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INTRODUCCION

Desde 2011, con la adicion del articulo 41 Bis y la reforma del articulo 98 de la Ley General de
Salud que fundamentan la integraciéon y funcionamiento de los Comités de Etica en
Investigacion (CEl) constituidos en los establecimientos del sistema nacional de salud, la
Comisién Nacional de Bioética (CONBIOETICA) ha coadyuvado para que el funcionamiento de
los CEl se apegue a los lineamientos internacionales y al marco juridico mexicano; asi mismo, a
partir del 11 enero de 2016, derivado de la modificacion del articulo 101 del Reglamento de la
Ley General de Salud en Materia de Investigacién para la Salud la CONBIOETICA adquirié la
atribucion para emitir el registro de los CEl y se reformaron las Disposiciones Generales para
la Integracion y Funcionamiento de los CEl, lo cual requirié emprender acciones adicionales para
fortalecer su instalacion y funcionamiento en todo el territorio nacional.

Adicionalmente, en respuesta los nuevos retos planteados por el desarrollo técnico y cientifico
en el campo de la salud y a las propias necesidades institucionales, el 16 de febrero de 2017 se
public el Decreto por el que se reforman diversas disposiciones del diverso por el que se crea
el 6rgano desconcentrado denominado Comisién Nacional de Bioética, publicado el 07 de
septiembre de 2005, en donde se determiné que corresponde a la Comisién Nacional de
Bioética establecer y difundir los criterios para la integracién, funcionamiento y registro de los
Comités de Etica en Investigacién, promoviendo su observancia en el Sistema Nacional de Salud,
asi como evaluar y dar seguimiento a la integracion y funcionamiento de dichos comités en
coordinacion con las instancias competentes.

De conformidad con la normatividad nacional en materia de investigacion para la salud y
derivado de la publicacién del decreto citado anteriormente, el seguimiento a los Comités de
Etica en Investigacion se consolidé formalmente a través del Plan Anual de Seguimiento para
CEl. Al respecto, el presente documento tiene por objetivo presentar el panorama general de
los registros de CEl emitidos por la Comisién Nacional de Bioética, asi como la informacion
obtenida a partir de los informes anuales presentados por los comités respecto a las actividades
que llevaron a cabo durante 2017.

Panorama general del registro de CEl en 2017

Desde el 11 de enero de 2016y hasta el 31 de diciembre de 2017 se emitieron 190 registros
a Comités de Etica en Investigacion instalados en 28 entidades federativas (excepto:
Chiapas, Nayarit, Tamaulipas y Tlaxcala). La figura 1 muestra la distribucion de los CEl por
entidad y permite identificar que el mayor nimero de registros se concentran en la CDMX, asi
como en Nuevo Ledn, Jalisco y el Estado de México.
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FIGURA 1. NUMERO DE COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION
REGISTRADOS EN CADA ENTIDAD FEDERATIVA.

TABLA 1. NUMERO DE COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION REGISTRADOS EN CADA SECTOR
Y TIPO DE ESTABLECIMIENTO HASTA EL 31 DE DICIEMBRE DE 2017.

El
SECTOR TIPO DE ESTABLECIMIENTO REGIS$R ADOS
Hospital Federal de Referencia 4
Hospital Regional de Alta Especialidad 3
Institucion de Educacién Superior Plblica 9
Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los 5
PUblico | Trabajadores del Estado (ISSSTE)
Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) 34
Instituto Nacional de Salud 12
Secretaria de la Defensa Nacional 2
Servicios Estatales de Salud 29
Hospital Privado 46
Institucion de Educacion Superior Privada 9
Privado | Establecimiento que realiza investigacion 14
Terceros autorizados como unidades clinicas para 17
realizar estudios de biodisponibilidad y/o bioequivalencia
Social Institucion de Asistencia Privada 5
Institucion de Beneficencia Privada 1
Total 190
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Los Comités de Etica en Investigacion se pueden instalar en establecimientos para la atencién
médica del sector publico, social o privado que lleven a cabo actividades de investigacion para
la salud en seres humanos, los cuales pueden pertenecer a una institucion. En ese sentido, la
siguiente tabla muestra la distribucion de los registros emitidos hasta el 31 de diciembre de
2017, segun el tipo de establecimiento donde se instal6 el CEl:
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Aspectos generales del seguimiento a los CEl

El seguimiento a los CEl es un conjunto de actividades de caracter permanente que lleva a cabo
la Comision Nacional de Bioética para evaluar y verificar que la integracion y funcionamiento de
estos cumpla con las disposiciones aplicables vigentes y los criterios que establezca la misma
Comision, asi como asegurar que los comités se desempefian con los mas altos estandares de
calidad, respetando los principios éticos fundamentales y la normatividad aplicable en materia
de investigacion para la salud.

S,
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Para lo anterior, la CONBIOETICA cuenta con diferentes instrumentos de seguimiento que
se definen como los formatos, documentos y acciones, que podran aplicarse de manera
conjunta o separada, disefiados para evaluar el funcionamiento de los CEl. La aplicacion o
recepcion de dos de dichos instrumentos se establece formalmente a través del Plan Anual de
Seguimiento para CEl:

a) El informe anual que los comités con registro vigente deben presentar en los
primeros 30 dias naturales de cada afo, cuyo objetivo es reportar las actividades
realizadas por el CEl en el afo inmediato anterior y que es referido como obligatorio
en los 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; asi como en la Disposicion SEXTA fraccion V 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 Comision Nacional de Bioética
publicado en el DOF el 11 de enero de 2016.

b) Las visitas presenciales de seguimiento, realizadas en conjunto con la Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) para evaluar el
funcionamiento y operacion de los CEl in situ.

La informacion mas relevante contenida en los informes anuales presentados en 2018 se
describe en este documento con el propésito de que los integrantes de los Comités de Etica en
Investigacion emprendan acciones de mejora o identifiquen necesidades en sus propios
establecimientos a partir del diagnostico del escenario nacional; asi como ser informados de las
acciones que la CONBIOETICA ha proyectado para fortalecer la operacién y el funcionamiento
de los CEI
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Como se refirié en el apartado anterior, los Comités de Etica en Investigacién deben presentar
un informe anual de las actividades llevadas a cabo durante el afo anterior, por lo que para
facilitar la presentacién de la informacién, la CONBIOETICA elaboré y difundié los 3 formatos
electrénicos para presentar el informe anual correspondiente a 2017, los cuales consistieron
en:

1. Cédula de seguimiento 2017. Conformada de 44 preguntas divididas en 7 secciones
en donde se recabd informacion sobre: datos generales del establecimiento donde se
instalé y funciona el CEl de conformidad con el registro otorgado, la naturaleza de la
investigacion que recibe para evaluacion, la integracion del CEl, su funcionamiento y
operatividad de acuerdo a la Guia Nacional para la Integracién y Funcionamiento de
los CEI (5ta edicion 2016), el desarrollo de sus tres funciones principales: resolutiva,
control y seguimiento, y educativa; asi como los recursos con los que cuenta.

