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INTRODUCCION

La Comisién Nacional de Bioética (CONBIOETICA) érgano desconcentrado de la Secretaria de Salud, tiene la
facultad de otorgar los registros a los Comités de Etica en Investigacion (CEl) a nivel nacional; por lo que el
seguimientoy la evaluacion a dichos comités también es de su competencia, para este proceso se solicita a los
Comités de Etica en Investigacion que entreguen de manera anual su informe de actividades.

El presente documento es el resultado del procesamiento y analisis de los informes de actividades del periodo
2021, que fueron presentados por los CEl con registro vigente al 31 de diciembre de 2021. Lo que se pretende
con esto, es informar el panorama general sobre las actividades de los distintos CEIl a nivel nacional. El Informe
Anual (IA), como herramienta de informacion, permite identificar aspectos criticos y oportunidades de mejora
en el funcionamiento de los CEl, tanto a nivel nacional como por entidad federativa, ademas, es relevante
destacar el apoyo de las Comisiones Estatales de Bioética (CEB) para la operacion de los CEl.

Aprovechamos para extender un reconocimiento al esfuerzo y dedicaciéon de los integrantes de los CEl y todos
aquellos profesionales de la salud en la atencion de la pandemia derivada del Virus SARS-CoV-2 que golped
fuertemente los sistemas de salud en nuestro pais.
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1. ESTATUS DE LOS REGISTROS DE CEI REGISTROS VIGENTES DE CEl POR ENTIDAD
FEDERATIVA
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datos para la elaboracion del presente documento, de 339 CEl N.L . 27
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registrados vigentes, 329 (97%) comités presentaron su Informe
Anual 2021; por lo tanto, el presente documento refleja la

informacioén de éstos.
L P ... REGISTRADOS :
Figura 1. Comités de Etica en Investigacion con registro

vigente al 31 de diciembre de 2021, por entidad federativa
(n=339)
Fuente: Elaboracién propia
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2. SEGUIMIENTO A LOS CEI

Es una atribucion de la Comision Nacional de Bioética, dar seguimiento a los CEl registrados. Esta actividad es
de caracter permanente en todo México, en 2021 se llevo a cabo a través del analisis de los informes anuales (1A)
de actividades que entregan los CEl.

Con ello se logra retroalimentar el funcionamiento de cada CEl; asi como definir acciones y estrategias
relacionadas con el fortalecimiento de la investigacion para la salud en seres humanosy la ética en investigacion
en todo el pais.

Informe anual de seguimiento

La entrega es obligatoria para todos los CE| con registro vigente ante la CONBIOETICA y se realiza durante los
primeros 30 dias naturales de cada ano, al concretar la entrega se envia un acuse de recepcion a cada comité.
El informe anual se compone de los siguientes elementos:

e Cédula electrénica de seguimiento
Es un cuestionario en linea con reactivos relacionados a la actividad y datos generales del CEL.

e Listado de protocolos

Es un archivo en hoja de calculo, predisenado y con instrucciones de llenado para enlistar los nuevos
protocolos recibidos por el CEl en el periodo solicitado.
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CUMPLIMIENTO DEL INFORME ANUAL DE LOS CEI POR ENTIDAD FEDERATIVA
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Figura 2. Se refiere a los CEl que completaron la presentacién del informe anual 2021, por entidad federativa donde se ubica su establecimiento
(Nn=339).
Fuente: Elaboracion propia
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3. FUNCIONAMIENTO GENERAL DE LOS CEl

Sesiones

Las sesiones ordinarias se establecen a través del programa anual de trabajo, donde el CEl debera incluir al
menos seis sesiones al ano, y en forma extraordinaria en cualquier momento a solicitud de su presidente o de
la mayoria de sus integrantes, como lo marca la 6ta edicion de la Guia Nacional para la Integracion y
Funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion, publicada en el afio 2018 (GNIF-CEI).

Para el periodo 2021, 318 CEl reportaron haber sesionado y solo 11 no lo hicieron. Cabe sefalar que a aquellos CEl
que reportaron sesionar utilizando solo aplicaciones de mensajeria o chat (solo texto) y redes sociales, se les
instd a utilizar las herramientas de videoconferencia para continuar sus sesiones. En la figura 3 podemos
observar las herramientas que utilizaron los comités para realizar sus sesiones.

HERRAMIENTAS UTILIZADAS POR LOS CEI PARA SESIONAR
140

125
L= o Las aplicaciones y
plataformas tecnoldgicas son
100 herramientas digitales que
facilitan la comunicacion de
g0 manera simultanea, virtual y
©° en tiempo real con otras
eo personas, ya sea por audio,
0 video, videoconferencia o
textualmente. Utilizan acceso
e 17 a internet y un dispositivo
- para su aplicacion.
. 1
Aplicaciones para Mixta Reuniones Mensajeria/chat Redes Sociales
videoconferencias (Presencial y virtual) presenciales

Figura 3. Herramientas digitales en época de pandemia COVID-19 con las que sesionaron
algunos CEI durante 2021 (n=318). Derivado de la pandemia provocada por la enfermedad
COVID-19, las plataformas tecnoldgicas se integraron como medio de comunicacion para
adaptar las sesiones de manera virtual.

Fuente: Elaboracién propia.
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Sesiones en conjunto con los comités de bioseguridad, investigacion y otros CEI

El CEl podra sesionar de manera conjunta con el Comité de Investigacion para la valoracion integral de los
protocolos. En la evaluacion de estudios multicéntricos, el Comité podra sesionar de forma conjunta con CEl de
otros establecimientos del pais para la valoracion y dictamen unico de estos protocolos, respetando la
normatividad de cada una de las instituciones participantes (GNIF-CEI).

De los 318 comités que sesionaron en 2021, se reportd que 113 CEl sesionaron de manera conjunta con otros
comités: Comité de Investigacion (Cl), Comité de Bioseguridad (CB), Comité Interno para el Cuidado y Uso de
los Animales de Laboratorio (CICUAL) y Comité Hospitalario de Bioética (CHB)). A continuacion, se muestran
los tipos de comités que sesionaron en conjunto:

EVALUACION DE PROTOCOLOS POR LOS CEI EN CONJUNTO CON OTROS COMITES
120

109

100

80

()]
o

N
@]

27

2 2 1 L L

Cl del CB del CEl de otros Clo CB de otros CICUAL CHB CB de otros
establecimiento establecimiento establecimientos establecimientos establecimientos

TOTAL DE EVALUACIONES EN CONJUNTO CON OTROS
COMITES

COMITES CON LOS QUE EL CEI SESIONG EN CONJUNTO

Figura 4. CE| que sesionaron en conjunto con otros comités del propio establecimiento y/o de otros establecimientos. Los comités pudieron elegir
una o varias respuestas; la presente figura muestra el nUmero de respuestas de los comités y no el total de comités que respondieron. (n=113).
Fuente: Elaboracion propia
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EMISION DEL DICTAMEN EN LAS EVALUACIONES DE PROTOCOLOS DEL CEl, REALIZADAS CON OTROS COMITES

= 1%

m Cada comité emite su propio dictamen (83)
® Se emite un Unico documento que contempla el dictamen de todos los comités (29)

= Los dictdmenes aprobatorios se emiten por separado; sin embargo, el dictamen pendiente de aprobacion, si aplica, se emite en un solo documento (1)

Figura 5. Tipo de dictamen emitido para las investigaciones evaluadas en conjunto con otros comités (n=113).
Fuente: Elaboracidén propia
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Cobro de cuotas a los investigadores por la revisiéon y evaluacién de sus protocolos

ESTABLECIMIENTOS CON CEI VIGENTE QUE
COBRAN CUOTAS POR EVALUACION DE
PROTOCOLOS

El establecimiento o la institucion podran
recibir apoyos de fuentes externas por
evaluar protocolos.

