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GLOSARIO DE TERMINOS

CEl Comité de ética en investigacion.
FWA Federalwide Assurance
FDA Food and Drug Administration
DHHS Department of Health and human Services.
Cl Consentimiento informado
HIPAA Health Insurance Portability and Accountability Act). Ley de responsabilidad y
transferibilidad de seguros médicos que exige la FDA para protocolos registrados en la FDA.
INCan Instituto Nacional de Cancerologia.
OHRP Office for Human research protections, oficina de registro de comités de ética ante la FDA.
NCRF Forma de falta de reporte de apego
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1. Introduccién

1.1. Proposito
Los propdsitos de este manual operativo son:

Proporcionar las pautas basicas de operacion, las politicas y procedimientos del Comité de ética de
investigacion (CEl) del Instituto Nacional de Cancerologia (INCan) de acuerdo con las normas
mexicanas e internacionales. ElI CEl se ha establecido de acuerdo con el “Articulo 98 de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion en Salud” y otras pautas internacionales relevantes.’

Delinear las responsabilidades de los miembros que conforman el INCan-CEl.

Consolidar las pautas del CEl, las politicas y los procedimientos encontrados en varios documentos
nacionales e internacionales, la FWA y otros diversos documentos en los que se apoya el CEI.

Un CEl es una entidad regulada federalmente que se encarga de garantizar los principios éticos que
regulan la investigacion clinica realizada en humanos2. Las politicas y procedimientos que rigen el
CEl incluyen las listadas en este manual.

Para los propdsitos de este manual, la investigacion se define como?-2: una investigacion sistematica
que incluye el desarrollo del estudio, pruebas y evaluacién, disefiados para mejorar o contribuir al
conocimiento general. Las actividades que engloba esta definicion constituyen investigacion, sean o
no realizadas y apoyadas por un programa que se considere investigacion para otros propositos.

3 http://www.salud.gob.mx/unidades/cgins/insalud/publica/lgs/Ley_Salud.pdf

2 Las normas de la HHS (45 CFR parte 46) se aplican a la investigacién realizada en humanos por
la HHS o financiada en parte o en su totalidad por la HHS. Las normas de la FDA (21 CFG partes 50
y 56) se aplican a la investigacion de productos regulados por la FDA. El apoyo federal no es
necesario para que se apliquen las normas de la FDA. La gran mayoria de las instituciones y
organismos, incluyendo a Tufts-NEMC y TUHS (por ejemplo, Federalwise Assurance (antes Multiple
or Single Projects Assurance) aplican las normas requeridas por la HHS en todas las investigaciones
que auspician; asi, por lo general, las investigaciones patrocinadas por la industria, aquellas con
financiamiento privado, etc. Se sujetan a las mismas normas que las sufragadas federalmente.
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2- Organizacién

Esta seccion proporciona una vista general de la estructura, las responsabilidades y los miembros
del CEL.

21 EICEI

El CEI funciona bajo registro ante la Comisiéon Nacional de Bioética CONBIOETICA-09-CEI-002-
20160413 y la FWA 000130983%; el CEl es responsable de supervisar, en esta institucion, la
investigacion realizada en humanos, para garantizar que la seguridad, los derechos y el bienestar
de los sujetos estén protegidos, de acuerdo con las normas y pautas aplicables emitidas por las leyes
mexicanas y los organismos internacionales (DHHS, FDA).

2.1 - .El CEl

El CEl se reline cada tres semanas para supervisar la investigacion realizada en seres
humanos, se pueden convocar asambleas adicionales, conforme se necesiten, para darle
espacio al gran nimero de investigaciones que son enviadas al CEl. En caso no haber nuevas
investigaciones a ser presentadas al conclave del CEl, el Presidente puede cancelar la reunion
o cambiarle la fecha.

2.1.2 La oficina del CEI

La oficina del CEl facilitara el cumplimiento de las obligaciones de supervisién del CEl. La
oficina del CEl es supervisada por el Presidente y Vocal Coordinador del CEIl y operada por
otros profesionales y personal de apoyo.

2.1.3 Registros y reportes

El CEl debera preparar y mantener la documentacion apropiada de todas sus actividades,
incluyendo lo siguiente:

3 Con fecha 2008-2011
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Copias de todas las propuestas de investigacion evaluadas; en el caso de existir, las
evaluaciones cientificas que acomparian a las propuestas; formatos de consentimiento
aprobados.

o Reportes de progreso enviados por investigadores e informes de dafio a los
sujetos.

Actas de las sesiones del CEl lo suficientemente detalladas como para demostrar
asistencia; de las acciones tomadas por el CEl; el dictdmen de la evaluacién obtenida
por concenso; las bases para pedir cambios en la investigacion o su desaprobacion; y
un resumen escrito sobre los asuntos controvertidos y su resolucion.

Registros de las actividades de evaluacion continua.

o Copias de toda la correspondencia entre los miembros del CEl y los
investigadores.

o Una lista de los miembros del CEl identificados por nombre; sus titulos y
grados obtenidos; capacidad de representacidn; indicaciones de
experiencia tales como certificados de la junta, licencias, etc. Suficientes
para describir con anticipo las contribuciones principales de cada miembro
a las deliberaciones del CEl; y cualquier tipo de relacién de empleo u otro
tipo entre el miembro y la institucién, por ejemplo: empleado de tiempo
completo, empleado de medio tiempo, miembro del panel o la junta directiva,
accionista, consultor con goce de sueldo o consultor sin sueldo.

o Documentacion de la actualizaciéon de los miembros del CEl (E;j.
Constancias, diplomas, etc.)

o Declaraciones de los hallazgos importantes proporcionados a los sujetos.
Los registros ordenados por esta norma deberan conservarse por al menos
tres afos después de terminada la investigacion y ser accesibles para
inspeccién y copiado por representantes autorizados-

DOCUMENTOS EN CADA ARCHIVO DE PROTOCOLO

Cartas de notificacion al Investigador en jefe refiriéndose a todas las acciones del CEI.
Protocolo aprobado.

Consentimientos informados aprobadas.

Peticiones de enmienda.

Reportes de los sucesos adversos graves.

Reportes de los sucesos no anticipados.
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Solicitud de evaluacién continua.

Documentos relativos al seguro de responsabilidad, incluyendo HIPAA.
Todos los comentarios y resoluciones del proyecto

Folletos del investigador.

Citas, articulos cientificos relevantes, reporte de bioseguridad (cuando aplique)

2.1.4 Las autoridades de la institucion

El Director General del INCan han designado a la persona que ocupa el puesto de Presidente
del CEl, quien supervisa al Vocal Secretario para que realice sus actividades bajo la FWA
00130098.

2.1.5 Ambito de la responsabilidad supervisora del CEl

El CEl supervisa toda la investigacion realizada en humanos que se produce en el INCan. La
investigacion disefiada para realizarse en sujetos humanos, materiales o tejidos de seres
humanos vivos, asi como los datos referentes a humanos, debe ser evaluada y aprobada
formalmente, u otorgada una excepcion, por el CEl, antes de que la investigacién comience,
si cubre alguna de las siguientes clausulas:

Se considera que una institucion realiza investigaciones en sujetos humanos cuando sus
empleados o agentes interacttian o intervienen con personas vivas para fines de investigacion,
u obtienen informacion privada identificable para ese mismo propésito.

La investigacion es realizada o dirigida por cualquier profesional de la salud, empleado o
agente de las instituciones como parte de sus responsabilidades institucionales, o por
estudiantes bajo la guia formal de sus tutores académicos.

La investigacion es realizada o dirigida por cualquier profesional de la salud, empleado,
agente, estudiante, individuo o entidad que requiera acceso a y uso de las instalaciones de la
institucion.

La investigacion incluye acceso a informacion privada en poder de la institucion (por ejemplo:
expedientes médicos en papel o almacenamiento electronico, bases de datos de
investigacion, listas de direcciones o clases, etc.) para contactar sujetos humanos de
investigacion existentes o potenciales.
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En algunos casos, en especial cuando los materiales o datos no fueron obtenidos para fines
de investigacion y no tienen identificadores (10 de agosto del 2004, Guidance on Research
Involving Coded Private Information or Biological Specimens) no se considera que la
investigacion esta siendo realizada en humanos, y no esta dentro de la jurisdiccién supervisora
del CEIl del INCan, en esos casos, el CEl determinara que la investigacién no esta siendo
realizada en humanos y proporcionara una carta para tal efecto al investigador.

2.1.6 Consideraciones para el funcionamiento del CEI.
Manejo de conflicto de interés.

. El comité debera evitar los conflictos de interés en la evaluacién de los protocolos
(Disposicién General de CEIl 2012, DECIMA). Las Disposiciones Generales para la
Integracién y Funcionamiento de los CEIl 2012, definen al conflicto de interés como la
situacion originada cuando una persona es influida en su juicio por una intenciéon o un
fin diferente al que esta obligado a perseguir de acuerdo con la responsabilidad que
desempefia, sea este conflicto real (probado), aparente (supuesto) o potencial (riesgo
eventual o posible a futuro).