2. Listado de los nuevos protocolos (sometimientos iniciales) que el CEl recibié desde la
fecha de emisién de su registro ante la CONBIOETICA hasta el 31 de diciembre de
2017.

3. El calendario de sesiones ordinarias programadas para 2018.

Es importante mencionar que los formatos se actualizan anualmente con base en lainformacion
recabada en el ejercicio del ano inmediato anterior y las necesidades detectadas a partir de la
misma, asi como las dificultades expresadas por los CEl via telefénica y a través de la propia
cédula electrénica.

Con el objetivo de disminuir el nimero de observaciones y omisiones que se observan en el
funcionamiento de los CEl, durante 2018 la CONBIOETICA implementé el proceso de recepcién
de los informes anuales incluyendo un sistema diferente de analisis de la informacién recabada
para fortalecer el funcionamiento de los CEl registrados, el cual se describe a continuacion:

1. Los formatos que conformaron el informe anual fueron solicitados en el mes de enero
de 2018 a través de correo electronico al presidente de cada CEl. Las respuestas se
recibieron desde ese momento y hasta el mes de mayo de 2018.

2. Las respuestas recibidas se analizaron individualmente para detectar omisiones
criticas en el funcionamiento de los CEI.

3. Para todos los CEl que completaron el informe anual, se emiti6 el acuse oficial de
presentacion del mismo, con las observaciones correspondientes sobre omisiones
criticas en su integracion o funcionamiento (si aplicaban), asi como las acciones
preventivas y correctivas necesarias para subsanarlas.

4. Finalmente, fue necesario emitir oficios de exhortacion para los establecimientos que
no entregaron el informe anual en tiempo y forma, asi como realizar visitas
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presenciales de seguimiento a los establecimientos que, a pesar de la extension del
plazo, no cumplieron con el requisito.

Cabe mencionar que para 2018, 190 Comités de Etica en Investigacion estaban obligados
a reportar sus actividades debido a que fueron registrados antes del 31 de diciembre de
2017; al respecto, el 95% del universo de CEl registrados en el pais completaron la entrega
del informe anual, es decir, 181 CEl de los 190 obligados y la informacion que reportaron
se presenta a lo largo del presente documento.
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Naturaleza de la investigacion que evalian los CEl

Las preguntas respecto a la naturaleza de la investigacion que conformaron la cédula de
seguimiento 2017, se construyeron con base en la clasificacion utilizada al interior de la
Comision Nacional de Bioética para identificar los tipos de investigacion, productos que se
evallan, asi como fuentes de financiamiento. También cabe mencionar que las series de datos
al respecto corresponden a las 181 respuestas de los CEl; en algunas preguntas, los comités
podian escoger mas de una respuesta, por lo que en las figuras 2, 3 y 4 se refleja el nimero de
CEl que revisan cada tipo de investigacion, por lo que los datos no implican categorias
mutuamente excluyentes; es decir, un solo comité puede puntuar en 2 o mas categorias por las
caracteristicas de los protocolos de investigacion que ha evaluado. Por ejemplo: un solo CEl
pudo recibir protocolos con patrocinio de CONACYT, de la industria farmacéutica y del propio
investigador en el mismo periodo (Figura 2).

Respecto al tipo de proyectos de investigacion que evaluaron los CEl, como puede observarse
enlaFigura 2, el 72 % de los CEl registrados reportaron la evaluacion de protocolos sin maniobra
experimental en donde se incluyen estudios observacionales, encuestas, revision de
expedientes clinicos, investigaciones en nutricion (cambios de habitos alimenticios,
introduccién de planes dietéticos especificos, etc.), ciencias sociales, psicologia, educacion,
epidemiologia, estudios retrospectivos, etc.

Poco mas de la mitad de los CEl evalGan ensayos clinicos que corresponden a las diferentes
fases y en menor ndmero investigaciones con muestras biolégicas, estudios de
farmacovigilancia, asi como bioequivalencia y biocomporabilidad, éstos ultimos 2 tipos se
realizan principalmente en los establecimientos que tienen autorizacién como unidad clinica
para realizar estudios de biodisponibilidad y/o bioequivalencia para llevarlos a cabo.

CEI POR TIPO DE INVESTIGACION EVALUADA
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ESTUDIOS SIN ENSAYOS CLINICOS INVESTIGACION CON BIOEQUIVALENCIA ESTUDIOS DE BIOCOMPARABILIDAD
MANIOBRA (FASES1AIV) MUESTRAS FARMACOVIGILANCIA
EXPERIMENT AL BIOLOGICAS

NUMERO DE CEI QUE EVALUARON PROTOCOLOS DE ESE TIPO

TIPOS DE INVESTIGACION

FIGURA 2. NUMERO DE CEl QUE EVALUAN CADA UNO DE LOS TIPOS DE INVESTIGACION
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Adicionalmente, los comités reportaron el tipo de productos (cuando los hay) que se estudian
en los protocolos de investigacién que evaluaron; de esta forma, la mayoria de los CEl reviso
protocolos en donde los productos eran medicamentos de origen farmacoquimico y biolédgico,
seguidos de dispositivos médicos y vacunas (Figura 3).

PRODUCTOS INVOLUCRADOS EN LAS INVESTIGACIONES

TIPO DE PRODUCTOS EVALUADOS

f o 10 20 30 40 50 60 70 80 90

NUMERO DE CEl QUE EVALUARON PROTOCOLOS DE ESE TIPO

FIGURA 3. NUMERO DE CEl QUE EVALUARON PROTOCOLOS QUE IMPLICABAN ALGUN TIPO DE PRODUCTO

En relacion con el financiamiento de la investigacion, los CEl reportaron la fuente que patrocina
los estudios que evaluaron, como puede observarse en la Figura 4, la mayoria de los CEl evalta
investigaciones financiadas por la industria farmacéutica y los propios establecimientos;
también destaca que poco menos de la mitad de los CEIl han recibido protocolos que financia el
propio investigador.