SI=18%

Dichos apoyos no deberan ser otorgados
directamente a ninguno de los integrantes
del CEl, con el objeto de que las aportaciones
no propicien conflictos de interés para el
cumplimiento de las funciones del CElI.

Asimismo, las evaluaciones del comité no
deben significar ganancias financieras para
éste.

La participacion de los integrantes del CEl

= 0, i
NO= 82% tendra caracter honorifico.

(GNIF-CEI, 6ta edicién, 2018, p. 17)

Figura 6. De los 329 CEIl que presentaron el Informe Anual, 60 establecimientos
con un CEIl vigente reportaron que si reciben apoyos por la evaluacién de
protocolos. (n=329).

Fuente: Elaboracion propia
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Destino de los recursos econémicos que el establecimiento obtiene de las cuotas de evaluacion

En la cédula del Informe Anual se preguntd a los CEl sobre el destino de los recursos derivados de las
evaluaciones a los protocolos. Al respecto, en la tabla 3 podemos observar las respuestas a de los 60
establecimientos que cobran por la evaluacion.

(n=60), podia elegir una o varias respuestas, por lo que se CAPACITACION
contabilizaron las respuestas, senalando lo siguiente: Recursos en apoyo a la
capacitacion de los integrantes 27

dentro y fuera de la institucion o | Respuestas

) establecimiento.
DESTINO DE LAS CUOTAS POR CONCEPTO DE EVALUACION DE

PROTOCOLOS
§ 35 GASTOS OPERATIVOS
§30 Asignan un espacio fisico para la
325 sede del CEl, para sesionar, recibir
500 docgmentos y resguardgr el
@ archivo, materiales de oficina y 39
& 1° papeleria.
4 10 Servicios generales (agua, luz, Respuestas
a . vigilancia, conservacion de areas
F_t' verdes e inmueble, soporte técnico,
e Para el CEIl Para el Sin especificar Mixto (CEly cafeterl'a, etc.)
Establecimiento establecimiento)

DESTINOS FINALES DE LAS CUOTAS

PERSONAL ADMINISTRATIVO
Proveen personal de apoyo para la 17

Figura 7. NUmero de establecimientos segun el destino que determinan para las ..
. 0 d ) actividad del CEl. Respuestas

cuotas que cobran por concepto de evaluacién de protocolos de investigacion.
La categoria “sin especificar” corresponde a respuestas en donde no se identificod
si se utilizaban para la operacion del CEl o del establecimiento. Cada CEIl que
menciond cobrar por la evaluacidn de proyectos podia elegir una o varias
respuestas, por lo que se contabilizaron las respuestas. (n=60),

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 3. A partir de la seleccidén de una o varias respuestas, los
CEl y/o los establecimientos mencionaron haber utilizado sus
recursos en las categorias sefialadas. (n=60)

Fuente: Elaboracidén propia
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Registros de ingresos por concepto de cuotas de revision e informes del destino de dichos ingresos

ESTABLECIMIENTOS CON REGISTROS DE LAS CUOTAS POR
EVALUACION DE PROTOCOLOS

60 Los apoyos que el CEl
52 reciba del establecimiento
50 no deberan ser utilizados

con otros fines que no sean
para su funcionamiento y
deberan ser manejados con

N
o

total transparencia.

Los establecimientos
deben contar con registros
de los ingresos obtenidos
de las cuotas por las

8 revisiones de los protocolos,
asi como su destino.

N
O

CEI CON REGISTRO DE CUOTAS
W
o

o

Si CUENTAN CON REGISTROS NO CUENTAN CON RECISTROS

Figura 8. NUmero de establecimientos que cuentan con registros formales y/o evidencia del destino de
apoyos econémicos recibidos por las evaluaciones (n=60).
Fuente: Elaboracidén propia
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4. FUNCION RESOLUTIVA

Protocolos de investigacion iniciales o de primera vez recibidos por los CEl en 2021 para evaluacion

Uno de los dos elementos que conforman el Informe Anual es el listado de protocolos de investigacion
para la salud en seres humanos, donde se enlistan todas y cada una de las nuevas propuestas que los CEl
recibieron para evaluacion durante el ano. En 2021, de los 329 comités que completaron el informe, 308
sefalaron que recibieron protocolos iniciales o de primera vez para su evaluacion.

PROTOCOLOS NUEVOS RECIBIDOS POR LOS CEI

(2018-2021)

18,000
wn
0
Q 16,000 15,262
o 14,211
Y 14,000 13;100
(a4
8 12,000 1,308
|
8 10,000
(o]
'6 8,000
(a4
Q 6,000
1]
[a)
9{ 4,000
(a)
= 2,000
Zz
g 0

2018 2019 2020 2021

ANO DE RECEPCION DE PROTOCOLOS

Figura 9. Datos obtenidos de los Informes anuales de seguimiento a CEl de la Comision Nacional de
Bioética, correspondientes a los afios 2019, 2020 y 2021.
Fuente: Elaboracién propia
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Cabe senalar que las cifras presentadas en la figura 9, son aproximadas, debido a lo
siguiente:

En algunos casos, los CEl evaluaron y reportaron el mismo protocolo varias veces, debido a las
modificaciones solicitadas; sin embargo, las versiones con cambios no deberian considerarse como
nuevos estudios.

Ademas de los protocolos de investigacion para la salud en seres humanos, se detectaron 13 CEl que
reportaron evaluaciones de protocolos en animales no humanos, y otros que analizaron estudios con
modelos anatdmicos, asi como investigaciones que involucran revision de literatura.

LAS 10 AREAS DE LA SALUD SOBRE LAS QUE SE REGISTRO
UN MAYOR NUMERO DE PROTOCOLOS

NUMERO DE

PROTOCOLOS
1. Medicina Familiar 2501
2. Medicina Interna 882
3. Anestesiologia 809
4. Cirugia 758
5. Ginecologia y Obstetricia 695
6. Oncologia 632
7. Epidemiologia 587
8. Pediatria 582
9. Infectologia 494
10. Neurologia 427

Tabla 4. Senala las 10 principales dreas de la salud sobre las que
se realizaron investigaciones que evaluaron y dictaminaron los
CEl. Los 6,895 protocolos restantes se repartieron en diversos
campos del conocimiento (n=15,262).