. Para evitar el conflicto de interés todos los miembros firmaran un convenio general de
no conflicto de interés. Asi mismo, se les pedira se retiren de la discusién y votacién de
protocolos en los cuales participen como investigador principal y/o investigador
asociado. También se retiraran de la sesién cuando voluntariamente declaren algin
conflicto de interés personal y/o familiar directo.

. Ningun miembro podra participar en las actividades de evaluacion de cualquier
investigacion en la que el afiliado tenga un conflicto de interés potencial, excepto para
proporcionar informacién pedida por el CEl. Usualmente esos miembros estaran
presentes soélo para la presentacion y discusion de esas investigaciones y nada mas
para proveer los materiales o aclaraciones que mejoren la habilidad del CEl para
proteger a los sujetos de investigacién humanos.

Recursos y financiamiento.

Los gastos de operacion del CEl seran financiados por el INCan. EI INCan podra recibir apoyos
federales y/o de fuentes externas por evaluar protocolos. Estos apoyos no seran otorgados
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directamente al CEl, sino que seran administrados a través del Departamento de recursos
externos de la Direccion de investigacion, para dar apoyo a los miembros con:

Gestionar reconocimientos académicos y/o laborales por su desempefio.

Facilitar la capacitacion de los integrantes dentro y fuera del INCan.

Asignar un espacio fisico para el desarrollo de actividades, incluyendo sesiones, asi
como para la recepcion y resguardo de documentos.

Asignacién de personal de apoyo administrativo para la actividad del CEl, toda vez
que se requiere documentar todas y cada una de las actividades que se realizan en
el CEL

Privacidad y confidencialidad de la informacion.

Los miembros del CEl mantendran la confidencialidad sobre los informes que
reciban de los investigadores, principalmente si las investigaciones estan
relacionadas con el desarrollo de insumos, tecnologia y otros procesos aplicativos
susceptibles de patentes o desarrollo comercial (Reglamento de Investigacion,
articulo 112). Protegeran la privacidad del sujeto de investigacion, identificandolo
sélo cuando los resultados lo requieran y éste lo autorice (Reglamento de
Investigacion, articulo 16).

2.2 Los miembros del CEIl

De acuerdo con las normas nacionales e internacionales, el CEl requiere al menos cinco miembros.
Los miembros deberan representar diversas disciplinas y tener antecedentes distintos para promover
una evaluacién adecuada y completa de las actividades de investigacion realizadas en el instituto.
El CEl debe estar lo suficientemente calificado por la experiencia, pericia y diversidad de sus
miembros, considerando su raza, genero, antecedentes culturales y sensibilidad a cuestiones como
actitudes de la comunidad, promoviendo el respeto a sus consejos y sugerencias para salvaguardar
la seguridad, los derechos y el bienestar de los sujetos de investigacion humana; ademas de poseer
la competencia necesaria para evaluar las actividades de investigacion especificas, el CEl debe ser
capaz de definir la aceptabilidad de las investigaciones propuestas y su apego al cumplimiento de
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los compromisos y normas de la institucién, las leyes vigentes y los estdndares de conducta y
practica profesionales.

El CEl, por lo tanto, incluira a personas competentes en estos temas, si un CEl evalia regularmente
investigaciones que incluyan a un grupo de sujetos vulnerables, también es necesario incorporar
personal experimentado y erudito en el trabajo con esas personas.

Se haran todos los esfuerzos posibles para tratar que, sin discriminacién, el CEl se integre en su
totalidad por hombres o mujeres, incluyendo la opinién del instituto sobre personas calificadas de
ambos sexos, mientras ninguna seleccién para el CEl se realice basada en el género.

El CEl incluirda al menos un miembro cuyo interés primordial es la ciencia y uno cuya inclinacion
primordial sean las areas no cientificas (por ejemplo, abogado, ético, clérigo, etc.).

El CEl incluira al menos un miembro sin filiacion alguna con la institucion.

Ningun miembro podra participar en la evaluacion inicial o continua de un proyecto en el que tenga
un conflicto de interés, excepto para proporcionar la informacion que el CEl le solicite.

El CEl tiene la posibilidad, a su juicio, de invitar a individuos competentes en temas especificos para
ayudar a evaluar cuestiones complejas que requieran pericia mas alla de la disponible en el CEl o
en adicion a ella. Estos individuos no pueden votar en el CEL.

Los cambios en el registro de miembros se solicitaran ante la Comisiéon Nacional de Bioética por el
representante legal; lo anterior conforme a la DISPOSICION DECIMO SEGUNDA BIS 1 del
ACUERDO por el que se reforma y adiciona el diverso por el que se emiten las Disposiciones
Generales para la Integracién y Funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacién y se
establecen las unidades hospitalarias que deben contar con ellos, de conformidad con los criterios
establecidos por la Comisién Nacional de Bioética, publicado el 11 de enero de 2016 y la Guia
nacional para la integracién y funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion, publicada
por la Comision Nacional de Bioética en julio de 2018.

Los cambios en el directorio del CEl, su estructura y los cambios en las autoridades de la institucion
seran actualizados por el Vocal Secretario del CEl y enviados a la OHRP, como las FWAs lo
requieren. La comunidad de investigacion conocera los nombres del Presidente y el Vocal Secretario,
vocales y representante de la comunidad.
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El Director del instituto, asesorado por el Presidente del CEl, nombrara a los nuevos miembros. El
periodo inicial de tres afios puede ser sujeto a reeleccion, la suspenderé el nombramiento despueés
de este periodo en los miembros que no cumplan con asistencia de por lo menos al 80 % de las
sesiones y/o no tengan por lo menos una actividad de educacion continua anual.

El asistente administrativo del CEIl es el responsable de mantener el expediente que corresponde a
cada miembro y que incluye:

Carta de nombramiento o reeleccion del miembro.
Curriculum del miembro en el momento de su nombramiento y reeleccion.

Otra correspondencia relevante al servicio que presta al CEl el miembro.
Documentacion relevante a los requisitos de aprobacion del curso de proteccion de

sujetos humanos y otros certificados pertinentes.

e Los expedientes del CEl son confidenciales y pueden tener acceso a ellos las
autoridades de la institucion; el Presidente, Secretario, el Gerente administrativo, el
equipo de la oficina del CEl, y el personal de supervision regulatoria.

2.3 Roles y responsabilidades

Esta seccion discute los roles y responsabilidades de:

Las autoridades de la institucion.
La oficina del CEI
El equipo de la oficina del CEl

El CEI

Presidente
Vocal Secretario

Vocales y representante de la comunidad.

2.3.1 Autoridades de la Institucion: El Director General del INCAN.

El Director del Instituto nombrara al Presidente del CEl y también sera responsable de proveer:
los recursos adecuados, el personal, la seguridad y el espacio para que su institucion satisfaga
el compromiso de asegurar que el CEl pueda realizar sus obligaciones.
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2.3.2 El Presidente del CEI
. Es responsabilidad del Presidente del CEIl del INCan nombrar al Secretario, que sera el

encargado de implementar su FWA: todas las investigaciones realizadas en sujetos
humanos seran guiadas por los principios éticos de autonomia, beneficio, justicia y sin
maleficencia, asi como otras leyes y pautas mexicanas.

. El Presidente del CEIl es el responsable del desarrollo e implementacion de politicas,
pautas y formas para la operacion efectiva del CEL.

o Coordinar las actividades del CEl, asi como convocar, organizar y presidir las sesiones
fisicas presenciales conforme al procedimiento operativo interno del CEI.

o Instrumentar mecanismos de prevencion y deteccion de conflictos de interés dentro del
CEL

o Realizar el proceso de designaciéon y renovacion de los integrantes conforme a los
procedimientos operativos internos del CEI.

. Firmar los dictamenes o resoluciones emitidas por el CEI.

. Fomentar las actividades de capacitacion continua interna y externa del CEl, incluyendo
a la poblacion del establecimiento.

. Emitir la informaciéon y reportes del CEl y proporcionarlos a las instancias que
correspondan.

. Asegurar el cumplimiento de la presentacion del informe anual de actividades del CEl a
las autoridades competentes en tiempo y forma.

° Asistir al menos al 80% de las sesiones, de manera fisica presencial.

° Llevar a cabo todas aquellas funciones, afines a las sefialadas.

. Revisar el reporte anual ante las autoridades del INCAN y la Comisidon Nacional de
Bioética.