CEI POR FINANCIAMIENTO DE LAS INVESTIGACIONES EVALUADAS

NUMERO DE CEl QUE EVALUARON PROTOCOLOS DE ESA FUENTE

CONACYT INDUSTRIA INSTITUCIONALES UNIVERSIDADES INVESTIGADOR
FARMACEUTICA (NACIONALES E
INTERNACIONALES)

FUENTES DE FINANCIAMIENTO

FIGURA 4. CLASIFICACION DE LAS FUENTES DE FINANCIAMIENTO PARA LOS PROTOCOLOS DE
INVESTIGACION Y NUMERO DE CEl QUE EVALUARON CADA CATEGORIA
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Integracion de los CEI

En los 190 Comités de Etica en Investigacién registrados hasta 2017 participan 1,519
integrantes, que ocupan los cargos de presidente, vocal secretario, vocal o representantes del
nucleo afectado o de las personas usuarias de los servicios de salud.

Los comités son 6rganos que deben integrarse multidisciplinariamente; la vision critica de los
integrantes con formacion en otras ciencias de salud y sociales permitiran enriquecer la
evaluacion de los protocolos de investigacion. Tal como se observa en la Figura 5, en la
integracion de los CEl, la base fundamental sigue siendo la medicina, mientras que diferentes
profesiones como enfermeria, psicologia, filosofia, antropologia, sociologia, trabajo social,
quimica, derecho, equilibran la conformacion de los comités. Bajo el rubro “otras profesiones”
se agrupan bidlogos, dentistas, nutriélogos, veterinarios, diversas ingenierias, administradores,
educadores y pedagogos, tedlogos, lingtiistas, contadores, rehabilitadores y economistas.

Los integrantes “sin profesién” corresponden a los representantes de la comunidad o de las
personas usuarias de los servicios de salud, quienes usualmente cuentan con formacion técnica
o elemental y cuya labor es fundamental para garantizar la comprension de los formatos de
consentimiento informado y la proteccion a los sujetos cuando se realicen investigaciones en
grupos subordinados en términos de lo sefialado en el articulo 58 de la Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

COMPOSICION DE LOS CEI POR PROFESION

Sin profesion
5%

Otras
profesiones
14%

Sociologia
1%
Antropologia

o

1% Filosoffa
3%

Medicina

Trabajo social
50%

3%

Psicologia
5%

Quimica
5%

Derecho
5%

Enfermeria

8%
FIGURA 5. CON BASE EN LA FORMACION PRINCIPAL DE LOS INTEGRANTES,
PORCENTAJE DE PARTICIPACION DE CADA PROFESION RESPECTO AL TOTAL DE
INTFGRANTFS (N=1 §19)
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Debido al caracter institucional de los CEl, la Comisién Nacional de Bioética ha impulsado que
los comités se integren con personal que labora en el establecimiento que solicita el registro,
para mantenerlos vinculados al mismo y que su cercania facilite la proteccion de los sujetos que
participan en los protocolos que evaltan y, al mismo tiempo, brinde continuidad en la atencion
a los usuarios del CEl (investigadores que someten sus protocolos), independientemente de los

cambios que ocurran en su integracion.

En relacion con lo anterior, en la figura 6 puede observarse que el 62 % de los integrantes del
CEl laboran en el establecimiento, es decir, ocupan un puesto remunerado en el mismo, y su
participacion en el CEl es exclusivamente honorifica. Para los casos de los establecimientos
cuyos integrantes en su mayoria son externos (sin relacion laboral), se ha impulsado que
incluyan, por lo menos, a un integrante que labore en el establecimiento.

ADSCRIPCION DE LOS INTEGRANTES

Externos
38%

Internos
62%

FIGURA 6. CON BASE EN LA RELACION LABORAL CON EL ESTABLECIMIENTO,
PORCENTAJE DE INTEGRANTES RESPECTO AL TOTAL DE INTEGRANTES
(N=1,519)

Funcionamiento general de los CEIl

A partir de los resultados del seguimiento a los CEl durante 2016, la Comisién Nacional de
Bioética hizo hincapié en la obligatoriedad de que los CEl sesionen de forma ordinaria, por lo
menos, bimestralmente (6 veces al afo) y actualmente 169 comités sesionan segln lo
requerido en la Guia Nacional para la Integracion y Funcionamiento de los CEl 52 edicién (2016),
superando lo minimo requerido, cabe mencionar que los 12 comités que sesionan con una
periodicidad diferente sefialan que sus reuniones dependen de las solicitudes de sus usuarios y
debido al bajo volumen de protocolos que evallan, suelen sesionar de forma esporadica, por lo
que durante la recepcion de los informes correspondientes a 2017, se exhorté a los CEl que no
cubrian este requisito a subsanar dicha omision (Figura 7).

Al respecto, cabe sefalar que los comités deben llevar a cabo sus sesiones ordinarias para el
ejercicio de las 3 funciones que les son conferidas en la Guia Nacional para la Integracién y
Funcionamiento de los CEl; especialmente para fortalecer la funciéon educativa, asi como el
control y seguimiento de los protocolos que han aprobado previamente. En ese sentido, los
comités deben cubrir las sesiones ordinarias programadas y, documentar su reprogramacion o
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cancelacion considerando que es necesario cubrir el minimo requerido (1 sesién cada bimestre,
por lo menos).

PERIODICIDAD DE LAS SESIONES DEL CEl
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NUMERO DE CEl QUE SESIONAN CON ESA PERIODICIDAD

PERIODICIDAD DE LAS SESIONES.

FIGURA 7. NUMERO DE CEl QUE SESIONAN CON LA PERIODICIDAD DESCRITA EN CADA CATEGORIA
DEL EJE.

De conformidad con la fraccion VI del articulo 32 Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Trasplantes, en el Comité Interno de Trasplantes debera participar un representante
del Comité de Etica en Investigacion. Al respecto, la figura 8 muestra el cumplimiento de dicho
requisito por parte de los CEl:

PARTICIPACION DEL CEI EN EL COMITE INTERNO DE TRASPLANTES

No aplica
49%

FIGURA 8. PORCENTAJE DE CEl CON UNO O VARIOS INTEGRANTES
QUE PARTICIPAN EN EL COMITE INTERNO DE TRASPLANTES DEL
MISMO ESTABLECIMIENTO.

