(=]
g o
"
5
= 50
] 36
g 40 -
a
22
Bl /
&
= A 9
=2
Z 10
0
CART A DEND PROCEDIMIENT OPARA  CART A DENOVOTO O CART A DE PROCEDIMIENT 05 NO ESPECIFICADD
CONFLICTO DE MANEID DE ABSTEMNCIONEN LAS CONFIDEMCIALIDAD PARAEL MANEID DE
INTERES CONFLICTO DE SESIOMES DE LA INFORMACION CONFIDEMCIALIDAD
INTERES DE LA INFORMACION

MECANISMOS REFERIDOS POR LOS CEI

Grafica 2.3.2. Mecanismos que utilizan los CEl para manejar el conflicto de interés y proteger la
confidencialidad de la informacién

COLABORACION DEL CEl cON OTROS COMITES
Como puede observarse en la grafica 2.3.3, el 25%
COLABORACION ENTRE CEI de los comités refieren colaboracion con otros CEl,

S mencionando como principales razones las siguientes:
25%

evaluacion de estudios multicéntricos; falta de consenso
entre los integrantes sobre la evaluacién y dictamen de
algun protocolo; conocer las ofertas de capacitacién en la
region; analisis de dilemas derivados de las implicaciones
éticas y/o metodoldgicas o para transferir la revision de

No
75%

protocolos cuando los CEl no cuentan con registro
vigente o tienen sobre carga de trabajo.

Grafica 2.3.3. Porcentaje de comités que han
colaborado con otros CEl
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La participacion del CEl en el Comité Interno de
Trasplantes, de aquellos establecimientos que lo
tienen, es una de las actividades que se contempla en
la normatividad nacional; al respecto, en la grafica
2.3.4 puede observarse que el 22% de los CEl
registrados refiere participar en el Comité Interno de
Trasplantes, el 59% refieren no hacerlo y el 19%

reportd que en su establecimiento no se realizan

Interno sobre los mismos.

PARTICIPACION DEL CEI EN EL
COMITE INTERNO DE TRASPLANTES

Mo aplica 5
19%

, No
trasplantes o bien, no se ha constituido el Comite 59%

Grafica 2.3.4. Porcentaje de CEl que participan en el
Comité Interno de Trasplantes del establecimiento
en donde estan constituidos.

MECANISMOS DE RECONOCIMIENTO A LOS INTEGRANTES DE CEI

ESTRATEGIAS DE
RECONOCIMIENTO AL MERITO

Si
38%

No
62%

Grafica 2. 3.5. Porcentaje de comités que refieren
estrategias para reconocer el mérito de los
integrantes

De acuerdo a lo previsto en la normatividad en materia
de CEl, la designacién como integrante en estos comités
es de caracter honorifico, por lo que los integrantes
no deberan recibir pago por las funciones que realizan
en el comité; sin embargo, en la Guia Nacional para la
Integracion y Funcionamiento de CEl se prevé que el
establecimiento defina y promueva mecanismos
de reconocimiento académicos o laborales por su
desempeno ademas de proporcionar todos los medios y
recursos para las funciones del CEl. Como puede verse
en la grafica 2.3.5, mas de la mitad de los CEl refieren
que el establecimiento al que pertenecen no cuenta con
mecanismos para reconocer el mérito de los integrantes
del CELI.

Informe de control y seguimiento a los CEl durante 2016
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2.4. FUNCION RESOLUTIVA

El desempenio de la funcién resolutiva de los CEl contempla evaluar y dictaminar, desde el
punto de vista ético, los protocolos de investigacion puestos a su consideracion. En la grafica 2.4.1,
se describe el intervalo de evaluaciones que refieren los CEl, es importante sefalar que los CEl no
especificaron el periodo de evaluacion, asi como tampoco los detalles relacionados al tipo de
evaluacién que realizaron, esto es, si correspondieron a protocolos nuevos, enmiendas, inclusiones
de centro, modificaciones, cierres de estudio, informes periédicos o cualquier otra informacion

puesta a su consideracion.