Fuente: Elaboracién propia
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Investigaciones que se realizaron en los protocolos que revisaron los CEIl

TIPO DE INVESTIGACION REFERIDA EN LOS PROTOCOLOS EVALUADOS POR LOS CEI

Estudios post-comercializacion | 53
Investigaciones en ciencias sociales 285
Investigaciones con 6rganos, tejidos y células [} 52
Estudios de bioequivalencia y biocomparabilidad 52]

852

Estudios conductuales/psicologicos

Estudios clinicos con medicamentos, vacunas o

dispositivos médicos s

-

3767

[N

Investigaciones epidemioldgicas

Estudios observacionales 517

1000 2000 3000 4000 5000 6000 7000 8000

Figura 10. Los CEl reportaron que la mayoria de los protocolos que evaluaron corresponde a investigaciones que no implican maniobra
experimental, en comparacién con una menor proporcion de aquellos de riesgo mayor que el minimo, usualmente financiados por la industria
farmacéutica y orientados a investigar medicamentos, vacunas o dispositivos médicos (n=15,262).

Fuente: elaboracién propia

Informe de seguimiento anual a CEI - Periodo 2021 Pagina 16 de 44



SALUD | &

<
SECRETARIA DE SALUD coNB'Oérch ANIVERSARIO

Origen de los recursos econémicos obtenidos para llevar a cabo las propuestas de investigacion
sometidas a evaluaciéon del CEI

La figura 11 muestra las fuentes de financiamiento para los 15,262 protocolos de investigacion
evaluados por los CEl, estas fuentes se refieren a las entidades de las que se obtienen los recursos

necesarios para llevar a cabo las actividades y gastos diversos que requieren las investigaciones.

FUENTES DE FINANCIAMIENTO EN LAS PROPUESTAS DE INVESTIGACION

CONACyYT h 106
Universidades nacionales y/o extranjeras 208
Industria farmacéutica 1567

No identificado/desconocido [ 1204

Institucionales [N 2172

Recursos del propio investigador o el sitio W 9215

0 2000 4000 6000 8000 10000

Figura 11. Debido a que los CEIl no siempre conocen el origen de los recursos empleados en los proyectos, la
categoria “no identificado/desconocido” conjunta aquellos protocolos en los que no se identificé la fuente de
financiamiento o el comité omitié sefalarla. (n=15,262)

Fuente: Elaboracién propia
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Entidades federativas en las que se lleva o llevara a cabo la investigacion

Las entidades federativas con el mayor volumen de investigaciones

a ejecutar en 2021 son: la Ciudad de México, Nuevo Ledn y Jalisco, en
ese orden, concentran mas propuestas de investigacion.

PROPUESTAS DE PROTOCOLOS POR ENTIDAD FEDERATIVA

1956

1479

931

' 565
1762592z 34907 25170 f—or— 132 203 75 gg | e e T 2202 S 3 B
0 || - n B L- - - - l_l_l = 0 _ =

o ¢ o TESIRGEES $ oh © NN ot o o
U & y 4

ENTIDAS FEDERATIVA

PROPUESTAS DE PROTOCOLOS
RECIBIDAS POR LOS CEI
N
(@]
@]
@]

5 4 L
L %scooo/\,so@Qe/\\,; B FF

Figura 12. Se refiere al nUmero de protocolos de investigacidon reportados en los listados de protocolos por la entidad
federativa donde se llevaron a cabo (n=15,262).
Fuente: Elaboracién propia
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Dictamen emitido por el CEI

Dictaminar los proyectos de investigacion para la
salud en seres humanos, es una funcidon que tienen DICTAMEN EMITIDO POR EL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
los CEI al evaluarlos, valorando riesgos y beneficios,

a§|' como otros aspectos éticos, para garahtizar el No aprobado

bienestar y respetar los derechos de los sujetos de 20

investigacion. El CEl debera establecer en sus reglas

de funcionamiento el mecanismo de resolucion, el .
tiempo que comprende y el tipo de resolucion. Las pe"d'ent?,de
resoluciones se clasifican en los siguientes tipos de aprc:l;;ocmn
dictamen:

e Aprobado: cumple con todos los requisitos
establecidos.

e Pendiente de aprobacion:
a. Requiere modificaciones mayores y debera ser
evaluado por el CEIl, en pleno, cuando se realicen
dichas modificaciones. AprObadO
b. Requiere modificaciones menores y podra ser
evaluado de manera expedita, conforme a lo 82%
asentado en la seccion correspondiente.
c. Condicionado o en proceso de valoracion. Se
requiere mayor informacién o surgieron dudas
durante el proceso de revision del protocolo.

¢ No aprobado: propuesta de investigacion rechazada
por razones éticas, metodoldgicas o normativas que
ameritan una restructuracién mayor.

(GNIF-CEI, 6ta edicién, 2018, p. 29)
Figura 13. Se muestran los 3 tipos de dictdmenes emitidos por los CEI

para los 15,262 protocolos evaluados en el 2021.
Fuente: Elaboracion propia.
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Aspectos éticos de los protocolos de investigacion.

En la figura 14, se muestran los aspectos éticos en los que encontraron deficiencias los 247 Comités que
emitieron el dictamen “pendiente de aprobacion”, segun los aspectos éticos para el cual solicitaron
correcciones.

RAZONES DE DICTAMEN: PENDIENTE DE APROBACON O NO APROBADO

250
21
i
Y 200
w
o
-
o
o
o
2
a 150
E
s
w
wn
2
4 93 93
2 100 89 84
i
o
w
a
-
E 50
2
19
: A
Consentimiento Manejo de la Pertinencia cientifica Proporcionalidad de Criterios de seleccién de Valor social
informado informacion y/o riesgos/beneficios participantes

privacidad del

participante .
ASPECTOS ETICOS CONSIDERADOS POR LOS CEI

Figura 14. Indica el nUmero de comités que detectaron deficiencias en los aspectos éticos sefialados en el eje x, a partir de las cuales
dictaminaron los proyectos como “pendientes de aprobacién” o “no aprobados”, cada CEl podia elegir una o mas causas. (n=329).
Fuente: Elaboracién propia.
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Estatus del estudio

En el formato de listado de protocolos, se solicita a los comités que reporten el estado, con corte al 31 de
diciembre de 2021, en que se encuentran las propuestas de investigacion que evaluaron. Las opciones que
pueden elegir son las siguientes:

En evaluacién del CEl El proyecto de investigacidn no ha sido evaluado por el CEl o bien, se
solicitaron modificaciones que aun no se han presentado o evaluado.