De acuerdo con lo reportado en el informe anual, poco menos de la mitad de los
establecimientos que cuentan con CEl registrado no realizan trasplantes, por lo que este
requisito no es aplicable a los mismos. Sin embargo, es obligatorio para el 40% de los CEl
registrados, que reportaron realizar trasplantes, involucrarse en las actividades del Comité
Interno de Trasplantes de su respectivo establecimiento tal como esta previsto en la
normatividad nacional.
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Funcion resolutiva

El ejercicio de la funcién resolutiva implica, principalmente, que el CEl analiza y revisa que las
investigaciones puestas a su consideracion se apeguen a los principios éticos y la normatividad
vigente aplicable, asi como que garanticen el bienestar y los derechos de los sujetos de
investigacion para emitir el dictamen correspondiente respecto a la viabilidad de la
implementacién de la investigacion. En ese sentido, la evaluacion de los nuevos protocolos o
sometimientos iniciales recibidos por el CEl son el principal reflejo del ejercicio de la funcién
resolutiva del CEl e impactan directamente en el inicio de la investigacion aprobada en nuestro
pais.

La figura 9 describe el nimero de comités que estan reportando el mismo intervalo de
revisiones de sometimientos iniciales; las cifras indican que el 34% de los CEl recibende 1 a 10
protocolos nuevos por ano, mientras que 19% reciben entre 11 a 20 anualmente, lo que
implicaria entre 1 y 2 protocolos por mes. Aproximadamente un 15% de los CEl en promedio
reciben entre de 3 y 4 protocolos al mes y un 16% recibe, aproximadamente, mas de 5
protocolos por mes. La mayoria de los CEl que reportaron no haber revisado investigaciones
durante 2017, corresponden a registros otorgados en los Ultimos meses del afio o casos en los
que los CEl dejaron de operar. Las diferencias se relacionan con el tipo de establecimiento y las
actividades que llevan a cabo, ya que los intervalos mas altos corresponden a comités
instalados en establecimientos con orientacion predominantemente académica o llevan a cabo
actividades de investigacién observacionales, sin riesgo o con riesgo minimo.

Con el propésito de no menoscabar la calidad en las revisiones es importante que los
integrantes de los CEl dispongan del tiempo suficiente para la evaluacién de la documentacién
que acompana a cada investigacion, lo que implica definir el maximo de revisiones que puede
hacer en una sesion, considerando su periodicidad y duracion.

COMITES SEGUN EL INTERVALO DE NUEVOS PROTOCOLOS EVALUADOS EN 2017

60
50
40
30
20
10

o
0 (Cero) lalo 11a20 2la30 31a40 41a50 5la60 61a70 71a80 81a90 91a100 Masdel101

NUMERO DE CEl QUE REPORTARON EL INTERVALO

INTERVALO DE NUEVOS PROTOCOLOSEVALUADOS

FIGURA 9. NUMERO DE CEl QUE EVALUARON UN NUMERO DE PROTOCOLOS NUEVOS SITUADO EN EL INTERVALO
DESCRITOENELEJEX(N=181).
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Las siguientes figuras describen el nUmero de comités que reportaron el mismo intervalo de
evaluaciones, para cada una de las 3 categorias de riesgo descritas en el articulo 17 del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

A partir de los datos reportados, en la figura 10 se puede observar que 117 CEl revisan
investigacion sin riesgo, de los cuales 93 revisan entre 1y 20 protocolos de este tipo por afo.

CElI QUE EVALUARON INVESTIGACIONES SIN RIESGO

80 77

20 16

NUMERO DE CEI QUE EVALUARON INVESTIGACION SIN RIESGO

5 4 5 5
3
[ I . ! 0 0
o | —_— —
0(Cero) lalo 11a20 21a30 3la40 41as0 51a60 6la70 71a80 8la90 91a100  Masde 100
INTERVALO DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION SIN RIESGO EVALUADOS POR EL CEI

FIGURA 10. NUmERO DE CEl QUE EVALUARON UN VOLUMEN DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION, SIN
RIESGO, SITUADO EN EL INTERVALO DESCRITO ENEL EJEX (N=181).

Enla figura 11 puede observarse que 113 CEl revisan investigacion con riesgo minimo y que la
mayoria revisa entre 1y 20 protocolos de este tipo por afo.

CEl QUE EVALUARON INVESTIGACIONES CON RIESGO MINIMO

20

80

o 68 68

NUMERO DE CEl QUE EVALUARON INVESTIGACION CON RIESGO MINIMO

19
10 [ 6
2 3 2 3 3 0 2
0 - — - Il - B N —
0 (Cero) lalo 11a20 2la30 31a40 41a50 51a60 61a70 71a80 8la9%0 91a100 Mas de 100
INTERVALO DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION CON RIESGO MINIMO EVALUADOS POR EL CEI

FIGURA 11.NUMERO DE CEl QUE EVALUARON UN VOLUMEN DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION, CON RIESGO
MINIMO, SITUADO EN EL INTERVALO DESCRITO ENELEJEX (N=181).
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Respecto a la categoria de riesgo mayor que el minimo, la figura 12 muestra que so6lo 83 CEl
reportaron que evallan protocolos que se encuentran en esta categoria de riesgo; la mayoria
revisa entre 1 y 30 protocolos de este tipo por afo, lo que implicaria la evaluacién de 2 a 4
protocolos por mes en promedio. Es importante referir que la categoria de riesgo la asigné cada
CEl por lo que la Comisién Nacional de Bioética podra corroborar dicha categoria a través de las
visitas presenciales con la finalidad de contar con los datos precisos del tipo de investigacion
gue evaltan con mas frecuencia.
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Cabe mencionar que los 8 CEl que reportaron evaluar mas de 50 protocolos por afo seran
supervisados por la Comisidon Nacional de Bioética, con el objetivo de garantizar que la
capacidad técnica y administrativa de los comités asegure la calidad en las evaluaciones que
llevan a cabo. Debido a que los comités son entidades sin animo de lucro y al caracter honorifico
de la designacion de los integrantes, se ha solicitado que los CEl no evaliien mas de 60
protocolos nuevos por ano; por lo que en caso de rebasar esa cifra, se tiene que justificar la
necesidad de hacerlo, evidenciar la capacidad del CEl, la organizacion de las sesiones, asi como
establecer mecanismos solidos de control y seguimiento a los protocolos aprobados que
incluyan visitas presenciales a los establecimientos en donde se llevan a cabo las
investigaciones.

CEl QUE EVALUARON INVESTIGACION CON RIESGO MAYOR QUE EL MINIMO
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INTERVALO DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION CON RIESGO MAYOR QUE EL MINIMO EVALUADOS POR EL CEI

FIGURA 12. NUMERO DE CEl QUE EVALUARON UN VOLUMEN DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION, CON RIESGO MAYOR QUE EL MINIMO,
SITUADO EN EL INTERVALO DESCRITO EN EL EJEX (N=181).