En la grafica 2.4.1 puede observarse que 9 CEl no refieren haber realizado evaluaciones, una
causa puede ser el que su registro fue otorgado en fecha muy cercana a la solicitud de la cédula
de seguimiento; por otro lado puede observarse que 50 CEl realizaron de 1 hasta maximo 60
evaluaciones, 11 CEl reportan evaluaciones entre 81 hasta maximo 100, y un volumen elevado
supera las 100 evaluaciones fue reportado por 10 CEl, éste Gltimo dato se detecté que
corresponden a establecimientos que combinan las actividades de investigacion con funciones de

ensefianza y formacién académica (hospitales — escuela o universidades).

EVALUACIONES REPORTADAS POREL CEI
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NUMERO DE EVALUACIONES REPORTADAS POREL CEI

Grafica 2.4.1. Nimero de evaluaciones reportadas por el CEl vs el nimero de CEl
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Como puede observarse en la grafica 2.4.2, el 78 % de los CEl reporta tiempos para emision del
dictamen de evaluacién de protocolos de 1 a maximo 20 dias habiles, mientras que el 19 %
reporta tiempos entre 21 a 30 dias habiles y Unicamente el 3 % refiere superar los 30 dias habiles

para emitir el dictamen.

DiAS HABILES PARA EMISION DEL DICTAMEN

Mas de 30 dias

26 a 30 dias 3% 1a5 dias
16% 13%

21 a 25 dias

3%

16 a 20 dias

8%

6 a 10 dias
34%

Grafica 2.4.2. Dias habiles que el CEl emplea en emitir
el dictamen de evaluacion a los usuarios.

ASPECTOS ETICOS QUE EVALUAN Los CEI
En la cédula de seguimiento se incluyd una pregunta abierta en donde se solicito a los CEl que
enlistaran los aspectos éticos que evaltan en los protocolos de investigacion, sin limitar el nGmero

de aspectos que podian describir.

Los CEl refirieron de 1 hasta 8 aspectos diferentes que contemplan en la evaluacion de
protocolos de investigacion, por lo que éstos fueron analizados por separado y clasificados en 18
categorias generales. En la tabla 2.4.1 se describen los aspectos que evalian ordenados segun el
numero de comités que los mencionaron y en la tercera columna se enlista la descripcion de cada

aspecto.

Es importante mencionar que los aspectos que aparecen en negritas son los requisitos
minimos a evaluar contemplados en la 52 ediciéon de la Guia Nacional para la Integracion y

Funcionamiento de CEl.
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TABLA 2.4.1.

ASPECTOS QUE EVALUA!‘I LOS CEI EN LOS
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS

ASPECTOS QUE EVALUAN

NUMERO DE
RESPUESTAS

DESCRIPCION DE LOS ASPECTOS

1. Respetoalos
participantes

50

Seguridad, bienestar, integridad (fisica, moral y psicolégica) y derechos
humanos del sujeto durante la investigacion.

Tratamiento de los datos personales (incluidos los genéticos).
Confidencialidad, anonimato, privacidad y respeto a la intimidad de los
sujetos en investigacion.

2. Consentimiento
informado

42

Requisitos minimos del formato de consentimiento informado, de acuerdo
con lo establecido en la normatividad nacional y/o internacional.
Caracteristicas de la informacién sobre la investigacion: completa, clara,
suficiente y adecuada (lenguaje utilizado).

El proceso del consentimiento informado.

Autonomia del sujeto para participar o retirarse si asi lo desea, asi como
ejercer su derecho a ser informado (preguntar, aclarar, ponerse en
contacto con el investigador o el CEl en caso de requerirlo, etc.).

3. Riesgos y beneficios

41

Proporcionalidad entre riesgos y beneficios, buscando que los primeros
sean razonables y los segundos mayores.
Disminucion de riesgos, dafios o molestias para el sujeto.

4. Seleccion de los
participantes

23

<

AN

Criterios de inclusion y exclusién relacionados con las caracteristicas del
estudio o medicamento, no con las personas, evitando el sesgo por
motivos raciales, culturales, sexuales, etc.

Distribucion equitativa de las cargas de la investigacion entre la sociedad
(clases sociales, grupos etarios, género, etc.).

Evitar el doble estandar (aplicacién diferenciada de criterios éticos con
diversas poblaciones).

Criterios para la eleccién del sitio, comunidad y/o individuo.

Problemas especificos derivados de incluir poblaciones vulnerables.

5. Valor cientifico o
social

22

AN NN NN

Pertinencia o utilidad social.

