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INTRODUCCION

Es competencia de la Comisidon Nacional de Bioética (CONBIOETICA) evaluar y dar seguimiento a
la integracion y al funcionamiento de los Comités de ética en Investigacion (CEl), a través de la
implementacion de diferentes actividades y acciones estratégicas encaminadas a garantizar que
los comités sean autdonomos, institucionales, multidisciplinarios, plurales y consultivos, para
asegurar la proteccion de los individuos que participan o participaran en las investigaciones, al
salvaguardar su dignidad, derechos y seguridad. Dos de los mecanismos mas relevantes para
llevar a cabo el seguimiento de los CEl son las visitas de evaluacion y el informe anual obligatorio.

El presente documento pretende dar a conocer los datos mas destacados, derivados del analisis
de la informacién recabada con los informes anuales correspondientes al periodo 2020, con el
proposito de que los integrantes de los CEl se situen respecto a los demas Comitésy que cualquier
ciudadano tenga acceso a informacion oportuna respecto a su funcionamiento. Ademas, permite
identificar los desafios que requieren solucion a nivel nacional, bajo la supervision y apoyo de la
CONBIOETICA y las Comisiones Estatales de Bioética en cada entidad federativa (CEB).

Es importante mencionar que, hasta la fecha de la publicacion del presente documento, nuestro
pais aun se encuentra enfrentando la pandemia derivada de la enfermedad COVID-19 provocada
por del virus SARS-CoV-2; por lo que, aun con las limitaciones que han afectado el funcionamiento
de los CEI, estos han continuado la evaluacion de proyectos de investigacion que reciben
regularmente, sumando la de aquellos protocolos desarrollados especificamente para entender
o combatir dicha enfermedad.
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ESTATUS DEL REGISTRO DE CEI

La Comisiéon Nacional de Bioética ha emitido
desde el 11 de enero de 2016 y hasta el 31 de
diciembre de 2020, 365 registros en las 32
entidades federativas que conforman nuestra
nacion.

De estos 22 han perdido vigencia y 22 han sido
cancelados; por lo que, para enero de 2021, 321 CEI
estaban vigentes.

Tabla 1. Comités de Etica en Investigacién
registrados (2016 - 2020)

------
80 110 101 51

Figura 1. Registros vigentes en cada entidad federativa al 31
de diciembre de 2020. (n=321)
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INSTRUMENTO PARA RECABAR LA INFORMACION DEL PERIODO 2020

INFORME DEL PERIODO 2020

~ Formates Secciones

1. Datos de identificacion del comité de ética en investigacion

1. Cédula de seguimiento 2. Funcionamiento general del CEI

Informe anual SIS leIar 8l R o NI - - Il > Naturaleza de la investigacion que revisa el CEl
compone por 45 reactivos y [ZAISIISI IRt ITIINe
esta dividido en 06

Se presenta en enero. es U — 5. Funcién de control y seguimiento
1 ’ . .
obligatorio para los CE| 6 Funcion educativa
con registro vigente. a) Numero de protocolo
b) Nombre completo del protocolo
Sy objetivo es recopila ry c) Area terapéutica o del conocimiento del protocolo

d) Tipo de investigacion
2. Listado de protocolos )

analizar informacion

sobre su funcionamiento e) Fase def estudio
y las actividades que Heldagr1deNo N alo]-RelXer:[e{U]leM ) Nombre del investigador principal

. ~ en el que los CEl enlistan 14
realizaron en ano datos de todos los nuevos

anterior, para orientar las | protocolos de investigacion |HRRNEEEEIEERRRACE IR
acciones estratégicas en g=lel] olfe[elF o IE=R-\VEIVEISIIaMIN i) RazOn social del establecimiento de investigacion
la materia durante el ano que abarca
: el informe.

g) Nombre del patrocinador

j) Entidad federativa de la investigacion
k) Dictamen emitido por el CEl

|) Fecha de emision del dictamen del CEIl
m) Estatus del estudio

n) Informacién sobre la transferencia del protocolo (si aplica)

Tabla 2. Descripcion del instrumento para recabar el informe anual del periodo 2020, la informacion proporcionada por los Comités de
Etica en Investigacion, mediante los formatos aqui descritos, se presenta a lo largo de este documento.
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RESPUESTA DE LOS CEI AL INFORME DEL PERIODO 2020
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Figura 2. Comités de Etica en Investigacion con registro vigente que completaron el informe anual del periodo
2020, divididos por la entidad federativa en donde estan instalados. (n=321)

Informe de seguimiento a CEI (Periodo 2020)

7%

De los CEIl registrados
completaron el informe
anual del periodo 2020, es
decir, 310 de los 321 que
tenian registro vigente, los
cuales se declaran en
funcionamiento.