Para los Comités de Etica en Investigacion, es evidente que el principal objetivo de la funcién
resolutiva estriba en evaluar las investigaciones que son puestas a su consideracion desde el
punto de vista ético; sin embargo, dicho analisis también se relaciona con aspectos legales y
metodoldgicos referidos en los lineamientos internacionales y el marco juridico nacional. Las
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actividades de seguimiento realizadas por la CONBIOETICA se orientan a asegurar que la
evaluacion de los CEl incluya los requisitos éticos minimos contemplados en la Guia Nacional
para CEl.

S,
CONBIOETICA

Por lo anterior, con el objetivo de conocer el desempefo de los CEl en la evaluacion de
protocolos, en la cédula de seguimiento se solicit6 a los CEl que reportaran las observaciones
mas frecuentes realizadas a los protocolos que evaluaron durante 2017 en 3 categorias. La
informacién recabada se resume en las siguientes tablas; cabe mencionar que, en la cédula de
seguimiento, las preguntas respecto a las observaciones mas frecuentes, asi como las mas
graves, fueron marcadas como obligatorias sin embargo, algunos CEl respondieron: “ninguna”,
“no aplica”, etc. Siendo este aspecto un elemento de mejora para la construccion de la
herramienta de evaluacion del siguiente ano.

a) Observaciones y peticiones de cambio mds frecuentes por el CEl. Estas se refieren a las
omisiones mas recurrentes detectadas en los protocolos que revisaron y para las cuales
emitieron peticiones de modificacion. En este rubro se recabaron 137 respuestas, que se
clasificaron en cada una de las 5 categorias contenidas en la tabla 2.

TABLA 2. RESUMEN DE LAS OBSERVACIONES MAS FRECUENTES EMITIDAS POR LOS CEl AL EVALUAR PROTOCOLOS DE INVESTIGACION. DEBIDO A QUE LA
PREGUNTA ERA ABIERTA, CADA UNA DE LAS 137 RESPUESTAS RECIBIDAS SE CLASIFICO EN UNA O MAS CATEGORIAS, SEGUN SU CONTENIDO.

OBSERVACIONES FRECUENTES EN LAS INVESTIGACIONES QUE EVALUA EL CEI
Categoria \ Observaciones frecuentes

e  Falta de justificacién o error en el calculo del tamafio de la muestra
Aspectos e Deficiencias en los métodos de analisis estadistico planteados
metodolégicos e Justificacion deficiente o definicién incompleta de criterios de inclusion y exclusion.
e Titulo, justificacién, objetivos y métodos inadecuados
e Incumplimiento de alguno de los requisitos minimos previstos en el articulo 21 del
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud
(RLGSMIS).
e Uso de tecnicismos sin explicaciones asequibles para los sujetos.
Formato de e Incongruencia entre la informacion presentada en el protocolo y el formato de
Consentimiento consentimiento informado.
informado e Falta de informacién suficiente sobre los procedimientos, riesgos y eventos

adversos esperados.

e Falta de formatos de consentimiento informado para estudios adicionales
(genéticos y biomarcadores, uso futuro de muestras, seguimiento al embarazo
durante y después de participar en la investigacion, etc.).

e  Falta de informacién o medidas claras para la proteccion de datos y privacidad de
los sujetos.

e  Falta de claridad en la informacion proporcionada para atencién de urgencias.

e Poca claridad en la definicion de gastos adicionales, reembolso de viaticos e
indemnizacion.

e Error u omision en la identificacion del tipo de riesgo por parte de los
investigadores (articulo 17 del RLGSMIS).

e En los casos en los que el CEl solicita al investigador un pre-andlisis de las
implicaciones éticas de su investigacion: falta de claridad, justificacion y/o
diferenciacién de aspectos éticos.

e  Sometimientos incompletos, es decir, falta de documentos solicitados por el CEl.

Respeto a los
participantes

Autoevaluacion del

investigador sobre

el contenido de su
investigacion

Datos - . e p . .
Y. e  Omision o error en datos de identificacion y contacto del investigador, el
documentacion -
, establecimiento o el CEl.
erréneos o - -
. e  Errores en la traduccion de los documentos (consentimiento, protocolo, etc.) que
incompletos

se someten al CEl.
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b) Omisiones mds graves o riesgosas. Con base en sus procedimientos internos, los criterios
utilizados para la evaluacion, asi como el tipo de investigacion que evaltan, los CEl
reportaron aquellas acciones u omisiones detectadas en los protocolos que consideraban
mas graves o riesgosas para la proteccion de los sujetos de investigacion. En este rubro se
recabaron 82 respuestas, que se clasificaron en cada una de las 5 categorias contenidas
en la tabla 3.

S,
CONBIOETICA

TABLA 3. RESUMEN DE LAS OMISIONES EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION QUE LOS CEl CONSIDERAN MAS GRAVES O PELIGROSAS. DEBIDO A QUE LA PREGUNTA
ERA ABIERTA, CADA UNA DE LAS 82 RESPUESTAS RECIBIDAS SE CLASIFICO EN UNA O MAS CATEGORIAS, SEGUN SU CONTENIDO.

OMISIONES GRAVES EN LAS INVESTIGACIONES QUE EVALUA EL CEI
Categoria Observaciones frecuentes

e Omisién de lectura o explicacion a sujetos y familiares el formato de consentimiento
informado y la informacion ahi contenida

Formato de . . . . o .
. e Ausencia del espacio para la firma de testigos en las cartas de consentimiento informado
Consentimiento o .
. e  Falta de asentimiento informado
informado

e Omisién de elementos minimos del formato de consentimiento informado (Articulo 21 del
RLGSMIS)

e Recoleccion de muestras bioldgicas para estudios no aprobados en México

e Toma de muestras no descritas en el consentimiento informado Solicitud de autorizacién
de uso de muestras para investigaciones futuras en el formato de consentimiento
informado del estudio principal, por lo que la aceptacién se vuelve obligatoria para ser
incorporado en el mismo

e Falta de claridad respecto al resguardo y uso de remanentes de muestras recolectadas

Muestras biolégicas

Equipo de e Enelequipo de investigacion, no se cuenta con especialista o experto en el tema o materia
investigacion a investigar
e Solicitar suspensién de tratamiento base en estudios en donde el sujeto podria recibir
placebo