En evaluacién por COFEPRIS o Institucion. El proyecto de investigacion ya fue aprobado por el CE|
y esta en proceso de autorizacion por la COFEPRIS o la institucion.

Autorizado, no ha iniciado. El proyecto de investigacion ya fue aprobado por el CEl y autorizado por
todas las instancias correspondientes; sin embargo, aun no ha comenzado el reclutamiento de
sujetos o la intervencion que corresponda.

En desarrollo. El proyecto de investigacion estd siendo implementado, es decir, continua el
reclutamiento de sujetos o intervencion que corresponda.

Finalizado. El proyecto de investigaciéon termind, el investigador o patrocinador concluyé el analisis
de datos y/o ha publicado o presentado el informe de resultados.

Cancelado. El investigador reportd que el proyecto de investigacion no se llevara a cabo.

No aplica. La investigacion no puede clasificarse en ninguna de las opciones anteriores debido a que
el CEl no aprobo el proyecto de investigacion, es decir, obtuvo el dictamen de "no aprobado"y no se
llevara a cabo (algunos comites senalaron esta opcidn para los protocolos que se encontraban
pendientes de evaluacion por el CEl)
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Considerando lo anterior, la figura 15 sefala el estatus en el que se encontraba la investigacion al finalizar
el ano 2021.

ESTATUS DE LOS ESTUDIOS RECIBIDOS POR EL CEI AL FINALIZAR EL
ANO 2021

10000
9000
8000
7000
6000
5000
4000
3000 2425

2000 = 1238 1108
1000 - 500 255 -
o [ 1] — i

En evaluacidonEn evaluacidon Autorizado, En desarrollo Finalizado Cancelado No Aplica
del CEI por Nno ha iniciado
COFEPRIS ©
Institucién

8861

TOTAL DE PROTOCOLOS

ESTATUS AL 31 DE DICIEMBRE 2021

Figura 15. El estatus del estudio posterior a su ingreso para evaluacion por el CEl. Indica el proceso en el que se encontraba la
investigacion al 31 de diciembre del 2021. (n=15,262).
Fuente: Elaboracion propia.
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Protocolos de investigaciéon externos

Los protocolos de investigacion externos, se definen como aquellos proyectos que no se llevaran a cabo
en el establecimiento en donde se encuentra instalado y registrado el Comité de Etica en Investigacion
que lo evalla; es decir, el sitio de investigacion es un lugar ajeno y diverso al del comité.

Esta situacion puede ocurrir en algunos establecimientos que
por sus caracteristicas, condicionesy limitantes no logran instalar
y registrar un Comité de Etica en Investigacién ante la
CONBIOETICA; por lo que, para cumplir con el requisito antes
sefalado, solicitan el apoyo de los CEIl con registro vigente que 140 C EI
estan constituidos en niveles superiores de su propia
dependencia o en otros establecimientos ajenos a esta segun lo

sefalado en el articulo 107 del Reglamento de la Ley General de Eva | uaron
Salud en Materia de Investigacién para la Salud (RLGSMIS). pl’OtOCO|OS externos
Cabe senalar que, de conformidad con la normatividad antes durante 202-'

referida, el titular de la institucion que no cuente con registro
de CEl y en donde se pretenda llevar a cabo el proyecto, podra
solicitar apoyo y asesoria directamente a los comités externos
o a través de la Comision Nacional de Bioética.
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Excepciones al consentimiento informado

El consentimiento informado es un proceso mediante el cual un individuo, después de recibir la
informacion necesaria, toma la decision voluntaria de participar, 0 no, en una investigacion en salud. El
consentimiento informado se registra por medio de un documento, firmado y fechado. Consta de dos
partes, la primera en la que se proporciona informacion sobre la investigacion que se proponey la segunda
que es el acto formal en el cual el sujeto de investigacion acepta con su firma participar en la investigacion.
(GNIF-CEI, p.28)

Respecto al acto formal, el articulo 20 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Investigacion para la salud (RLGSMIS) senala que: se entiende por consentimiento informado el acuerdo
por escrito, mediante el cual el sujeto de investigacion o, en su caso, su representante legal autoriza su
participacion en la investigacion, con pleno conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y
riesgos a los que se someterq, con la capacidad de libre eleccion y sin coaccion alguna.

Por otro lado, los articulos 21y 22 del RLGSMIS refieren que se debe brindar una explicacion claray completa
para el sujeto de investigacion sobre diferentes aspectos y, ademas, los elementos minimos que debe
contener el documento para considerarse existente:

Aspectos que debe explicar el consentimiento informado. Requisitos del consentimiento informado.

Articulo 21 del RLGSMIS Articulo 22 del RLGSMIS
Justificacion y objetivos de la investigacion Formularse por escrito.
Procedimientos que van a usarse, identificando los Elaborado por el investigador principal.
experimentales Revisado y aprobado por el CEL
Molestias o riesgos esperados Nombres y direcciones de dos testigos y

©)
©)

©)
®@ ©

®
®

Beneficios probables su relacion con el participante.
Procedimientos alternativos para el sujeto Ser firmado por dos testigos y por el
Garantia de aclaracion de dudas sujeto de investigacion o) su
Libertad de retirarse en cualquier momento representante legal.

Seguridad de confidencialidad y de que no sera identificado Extenderse por duplicado, quedando un
Compromiso de proporcionarle nueva informacion ejemplar en poder del sujeto de
Tratamiento médico e indemnizacion en caso de danos investigacion.

causados por la investigacion
Gastos adicionales absorbidos por el presupuesto de la
investigacion.

(©)
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Es importante senalar que los elementos requeridos para el formato de consentimiento informado
sefalados en los articulos 20, 21y 22 del RLGSMIS se contemplan para los tipos de investigaciones en salud
en las que el ser humano sea sujeto de estudio, por lo que, otros tipos de investigaciones en salud podria
variar el contenido del formato.

La normativa vigente no describe excepciones para la obtencién del consentimiento informado y en
su caso, los criterios para aplicarlas; sin embargo, frecuentemente los Comités de Etica en Investigacion
reciben solicitudes de los investigadores para exentar dicho requisito, toda vez que su obtencién no es
posible o implica mayores complicaciones para los participantes que los propios procedimientos de la
investigacion.

CEl QUE RECIBIERON SOLICITUDES DE EXCEPCION AL
CONSENTIMIENTO INFORMADO DURANTE EL 2021

CEl que si
recibieron
19%

58 CEI

Recibieron solicitudes de excepcioén al
formato de consentimiento informado

52 CEl 6 CEl

CEl que no Si aprobaron No aprobaron la

recibieron la excepcion excepcion
81%

Figura 16. Porcentaje de comités que recibieron solicitudes de los
investigadores para autorizar excepciones del formato del
consentimiento informado (N=329).