Concordancia con las prioridades en salud.

Justificacion cientifica de la investigacion.

Resultados previsibles de la investigacion y sus consecuencias potenciales
para la sociedad.

Beneficio para el hospital, la poblacién local, el pais e impacto internacional.

6. Pertinencia cientifica
en el disefio y
conduccion del estudio

18

SRR EN

Fundamento tedrico y metodolégico sélido.
Riesgos justificados en la metodologia y evidencia cientifica.
Disefo acorde con los propésitos del estudio.

7. Principios éticos

18

Autonomia
Beneficencia

No maleficencia
Justicia

8. Compensacionesy
costos para el sujeto

16

NN IENENENEN

ANEN

Pagos, remuneraciones y/o compensaciones (Forma, conveniencia,
pertinencia, etc.).

Influencia indebida.

Cobertura y/o compensacion en caso de dafio, lesion o eventos adversos
Serios.

Gastos generados para el sujeto en investigacion.

Manejo de eventos adversos y gastos derivados de estos.

9. Concordancia con la
regulaciéon nacional y/o
internacional

11

AN N N N N NN AN

Declaracién de Helsinki

Informe Belmont

Cédigo de Niremberg

Pautas éticas internacionales CIOMS

Buenas Practicas Clinicas

Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH por sus siglas en inglés)
Convencion de Oviedo

Ley General de Salud

Informe de control y seguimiento a los CEl durante 2016
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TABLA 2.4.1.

ASPECTOS QUE EVALOAN LOS CEI EN LOS
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS

independiente

NUMERO DE .
ASPECTOS QUE EVALUAN RESPUESTAS DESCRIPCION DE LOS ASPECTOS
v Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para
la Salud
v" NOM-012-SSA3- 2012 (Ejecucién de proyectos de investigacion para la
salud en seres humanos)
v NOM-177-SSA1-2013 (Terceros Autorizados que realicen las pruebas
de bioequivalencia e intercambiabilidad)
v' Perfil, experiencia, competencia y area de especialidad del investigador
10. Capacidad del principal.
investigador v" Cualificacion del equipo de investigacion que participara en los estudios.
v Compromisos que asume el investigador
2¢ v Formato del protocolo de investigacion.
11. Aspectos metodoldgicos . , . Ly
. . e 10 v Secciones del protocolo acordes con la metodologia de la investigacion
(sin referir analisis ético) S T o
cientifica: objetivo, justificacion, hipotesis, procedimientos, etc.
12. Financiamiento y 9 v Fuentes de financiamiento de la investigacion.
conflicto de interés v lIdentificar conflictos de interés potenciales y medidas para evitarlo.
v Numero de sujetos a incluir en el protocolo.
13. Reclutamiento de sujetos 5 v Informacién y lenguaje empleado en el material utilizado para el
reclutamiento (carteles, folletos, etc.) de los sujetos.
v" Equipo y materiales necesarios para llevar a cabo el estudio.
14. Capacidad del 5 v Instalaciones, métodos y materiales que cumplan con estandares y
establecimiento mantengan la seguridad y bienestar de los sujetos.
v Medios disponibles para llevar a cabo la investigacion.
15. Seguridad del v Informacion técnica de los medicamentos en evaluacion.
. 2 . .
medicamento v Seguridad de los medicamentos.
e Partmpaqon 2 No especificado
colaborativa
17. Manejo de muestras 1 v Almacenamiento y analisis de muestras.
18. Evaluacion I

con la normatividad, el CEl puede solicitar asesoria de
consultores externos en aspectos especificos en la revisién de
un protocolo con la intencion de enriquecer la discusién y
proteccién de los sujetos, en su caso podra establecer una lista

de los citados consultores. Si bien, no es obligatorio que los CEl

Finalmente respecto a la funcion

resolutiva, de acuerdo

¢EL CEI CUENTA CON LISTADO DE
CONSULTORES O ESPECIALISTAS?

ENO
m S|

cuenten con un listado de éstos, la grafica 2.4.3 muestra el

porcentaje de CEl que si lo tienen.