Pagina 6 de 22



:,_..._" oy SECRETARIA DE SALUD mm
R T Cowwcn a0 Boincn

INFORMACION REPORTADA POR LOS CEI
CORRESPONDIENTE AL PERIODO 2020
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PROTOCOLOS NUEVOS QUE RECIBIERON LOS CElI PARA

EVALUACION EN LOS ULTIMOS 3 ANOS
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Figura 3. Asociado al incremento de registros de Comités de Etica en Investigacion (CEl) que se
emitieron en los udltimos 3 anos, el numero de proyectos de investigacion para evaluacion

también ascendio.

Informe de seguimiento a CEI (Periodo 2020)

FUNCION RESOLUTIVA

14,211

Protocolos de investigacion
fueron recibidos por los comités
en 2020, para su evaluacion
inicial.

8.5 %

De crecimiento en la
recepcion de nuevos
protocolos para el periodo
2020 respecto al ano 2019.
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Tabla 3. Areas terapéuticas y/o lineas de investigacion mas

frecuentes en los proyectos evaluados por los CEIl en 2020.

—

Medicina Familiar
Anestesiologia
Neurologia

Oncologia

COVID-19

Ginecologia y Obstetricia

ol N[W|N

TiPO DE INVESTIGACION QUE REVISAN Los CEI

Investigacion farmacéutica: Impulsaday patrocinada por la industria farmacéutica.
Se incluyen ensayos clinicos, de bioequivalencia o de biodisponibilidad,
farmacovigilancia, etc.

Investigacion realizada por estudiantes: Persigue fines formativos, realizada por
estudiantes de pregrado y posgrado para la evaluacion en asignaturas, titulacion,
publicaciones o presentacién en congresos.

Investigacion realizada por personal del establecimiento: Proyectos desarrollados
sobre temas de salud prioritarios para la institucion o para detectar problematicas,
necesidades o areas de oportunidad.

Investigacion realizada por estudiantes con registro bajo la responsabilidad del
personal del establecimiento: Similar a la categoria anterior pero, en algunas
instituciones, se requiere el registro bajo la responsabilidad del personal del
establecimiento.

Figura 4. Protocolos evaluados en 2020 por los
Comités de Etica en Investigacién (CEl), segun el
origen de la propuesta descrito a la derecha
(n=%14,200).
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DICTAMENES EMITIDOS POR LOS CEI

B Aprobados

B Pendientes

B Rechazados

Figura 5. Dictdmenes emitidos por los Comités de Etica en Investigacién
(CEl) para los protocolos revisados en el 2020, como resultado de los
aspectos éticos evaluados en éstos (n=+14,211).

Tabla 4. Causas comunes por las que los CEI

solicitaron cambios o no aprobaron protocolos de
investigacion.

'|O

Consentimiento informado (falta de claridad,
informacion faltante, entre otros)

20

Pertinencia cientifica

30

Manejo de la informacion y/o falta de privacidad
hacia los participantes

40

Proporcionalidad en los riesgos y beneficios

50

Criterios en la seleccion de participantes

60

Valor social

CONFLICTO DE INTERES Y TOMA DE
DECISIONES DEL CEI

Si alguno de los integrantes el CEIl se encuentra en conflicto de

Integrantes, en 129
comités, manifestaron
estar en conflicto de
interés.