Fuente: Elaboracion propia.
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Proyectos para los cuales el CEl aprobé la excepcion al consentimiento informado

A partir del analisis que hicieron los CEIl respecto a las solicitudes de excepcion al formato de
consentimiento informado, aprobaron algunas de peticiones. Los proyectos de investigacion considerados
para dicha excepciéon comparten como caracteristica principal que son investigacion sin riesgo, segun
lo definido en el articulo 17, fraccion |, del RLGSMIS. Otros aspectos, que fueron evaluados por los CEIl para
aprobar la excepcion, se describen en la siguiente tabla:

Caracteristicas de los proyectos de investigacion para los cuales se Numero de comités que

aprobé la excepcién reportaron el tipo de proyecto

Retrospectivos, transversales, observacionales y/o descriptivos 46

Estudios que recopilaron datos contenidos en expedientes clinicos,
bases de datos o registros clinicos y paraclinicos, para los cuales se 2
garantiza el anonimato del paciente y la confidencialidad de Ila
informacion.

Investigacion en animales no humanos o modelos anatémicos 2

Utilizan muestras de anatomia patoldgica 2

Tabla 5. Los CEl describieron los tipos de proyectos para los cuales han aprobado excepciones al formato de consentimiento informado, por
lo que en esta tabla se describen las principales caracteristicas que los comités consideraron para autorizar dicha excepcidn. Se consideran
el total de respuestas, y no el total de comités que respondieron (n=52).
Fuente: Elaboracion propia.
Adicionalmente, los CEl procuraron que dichas investigaciones no contemplaran contactar a los
participantes para la obtencion de informacién adicional y garantizara su anonimato, para tal efecto, los
comités solicitaron que el investigador presentara la declaracion de confidencialidad y proteccion sobre

los datos que recabaria.

Al respecto, es importante sefalar que, para orientar la evaluacion de las solicitudes de excepcién al
consentimiento informado, la Comisién Nacional de Bioética trabaja en la elaboracién de
lineamientos al respecto, que permitan orientar a los comités.
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Protocolos evaluados relacionados a COVID-19 y SARS-Cov-2

El virus SARS-CoV2 perteneciente a la familia de los coronavirus, ocasiona la enfermedad COVID-19, causante
de la actual pandemia, declarada asi por la Organizacion Mundial de la Salud desde el 11 de marzo de 2020.

Para este periodo 228 comités recibieron 2,610 protocolos para su evaluacion, referentes a covid-19 o SARS-
CoV2

NuUmero de protocolos evaluados por los CEl relacionados con SARS-CoV-2 y/o COVID-19

PROTOCOLOS RELACIONADOS CON COVID-19 O SARS-COV2 RECIBIDOS
POR EL CEI

APROBADOS 2229 (85.40%)

NO APROBADOS 381 (14.59%)

0 500 1000 1500 2000 2500

Figura 17. De los 2,610 protocolos recibidos, 2,229 fueron aprobados (n=228)
Fuente: Elaboracion propia.
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Tipo de protocolos aprobados por los CEl relacionados al SARS-COV-2 y/o COVID-19

OBJETIVO DE LAS INVESTIGACIONES
RELACIONADAS A COVID-19 O SARS-COV2

5%

=" VACUNAS = TRATAMIENTOS ®OTROS

Figura 18. Propuestas de investigacién aprobados por los CEl y relacionados al SARS-
COV-2 y/o COVID-19 (n=2,229). Los tratamientos se refieren a los medios higiénicos,
dietéticos, farmacoldgicos, quirdrgicos o fisicos para afrontar la enfermedad con el
objetivo de curar.

Fuente: Elaboracién propia.
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Protocolos de investigacion relacionados a enfermedades raras

ENFERMEDADES RARAS RECONOCIDAS EN MEXICO

En México' se reconocen 20 de éstas, 1 Mucopolisacaridosis | Hurler 11. Espina bffida
0 9 2. Mucopolisacaridosis || Hunter 12. Fibrosis quistica

de acuerdo con la lnformaCIOH 3. Mucopolisacaridosis IV Morguio 13. Hemofilia
pu blicada por el Consejo de 4. Mucopolisacaridosis VI Maroteaux-Lamy  14. Histiocitosis

. . 5. Enfermedad de Gaucher Tipo 15. Hipotiroidismo
Salubridad General. Tienen una 6. Enfermedad de Gaucher Tipo lI 16. Fenilcetonuria

0 < 0 7. Enfermedad de Gaucher Tipo |l 17. Galactosemia

prevalenCIa de no mas de cinco 8. Enfermedad de Fabry 18. Hiperplasia suprarrenal congénita
personas por cada 10,000 habitantes, 9 Enfermedad de Pompe 19. Deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa

10. Sindrome de Turner 20. Homocistinuria

de acuerdo al articulo 224Bis de la Ley
General de Salud.

Las enfermedades raras contempladas en los proyectos
evaluados por los CEl son:

Aspergilosis Pulmonar

Atrofia muscular espinal

Distrofia muscular de Duchenne
Enfermedad de Fabry

Enfermedad pulmonar intersticial fibrosante

Enfermedades musculares congénitas monogénicas
Fenilcetonuria
Fibromatosis tipo |

Protocolos de Fibrosis quistica

. c 2z b Hemofilia
Investigacion sobre Hiperplasia suprarrenal Congénita

enfermedades raras Hipotiroidismo congénito

Histiocitosis
cle fueron evaluados Yy Leucemia linfoblastica aguda en recaida

aprobados por 19 CEI Mucopolisacaridosis | Hurler
Mucopolisacaridosis Il Hunter
Sindrome de Kleefstra 1
Sindrome de Turner

1 Secretaria de Salud (2019). ¢ Qué son las enfermedades raras? https://www.gob.mx/salud/articulos/que-son-las-enfermedades-raras-193280
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Mecanismos aplicados por los CEl en los casos de conflicto de interés con sus integrantes

En 139 CEIl hubo 251 integrantes que presentaron conflicto de interés respecto a las propuestas de
investigacion que evaluaba el comité. Al respecto, la grafica 19 muestra los mecanismos aplicados para
prevenir la actuacion bajo conflicto de interés. Cabe senalar que idealmente los comités deben retirar al
integrante de la sesion, especificar el hecho en el acta o minutay, si aplica, emitir la carta de no voto.

MECANISMOS APLICADOS EN CASOS DE CONFLICTO DE INTERES

120

105

100

80

an
N

N
o

CONFLICTO DE INTERES

N
(@)

1

TOTAL DE COMITES QUE MANIFESTARON

El integrante no participd El hecho se especifico en la El integrante firmo carta de  Uno o varios integrantes
en la sesién minuta o acta de sesidn NO voto manifestaron conflicto de
interés, pero no se aplico
ningdn mecanismo
MECANISMOS APLICADOS POR EL CEI

Figura 19. Describe el nUmero de comités que aplicaron cada uno de los mecanismos antes referidos, cada comité pudo elegir una o
mas de las acciones que realizan; sin embargo, se identificé que solo 29 comités aplicaron todos los mecanismos previstos, mientras
que el resto aplicé solo 10 2 de estos. (N=139).