2.3.3 Vocal Secretario del CEl

. Coordinar la elaboracion de los documentos y procedimientos operativos para la
integracion y desarrollo de las funciones del CEl.
° Proponer a los integrantes, el programa anual de actividades que incluya el desarrollo

de las tres funciones del CEl, solicitando sus aportaciones.
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° Proponer a los integrantes el programa anual de sesiones ordinarias, el cual deberé ser
aprobado y publicado en el primer mes del afio.
° Elaborar y proporcionar las agendas de trabajo que se abordaran en la sesion y remitir

a los integrantes del CEIl la documentacion necesaria previa a cada sesion, de
conformidad con sus procedimientos operativos internos.

° Recibir los asuntos que se propongan para ser tratados en las sesiones del CEl, revisar
que la informacion sea adecuada y suficiente para incluirla en las agendas de trabajo.

. Establecer los mecanismos de informacién y comunicacion con todos los integrantes.

. Actuar como interlocutor en ausencia del presidente y en representacion del CEl en lo

referente a la comunicacion con los investigadores, el establecimiento o institucion y las
agencias reguladoras o instancias correspondientes, de conformidad con sus
procedimientos operativos internos.

o Convocar a todos los integrantes, a peticion expresa del presidente, a las reuniones del
CEIl con suficiente anticipacion, de conformidad con sus procedimientos operativos
internos.

. Elaborar el acta o minuta de cada sesion.

. Asegurar que la documentacion de las decisiones tomadas durante las sesiones se
encuentre disponible para revision, si fuera el caso.

. Colaborar en actividades de formacion, actualizacion y difusion entre el personal de la
institucion o del establecimiento.

. Elaborar los informes anuales de las actividades del CEl y ponerlos a consideracion de

los integrantes del CEl, para emitirlos en tiempo y forma a la Direccion General de
INCan y a Conbioética.

. Mantener actualizado el archivo del CEIl, mediante el registro de actividades y evidencia
documental.

. Asistir al menos al 80% de las sesiones, de manera fisica presencial.

. Realizar las funciones del presidente en los supuestos de vacante, ausencia o
enfermedad.

. Desempeiiar cualquier otra funcion que le sea asignada por el presidente en relacion

con el funcionamiento del CEl.

2.3.4 Vocales:
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. Evaluar sistematicamente los protocolos de investigacion y cualquier otra informacién o

documento que sean puestos a su consideracion a través del vocal secretario para dar
cumplimiento a las funciones, objetivos y obligaciones del CEl.

. Participar fisicamente en las reuniones para el analisis, evaluacion y dictamen de los
protocolos de investigacion puestos a su consideracion.

. Dar seguimiento a los acuerdos tomados e identificar temas que pudieran ser motivo de
deliberacion por parte del CEI.

. Colaborar en la seleccion y renovacion de los integrantes del comité, mediante la
revision del cumplimiento de los requisitos para su designacién, experiencia y
formacion.

. Colaborar en actividades de formacion, actualizaciéon en bioética y otras acciones del
CEl con el personal y la poblacién del area de afluencia del establecimiento.

. Deberan asistir al menos al 80% de las sesiones, de manera fisica presencial.

. Desempefar cualquier otra funcion que le sea asignada por el presidente en relacion

con el funcionamiento del CEI.

2.3.5 Representante de la comunidad:

. Revisar que el protocolo de investigacion, el formato de consentimiento informado y
cualquier ofra informacion dirigida a los sujetos de investigacién, sean Ilo
suficientemente explicitos para ser comprendidos por los potenciales participantes en
la investigacion.

. Vigilar que la investigacion en grupos subordinados se apegue a principios éticos y a
las caracteristicas descritas en el articulo 58 del Reglamento de Investigacion.
. Asistir al menos al 80% de las sesiones, de manera fisica presencial

2.3.6 Oficina del CEI.

. Seré proporcionada por el INCan. Contara con personal administrativo de apoyo.
Tendra espacio fisico para equipo de cémputo con capacidad suficiente para la
informacioén del CEI, un area para recepcion de documentacion y un area cerrada para
archivo de expedientes de protocolos de investigacién. Los archivos estaran
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resguardados un minimo de 5 afios después de finalizar el estudio, garantizando la
confidencialidad.

° También en esta oficina se conservard una copia del expediente ingresado a la
Comision Nacional de Bioética, con la informacion de cada uno de los integrantes del
CEl (CV, carta de declaracion de no conflicto de intereses, constancias de
capacitacion), el calendario anual de sesiones y, correspondencia.

El personal de la oficina del CEl

La funcion principal de la oficina del CEl es permitirle desempefiar sus responsabilidades. El
Gerente administrativo o de operaciones asignara las obligaciones diarias dentro de la oficina
del CEI para garantizar el cumplimiento de sus objetivos, que incluyen, entre otros:

. Base de Datos del Comité de Etica en Investigacién que se entregue a las Autoridades
del Instituto e Investigadores, Entidades Federativas y CONBIOETICA; esto se hara
mediante previo Convenio de Confidencialidad.

. Documentar y ajustar a protocolo todo el material recibido, llenado de formas
protocolares y evaluacion preliminar para definir si el protocolo puede calificar para ser
exento o para evaluacién expedita.

. Aplicar el filtro preliminar de los protocolos, formas requeridas por el CEl vy
documentacion de apoyo para determinar si todos los requisitos de evaluacion estéan
presentes.

. Revisar de manera preliminar de todas las formas de consentimiento informado ICF

para determinar si se encuentran todos los elementos necesarios para promover la
comprension y precision de un consentimiento informado.

. Para los estudios evaluados o aprobados con anterioridad, recepcion de toda la
correspondencia referente a la investigacion, los reportes de sucesos adversos o
inesperados, peticiones de enmiendas y solicitudes de evaluacién continua, asi como
procesar todos estos materiales de acuerdo con las politicas y procedimientos del CEI.

. La comunicacion de un recordatorio de cortesia al Investigador principal sobre la
sumisién a evaluacion continua.

° El mantenimiento de archivos completos, precisos y organizados de todos los registros
del CEL.
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. Proveer servicio al investigador, ser sensibles y educados con todas las personas que

se comunican con el CEIl, tales como los miembros de equipos de investigacion, el
Investigador principal, etc.

2.3.7 Las Actas de las juntas del CEl

Después de cada junta del CEI, se prepararan Actas formales con suficiente detalle en su
contenido como para proveer, entre otra, la siguiente informacion:

. Asistentes a la junta.

. Tiempo de inicio y final de la reunion.

. Acciones tomadas.

. Las razones para pedir cambios en o no aprobar una investigacion.

. Un resumen escrito de los asuntos controvertidos y su resolucion.

. Conclusiones alcanzadas para cada norma especifica (grupos vulnerables, usos no
indicados de medicamentos, riesgos insignificantes, etc).

. Las exclusiones de miembros del CEIl por conflictos de interés y razones similares.

. El registro que especifique si alguno de los cambios propuestos constituye alteraciones

importantes y es causa de una nueva evaluacion para conseguir aprobacion por parte
del CEl o si los cambios no son sustanciales y pueden ser evaluados y verificados de
manera expedita por el Presidente, el Secretario del CEIl o un representante designado
para ese propdsito.
Una grabacién magnetofénica puede ser realizada después de cada junta para facilitar la
preparacion de las minutas escritas. Las minutas seran preparadas y puestas a disposicion de
los miembros con antelacion a la siguiente junta para su revision.

Solo los miembros que asistieron a la junta en cuestion podran sugerir modificaciones a las
minutas y aprobarlas.

2.3.8 Participacion de asesores

Si en cualquier momento, el CEl evalla un protocolo que requiera competencias mas alla de
0 en adicion a las disponibles en el CEl, éste puede invitar a individuos con experiencia en
esas areas, en calidad de asesores. Cualquier miembro asistente a la junta puede iniciar una
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mocidn para incluir a un consultor. Estos asesores tendran voz en la discusion de proyectos,
pero no voto.

2.3.9 Permanencia de los miembros del CE/

Los miembros seran reevaluados por las autoridades de la institucion y el Presidente cada 3
afos, conforme a la Guia Nacional para la integracién y el funcionamiento de los Comités de
Etica en ]Investigacion, 6 edicion 2018. Se considerara en su evaluacion la asistencia y
participacion en sesiones, asi como la educacién continua en ética.

Cada miembro del CEl recibira una copia de la siguiente informacion basica antes de que una
investigacion se presente al pleno del CEl para evaluacion continua:

° Resumen del protocolo (incluyendo las enmiendas aprobadas a partir de la fecha de
admision inicial)
. Consentimientos informados.

Cada miembro debe asistir al 80 % de las sesiones programadas a lo largo de un afio y se
espera que permanezcan durante toda la reunién. Sélo los miembros asistentes pueden
enmendar las minutas.

° Se espera que cada miembro realice evaluaciones iniciales, continuas o modificaciones
a los proyectos de investigacion presentados y entregarlas al conclave del CEl junto
con sus recomendaciones para aprobacion, modificacion o desaprobacion. Cada
miembro también se espera sea un evaluador secundario, conforme sean asignados, el
enfoque de los evaluadores secundarios sera la evaluacion de ICFes.