Uso de placebo e Incumplimiento de la declaracién de Helsinki respecto al uso de placebo

e Uso injustificado de placebo, especialmente cuando éste no esta indicado para el tipo de
estudio que se pretende llevar a cabo

e Volumen de muestras sanguineas mal calculado, por no considerar edad (nifios) y peso
de los sujetos

e  Falta u omisién de informacién respecto a los riesgos y eventos adversos esperados, su

Seguridad y frecuencia o magnitud

proteccion al No contar con pélizas de seguro para los pacientes

paciente No cuenta con las medidas necesarias para garantizar la seguridad del paciente

Los probables riesgos no se justifican o superan los probables beneficios

Falta u omision de informacion clara y especifica respecto a quién acudir o qué hacer en

caso de sufrir dafio durante la investigacién

¢) Causas por las que los CEI no aprobaron protocolos. En donde se reflejan los argumentos
bajo los cuales los CEl decidieron no aprobar algunos protocolos de investigacion. Este rubro
se marc6 como opcional debido a que no todos los CEl cuentan con protocolos rechazados,
por lo que se recabaron 50 respuestas, que se clasificaron en cada una de las 4 categorias
contenidas en la tabla 4.
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TABLA 4.RESUMEN DE LAS CAUSAS POR LAS QUE LOS CEl RECHAZARON PROTOCOLOS DE INVESTIGACION. DEBIDO A QUE LA PREGUNTA
ERA ABIERTA, CADA UNA DE LAS 50 RESPUESTAS RECIBIDAS SE CLASIFICO EN UNA O MAS CATEGORIAS, SEGUN SU CONTENIDO.

CAUSAS POR LAS QUE LOS CEI NO APROBARON INVESTIGACIONES
Categoria \ Observaciones frecuentes

El investigador no acept6 las modificaciones solicitadas o no las presenté al CEl
No se adoptaron las medidas de seguridad adicionales solicitadas por el CEl
Falta de experiencia o formalidad por parte del equipo de investigacién
Seleccién inequitativa de los sujetos que participarian en la investigacion

Falta de medidas para proteccion adicional de grupos vulnerables

Errores y omisiones metodologicas graves

S,
CONBIOETICA

Investigadores

Riesgo para el

sujeto Falta de informacién (sobre riesgos, procedimientos, etc.) que impide que el sujeto decida
libremente sobre su participacion en el estudio

e Riesgos injustificados o mayores a los beneficios esperados.

Formato de e Se omite el proceso o formato de consentimiento informado
Consentimiento e Incongruencia entre la informacién del protocolo de investigacién y el formato de

informado consentimiento informado correspondiente
Metodologiadela | ¢  Deficiencias metodolégicas importantes que requieren reestructurar la investigacion
investigacion e  Estudios no factibles o incompletos

Por otro lado, la CONBIOETICA impulsa que los CEl lleven a cabo acciones para el manejo del
conflicto de interés que respondan a los requerimientos éticos y consideren los recursos y
capacidad administrativa de cada comité. En ese sentido, se ha planteado la necesidad de que
los comités establezcan y describan en sus reglas de funcionamiento o manuales de
procedimiento equivalentes el mecanismo para manejar el conflicto de interés de sus
integrantes cuando se presenta en relacién con la evaluacion de alguna propuesta de
investigacion sometida a evaluacién del CEl, considerando que:

1. Elintegrante se abstendra de participar en la sesion (o el momento de ésta) en donde se
revisa la propuesta de investigacion con la que tiene conflicto de interés, asi como emitir
su opinion o dictamen al respecto.

2. Enla minuta o acta de la sesién debe documentarse la aplicaciéon de la abstencion por
conflicto de interés del integrante.

3. EI CEl o el integrante deberan elaborar una Carta de NO voto para cada uno de los
integrantes que se abstuvieron de participar en la evaluacién de alguna propuesta de
investigacion por conflicto de interés con la misma.

Considerando lo anterior, la figura 13 muestra el nimero de CEl que aplican las medidas antes
mencionadas, puede observarse que la mayoria de los comités no permiten la participacion del
integrante en la sesidn; sin embargo, no documentan su accionar. Cabe mencionar que 6
comités no cuentan con ninguno de éstos mecanismos, al respecto se ha observado que las
previsiones se omiten cuando no ha ocurrido que los integrantes sometan sus propios
protocolos para evaluacion del CEl, por lo que no se contempla que ocurra en el futuro.
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MECANISMOS PARA MANEJO DE CONFLICTO DE INTERES
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60
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0

NUMERO DE CEl QUE APLICAN ESE MECANISMO

SERETIRA DE LA CARTA DENO SE ASIENTA EN LA PROCEDIMIENTO NINGUNA DE LAS
SESION AL VOTO MINUTA O ACTA DE ESCRITO ANTERIORES
INTEGRANTE SESION

MECANISMOS QUE APLICAN LOS CEI

FIGURA 13. NUMERO DE CEl QUE APLICAN LAS MEDIDAS DESCRITAS EN EL EJE X.

A partir de la informacion presentada por los comités, se construyd un mapa de su actividad a
lo largo del pais (figura 14), que muestra el nimero de CEl que participaron en la
evaluacion de uno o mas protocolos que se llevan o llevaran a cabo en la entidad.

De esta forma, se puede observar que aunque 4 entidades (Chiapas, Nayarit, Tamaulipas y
Tlaxcala) no cuentan con comités registrados hasta el 31 de diciembre de 2017, los CEl han
extendido su cobertura a todas las entidades federativas. Al respecto, la CONBIOETICA impulsa
que los CEl operen en funcidon de su capacidad material y humana para llevar a cabo el
seguimiento efectivo de todos los protocolos que han aprobado, poniendo especial énfasis en
implementar visitas presenciales especialmente para establecimientos que operan en una
entidad diferente a donde se ubica el CEl evaluador, para fortalecer la proteccion a los sujetos
que participan en investigacion.
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COBERTURA NACIONAL DE LOS CEI REGISTRADOS

NUMERO DE CEI

EVALUADORES | COLOR

1-9

11-20

21-35
70-80

.

FIGURA 14. MUESTRA EL NUMERO DE CE| QUE OPERAN EN LA ENTIDAD, REFLEJA EL INTERVALO DE COMITES
QUE HAN REVISADO PROTOCOLOS QUE SE LLEVAN O LLEVARAN A CABO EN LA ENTIDAD FEDERATIVA.