Fuente: Elaboracidon propia.
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5. FUNCION DE CONTROL Y SEGUIMIENTO

Acciones que realizaron los CEIl para dar seguimiento a proyectos en desarrollo

Durante 2021, 222 CEI realizaron seguimiento a protocolos previamente aprobados que
iniciaron o continuaban en desarrollo durante ese ano. Al respecto, hasta el 31 de diciembre de

2021, un total de 8,232 protocolos de investigacion continuaban en desarrollo.

ACCIONES DE SEGUIMIENTO A PROYECTOS EN DESARROLLO

160
o 135
120
100
80 73 69

60

43
=Y 26 24 26
: B = > 4/
D ] .

Recepcion y/o Recepcion de Entrevistas a Acciones de Entrevistas Visitas presenciales Re-aprobaciones Ninguna
analisis de reportes notificacionesde  investigadores o seguimiento presenciales, a los sitios y/o anuales
parciales escritos  EAG, desviaciones staff de remotas (correos u telefénicas o investigadores
y/o violaciones en investigacion oficios para virtuales a sujetos principales
investigacion investigador, incluidos en las
farmacolégica y/o videoconferencias, investigaciones
experimental. acceso a registros

del sitio, etc)

Figura 20. Describe el nUmero de comités que realizan cada una de las acciones de seguimiento sefaladas, un solo comité
puede realizar una o mas acciones de seguimiento para los protocolos que se encuentran en desarrollo, por lo que se han
considerado el total de acciones y no el total de comités que respondieron. EAG= Eventos Adversos Graves. (n=222).

Fuente: Elaboracién propia.
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Protocolos activos para los que el CEI solicité interrupcién, suspensién o cancelacién en 2021

En la informacion recopilada a través del informe anual, 14 CEIl senalaron que solicitaron la interrupcion,
suspension o cancelaciéon de 37 protocolos de investigacion, las causas que especificaron son las
siguientes:

+ Administracion de dosis de medicamento diferente a la establecida en el protocolo aprobado.

= Durante el seguimiento, no se obtuvo respuesta y entrega de informes (parciales y finales) por
parte de los investigadores

+ Alto nUmero de desviaciones reportadas.

+ Falta de sujetos para el estudio o de recursos materiales para llevarlo a cabo.

= Cambios en el disefio original, respecto a: poblacidon y muestra, titulo del proyecto y/o el lugar en
donde se realizaria.

+ Eventos adversos que ocurrieron en los sitios del extranjero donde también se llevaba a cabo el
estudio.

+ Solicitud del investigador, por cancelacion del proyecto.

+ Debido a que se trataba de productos en investigacion para el tratamiento de COVID-19 que ya se
habia demostrado que no eran eficaces.

Investigaciones concluidas:
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Eventos adversos graves (EAG)

Entre los comités que estaban llevando a cabo acciones de seguimiento, 60 CEIl reportaron haber recibido
informes de eventos adversos graves que se presentaron en los protocolos en desarrollo que previamente
habian aprobado. En ese sentido, sefialaron que 1,067 EAG ocurrieron en los establecimientos donde los
CEIl aprobaron el desarrollo del proyecto.

Las principales acciones realizadas, se describen a continuacion:

e Recepcion del reporte del investigador sobre el EAG, analisis del reporte por parte del CEI, asi como
emision de acuse, sugerencias o peticion de mayor informacion sobre el evento, especialmente
sobre el estado del paciente.

e Sesolicito evidencia de la notificacion al Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) de la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).

e EICEl emitié recomendaciones, sugerencias y comentarios respecto al reporte de EAC.

e En algunos casos, el CEl no realizé acciones adicionales al reporte, toda vez que los EAG no se
relacionaron con el medicamento u ocurrieron en otros sitios para los cuales el comité no fungio
COMO revisor.
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6. FUNCION EDUCATIVA

Actividades de capacitacion, difusién y orientacién que impulsaron los CEI

304
276

238

CEl cuyos integrantes se CEIl que recibieron capacitacion CEl que realizaron actividades CEIl que elaboraron lineamientos
capacitaron en materia de ética por instituciones externas de difusion o capacitacion para 0 guias para la investigacion en
en investigacion, bioética o investigadores y personal del salud con seres humanos para su
buenas practicas clinicas establecimiento establecimiento u otros

Figura 21. Describe el numero de CEIl que realizaron cada una de las 4 actividades educativas consideradas en la GNIF-CEI, 6° edicion,
2018. (N=329).
Fuente: Elaboracién propia.
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7. PRINCIPALES DUDAS EXPRESADAS POR LOS CEI

De los 329 comités que completaron el informe anual de seguimiento, 116 expresaron tener dudas
respecto a su funcionamiento, la evaluacién o el seguimiento de protocolos de investigacion. A

continuacion,

se presentan dichos cuestionamientos, agrupados por
identificadas, asi como documentos sugeridos para orientarles.

las principales categorias

CATEGORIA PRINCIPALES DUDAS DE LOS CEI DOCUMENTO O NORMATIVA SUGERIDA PARA CONSULTA
Instrumentos o listas de cotejo para evaluar protocolos | Instrumento de evaluaciéon de protocolos de investigacion para la
Evaluacion de la metodologia cientifica dentro del | salud en seres humanos (version 1.0, diciembre 2021).
GENERALIDADES protocolo _ » e 4 g
. Interaccion y sesiones con el Comité de Investigacion Disponible en:
DE LA EVALUACION DU o v . . '
Evaluacion ética de reportes de casos clinicos https://www.gob.mx/salud/conbioetica/articulos/lineamientos-e-
213 '?‘SPECTOS Uso del placebo instrumentos-para-orientar-el-funcionamiento-de-los-cei
ETICOS Evaluacion de casos de wuso compasivo de
medicamentos
Clasificacion del riesgo de la investigacion
Articulos 20 a 60 del Reglamento de Ley General de Salud en
Materia de Investigacién para la Salud (RLGSMIS).
https://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg_LGS_MIS.pdf
Adaptaciones por COVID-19
La normativa vigente en México, define al consentimiento informado
Consentimiento para uso de informacion contenida en | como un acuerdo escrito, por lo que actualmente no se contempla la
el expediente clinico e imagenes (rayos X, ultrasonido, | firma o formatos electrénicos.
etc))
Adaptaciones por pandemia: ¢ies valida la firma, | Las limitaciones que impuso la COVID-19, requirieron hacer
EVALUACION DE formatos o proceso electrénico, a distancia? adaptaciones al proceso debido a la emergencia, las cuales deben
ASPECTOS ETICOS: ¢Es pOS|b|e autor|za.r e.xcepmones?, cenque _casos? considerar las previsiones contenidas en la normatividad.
¢(Cudles son las limitaciones e implicaciones del
CONSENTIMIENTO consentimiento en pacientes con enfermedades | Un ejemplo de adaptaciones congruentes con la normativa puede
INFORMADO mentales, embarazadas (mayores y menores de edad), | consultar en el siguiente enlace, en el que el Dr. Samuel Weingerz
NiRos y personas incapaces? Mehl, Presidente del CEl del Hospital General Dr. Manuel Gea
Obtencioén en los casos de personas fallecidas Gonzalez, comparte su experiencia al respecto:
Evaluacién en proyectos de investigacién que utilizan | https//www.youtube.com/watch?v=005ghCiccF8
encuestas en linea
Excepciones al consentimiento informado
Para orientar la evaluacidn de las solicitudes de excepcion al
consentimiento informado, la Comisidn Nacional de Bioética trabaja
en la elaboraciéon de lineamientos al respecto, que permitan orientar
a los comités, la publicacion de los mismos se realizard en el portal
web.
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DOCUMENTO O NORMATIVA SUGERIDA PARA CONSULTA
Articulos 100, 103 Bis, 103 Bis 1, 103 Bis 2, 103 Bis 3, 103 Bis 5, 315,