° Para facilitar una evaluacién puntual y completa, se alienta encarecidamente a los
miembros a que se comuniquen con el Investigador principal (o su enlace designado)
de sus investigaciones asignadas para pedir aclaraciones o verificaciones. La
comunicacion con el Investigador principal debera ocurrir antes de la junta programada
para que el proceso de evaluacién continie como se ha planeado. El miembro debe
proporcionar una copia de todos los correos electronicos, al ser pertinentes para la
evaluacion de las investigaciones, asi como un resumen de los asuntos discutidos mas
importantes, por la misma razén.

CONTROL DE EMISION

Elabord: Reviso6: Autorizo:
Nombre: D, Myrns e(?rl]c;r;zegandelaria Dr. David Cantu de Leén Dr. A. Abelardo Meneses )Barcia
S:;gg: Subdirects::s?gel:t\; es’g?é(é?n 2l Diector de Investigacion Director Genyé
Firma: ”A__/ ( w / &{/{/\ K Y
Fecha: Febrero 2020

/




SALUD F N InsTimuTo Naciona,
‘.‘ 4 Oe CDN(:FFQI’JH“"

INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA REV: 01

MANUAL OPERATIVO Y DE POLITICAS DEL HOLAz 17

MITE D
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DE. 105

Es responsabilidad del Vocal Secretario del CEl asegurar que el material proporcionado por
el Investigador principal ofrezca la informacién necesaria para que el CEIl emita un juicio
calificado sobre las condiciones en las que puede ser que se apruebe un protocolo; en caso
que éste presente complicaciones que impelen al CEIl a solicitar mas datos o aclaraciones, el
Vocal secretario del CEl contactaran al Investigador principal o a su representante antes de la
junta para obtenerlas.

Una semana antes de la junta del CEIl, una agenda que contiene cada propuesta de
investigacion y sus documentos relacionados (ICFes, informacion de reclutamiento, etc.) se
distribuira a todos los miembros que se espera asistan a la reunion.

El Vocal Secretario recibira todos los materiales listados arriba junto con una copia
independiente del protocolo completo, las formas (con sus anexos relevantes) y una copia de
la solicitud de subsidio (si es aplicable), aproximadamente siete dias antes de la fecha de la
junta.

El Vocal Secretario tendra una copia de toda la informacién disponible al momento de la
evaluacion inicial, en caso de existir, también recibira las solicitudes de financiamientos para
asegurar que la investigacion propuesta esta dentro del marco que indican los objetivos del
financiamiento.

Sera responsabilidad del Vocal Secretario y vocales evaluadores asistir a la junta con un
resumen completo, que describa los cambios propuestos al protocolo, las ICFes o a alguno
de los instrumentos de investigacion utilizados.

El Presidente del CEIl sera el responsable de dirigir la presentacién y discusion de la
investigacion en la junta del CEIl, también hara recomendaciones referentes a la aprobacion,
modificacién, posposicidon o desaprobacion del protocolo, asi como revisiones a las ICFes, etc.
El investigador principal ademas hara recomendaciones sobre la naturaleza de los cambios
propuestos y si requieren, en caso de ser sustanciales, una nueva evaluacién por parte del
CEl reunido y, en caso de no serlo evaluarlos y verificarlos de manera expedita; estos cambios
se presentan en la forma de una mocién que es secundada en la junta.

Si el vocal evaluador no puede asistir a la reunién, es responsable de proporcionar al
Presidente un resumen escrito del protocolo, asuntos de discusién potencial, y, si existen, sus
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recomendaciones para las acciones del CEl, es decisidon del Presidente presentar el escrito
ante la junta.

Si el Investigador principal desea que el CEl reconsidere una estipulacion, el evaluador
principal original o el mas reciente presentara la peticion en una junta programada del CEI.

2.3 Evaluacién cientifica
Los miembros del CEI contribuirdn a las investigaciones cientificas, pero las leyes mexicanas
requieren que un protocolo se evalué por el comité de investigacion cientifica, con quien el CEI
tiene sesiones conjuntas.
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3. Operaciones y procedimientos

El CEl se reunira cada tres semanas y puede hacerlo con mas frecuencia si asi lo demanda el
volumen o la complejidad de la investigacion. Las diligencias y discusiones en todas las reuniones
del CEIl se llevaran a cabo con la mas estricta confidencialidad. La evaluacién de protocolos y
resolucion se realizara de acuerdo con la Guia nacional para la integracién y el funcionamiento de
los Comités de Etica en Investigacion, 6 edicién de 2018, que es como se describe:

3.1. Clasificaciéon de las sesiones.

° Sesiones ordinarias: se establecen a través del programa anual de trabajo, con fechas
determinadas y horarios. Estas se realizaran cada 3 semanas y seran publicadas en el
primer mes de cada afio

. Sesiones extraordinarias: se llevan a cabo a peticion expresa y en funcién de
situaciones relacionadas con el quehacer del CEl, los investigadores, los participantes
o la instituciéon. Se realizan por convocatoria del presidente, justificadas por el alto
volumen de protocolos de investigacion o por prioridades justificadas en el
establecimiento o institucion.

. No se realizaran sesiones expeditas. Cuando la revisiéon de un documento sea
prioritaria, se convocara a una sesién extraordinaria.

3.2. Evaluacién del protocolo:

Para aprobar las investigaciones dentro de estas normas, el CEl determinara que los siguientes
requisitos se satisfacen:

e Elriesgo para los sujetos es minimo:

o Porque se utilizan procedimientos consistentes con el disefio sdlido de
investigaciones y que no exponen a los sujetos a riesgos innecesarios.

o Cuando sea apropiado, utilizando procedimientos que ya estén siendo empleados
en los sujetos para fines de diagnéstico o tratamiento.

e El riesgo a los sujetos es razonable cuando se relaciona con beneficios anticipados, si
existen, para ellos y con la importancia de los conocimientos que se generardn como
resultado. Al evaluar el riesgo-beneficio, el CEl sélo debe considerar aquellos que resultaran
de la investigacion (a diferencia de los derivados de las terapias que recibirian los sujetos,
aun si no participan en el estudio). El CEl no debe considerar los efectos a largo plazo de
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utilizar los conocimientos generados por la investigaciéon (por ejemplo, sus efectos en la
politica publica) como parte de los riesgos de investigacion que recaen en sus
responsabilidades evaluadoras.

e La seleccion de sujetos es equitativa; al realizar esta reflexion, el CEl debe considerar los
propésitos de la investigacion y el escenario en el que seré realizada.

e Se buscara el consentimiento informado de cada uno de los sujetos o sus representantes
legales.
El consentimiento informado se documentara correctamente.
Cuando sea apropiado, el plan de investigacién debe incluir medidas adecuadas que
permitan monitorear la informacion recolectada para garantizar la seguridad de los sujetos.

e Cuando sea apropiado, existen medidas adecuadas para proteger la privacidad de los
sujetos y la confidencialidad de la informacion.

Cuando algunos o todos los sujetos tienen una desventaja econémica o cultural y son vulnerables a
coercion o influencias perniciosas, se incluyen candados adicionales en el estudio para proteger sus
derechos y su bienestar.

i. Circunstancias en las que una evaluacién por parte del CEl es
necesaria

Cualquier investigacion clinica que debe cumplir los requisitos para sumision a priori no podra iniciar
a menos que sea evaluada, aprobada y se mantiene bajo evaluacion continua por parte de un CEI
que cumpla los requisitos de esta parte.

Determinar que una investigacion clinica puede no apoyar la peticion de una licencia de investigacién
o mercadeo, no exime al solicitante de esa licencia de ninguna de sus obligaciones impuestas por
las leyes vigentes de enviar los resultados de sus investigaciones a la COFEPRIS.

b. Evaluacién de la investigacion

El CEl evaluara y tendréa la autoridad para aprobar, pedir cambios (para conseguir la aprobacion) o
desaprobar todas las actividades de investigacion.
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El CEIl requerira que la informacién se otorgue a los sujetos como parte de los requisitos para
consentimiento informado, cuando a juicio del CEl ésta mejore de una manera significativa la
proteccién de los derechos y el bienestar de las personas.

3.3. Las resoluciones podran ser emitidas en los términos de:

e Aprobado: Cumple con todos los requisitos establecidos. En el caso de resolucion
aprobatoria, ésta tendra una vigencia de un afo.
e Pendiente de aprobacion:

o Requiere modificaciones mayores y debera ser evaluado por el CEl, en
pleno, cuando se realicen dichas modificaciones.

o Requiere modificaciones menores y podra ser evaluado de manera
expedita, conforme a lo asentado en la seccién correspondiente.

o Condicionado o en proceso de valoracién. Se requiere mayor informacion

o surgieron dudas durante el proceso de revision del protocolo.
En el caso de dictamen pendiente de aprobacién, debera incluirse el tiempo para resolver las
observaciones por parte del investigador principal, que no exceda los 15 dias naturales a partir de la
fecha de recepcion de las observaciones.
¢ No aprobado: Propuesta de investigacion rechazada por razones éticas, metodoldgicas o
normativas que ameritan una restructuracién mayor.