Informe de seguimiento a CEI (Periodo 2020)

interés con cualquiera de los proyectos de investigacion que
evaluarad el comité, se aplicardan mecanismos para evitar la
actuacion bajo conflicto de interés.
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MECANISMOS EMPLEADOS POR LOS CEI ANTE CONFLICTO DE INTERES
100 95
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El integrante no participd en  El hecho se asento por El integrante se abstuvo de No se aplico algun
la sesién escrito en minuta o acta de votar mecanismo
sesion

Figura 6. Mecanismos aplicados por los Comités de Etica en Investigacion en los que sus integrantes manifestaron
conflicto de interés. El comité debe aplicar los 3 mecanismos descritos en la grdfica; sin embargo, se observa que los
comités estan aplicando solo 10 2 de los mecanismos previstos. (n=129)
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INFORMACION DE LOS CEI SOBRE LA EMERGENCIA
SANITARIA POR COVID-19
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LA EMERGENCIA SANITARIAY EL FUNCIONAMIENTO DE LOS CEI

Durante 2020, la Comision Nacional de Bioética emitid 6 comunicados cuyo
proposito fue orientar la operacion de los CEl y la atencion de los tramites asociados
a estos durante la emergencia sanitaria por COVID-19.

Se solicitd a los CEl que reforzaran las actividades de seguimiento a proyectos de
investigacion previamente aprobados, en donde los participantes especialmente
vulnerables a la COVID-19 por sus condiciones de salud o inmunosupresion.

Se solicité a los CEIl atender y evaluar de forma inmediata los protocolos sobre
SARS-CoV-2 o la COVID, cuyo objetivo fuera la investigacion y desarrollo de
tratamientos, vacunas y demas recursos terapéuticos.

Se habilitd temporalmente la realizacion de sesiones virtuales o apoyadas en
tecnologias de la informaciéon y la comunicacion, para reducir el riesgo de contagio
entre los integrantes de los CEl.

Durante 2020, se recibieron 42 solicitudes de modificacion a las condiciones de

registro, algunas de las cuales fueron por baja de integrantes que fallecieron debido
a la COVID-19.
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FORMATO DE LAS SESIONES DE LOS CEI

m Modalidad mixta
m Presenciales

No sesiono
= Mensajeria/chat
m Correo electrénico
m Videoconferencia

Figura 11. En 2020, durante los periodos de confinamiento derivados de la emergencia sanitaria por COVID-19, los Comités
de Etica en Investigacion (CEI) adoptaron diferentes formatos para continuar sesionando; en otros casos no fue posible
por lo que suspendieron sus reuniones. (n=310).
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2,08

de los * 14,211 protocolos recibidos para
evaluacion de los CEl, se relacionaban
con SARS-COV-2 y/o COVID-19

Informe de seguimiento a CEI (Periodo 2020)

PROTOCOLOS RELACIONADOS CON SARS-coV-2 Y/o coviD-19 QUE
FUERON EVALUADOS POR LOS CEI

mVacunas

m Tratamientos

B Otros estudios

Figura 12. Protocolos recibidos por los CEl, con lineas de investigacion para vacunas y
tratamientos sobre SARS-COV-2 y la COVID-19 respectivamente. En “otros” se
englobaron los estudios observacionales, retrospectivos e investigaciones que
abordaron indirectamente el tema (n=2,084).
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FUNCION DE CONTROL Y SEGUIMIENTO

1,515

EVENTOS ADVERSOS GRAVES

PROTOCOLOS ACTIVOS
Aprobados entre el 2016 y 2020 Reportados por 18 de los CEl en los
gue continuaban en desarrollo sitios para los que evalud propuestas
durante 2020. de investigacion.

413 | 191

EVENTOS ADVERSOS GRAVES

S e RELACIONADOS
Protocolos cuya implementacion Como efecto del producto o
finalizd durante 2020. dispositivo en investigacion.
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FUNCION EDUCATIVA

m No elaboraron

u Sj elaboraron

Figura 7. Comités en donde uno o mds integrantes recibieron
alguna capacitacion sobre ética en investigacion, bioética o

buenas prdcticas clinicas por instituciones externas al X ) ) . . ) )
establecimiento. (n=310) Figura 8. Comités que elaboraron lineamientos o guias para la investigacion

en salud con seres humanos llevados a cabo en su establecimiento o en
establecimientos externos para los que evalda protocolos. (n=310).
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CEI QUE PROMOVIERON ACTIVIDADES DE DIFUSION O
CAPACITACION

PARTICIPACIONES DE LOS CEI EN LAS ACTIVIDADES DE LA CONBIOETICA

165
127

120
100 91

80

66

. 54

- 3 27
o

Revision de alertasVideoconferencias Cursos, talleres, Eventos Uso de material  Sin participacion Desconocimiento
informativas diplomados. académicos de la biblioteca en las actividades de las actividades

masivos
(seminarios, foros,
dialogos)

de difusién o
capacitacién por
la CONBIOETICA

Figura 9. Comités que impulsaron la capacitacion
y/o difusién para los investigadores y el personal del
establecimiento en 2020 (n=310).