Grafica 2.4.3. Porcentaje de CEl que
utilizan un listado de consultores externos

Informe de control y seguimiento a los CEl durante 2016
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2.5. FUNCION DE CONTROL Y SEGUIMIENTO

Para que el registro de un CEl sea emitido por la CONBIOETICA es necesario que éste

presente un procedimiento operativo para dar seguimiento a los protocolos que aprueba, vigilando

la aplicacién de la legislacion y normatividad vigente en materia de CEl, asi como los lineamientos

y criterios que establezca la CONBIOETICA; ademas de revisar el desarrollo de la investigacion

asegurando la proteccién de los participantes, informar a las autoridades competentes las

conductas que deberian ser sancionadas y asegurar que el investigador notifique la ocurrencia de

eventos adversos serios a los responsables del establecimiento, las autoridades sanitarias y al

patrocinador, segun corresponda.

CEl QUE TIENEN PLAN DE SEGUIMIENTO
PRESENCIAL

mNo

Si

69%

Grafica 2.5.1. Porcentaje de CEl que cuentan con un
plan de seguimiento presencial

En la grafica 2.5.1 se observa que alrededor de 2/3
partes de los CEl contemplan en sus procedimientos
de operacion un plan de seguimiento presencial
para los protocolos de investigacion que aprueban,
mientras que aproximadamente una tercera parte
de CEl refieren no tenerlo, sin embargo, es
importante destacar que todos los CEl registrados
presentaron ante CONBIOETICA un procedimiento o
mecanismo de control y seguimiento a los
protocolos que aprueban, siendo documentales en

su mayoria.

De los 80 CEl que contestaron la cédula de seguimiento, 41 reportaron no haber recibido

notificacion sobre Eventos Adversos Serios (EAS) en los protocolos de investigacion que

aprobaron; por lo anterior, la grafica 2.5.2 refleja las acciones que llevan a cabo los 39 CEl que

si recibieron dichas notificaciones, que incluyen desde sélo registrar y documentar el evento

(8%), evaluar su relacién con el estudio (33%) hasta dar seguimiento a su resolucién (59%).

Informe de control y seguimiento a los CEl durante 2016
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Al respecto, mas de la mitad de los 39 CEl que si ACCIONES DEL CEI ANTE

. . . NOTIFICACION DE EAS
recibieron notificaciones de EAS emprenden acciones de

Registro
8%

seguimiento a las notificaciones, tales como: monitoreo

Evaluacion

a través de reportes personalizados y verificando que cl EAS
cada sujeto recibiera atencion médica; comunicacién con

el investigador principal y el establecimiento para

conocer el estado de la situacion y solicitar que se

continuara reportando cualquier novedad al respecto; asi s
como solicitar carta responsiva al investigador sobre

cada reporte para continuar con el estudio. Grafica 2.5.2. Acciones que siguen los
CEl ante la notificacion de EAS. N=39

ACCIONES DEL CEIPARA NOTIFICAR EAS

36 Como describe la grafica 2.5.3, 65 CEl
describieron las acciones que llevan a cabo
para asegurarse que el investigador

notifica a las autoridades sanitarias

Carta compromiso Capia de la Reportes periddicos

previa ala naotificacidn ala a presentar al CEl Correspondientes SObre |a OcurrenCia de

NUMERQ DE CEl REALIZAN ACCIONES
DESEGUIMIENT O A EAS

apl on de COFEPRIS

eventos adversos serios en los protocolos
TIPO DE ACCIONES QUE REALIZA EL CEI

Grafica 2.5.3. Acciones del CEl para asegurar que el de Investigacion en curso. Al respecto, el
investigador notifica la ocurrencia de eventos adversos serios T T
en los protocolos en curso analisis de los reportes periodicos que

entregan los investigadores al CEl suelen

ser la herramienta mas empleada.

Finalmente, en lo que respecta al control y seguimiento a los protocolos aprobados, sélo 2 de los
80 CEl han informado a las autoridades competentes (COFEPRIS y CONBIOETICA) sobre

conductas que deberian ser sancionadas en relacién a la investigacion con seres humanos.
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2.6. FUNCION EDUCATIVA

La funcién educativa incluye la capacitacion permanente de los integrantes de CEl en temas

que desarrollen o consoliden sus habilidades para el ejercicio de las funciones que les son

encomendadas, por lo que se espera que los programas de capacitacion dirigidos a integrantes de

CEl incluyan temas como ética en investigacion, buenas practicas clinicas, bioética, normatividad

en materia de CEl, metodologia de la investigacion,

requisitos éticos minimos en protocolos de

investigacion, consentimiento informado, etc. Por otro lado, esta funcién también implica la

difusion de estos topicos entre el personal del establecimiento que se relaciona directamente con

actividades de investigacién y los potenciales sujetos en investigacion.