Funcion de control y seguimiento

Ademas de dictaminar los protocolos de investigacion que son sometidos a su consideracion, el
CEl debera dar seguimiento al desarrollo de las investigaciones aprobadas para asegurar la
proteccion a los participantes. En ese sentido, las actividades de control y seguimiento de los
CEl'implican:

e Conocer el estado de las investigaciones, es decir, si estas han iniciado, concluido o se
han cancelado.

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

e Conocer, analizar y tomar decisiones en torno a la ocurrencia de Eventos Adversos
Graves (EAG) en las investigaciones que aprobaron previamente, tanto en el ambito
internacional (especialmente si pueden afectar a los participantes mexicanos) como los
que se presentan en los establecimientos para los cuales aprobaron la investigacion
(locales).
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e Enelcasodelos Eventos Adversos Graves que se presentan en los establecimientos para
los que aprobaron protocolos (locales), conocer y seguir las acciones o medidas que
toma el investigador hasta que el sujeto se encuentra libre de todo riesgo.

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

e Realizar visitas de seguimiento para asegurar que se conduce la investigacion de acuerdo
con lo aprobado, que los procesos de consentimiento informado se lleven a cabo de
forma adecuada y, en general, que el desarrollo de la investigacién se apegue a las
buenas practicas clinicas y la normatividad nacional.
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A partir de la informacién proporcionada por los CEl, se pudieron observar las acciones de
control y seguimiento que éstos llevan a cabo. Durante 2017, los CEl registrados recibieron
poco mas de 1,300 reportes de Eventos Adversos Graves que ocurrieron en los
establecimientos para los que aprobaron investigaciones.

Al respecto, la figura 15 describe el nimero de comités que recaban y analizan las notificaciones
de Eventos Adversos Graves cuando éstos se presentan y en la figura 16 pueden diferenciarse
aquellos CEl que siguen los EAG que se presentan en establecimientos para los cuales aprobaron
protocolos de investigacion (locales). En el caso de los 36 que reportan no realizar este tipo de
seguimiento o los 7 que los hacen parcialmente (figura 15), se analizara si se debe al tipo de
investigacién que evaltan, ya que todos los CEl estan obligados a dar seguimiento a dichos
eventos. La misma medida se aplicara para los 62 CEl que no siguen los EAG locales hasta su
desenlace o lo hacen parcialmente.

Los casos en los que los CEl no contestaron la seccion, se revisara para asegurar que ello se
deba a que el tipo de investigacién que revisan no amerita el seguimiento a EAG.

CEl QUE RECABAN Y ANALIZAN LAS NOTIFICACIONES DE EAG CEl QUE SIGUEN LOS EAG HASTA SU DESENLACE

135
120
100
80
60
36
40
20
si NO

RESPUESTAS REPORTADAS POR LOS CEI

120

117
100
80
41
40
20
si NO

RESPUESTAS REPORTADAS POR LOS CEI

FIGURA 15. ACCIONES ANTE LOS REPORTES DE EVENTOS FIGURA 16. NUMERO DE CEl QUE REALIZAN ACCIONES DE
ADVERSOS GRAVES Y NUMERO DE CEl QUE LAS APLICAN (N=181). SEGUIMIENTO A LOS CASOS DE EVENTOS ADVERSOS GRAVES HASTA SU
CONCLUSION (N=181).

7A
53
- e

PARCIALMENTE NO CONTESTO

NUMERO DE CEI QUE REPORTARON ESA RESPUESTA
NUMERO DE CEl QUE REPORTARON LA RESPUESTA
@
=3

21
- Z
-

PARCIALMENTE NO CONTESTO

Al respecto, cabe mencionar que los CEl son responsables de velar por la proteccién a las
personas que participan como sujetos en investigaciones para la salud; por lo que, su quehacer
es asegurar que el investigador lleve a cabo las acciones necesarias cuando se presenta algun
EAG y evaluar si la presencia de éstos requiere solicitar modificaciones a la documentacion o
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procedimientos de la investigacion previamente aprobada, lo que hace evidente que no basta
con recibir y archivar las notificaciones, si no tomar decisiones a partir de éstas.
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Finalmente, la Comisién Nacional de Bioética ha exhortado a los CEl registrados, que revisan
protocolos externos a los establecimientos en donde estan instalados, a llevar a cabo visitas
presenciales de control y seguimiento a dichos establecimientos, para asegurar que siguen los
principios éticos durante el desarrollo de la investigacién, asi como la normatividad aplicable
para la proteccién de las personas que participan en investigacion para la salud; como puede
observarse en la figura 17, poco mas del 25% de los CEl registrados realizan éstas visitas. Al
respecto, cabe aclarar que, en relacion con el nimero de comités que evallan protocolos
externos, se trata de poco mas del 50% de los mismos. Al respecto, se tomaran las acciones
pertinentes para asegurar el 100 % de cumplimiento de los CEl respecto al seguimiento de las
investigaciones aprobadas.

CEl QUE REALIZAN VISITAS PRESENCIALES DE SEGUIMIENTO
120

108

100

NUMERO DE CEI QUE REPORTARON LA RESPUESTA

o0 51
40
18
20 4
0
si NO PARCIALMENTE NO CONTESTO

RESPUESTAS REPORTADAS POR LOS CEI

FIGURA 17. NUMERO DE CEl QUE REALIZAN VISITAS PRESENCIALES DE
SEGUIMIENTO A ESTABLECIMIENTOS PARA LOS CUALES APROBARON
PROTOCOLOS, EN COMPARACIONES CON LOS QUE NO LAS REALIZAN O LO
HACEN PARCIALMENTE (N=181).

Funcion educativa

Las actividades educativas de los comités deben orientarse a difundir la ética en investigacion,
bioética y las buenas practicas clinicas, asi como otorgar o promover la capacitacion en dichos
temas. Por lo anterior, la funcién educativa de los comités se observa en dos sentidos:

e Interna. Implica promover el desarrollo o consolidacion de las competencias de los
integrantes a través de capacitacion ofrecida por el propio CEl o entidades académicas. Al
respecto, como puede observarse en la figura 18, durante 2017 la mayoria de los CEl llevaron
actividades de capacitacion para sus integrantes; sin embargo, es importante que cada
comité promueva la formacion continua de todos los integrantes.
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CAPACITACION PARA INTEGRANTES DE LOS CEI

Sin capacitacion
16%

Con capacitacién
84%

FIGURA 18. PORCENTAJE DE INTEGRANTES DE CEl QUE RECIBIERON
CAPACITACIONEN 2017.

e Externa. Consiste en promover la difusién de temas relevantes o afines a la ética en
investigacion entre el personal del establecimiento en donde estan instalados y/o las
personas que potencialmente podrian participar o participan como sujetos en algin
protocolo de investigacion para la salud. Respecto a este punto, en la figura 19 se observa
que en 2017 mas de la mitad de los CEl realizaron actividades de difusién o capacitacion
entre el personal del establecimiento al que pertenecen y/o el publico en general.