El CEl notificara a los investigadores y a la institucién por escrito sobre sus decisiones de aprobar o
no hacerlo una actividad de investigaciéon propuesta, o de las modificaciones necesarias para
conseguir su aprobacion. Si el CEI decide no aprobar una investigacion, también incluira en el escrito
las razones para su negativa, dandole al investigador o individuo la oportunidad de responder, sea
en persona o por escrito en un tiempo maximo de 30 dias naturales.

El CEl realizara evaluacién continua de la investigacion en intervalos apropiados para el nivel de
riesgo que ésta implica, pero al menos una vez al afio y tendra la autoridad de observar el proceso
de consentimiento e investigacion, o designar a un observador para tal efecto.

i Evaluacion continua después de aprobado un estudio
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El CEl es responsable de la evaluacion continua de las investigaciones en proceso, para asegurar
que los derechos y el bienestar de los sujetos estan protegidos.

El CEIl tiene la autoridad y la responsabilidad de tomar las medidas adecuadas, tales como la
suspension o el término de estudios que no cumplen los requisitos del CEI.

1.  Criterios para realizar la evaluacion continua

La evaluacion continua incluye un dictamen del CEl que observa que:

Se minimizan los riesgos para los sujetos.
Los riesgos para los sujetos son razonables en relacion a los beneficios anticipados.
La seleccién de sujetos es equitativa.
El consentimiento informado es adecuado y esta documentado correctamente.
Cuando sea apropiado, el plan de investigacion incluye medidas adecuadas que
permitan monitorear la informacién recolectada para garantizar la seguridad de los
sujetos.
° Cuando sea apropiado, existen medidas adecuadas para proteger la privacidad de los
sujetos y la confidencialidad de la informacién.
Los candados adecuados se han implementado para proteger a los sujetos vulnerables.
La evaluacién continua de rutina debe incluir los comentarios del CEl sobre los reportes
de progreso por escrito del investigador clinico.
) Los reportes de progreso incluyen informacién como:
o El nimero de sujetos que participan en el estudio.
o Un resumen descriptivo de las experiencias de los sujetos (beneficios, reacciones
adversas, etc.)
Numero de sujetos que se han retirado del estudio, y las razones para hacerlo.
Los resultados que ha obtenido la investigacion hasta ese momento.
Un estimado del riesgo-beneficio basado en los resultados del estudio.
Cualquier informacién nueva posterior a la ultima evaluacion por el CEI.

o © © 0

Se debe prestar particular atencion a determinar si se descubrié nueva informacién o riesgos
inesperados desde la Ultima evaluacion.

CONTROL DE EMISION

Elaboré: Revisd: Autorizé:
Nombre: D MyrnlieG"I]c;rr:zeCZ;andelaria Dr. David Cantu de Leon Dr. A. Abelardo Meneses Garcia
Sfég?c;: Subdirectg::s?gel:t\éegg?;é{é?n bl Director de Investigacion Director \Ger%
Firma: ’ e N [(/LU\ U\, J]
Fecha: Hebrero 2020 /

7y




INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA REV: 01

S AI ‘ 'D ;"’;L\. INSTITUTO NACIONAL
ALY 4 CanNcEROLOGIA

MANUAL OPERATIVO Y DE POLITICAS DEL
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

HOJA: 23

DE: 105

El CEl debe obtener una copia del documento de consentimiento que esta en uso y determinar si la
informacion en él contenida sigue siendo precisa y esta completa, incluyendo considerar si alguna
informacién nueva obtenida a lo largo de la investigacion debe ser agregada.

Al obtener el documento de consentimiento también se certifica que el que esta en uso por el
investigador clinico ha sido aprobado por el CEI.

El propésito de la evaluacion continua es revisar el progreso de todo el estudio, no sélo los cambios
que se le han hecho. La evaluacion continua no puede realizarse por un proceso de evaluacion
expedita, a menos que: 1) el estudio era elegible para evaluacién expedita y asi se realiz6 la
valoracion inicial; 2) la investigacién ha cambiado de tal manera que las Unicas actividades que le
falta completar son elegibles para evaluacion expedita.

El CEl debe determinar la frecuencia y extensién de la evaluaciéon continua para cada estudio de
manera que ésta sea adecuada para garantizar los derechos y el bienestar de los sujetos.

Los factores a considerar para establecer la frecuencia de las evaluaciones pueden incluir: la
naturaleza del estudio, el grado de riesgo que implica y la vulnerabilidad del grupo de sujetos
estudiado.

Continuar una investigacion después de que ha expirado la aprobacién del CEl es una violacién de
las normas, si el CEl no ha evaluado y aprobado una investigacién antes de la fecha de expiracién
mas reciente.

Cuando termina la aprobacion del CEI a una investigacion, ademas de parar todas las actividades,
se debe notificar del término a todos los individuos participantes.

Los procedimientos para que los sujetos participantes se retiren se consideran derechos y bienestar
de los individuos; si el seguimiento de los sujetos es aprobado o pedido por el CEl, se les debera
informar sobre este hecho y cualquier suceso o resultado adverso debera ser reportado al CEl y al
patrocinador.

. Procedimiento para el tratamiento de reportes de reacciones
adversas y efectos inesperados.
i. Medidas escritas

CONTROL DE EMISION

Elaboré: Revisé: Autorizé:

Nombre: Dz Myna qurla Candelaris Dr. David Cantu de Ledn Dr. A. Abelardo Meneses Garcia
Hernandez

Cargo- Subdirectora de Investigacién Clinica . L y

puesto: Presidente del CEI Director de Investigacion Director Geneyal

Firma: %‘J V\ / M ‘(//\_/

Fecha: Febrero 2020 /




INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA REV: 01

INSTITUTO NACIONAL

i o0& CANCEROLOGIA

HOJA: 24

o

MANUAL OPERATIVO Y DE POLITICAS DEL

E DE A ENIN TIGACIO
COMITE ETIC VESTIG N DE: 105

Las responsabilidades de evaluacion continua del CEl incluyen revisar los reportes de reacciones
adversas y sucesos inesperados que presentan un riesgo para los individuos o los demas.

3.4 Procedimiento

Los riesgos inesperados son descubiertos a veces durante el proceso de investigacion. La
informacion relativa el radio de riesgo-beneficio debe ser prontamente reportada al CEl y revisada
por él para garantizar la proteccién adecuada del bienestar de los sujetos; basado en esta
informacién, el CEl puede reconsiderar su aprobacién del proyecto, requerir modificaciones al
estudio, o revisar su propio calendario de evaluacion continua.

El CEl también es responsable de asegurar que los reportes de problemas inesperados que implican
un riesgo para los sujetos humanos o los demas lleguen a la COFEPRIS o a las agencias
internacionales indicadas por el patrocinador.
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4.0 Medicamentos experimentales?

Los productos experimentales son utilizados a veces para tratar condiciones serias o de vida o
muerte en un sujeto o un grupo de ellos; cuando no existe una alternativa satisfactoria de tratamiento,
los individuos, por lo general, estan dispuestos a aceptar los riesgos méas grandes que implican los
articulos experimentales que pueden tratar las enfermedades debilitantes o mortales. Los siguientes
mecanismos expanden el acceso a los agentes terapéuticos prometedores sin poner en riesgo la
proteccién a sujetos humanos, o el rigor de la integridad cientifica del desarrollo de un producto y su
aprobacion para el mercado.

4.1. Acceso expandido a medicamentos experimentales

Estos son usualmente estudios realizados para obtener informacién adicional de seguridad (estudios
Fase 4) y son generalmente usados cuando el ensayo controlado ha terminado y el tratamiento
continlia para que los sujetos y los controles sigan recibiendo el beneficio del medicamento hasta
que su venta sea aprobada, estos estudios requieren una evaluacién prospectiva por parte del CEl
y consentimientos informados. Los investigadores necesitan completar una solicitud para evaluacion
inicial, que debe ser aprobada por el cénclave del CEI utilizando los procedimientos que se describen
en este manual.

Existen cuatro requisitos a cubrir antes poder aplicar un tratamiento:

El medicamento esta disefiado para tratar una enfermedad grave o inmediatamente mortal.
No existe una alternativa viable de tratamiento.

El medicamento ya esta siendo investigado o se han completado los ensayos.

Se encuentra en trdmite de aprobacién por las autoridades regulatorias nacionales, y ya esta
aprobado por otras autoridades regulatorias.