Regulacion aplicable fracciones |l y lll, de la Ley General de Salud.
UsO DE MATERIAL Uso de residuos de estudios de laboratorio o | https://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LCS.pdf
BIOLOGICO EN procedimientos quirdrgicos
INVESTIGACION Toma de muestras adicionales Articulos 59, 74 y 55 del Reglamento de Ley General de Salud en
PARA LA SALUD Tiempo de resguardo y almacenamiento (biobancos), | Materia de Investigacién para la Salud
asi como destruccion de muestras. https://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg_LGCS_MIS.pdf
Articulo 41 Bis, fraccion Il, de la Ley General de Salud
https://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LGS.pdf
Apartado 3.3.2 Funcion de control y seguimiento de la GNIF-CEI,
6° edicion, 2018, paginas 14 y 15.
https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/460756/7_Guia_C
El 2018 6a.pdf
Reportes de avance y cierres de proyectos de
investigacion. Evaluacién y seguimiento a protocolos externos
Mecanismos de retroalimentaciéon a los proyectos de Consulte el documento “Criterios para la evaluacién de protocolos
investigacion externos por los CEIl con registro vigente”
SEGUIMIENTO A Revision del proceso de consentimiento informado : .y
PROTOCOLOS DE por parte del CEl, durante el desarrollo del proyecto https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/691504/Criterios _
. Objetivos, alcances y problematicas en las visitas de Protocolos_externos.pdf
INVESTIGACION seguimiento a sitios de investigacion
Suspension y cancelacién de proyectos de Suspension o cancelacion de proyectos de investigacion
investigacion Articulo 64, fraccion Ill, del RLGSMIS:
¢ Es valido realizar seguimiento remoto a los proyectos | El investigador principal, el Comité de Etica en Investigacién, los
de investigacion? funcionarios facultados de la institucion de atencion a la salud de
que se trate o la Secretaria, deberdn suspender o cancelar la
investigacion ante la presencia de cualquier efecto adverso que sea
impedimento desde el punto de vista ético o técnico para continuar
con el estudio
https://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/regley/Reg_LGS_MIS.pdf
TRAMITES ;Coémo se realizan o que requisitos se solicitan para los | Portal de la CONBIOETICA, seccion: Tramites y seguimiento a CEIl
ASOCIADOS AL tramites de registro o renovaciéon? https://Www.gob.mx/salud/conbioetica/articulos/comites-de-etica-
REGISTRO DE CEI Cancelacion de registro de CEl en-investigacion-140023
ASPECTOS Informes del CElI al Director o Titular del | Informes al Director o Titular
GENERALES DEL establecimiento Corresponde a los CEl, presentar en los primeros treinta dias
FUNCIONAMIENTO Manejo de archivo electronico del CEI o | naturales del afio un informe anual de actividades al titular o director

DE CEI

implementacién de sistemas informaticos

del Establecimiento, asi como a la Comisién Nacional de Bioética
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CATEGORIA

. SALUD

PRINCIPALES DUDAS DE LOS CEI

Acompafamiento del CEIl a los investigadores cuyos
proyectos se dictaminan como “pendientes de
aprobacion”

SECRETARIA DE SALUD CONBIOéTICA ANIVERSARIO
Comsion NaconaL be BioEics

DOCUMENTO O NORMATIVA SUGERIDA PARA CONSULTA

(Disposicion SEXTA, fraccion lll, de las Disposiciones Generales de
CEl).

Se sugiere que se le entregue copia de los formatos que se presentan
ante la CONBIOETICA.

Manejo de archivo de CEI
Apartado 9. Documentacidn y archivo del Comité de Etica en
Investigacion de la GNIF-CEI, 6 edicidon, 2018, paginas 30 y 31.

PROYECTOS DE
INVESTIGACION QUE
EMPLEAN
ANIMALES NO
HUMANOS

Atribuciones de los CEl para su evaluacién cuando no
se han conformado otros comités para el tema

CEl y Comité Interno para el Cuidado y Uso de los Animales de
Laboratorio (CICUAL)

Se sugiere impulsar la creacion del CICUAL en su establecimiento o
bien, el CEl puede valorar apoyar ocasionalmente o ante una
eventualidad la evaluaciéon de este tipo de proyectos.

Para orientar las decisiones al respecto, consulte:
https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.ohp?codigo=762506&fecha=22
/08/2001

OFERTA DE
CAPACITACION
PARA INTEGRANTES
DE CEI

Cursos que ofrece la CONBIOETICA

Para mayor informacién, consulte nuestra pagina web, en las
secciones:

Suscribase al Newsletter
https://docs.google.com/forms/d/e/IFAIPQLSdcPcO_nuMIKCgranlrs
OKRNhhYKbvwWGco80-10BzO5keNKPw/viewform

Suscribase al canal de Youtube CONBIOETICA
https://www.youtube.com/c/conbioeticaMX

Oferta académica en bioética
https://www.gob.mx/salud/conbioetica/articulos/oferta-academica-
en-bioetica-276001

Catalogo de videoconferencias
https://www.gob.mx/salud/conbioetica/articulos/videoconferencias-
2012-2018

Actividades destacadas
https://www.gob.mx/salud/conbioetica/articulos/actividades-y-
noticias-destacada
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SECRETARIA DE SALUD coNB'OéI.ICA ANIVERSARIO
Comsion NaconaL be BioEics