La encuesta de seguimiento mostré que 585
de los 699 integrantes de los CEl registrados
recibieron capacitacion. Al respecto, el 65% de los
comités registrados en 2016, refiere que cuenta
con un plan de capacitacion continua que aborda
temas de ética en investigacion, las buenas practicas
clinicas o bioética; mientras que el 35% refiere no
tenerlo por falta de recursos o apoyo del

establecimiento (grafica 2.6.1).

PERIODICIDAD CON QUELOS CEI RECIBEN
CAPACITACION

nUMERO DE CEI

PERIODICIDAD DE CAPACITACION

Grafica 2.6.2. Periodicidad con que reciben capacitacién los
CEl

PLAN DE CAPACITACION CONTINUA

35%

Grafica 2.6.1. Porcentaje de CEl que cuentan con un
plan de capacitacién continua.

En relacion a la periodicidad con la que los
integrantes del CEl reciben capacitacion,
puede apreciarse que en la mayoria de los
casos, ésta se imparte por semestre o por
ano; aunque también se combinan los
periodos segun el tipo de capacitacion del
que se trate (grafica 2.6.2), por ejemplo:
es posible que un CEl reciba un tipo de
programa de capacitacién anual y otro de

forma mensual.

Informe de control y seguimiento a los CEl durante 2016
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Los CEl reportaron que de la capacitacién que recibieron, el
49% de los programas se impartieron de forma presencial,
34% en linea y 17% en modalidad mixta. Es importante
mencionar que en algunos CEl, los integrantes cursaron
programas en 2 o 3 de las modalidades (grafica 2.6.3). Por
otro lado, existieron muy pocos casos que reportaron el
autoaprendizaje o aprendizaje individual como experiencia

de capacitacion al interior de sus comités.

Mixta

En linea
34%

o

MODALIDAD DELA
CAPACITACION

Presencial
49%

Grafica 2.6.3. Modalidad en la que se

imparti6 la capacitacion recibida por los CEl

Finalmente como parte de la deteccién de necesidades de capacitacion para los CEl, en la

cédula de seguimiento se solicité a los CEl que enunciaran 3 temas que consideraran de mayor

relevancia para ser considerados en capacitacion posteriores dirigida a estos comités, por lo que

enlatabla 2.6.1 se describen los principales temas sefialados, ordenados de mayor a menor segun

el nimero de CEI que los mencionaron.

TABLA 2.6.1 TEMAS DE INTERES SENALADOS POR LOS CEI i}
TEMAS RESPUESTAS

1. [\lgrmatiyidad y Iin.e:amientos nacionales e internacionales en materia de 31

ética en investigacion
2. Investigacién en grupos vulnerables 18
3. Consentimiento informado 16
4. Funcionamiento de los CEl (lineamientos CONBIOETICA) 15
5. Manejo, almacenamiento y uso de muestras bioldgicas 13
6. Aspectos éticos en investigacion de nuevas tecnologias 12
7. Proteccié/n a los sujetos en investigacion (derechos, confidencialidad, 12

autonomia, etc.)
8. Conflicto de interés (mecanismos para evitarlo, pago a integrantes de CEl, 10

médico — investigador, etc.)
9. Procedimientos y mecanismos de seguimiento a protocolos 9
10. Metodologia de la investigacion 7
11. Dilemas y aspectos éticos en atencion médica 6
12. Andlisis y evaluacion ética de protocolos de investigacion 5
13. Integridad cientifica y académica 4
14. Procesos de registro y evaluacion de protocolos (COFEPRIS) 4
15. Compensaciones para sujetos y responsabilidades post — investigacion 4
16. Etica en investigacion con animales 2
17. Estandares de capacitacion a integrantes de CEl 1

Informe de control y seguimiento a los CEl durante 2016
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3.0. ANALISIS DE RESULTADOS

La CONBIOETICA realizé las gestiones necesarias para lograr que el 100% de los CEl
registrados durante 2016 proporcionaran sus respuestas a la cédula de seguimiento, a través de
comunicados via electrénica y oficios de exhortacion dirigidos a los CEl, lo que ha permitido a
través de este informe dar a conocer el panorama general bajo el cual refieren los 80 CEl

registrados durante 2016 estan funcionando permitiendo plantear acciones de mejora.