4.2. Herramientas médicas

Una herramienta médica es aquél producto que no realiza su funcién principal por accién quimica o
al ser metabolizado en el organismo. Las herramientas médicas incluyen, entre otras: los laseres
quirurgicos, las sillas de ruedas, la sutura, los marcapasos, los injertos vasculares, los lentes

4 FDA Guidance for Institutional Review Boards and Clinical Investigators 1998 Update; Drugs and Biologics
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intraoculares y los clavos ortopédicos; también incluyen los auxiliares de diagnoéstico como los
reactivos y estuches de pruebas para el diagnéstico in vitro (DIV) de enfermedades y otras
condiciones médicas tales como el embarazo.

La investigacion clinica de herramientas médicas debe apegarse al consentimiento informado y la
aprobacion del CEI.

5- Eventos adversos

5.1. Evaluacién de eventos adversos graves o inesperados

Todos los protocolos con riesgos mayores al minimo deben incluir definiciones de sucesos adversos
graves o inesperados (EAS) y una aclarar a quién se le van a reportar.

® El Comité de Etica en Investigacion revisara y dara seguimiento a los Eventos Adversos de
Pacientes que participen en esta Institucion y solicitara periédicamente (6 meses) avances
de los Proyectos a todos los investigadores. La ausencia de Reporte a estas solicitudes,
en particular de notificaciones de EA ante COFEPRIS, faculta a este comité para la
suspension del protocolo.

A menos que un marco temporal distinto se haya definido cuando se aprobd el estudio, los
investigadores del INCan tienen cinco dias habiles parar reportar los sucesos adversos graves o
inesperados a la oficina del CEIl, como se estipula en la aprobacién del CEl de la investigacion.

Todas las muertes, sin importar si estdn relacionadas con la participacion del sujeto en la
investigacion.

° Las muertes atribuidas a la investigacién deben ser reportadas inmediatamente, por
escrito, al CEl; si el reporte por escrito no se puede realizar de inmediato, se debe llamar
a la oficina del CEl para hacer un reporte preliminar; un reporte via telefénica no reemplaza
el reporte escrito mandatorio; de forma similar, se puede utilizar el correo electrénico para
hacer los reportes introductorios, pero tampoco sustituye al reporte por escrito.

° Los sucesos de naturaleza seria, incluso si no estan relacionados con la investigacion, por
ejemplo: dolor en el pecho que requiere tratamiento, infartos al miocardio, embolias, cirugia
mayor, etc. No causados por la participacion en el estudio.
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° Los sucesos que estan identificados en la ICF, pero que son mas graves y con mayor
duracion a la esperada, por ejemplo: ataques vasovagales; flebitis; ndusea y vomito;
anemia, dafo nervioso; parestesia; etc.

° Los sucesos adversos que no se esperaba ocurrieran durante el estudio y que no estén
listados en la ICF.
® La hospitalizacion que no estaba planeada.

° Algun suceso sobre el que el Investigador principal no esté seguro, incluso si no aparece
en la lista anterior. Se manda a los investigadores a estar del lado de la precaucion.

De forma rutinaria y rotatoria, un miembro de cada CEl es asignado por un mes como evaluador de

sucesos adversos graves y ayuda al Presidente y al Secretario en la evaluacion de EAS. El elegido

es designado por el Presidente de esa junta en el momento que ocurre la reunién programada, y,

por lo general, evalia EAS en lugar de un nuevo protocolo ese mes.

Al momento de recibir un reporte, éste es evaluado por la oficina del CEl para ver si esta completo y
después enviado al Presidente, al Secretario o a la entidad designada para tal propdsito; después
de evaluar el reporte, el Presidente decidira si es necesario tomar acciones para minimizar el riesgo
potencial a los sujetos anteriores, presentes o futuros. Entre las acciones se incluyen:

No es necesaria ninguna accion.

Cambios a la investigacion para minimizar los riesgos potenciales a los sujetos.
Modificaciones a la ICF.

Puede ser requerido que los sujetos vuelvan a dar su consentimiento con una ICF revisada

o con apéndices que incluyen la nueva informacion.

La investigacion puede ser detenida temporalmente o descontinuados los procedimientos
del estudio por el riesgo que implican: el radio de beneficio parece no favorecer a los
sujetos.

) La investigacion puede ser suspendida o terminada.

Si es apropiado, el CEl, las autoridades de la institucién o la COFEPRIS pueden ser notificados de

un suceso adverso grave o inesperado.

Si un protocolo de investigacion es suspendido o terminado, se proporcionaran notificaciones
adicionales del suceso grave adverso o inesperado.
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6. Politicas sobre el contacto del evaluador del CEl con el patrocinador de la
investigacion.

Durante la evaluacién de protocolos de investigacion por parte de miembros del CEl, el
evaluador nunca debe comunicarse directamente con el patrocinador del estudio; todo
contacto con él se hara a través del Investigador principal.
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7. Consideraciones especiales.

Esta seccion discute temas que requieren una consideracion especial por parte del CEI.

El consentimiento informado.

Los grupos vulnerables.

La investigacién internacional.

El certificado de confidencialidad.
Las quejas de los sujetos.

7.1. El consentimiento informado

El CEI considera el consentimiento informado como un proceso dindmico, debe existir un didlogo
continuo entre el Investigador principal o el equipo de investigacion y los sujetos (o los individuos
prospectivos) acerca de la investigacion, y la comunicaciéon se debe mantener a lo largo de la
participacion del sujeto en el estudio. El Cl, que formaliza y documenta las discusiones acerca de la
investigacion, debe ser firmado, en todos los casos, como lo sefiala la fraccién V del articulo 14 de
la Ley General de Salud. El CEI considera al Cl como la documentacién del dialogo que debe ocurrir
entre el Investigador principal o su representante y el sujeto prospectivo. EI CEl asevera que el Cl,
sin importar que tan detallada sea, no sustituye la discusion con los sujetos.

El Cl es una declaracién al sujeto que provee la informacién, como lo marca la ley, referente al
estudio, que incluye, entre otras cosas:

Sus procedimientos.
Sus beneficios.

Sus riegos.

Sus alternativas.

Para permitirle al sujeto tener los elementos necesarios para tomar una decision informada sobre
aceptar —o no— participar en el estudio.
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° Debe ser redactada en segunda persona, excepto por la Declaracion del participante, que esté

escrita en primera persona.

Debe ser redactado con una expectativa de nivel de lectura de primaria.

Los términos técnicos y la jerga médica deben ser explicados.

El Cl no puede ser coactivo, ni contener lenguaje justificante.

Debe ser conciso y no puede tener errores de ortografia ni de redaccion.

El Investigador principal o su equipo deben darle al sujeto o a su representante legal la
oportunidad suficiente de leerla antes de firmarla.

Los sujetos deben ejecutar el proceso del Cl antes de participar en la investigacion.

El consentimiento informado también debe ser obtenido al investigar la elegibilidad de los sujetos.

Si un CI distinta se utiliza en la investigacion de elegibilidad, también debe incluir una pequefia
descripcion del estudio completo, lo necesario para que el sujeto pueda decidir si participa o no en
el proceso.

° Todos los Cl aprobadas por el CEl tendran dos fechas: la fecha de “Aprobacion” que
indica cuando fue admitida por el CEl y la de “Valida hasta” que indica la fecha
establecida por el CEl para la evaluacion continua. Estas fechas seran emitidas con un
sello en cada hoja de este documento.

Los CI validados pueden ser copiadas y utilizadas hasta la fecha de expiracion estipulada, esto
garantiza que solo las Cl aprobadas por el CEl son presentadas a los sujetos; también sirven como
un recordatorio para el Investigador principal y su equipo de la necesidad de evaluacién continua.

El CEIl otorgara una carta de dispensa de Cl en los estudios de investigacion preclinicos (modelos
animales, lineas celulares). El cuidado de un manejo adecuado de animales de experimentacion
sera responsabilidad del Comité de Investigacion y Cuidado de Animales (CICUAL) del INCan.