8. ACTIVIDADES DE DIFUSION Y CAPACITACION DE LA CONBIOETICA DONDE
PARTICIPARON LOS CEI

La CONBIOETICA ofrece acciones de capacitacion y difusién a través de diversos eventos y medios
tecnoldgicos, con el propdsito de atender las necesidades y demandas de los comités y del publico

interesado.
ACTIVIDADES DE DIFUSION Y CAPACITACION QUE LLEVA A CABO LA CONBIOETICA EN LAS QUE PARTICIPARON LOS CEI EN EL 2021
160
z 140 136
<]
E
a 120
9
&
2100
3 78
.g 80
E
§ 60
w 42
8 40
2 23
P 20 14 14 13 5
o | [ - .
Revisaron las alertas  Participaron en Solicitaron material Participaron en Consultaron las Participaron en Saben que la Desconocen que la
informativas y videoconferencias bibliohemerografico eventos académicos publicaciones cursos, talleres, CONBIOETICA CONBIOETICA lleva
Newsletter que se ala bibliote_ca de la masivos (seminarios, realizadas o diplomados, etc. realiza actividades, a cabo actividades
publican y envian CONBIOETICA foros, didlogos, etc.)  difundidas por la pero no participaron de difusién o
CONBIOETICA en alguna capacitacion

(Gacetas, libros
especializados, etc.)
ACTIVIDADES DE PARTICIPACION DE LOS CEI

Figura 22. Se refiere a la participacion de los CEl para cada actividad ofrecida por la CONBIOETICA en 2021 (n=329).
Fuente: Elaboracién propia.
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Evaluacion de la utilidad de los contenidos para que los integrantes de CEl lleven a cabo sus funciones.

PERCEPCION SOBRE LA UTILIDAD DE LOS CONTENIDOS

No ha participado
15%

Poco utiles
1%

Utiles
22%

Muy utiles
62%

Figura 23. Se refiere a la eficacia de las actividades y su contenido, considerada por los CEl
gue participaron en alguna actividad. Ningun CEI calificé como “nada utiles” los contenidos.
(n=329).

Fuente: Elaboracion propia.
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9. COMISIONES ESTATALES DE BIOETICA (CEB)

Interaccion de los CEIl con las CEB

Entidad)federatival || rsspondiaranel | (niaracetan (| htersctdant (I T nbanii " |[ihosscengue
informe anual siempre ocasionalmente interactuado P7UIEHE
Aguascalientes 3 1 2 - 2
Baja California 10 1 2 6 1
Baja California Sur 1 = - I 1
Campeche 4 1 2 1 (i
Chiapas 1 = - 1 -
Chihuahua 1l 2 1 6 2
Ciudad de México 76 5 14 5]
Coahuila 6 = . 6 -
Colima 2 = — 2 s
Durango 5 2 - 2 1
Estado de México 28 T 7 9
Guanajuato 17 = 4 1 2
Guerrero 3 1 1 1 -4
Hidalgo 2 == — 2 i -
Jalisco 26 2 8 14
Michoacan 7 = 1 4 2
Morelos 11 7 3 1 L
Nayarit 4 4 - - il
Nuevo Ledn 27 7 5 12 3
Oaxaca 4 == 2 2 i
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. _ CEl que La conocen e La conocen e La conocen, pero |\

crddad edrative | e | e | mei | e | T
Puebla 14 2 2 9 1
Querétaro 7 3 1 2 1
Quintana Roo 2 -- - 1 1
San Luis Potosi 9 1 5 3 -

Sinaloa No aplica, la entidad no cuenta con una CEB
Sonora 7 = 1 5 1
Tabasco 4 1 2 = 1
Tamaulipas 5 == 2 2 1
Tlaxcala 1 1 = = ny
Veracruz 15 4 4 5 2
Yucatan 7 -- e

Zacatecas 3 1 2 v 7

Tabla 6. Se refiere al grado de interaccidén y conocimiento de los CEl respecto a las CEB de su entidad

federativa (N=329).

Fuente: Elaboracion propia.
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Actividades de las CEB en las que interactuaron los CEIl durante el 2021.

INTERACCION DE LOS CEI CON LA CEB
200

185

180
W 160
8 140
-l
w 120 107
[a)
@ 100
E 80

56
a 60 48
W 40
20 1 1 3 5
0]
Publicaciones Comunicaciéon Reportan la Colaboranconla Asescria sobre Asesoria para Capacitacion No interactuaron
conjuntas general (reciben actividad de su CEB (como temas especificos tramites de CE| (asistencia a foros,
invitaciones, CEl y/o participan integrantes, de seminarios,
solicitan en reuniones de ponentes, funcionamiento diplomados, etc.)
informacién) trabajo docentes) del CEI
(consentimiento
informado,

legislacién, etc)

TIPO DE INTERACCION DE LOS CEI CON LAS COMISIONES ESTATALES DE BIOETICA

Figura 24. Los CEl pudieron elegir mas de una actividad dependiendo de su participacion con las Comisiones Estatales de Bioética
(CEB). La opcidon “no interactuaron” agrupa los CEl que dijeron no conocer o no interactuar con la CEB de su entidad, asi como aquellos
casos en los que el CEl no participd en actividades en el 2021, pero que en aflos anteriores si lo habian hecho. (n=329).

Fuente: Elaboracion propia.
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10. CONCLUSIONES

» Las nuevas investigaciones recibidas por los CEl para su evaluacion (15262) siguieron con la
tendencia de crecimiento, para este ano fue de 7.4% (1,052) respecto al ejercicio anterior.

» Seidentifico también unincremento en los protocolos evaluados relacionados con COVID-19 o SARS-
CoV2, para este periodo fue de 17% (2,610) respecto a 14.7% del periodo anterior.

» Para este periodo disminuyeron las limitaciones ocasionadas por la pandemia de COVID-19 para el
funcionamiento de los CEl, aunque siguieron predominando las sesiones por medio de aplicaciones
para videoconferencias.

» Las alertas informativas, publicaciones, newsletter, videoconferencias y el servicio de biblioteca, son
algunas de las principales actividades de difusion y capacitacion que ofrece la CONBIOETICA Yy en las
gue se cuenta con mayor participacion por parte de los integrantes de los CEl.

» Los temas en los que surgen las mayores dudas en los CEl son el consentimiento informado, la
evaluacion y seguimiento de protocolos, asi como el funcionamiento de los CEl; por lo que se
direccionaran los programas y actividades en apoyo a la capacitacion para atenderlas en 2023.

» De acuerdo con las entidades federativas, 31 comités no sabian que existe una CEB en la entidad, por
lo que se brindara apoyo para la difusion de actividades y se promovera la interaccion de las CEB y
los CEI.

» A partir de la informacion analizada en el listado de protocolos y en la cédula de evaluacion, se
encontraron discrepancias en los datos reportados por los CEl, por ejemplo, el estatus del protocolo,
el numero de propuestas nuevas o las modificaciones previas recibidas para su evaluacion, entre
otras. Para fomentar que el reporte de la informacion sea certero y oportuno, se trabajara en
esclarecer las indicaciones de entrega del informe anual mediante instrucciones adicionales o una
breve capacitacion.

» Cuando existio conflicto de interés por parte de alguno de los integrantes del comité, la mayoria de
los mecanismos aplicados resultaron incompletos. Se pretende paliar este punto enfatizando coémo
implementar el mecanismo completo.
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