La encuesta de seguimiento permitié detectar que la mayoria de los CEl registrados durante
2016 pertenecen a hospitales publicos y privados, por lo que se identifica la necesidad de continuar
impulsando la integracion, instalacion y registro de CEl en instituciones de educacién superior
tanto publicas como privadas siendo que es sabido que en éstas instituciones se realiza una
importante actividad de investigacién en salud, la CONBIOETICA implementara las acciones de

fomento al registro de CEl con el apoyo de las entidades federativas.

Con relacién a la INTEGRACION DE LOS COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION, se
detecta que la mayoria de los comités se han integrado considerando las caracteristicas previstas
en la normatividad nacional y especialmente en la 52 edicion de la Guia Nacional para la
Integracion y Funcionamiento de CEl, que incluye el minimo de 5 integrantes, permanece el
equilibrio de género y en general se observa que son de tipo multidisciplinario. Sobre este Ultimo
aspecto es importante mencionar que la medicina continda predominando como formacion
principal de los integrantes de CEl, posiblemente por el contexto institucional de los
establecimientos donde se han constituido los comités, por lo que es deseable que
transitoriamente se fortalezca las actividades de los CEl a través de la incorporaciéon
de integrantes de otras profesiones o en su caso, se recurra a ellos bajo la figura de
consultores externos con el proposito de asegurar la evaluacidon multidisciplinaria de los

protocolos de investigacion.

Aunado a lo anterior, se observa que en algunos casos los integrantes son externos al
establecimiento, sin embargo, es necesario subrayar que los comités deben ser institucionales; en

ese sentido, no se prohibe que personas externas y sin vinculacion laboral con el establecimiento
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participen en el comité pero no se recomienda que todos o la mayoria de los integrantes
sean externos, ya que el funcionamiento del CEl es responsabilidad del establecimiento tal como
se refiere en la respectiva acta de instalacion, por lo que requieren integran personas en relacién
directa con éste (adscritas al establecimiento) con el objetivo principal de asegurar que algln
integrante del CEl esta disponible para aclarar cualquier duda relacionada a la implementacion de
la investigacién o proceso de obtencion de consentimiento informado en el ambito de sus
atribuciones salvaguardando la seguridad, derechos y dignidad de los seres humanos que

participan en la investigacion.

También se detecté que en un porcentaje importante de comités el presidente del CEl
desempena el mismo cargo en el comité de bioseguridad y/o el comité de investigacion, por lo que
en esos casos es necesario que el establecimiento defina las acciones correctivas analizando las
habilidades y experiencia del presidente para determinar en cual de los campos de

./ /’ o, 7 . ~ e . .
accion de estos comites puede aplicarlas y cenir el rol de presidente exclusivamente a
uno, por lo que el establecimiento deberd solicitar la respectiva modificacién a las condiciones del

registro respectivo.

Ademas, es necesario incorporar la participacion de los representantes de la

comunidad o personas usuarias de los servicios de salud en los CEl que no cuentan con
. ’ L) ./ . ’

esta figura, asi como fortalecer su participacion en aquellos comites que los han

integrado.

Considerando lo anterior, de acuerdo con lo establecido en la 52 edicién de la Guia Nacional
para la Integracion y Funcionamiento de CEl; en este sentido es requisito indispensable que
aquellos CEl que no cumplan las caracteristicas descritas en los parrafos anteriores,
adecuen su integracion lo antes posible y soliciten ante la CONBIOETICA la modificacién

de integrantes al registro previamente emitido.

Respecto al FUNCIONAMIENTO GENERAL, los CEl deberan mantener o implementar sus

sesiones al menos con una periodicidad bimestral como lo refiere la normatividad nacional.

La mayoria de los CEl cuentan con mecanismos para manejar los conflictos de interés y

asegurar la confidencialidad de la informacion contenida en los protocolos de investigacion en
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seres humanos; sin embargo, es indispensable que dichos mecanismos se definan

explicitamente en las reglas de operacion del CEl, los manuales o lineamientos internos.