7.1.1. Los elementos del consentimiento informado

El CEIl se asegurara que los elementos necesarios de consentimiento estén presentes en el Cl y
que éste provee la informacion adecuada al sujeto o su representante legal sobre lo siguiente:

e Una declaracion que estipule que el estudio es de investigacion
o El propésito de la investigacion.
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o La duracién esperada del estudio.

o Una descripcion de los procedimientos.

o Identifica los procedimientos experimentales.
Una descripcidn de los riesgos y malestares que se esperan.
Una descripcion razonable de los beneficios que se esperan del estudio para el sujeto y los
demas.

e Una declaracion de los tratamientos alternativos o acciones apropiadas, si existen, que
pueden ser beneficiosas para el sujeto, incluyendo el no tratarse o no participar.

e Una declaracién del grado de confidencialidad, si existe, que se mantendra sobre la
informacién que identifica al sujeto, y que los registros pueden ser examinados por el
patrocinador, el CEl u otras agencias regulatorias.

e Para las investigaciones que implican mas que el riesgo minimo, se explicara si existe una
compensacion o tratamiento médico disponible en caso de sufrir alguna lesién durante la
investigacion, y a donde acudir para mas informacion si hay alguna de estas clausulas.

e FElI Cl también debe especificar a quién dirigirse para resolver dudas acerca de la
investigacién y los derechos de los sujetos que participan, asi como a quién contactar si el
individuo sufre una lesion relacionada con el estudio.

e Una declaracion que indique que la participacion es voluntaria, que el sujeto puede dejar de
participar cuando lo desee y que negarse a participar no serd materia de ninguna
penalizacién ni pérdida de los beneficios a los que la persona tiene derecho.

e Una declaracion que concrete que algun procedimiento en particular puede presentar un
riesgo conocido o imprevisto actualmente para el sujeto (o el embrién o feto, en caso de que
la persona esté embarazada, pueda estarlo o sea un hombre capaz de reproducirse).

e Circunstancias previstas ante las que la participacion del sujeto puede ser terminada por el
Investigador principal sin importar el consentimiento del individuo.

e Cualquier gasto que se le pueda generar al sujeto como resultado de su participacion en el
estudio.

e Las consecuencias para el sujeto si decide retirarse de la investigacion, asi como los
procesos para un retiro seguro y ordenado.

e Una declaracion que formalice que los hallazgos significativos encontrados durante la
investigacion, que puedan relacionarse con la voluntad de participacion del sujeto, le seran
provistos.

e El ndmero aproximado de sujetos participantes en el estudio de la institucién.
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Una aclaracion sobre la disponibilidad para el sujeto, al completar su participacion o si la
investigacién es detenida, del medicamento o herramienta utilizada.

Una explicacion del plan de pagos o una declaracién que determine que los individuos no
recibiran pago alguno por su participacion.

Un estimado de los peligros por exposicion a radiacién ionizante como resultado de participar
en el estudio; la valoracion se debe explicar en lenguaje lego y la exposicion debe ser
contextualizada (por ejemplo: un mdltiplo de la radiacion de fondo a la que se exponen las
personas normalmente a lo largo de un afio).

Una declaracion que estipule si una investigacion sobre genética humana esta asociada al
protocolo, y, en ese caso, una explicacion de los riesgos potenciales relevantes para el sujeto
y sus familiares.

El Cl requiere ser firmado por el paciente que participara en el estudio (nombre, fecha y
firma), el investigador (nombre, fecha y firma), asi como por dos testigos (nombre, fecha,
firma, parentesco con el paciente, direccién y teléfono). Los miembros del equipo de
investigacion, no pueden firmar como testigos.

El CEl ha preparado un Cl modelo para sujetos adultos de investigacion en humanos, este patrén
proporciona informacién detallada acerca de los elementos del consentimiento informado y también
sobre el lenguaje recomendado para redactar un Cl.

7.1.2. El reconsentimiento

En ciertas circunstancias puede ser necesario que los sujetos vuelvan a dar su consentimiento de
participar en un estudio; el CEl considerara la necesidad de reconsentimiento en cada protocolo y
en cada caso particular.

El CEl puede pedir que un sujeto vuelva a dar su consentimiento si:

El sujeto participa en un estudio longitudinal; si el estudio es particularmente largo, puede ser
que la persona vuelva a dar su consentimiento para garantizar que entiende las actividades
de investigacion relevantes. Los investigadores deben presentar un plan para mantener el
consentimiento informado cuando someten protocolos a los que se les dara seguimiento por
largo tiempo.
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° La investigacion ha cambiado o se descubre nueva informacion importante relevante para que

el sujeto siga participando. Los investigadores deben definir si volver a dar el consentimiento
es necesario cuando se descubre la nueva informacion, se envian los Aes o se hacen
enmiendas al protocolo

7.1.3. Responsabilidades de evaluacion de Cls.
Es responsabilidad de los evaluadores la revision de los Cls como se describe en este manual.

7.1.4. Documentacion

° El consentimiento informado debera ser documentado utilizando una forma de consentimiento
aprobada por el CEl firmada por el sujeto o su representante legal; el firmante debera recibir
una copia.

° La forma puede ser leida al sujeto o su representante legal, pero, en cualquier caso, el
investigador debera permitir al sujeto o su representante la oportunidad necesaria para leerla.

° Una forma corta por escrito que establezca que es necesario que los elementos del

consentimiento informado se presenten a los sujetos o sus representantes legales; cuando se
utiliza este método, la presencia de un testigo en la presentacion oral es un requisito; ademas,
el CEl debera aprobar un resumen escrito de lo que se dira al sujeto o su representante. Sélo
la forma corta debera ser firmada por el sujeto o su representante, pero el testigo debera
rubricar la forma corta y una copia del resumen, éste Ultimo también debera ser firmado por
quien obtuvo el consentimiento. Copias tanto del resumen como de la forma corta, se
otorgaran al sujeto o su representante.

7.2. Personas analfabetas

° Las personas que hablan y entienden espafiol, mas no saben leer o escribir, pero son
competentes en el lenguaje, capaces de entender los conceptos del estudio, evaluar los
riesgos y beneficios de la investigacién cuando se les explica oralmente y son aptos para
indicar su aprobacién o negativa de participar, pueden ser reclutadas; en estos casos, un
tercero imparcial debe ser testigo de todo el proceso y firmar el documento de consentimiento.
Se recomienda una grabaciéon magnetofénica; el documento corto de consentimiento (que
establezca que los elementos del consentimiento se presentaron de manera oral), y un
resumen escrito de la presentacion.
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La presentacion oral y la forma corta del Cl pueden servir como resumen.
El nombre del sujeto debe ir impreso en la forma corta.
Los testigos (2) deben firmar la forma corta y el resumen.

7.3. Traduccioén de los documentos del estudio

Todos los documentos deben satisfacer los requisitos del CEl acerca de la lengua primaria del sujeto;
el CEl también debe revisar los documentos en inglés para asegurarse de que el significado no
cambio.

Ademas de los requisitos normales del CEl, se agrega que los documentos deben estar escritos en
un lenguaje apropiado para el nivel de lectura del sujeto.

La eleccion del lenguaje DEBE CONSIDERAR los usos y costumbres culturales de la poblacion a la
que el documento va dirigido.

7.4. Los empleados y estudiantes

De acuerdo con las leyes federales, el consentimiento informado debe ser buscado en circunstancias
en las que la coaccién o influencia perniciosa de los sujetos prospectivos es minima. Las instituciones
deben considerar a sus empleados y estudiantes como un grupo vulnerable.

El CEl, en consecuencia, debe garantizar que el Investigador principal que planea reclutar
empleados o estudiantes define claramente sus razones para hacerlo; ademas, todas las estrategias
de reclutamiento deben ser estipuladas.

Cuando se recluten empleados o estudiantes, una carta, que testifique que la coaccion fue minima,
de la autoridad correspondiente (como el Director o Jefe del departamento) sera un requisito de
aprobacion.

Si residentes o socios son reclutados para investigacion, el Director del programa debera
proporcionar al CEl una carta de apoyo; este escrito debe provenir de una figura sin lazos con el
estudio (por ejemplo: si el Director del programa realiza una investigacion en los residentes, la carta
debe provenir del Director del departamento o de la autoridad a cargo del programa de graduados).
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Es importante considerar para el grupo de empleados y estudiantes la cuestion de confidencialidad
de los datos de investigacion; dependiendo de la naturaleza del estudio y de la informacion
recolectada, una violacién a la confidencialidad puede afectar las posibilidades de empleo de la
persona, su desarrollo profesional, planes estudio o relaciones sociales dentro de la comunidad
escolar o del hospital. EI CEl pondra especial atencién a los planes del Investigador principal para
salvaguardar la seguridad de los datos.

7.5 El certificado de confidencialidad

Un certificado de confidencialidad protege la informacién de investigacion que puede ser identificada
de ser revelada forzosamente por causa de algun proceso civil, criminal, administrativo, legislativo o
de otra indole ya sea local, federal o estatal.

En cada caso particular, el CEIl estimara si un certificado de confidencialidad es necesario; el CEI
puede imponer como requisito para aprobar su proyecto que un Investigador principal consiga un
certificado de confidencialidad, este requisito se documentara por el CEl y sera notificado al
Investigador principal.

7.6  Las quejas de los sujetos

Cualquier comunicado recibido por el CEl de parte de un sujeto o enviado a él en nombre del
individuo de otra fuente, debera recibir la atencién del Vocal Secretario para revisar su contenido, v,
si es necesario, el Presidente, o el Secretario, contactara al sujeto; el Investigador principal también
puede ser contactado si es pertinente obtener informacién adicional. Un resumen del incidente y la
comunicacion seran asentados en el expediente que mantiene el CEl sobre el estudio. La queja de
un sujeto puede ser, a juicio del Presidente, secretario o representante, reportada a la Direccién de
Investigacion del INCan.