Figura 10. Participacién de los CEl en las distintas actividades generadas por la
CONBIOETICA durante el 2020 (n=310).

Tabla 5. Principales dificultades que enfrentaron los CEIl para capacitar

a sus integrantes

1°| Contingencia sanitaria derivada de la pandemia por el COVID-19

2° [ Disponibilidad de tiempo por carga laboral de los integrantes

3°| Falta de participacion e interés de los integrantes

4° | Falta de presupuesto, infraestructura y herramientas de trabajo

5° | Rotacion de los integrantes

Informe de seguimiento a CEI (Periodo 2020)
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Tabla 7. Los Comités de Etica en Investigacion reportaron si conocen a la Comision de Bioética de
la entidad federativa en donde estan instalados, y el grado en que interactian con esta.

CEl que

La conocen e

La conocen e

La conocen, pero

No saben que

B et | o | s | oconsimente | intaatumdo | Mevunaces
Aguascalientes 3 1 2 -- --
Baja California 10 -- -- 7 3

Baja California Sur 1 - -- --

Campeche 3 2 1 -- -
Chiapas 1 -- - --
Chihuahua 10 2 -- 7 1
Ciudad de México 76 6 17 38 15
Coahuila 5 1 2 1
Colima 2 - - 1
Durango 4 -
Estado de México 22 7 7
Guanajuato 19 -- 13
Guerrero g5 1 2
Hidalgo 2 -- -- 2 --
Jalisco 21 - 9 5
Michoacan 7 -- 3
Morelos 13 6 7 -- --

Informe de seguimiento a CEI (Periodo 2020)
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Tabla 7. Los Comités de Etica en Investigacion reportaron si conocen a la Comision de Bioética de
la entidad federativa en donde estan instalados, y el grado en que interactian con esta.

. . CEl gue I_.a conoclen e L_a conocgn e La conocen, pero No saben que
Entidad federativa respondieron el interacttan interactdan ~ nohan hay Una CEB
informe anual siempre ocasionalmente interactuado
Nayarit 4 - 4 - -
Nuevo Ledn 26 6 T 8 1
Oaxaca 4 1 -- 2
Puebla 10 2 1 4 3
Querétaro 5 1 1 3 -
Quintana Roo 2 - - 2 --
San Luis Potosi 9 4 2 3 -
Sinaloa 7 No aplica, la entidad no cuenta con una CEB
Sonora 7 1 2 3 1
Tabasco 2 - 1 1 --
Tamaulipas 3 - 2 1 -
Tlaxcala 1 - 1 -- --
Veracruz 16 7 4 5 -
Yucatan 7 - 1 4 2
Zacatecas 3 1 1 —
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CONCLUSIONES

Se ha fortalecido la instalacion de los CEl en todo el
pais, actualmente todas las entidades federativas
cuentan con al menos un comité con registro
vigente.

La mayoria de los comités en donde los integrantes
manifiestan conflicto de interés, aplican al menos un
mecanismo de prevencion de actuacidn bajo
conflicto de interés, garantizando la independencia
en la evaluacion de los protocolos.

Las dudas respectos a la evaluacion de los aspectos
éticos persisten, especialmente sobre el proceso de
consentimiento informado, por lo que es necesario
orientar los programas educativos hacia actividades
practicas que permitan fortalecer el conocimiento y
habilidades de los integrantes en ese rubro.

La mayoria de los CEl se benefician de las actividades
de difusion y capacitacion que promueve la Comision
Nacional de Bioética; sin embargo, es necesario
proponer esquemas flexibles que permitan a un
mayor numero de comités e integrantes acceder a
esta.

La emergencia sanitaria por COVID-19 implicé un
nuevo escenario que hizo patente diversas
necesidades y temas pendientes en materia de
investigacion para la salud y respecto al
funcionamiento de los Comités de Etica en
Investigacion, los cuales siguieron operando durante
todo el periodo, aunque con adaptaciones
significativas en su forma de trabajo.