Los resultados de la encuesta de seguimiento muestran que soélo la cuarta parte de los CEl
colaboran entre si, por lo que la CONBIOETICA emprendera acciones para fomentar la
cooperacion entre un mayor volumen de CEl, especialmente en lo relativo al intercambio de
informacién sobre protocolos multicéntricos, particularidades de cada regiéon en materia de ética
en investigacion (grupos vulnerables, contexto social, etc.), identificar protocolos de investigacion

que han sido rechazados por otros CEl, entre otros aspectos.

Respecto a los establecimientos de atencion médica en donde se realizan trasplantes, es
necesario impulsar la participacion del CEl en el Comité Interno de Trasplantes, para dar
cumplimiento a lo establecido en el articulo 32 fraccion VI del Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Trasplantes, especialmente debido a que algunos comités desconocen que

deben formar parte de éste.

Por otro lado, en la normatividad aplicable se contempla que los integrantes del CEl sean
designados de forma honorifica, lo anterior implica que no reciban pago directo por la labor que
desempeian al interior del comité; sin embargo, también se considera la responsabilidad del
establecimiento de financiar su operacién y generar mecanismos de reconocimiento al mérito de
los integrantes. Los resultados muestran que no en todos los casos se dispone de dichos
mecanismos o estos son insuficientes, por lo que es recomendable fomentar y establecer a nivel
institucional mecanismos que reconozcan la labor de los integrantes de CEl de acuerdo a su

disponibilidad de recursos.

Los datos sobre el ejercicio de la FUNCION RESOLUTIVA, muestran la importancia de los
CEl para el desarrollo de la investigaciéon en nuestro pais, considerando el volumen de evaluaciones
reportadas, sin embargo, es necesario tener datos mas precisos respecto al tipo de evaluaciones
que refieren los CEl, es decir detallar que tipo de evaluaciones realizaron, protocolos nuevos,
enmiendas, modificaciones, analisis de informes periddicos o de seguridad, etc. En este sentido es
de suma relevancia mencionar que el CEl debe establecer su capacidad de avaluacion

contemplando al menos factores como el tiempo que destina a las mismas, el tipo de
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investigaciones que evalla y la frecuencia de sesiones con la finalidad de garantizar la calidad en

sus evaluaciones.

Lo anterior también sera un referente para determinar si un comité puede participar en la
revision de protocolos adicionales a los que se llevan a cabo en su establecimiento (externos), asi

como determinar el nimero maximo de éstos que podrian aceptar.

Otro factor importante es el nimero de dias habiles que emplea un comité en emitir el
dictamen sobre los protocolos que ha evaluado, al respecto la mayoria de los periodos de
respuesta reportados cumplen con lo dispuesto en la normatividad en materia de CEl que

Ve - 7 7 - . .
contempla un maximo de 30 dias habiles, sin embargo, el menor porcentaje que reporta
periodos de respuesta superiores a 30 dias habiles se recomienda establecer mecanismos
correctivos en cumplimiento a la 5% edicion de la Guia Nacional para la Integracion vy

Funcionamiento de CElI.

En la 52 edicidn de la Guia Nacional para la Integracion y Funcionamiento de CEl se sefialan 7
aspectos minimos que los CEl deben evaluar en los protocolos de investigacion. Al respecto, no se
cuenta con datos suficientes para identificar el apego de los CEl en la evaluaciéon de los aspectos
éticos minimos, es por ello necesario obtener mayor informacién al respecto, sin embargo, como
accién inmediata la CONBIOETICA continuara apoyando la capacitacion de los integrantes de CEl

enfatizando la evaluacion ética que esta contemplada realicen.

En relacién con lo anterior, la informacién contenida en el presente documento también
busca que los CElI conozcan algunos de los elementos éticos que evalian otros comités
con el propédsito de fortalecer y enriquecer sus propias revisiones y permitira a la
CONBIOETICA trabajar en la elaboracion de un instrumento que oriente la revisiéon
/, . . . e/ . 7 . .
etica de protocolos de investigacion, considerando los elementos minimos referidos en

diversos instrumentos internacionales y con apego a la normatividad nacional.