CAPACITACION Y DIFUSION PARA
PERSONAL DEL ESTABLECIMIENTO

Sin actividades
32%

Realizé
actividades
68%

FIGURA 19. PORCENTAJE DE CEl QUE REALIZARON O PROMOVIERON
DIFUSION O CAPACITACION PARA EL PERSONAL DEL ESTABLECIMIENTO
DONDE ESTAN INSTALADOS EN MATERIA DE ETICA EN INVESTIGACION,
BIOETICA O BUENAS PRACTICAS CLINICAS.

En ese sentido, es importante que los CEl continten con la difusion de su labor entre las personas
que participan o podrian participar en actividades de investigacion para la salud, asi como entre
profesionales de la salud involucrados en las mismas.
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En la normatividad nacional y, particularmente, se refiere que los comités funcionan bajo la
responsabilidad de los directores de los establecimientos en donde se instalan y que sus gastos
de operacion deben considerarse en el presupuesto de los mismos, por lo que es necesario que
les proporcionen materiales y recursos para el desempefo de su labor. Ademas, cabe mencionar
que el domicilio que aparece en la constancia de registro del Comité de Etica en
Investigacion es el dnico lugar autorizado por la Comision Nacional de Bioética para
el funcionamiento y operacién del CEl.

En ese sentido, los establecimientos que registraron Comité de Etica en Investigaciéon deben
otorgar un espacio fisico dentro del establecimiento para que éste pueda funcionar, sesionar
y resguardar la documentacion que recibe o genera, asi como apoyo administrativo para sus
actividades. Al respecto, como puede observarse en las siguientes figuras, durante el informe
2017 la mayoria de los comités reportaron contar con apoyo de sus establecimientos respecto
a la disponibilidad de espacios para sesionar y resguardar su archivo fisico aunque éstos no
siempre sean de uso exclusivo para el comité, son pocos los casos en donde los comités no
cuentan con areas para dichos fines, como puede observarse en las figuras 20y 21.

Considerando lo anterior, es necesario destacar que los comités requieren asegurar, en la
medida de sus posibilidades, que las condiciones de sus espacios de trabajo no comprometen la
confidencialidad de la informacion, asi como garantizar que la documentacién que reciben y
generan se encuentre organizada y disponible para las visitas de supervision correspondientes.

CEI QUE CUENTAN CON ESPACIO FISICO PARA SESIONAR CEIQUE CUENTAN CON AREA ADECUADA PARA ARCHIVO

2% 5% 3% gy
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FIGURA 20. PORCENTAJE DE CEl QUE CUENTAN CON UN FIGURA 21. PORCENTAJE DE CEl QUE CUENTAN CON UN AREA
ESPACIO FISICO DENTRO DEL ESTABLECIMIENTO PARA SESIONAR, FISICA DENTRO DEL ESTABLECIMIENTO, CON CARACTERISTICAS
ESTE PUEDE SER PERMANENTE Y DE USO EXCLUSIVO O VARIAR ADECUADAS PARA RESGUARDAR SU ARCHIVO Y GARANTIZAR LA
SEGUN LA DISPONIBILIDAD Y COMPARTIRSE CON OTRAS AREAS. CONFIDENCIALIDAD DE LA INFORMACION.

Por otro lado, en la figura 22 puede observarse que la mayoria de los CEl cuenta con recursos
humanos encargados de apoyar las labores administrativas del comité; sin embargo, un
porcentaje importante carece de dicho apoyo. Al respecto, es importante considerar que la
responsabilidad del resguardo y manejo del archivo recae en la persona del CEl
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designada como vocal secretario, pero que su labor puede fortalecerse con el apoyo de
personal administrativo para evitar que la sobresaturacion de actividades merme la calidad de
sus evaluaciones o actividades de seguimiento.

CEIQUE CUENTAN CON PERSONAL DE APOYO
ADMINISTRATIVO

BNC
= PARCIALMENTE

uS|
6%

FIGURA 22. PORCENTAJE DE CEl QUE CUENTAN CON PERSONAL DE APOYO
ADMINISTRATIVO PARA EL DESEMPENO DE SUS FUNCIONES Y/O MANEJO DEL
ARCHIVO.
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CONCLUSIONES

Los instrumentos de seguimiento a los CEl, entre los que se incluye el informe anual y las
visitas de supervision, implementados por la Comision Nacional de Bioética a través del plan
anual correspondiente, permiten diagnosticar la capacidad de los CEl para velar y proteger la
integridad de las personas que participan en investigacion, asegurando la calidad en las
revisiones que llevan a cabo. Al mismo tiempo, dichos mecanismos permiten impulsar la
homologacion de los criterios que emplean en la revision y evaluacién de la investigacion, con
el propésito principal de que sus decisiones y la calidad de su labor contribuyan a proteger la
dignidad y los derechos de la poblaciébn mexicana que deciden participar en protocolos de
investigacion para la salud.

La colaboracién intersectorial y las actividades de seguimiento permiten retroalimentar a
los comités en el ejercicio de su labor para identificar areas de oportunidad sobre las que se
pueda incidir para mejorar. Actualmente, la mayoria de los comités que presentaban omisiones
graves en su funcionamiento han iniciado acciones correctivas para subsanarlas, avanzando en
la armonizacion nacional de las mejores practicas en materia de CEl e impulso a la investigacion
clinica de clase mundial.

Los principales temas pendientes apuntan hacia el fortalecimiento de guias e
instrumentos que permitan a los CEl documentar la evaluacion de los criterios éticos minimos y
decisiones respecto a las investigaciones que son puestas a su consideracion para asegurar que
éstas se orienten sélidamente por principios éticos y el marco juridico nacional aplicable.
Adicionalmente, las acciones de control y seguimiento a investigaciones previamente
aprobadas deben consolidar a los CEl como garantes de la proteccién a las personas que deciden
participar en proyectos de investigacion para la salud.

En ese sentido, la 62 edicion del contenido de la Guia Nacional para la Integracion vy el
Funcionamiento de los CEl de 2018, ha incorporado diferentes mejoras orientadas a fortalecer
la operacién de los CEl, asi como especificar y resolver dudas o confusiones que se han
observado a partir de los resultados del seguimiento, tanto del informe anual como de las
visitas, a los mismos.
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