Los resultados de la encuesta de seguimiento también muestran que la mayoria de los CEl
recurre a especialistas, quienes participan bajo la figura de consultores externos de los comités; al
respecto, los CEl no estan obligados a consultarlos; sin embargo, se recomienda que los comités

consulten expertos externos o internos que cuenten con experiencia y conocimiento en
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temas especificos, poco explorados o desconocidos por el comité con el proposito de

fortalecer la evaluacién que realizan.

En el caso de la FUNCION DE CONTROL Y SEGUIMIENTO, se observa que poco mas de la
mitad de los CEl cuentan con mecanismos para el seguimiento presencial de los protocolos que
han aprobado y realizan acciones de seguimiento cuando se les notifica la presencia de eventos
adversos serios; sin embargo, existe un porcentaje importante de CEl que alin no cuenta con éstos
mecanismos, por lo que es indispensable que los CEI lleven a cabo el seguimiento a las
investigaciones en curso para favorecer la seguridad del paciente, proteger su
integridad asi como el apego al protocolo previamente aprobado por el comité,
considerando que los mecanismos que implemente el CEl sean acordes a los recursos

disponibles y capacidades del CEI.

Finalmente, en lo que respecta a la FUNCION EDUCATIVA, aproximadamente el 84% de
los integrantes de CEl recibieron algun tipo de capacitacion en ética en investigacion, bioética,
buenas practicas clinicas o temas directamente relacionados con su labor; aunado a lo anterior la
frecuencia de capacitacién es un area de oportunidad que la CONBIOETICA seguird impulsando,
tomando en consideracion los temas que son de interés para los comités en coordinacion con las
instancias académicas y a nivel institucional. Ademas de impulsar la capacitacion a distancia, ya

que permite disminuir tiempos y costos para aquellos CEl cuyos recursos sean limitados.
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IV. CONCLUSIONES

La labor de los Comités de Etica en Investigacién ha cobrado mayor importancia en los
dltimos afios al consolidarse como instancias que impulsan la proteccion de los sujetos
humanos en investigacion al asegurar el cumplimiento de los principios éticos en los protocolos
de investigacion antes de su implementacion y cuando se encuentran en curso. Por lo anterior, los
CEl deben de actuar de forma competente, transparente, independiente y libre de

influencias indebidas que puedan afectar su toma de decisiones.

La Comision Nacional de Bioética, ademas de impulsar el registro de CEl en todo el territorio
mexicano, busca potenciar su funcionamiento a través de diversos instrumentos que permiten
el control y seguimiento a los comités registrados y con ello, continuar con estrategias que
permitan lograr la aplicacion de criterios bioéticos en la investigacion en el contexto nacional. En
ese sentido, la cédula de seguimiento permitié realizar un diagndstico invaluable sobre el trabajo
que llevaron a cabo los 80 CEl registrados durante 2016 y determinar acciones estratégicas para

apoyar su labor.

Por lo anterior, la Comision Nacional de Bioética atendiendo a su compromiso institucional
seguira promoviendo la instalaciéon y el registro de los CEl, las acciones de capacitacion para el
correcto funcionamiento de los mismos dando respuesta a las necesidades expresadas en la
cédula de seguimiento. Aunado a lo anterior, es importante sefialar que las Comisiones Estatales
de Bioética se suman a éstos esfuerzos a través de la promocion, difusion y seguimiento de los
Comités de Etica en Investigacion en sus respectivas entidades. Ademas durante 2017 se buscara
impulsar la colaboraciéon intercomités a través del intercambio de informacion relevante en

materia del analisis ético que se realiza a los protocolos de investigacion en seres humanos.

Derivado de los datos que se han obtenido con la aplicacion de la cédula de seguimiento, en
2017 la Comision Nacional de Bioética en conjunto con la Comision Federal para la Proteccion

contra Riesgos Sanitarios ha iniciado visitas aleatorias a los CEl con registro para asegurar que
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cumplan con lo previsto en la normatividad nacional y la Guia de CEl, al mismo tiempo que se
conocen los casos especificos de cada CEl, emitiéndose recomendaciones y acciones de mejora al
respecto. La colaboracién permanentemente con la COFEPRIS permitira asegurar que la
investigacion en seres humanos se lleve a cabo con estandares éticos y cientificos y que en los
casos donde la revisién de protocolos por parte de los Comités de Etica en Investigacion sea

inadecuada o exista falta de seguimiento a la investigacion.
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