7.7  Politica de investigacion y reporte de estudios que cometen faltas de apego

Una situacion que implica una potencial falta de apego a las normas puede ser reportada al
Presidente del CEl, el Secretario o un vocal del CEI. En el sentido que se le da en esta pauta, la falta
de apego a las normas significa la falta de un Investigador principal en su obligacién de apegarse a
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las leyes federales y estatales, asi como a las pautas y politicas de la institucion para la proteccion
de sujetos de estudio humanos, o a los requisitos y decisiones del CEI.

Si surge una situacion de potencial falta de apego en el contexto de una investigacion en particular,
como lo es el caso mas comun, el presidente del CEl o el Vocal Secretario pueden tratar el caso
como se resume adelante; si la potencial falta de apego no esta relacionada con un estudio en
particular, el Presidente llevara a cabo las tareas listadas mas abajo.

El Presidente del CEl o el Secretario pueden entrevistar en principio al individuo que reporté la
potencial falta de apego y, si es necesario, al Investigador principal y su equipo para obtener
informacién preliminar; con base en estos datos, el Vocal Secretario preparara una lista de los
asuntos en cuestién, para discutirla con el resto del CEIl. La estimacion y respuesta a la falta de
apego se tomaran desde un enfoque de tres niveles, tomando en cuenta la naturaleza de los sucesos
y su potencial efecto en la seguridad y el bienestar de los sujetos humanos de investigacion; es
inherente a este enfoque la capacidad de tratar, concluir y actuar en los casos de falta de apego de
acuerdo con las pautas de tiempo de la institucion estipuladas en este documento.

Los tres niveles se definen asi:

° Falta de apego administrativa.
° Falta de apego preocupante que no afecta la seguridad de los sujetos.
° Falta de apego preocupante que afecta la seguridad de los sujetos.

La falta de apego administrativa

Para los propdsitos de esta politica, la falta de apego administrativa no afecta ni pudo haber afectado
los derechos, seguridad o bienestar de los sujetos. Entre los ejemplos de la falta de apego
administrativo se incluyen:

° Uso de una forma caduca de consentimiento informado que es idéntica al Cl aprobado
actualmente por el CEI, o que es idéntica en todos los aspectos sustanciales (por ejemplo,
cambio el nombre de un Coinvestigador).

° Un pequefio exceso en el nimero de sujetos reclutados, mas alto que la cifra de acumulacién
aprobada por el CEIl en un estudio de bajo riesgo.
® El atraso en el envio de un protocolo actualizado que contiene modificaciones de naturaleza

exclusivamente administrativa.
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El CEl se sujetara a los siguientes procedimientos:

1) Elaborar una forma de reporte de falta de apego (NCRF).

2) Sies necesario, pedir documentacion escrita al Investigador principal o a la persona que
reporto la falta de apego.

3) ElPresidente del CEl o su representante revisara la NCRF y la documentacion de apoyo
y pedird mas informacion si ésta es necesaria; en ese momento el Presidente puede
comenzar una discusion activa sobre la investigacion a realizarse del suceso con el
Investigador principal.

4) EIl Presidente o su representante comprobaran que el suceso reportado no afecta la
seguridad de sujetos pasados, presentes o futuros.

a. En caso de ser asi, el Presidente o el Secretario cambiara el tratamiento de los
sucesos al nivel de apego que les corresponde.

5) Si el suceso no afecta la seguridad de los sujetos, las medidas correctivas se
determinaran por los miembros del CEI.

La falta de apego preocupante que no afecta la seguridad de los sujetos

Para los propdsitos de esta politica, la falta de apego preocupante que no afecta la seguridad de los
sujetos pudo, potencial o efectivamente, haber afectado los derechos o el bienestar de los individuos,
pero no su seguridad.

Ejemplos de esta falta de apego incluyen:

e El reclutamiento excesivo sobre la cifra de acumulaciéon aprobada por el CEI.
e Atraso significativo al reportar SAEs que no requieren cambios a la ICF.

El CEl se sujetara a los siguientes procedimientos:

1) Elaborar una NCRF.

2) Sies necesario, pedir documentacion escrita al Investigador principal o a la persona que
reportd la falta de apego.

3) ElPresidente del CEl o su representante revisara la NCRF y la documentacion de apoyo
y pedirda mas informacion si ésta es necesaria; en ese momento el Presidente puede
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comenzar una discusion activa sobre la investigacion a realizarse del suceso con el
Investigador principal. Después de conferenciar con el Investigador Principal, el
Presidente o su representante pueden sugerir que el investigador desista
voluntariamente de reclutar mas gente mientras se resuelve la investigacion.

4) Se puede iniciar una investigacion preliminar en la que el Vocal Secretario se
entrevistara con las personas relevantes, incluyendo el Investigador principal, personal
del hospital y, en las circunstancias que asi lo demanden, los sujetos de estudio. El Vocal
Secretario del CEl también revisara todas las fuentes documentales relevantes, entre
las que se pueden incluir: el expediente del CEl, los registros de la investigacion y los
Cl. Las autoridades de la institucion pueden, a su juicio, nombrar a un individuo o grupo
interno de o ajeno a la institucion para realizar o ayudar con la investigacion.

5) EIl Presidente o el Vocal Secretario comprobaran que el suceso reportado no afecta la
seguridad de sujetos pasados, presentes o futuros.

a. En caso de ser asi, el Presidente o el Vocal Secretario cambiara el tratamiento
de los sucesos al nivel de apego que les corresponde.

6) EIl Secretario del CEl puede concertar una junta que es posible incluya al Investigador
principal, el Presidente del CEl, las autoridades de la institucion y otras personas que
sean necesarias. Se puede buscar ayuda legal ante la recomendacion de las
autoridades de la institucion.

7) Después de la consulta con las autoridades de la institucion, el suceso sera discutido en
la siguiente junta del CEIl, en ese momento se propondran las medidas correctivas. El
CEI también determinara el nivel de participacion que se buscara por el ultimo CEIl que
evalle ese estudio. El Investigador principal y su jefe de departamento o divisién pueden
ser invitados a discutir las cuestiones.

8) Si el suceso no afecta la seguridad de los sujetos, pero se asume como de naturaleza
grave, las autoridades de la institucién seran consultadas para resolver el requisito de
reportarlo a la Comisiéon Nacional de Bioética.

a. Encaso de ser necesario, las autoridades apropiadas haran el reporte telefénico
inicial a la agencia federal durante los siguientes veinticinco dias habiles a partir
de que el CEl ha tomado una decision. La llamada sera seguida por el envio de
toda la documentacion oficial a las agencias federales.

9) Todos los miembros del CEl seran notificado de los sucesos y las medidas correctivas
tomadas, estas medidas se podran comentar solamente; todos los comentarios hechos
por el CEIl seran registrados y pueden influenciar el manejo de sucesos futuros. La
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notificacidn y discusion sobre los sucesos de la falta de apego preocupante que no afecta
la seguridad de los sujetos serd documentada en las minutas de las juntas del CEl.
10) Después de la deliberacion del CEl, el Presidente o su representante, enviara una carta

firmada al Investigador principal describiendo lo siguiente:
Las areas especificas que no se apegan a las normas.

Cualquier documento que el Investigador principal deba enviar al CEl o preparar

para tal efecto.

Las preguntas especificas que requieren de respuesta o aclaracion.
Las medidas correctivas a tomar.

Cualquier otro asunto importante por resolver.
Se puede extender una invitacién al investigador para que asista a la junta del

CEl.

11) El Investigador principal es responsable de preparar una respuesta formal por escrito a
la correspondencia arriba descrita. La carta debe incluir una explicacion de los sucesos,
las respuestas y aclaraciones solicitadas y una propuesta de plan para evitar que
incidentes similares no ocurran en el futuro. El Presidente del CEl o el Vocal Secretario
proveera copias de la respuesta del investigador al CEI.

12) Se enviara una carta del presidente al Investigador principal.

La falta de apego preocupante que afecta la seguridad de los sujetos

Para los propdsitos de esta politica, la falta de apego preocupante que afecta la seguridad de los
sujetos puede haber afectado de manera importante sus derechos, seguridad y bienestar; los
ejemplos de este tipo de falta de apego incluyen:

Desviaciones del protocolo o violaciones que afectan la seguridad de los sujetos.

El reporte tardio de sucesos adversos o inesperados que requieren cambios a la ICF o al
protocolo o que harian que el CEl considere suspender la investigacion por motivos de
seguridad.

El CEl se sujetara a los siguientes procedimientos:

1) El

aborar una NCRF.
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2) Sies necesario, pedir documentacion escrita al Investigador principal o a la persona que
reporto la falta de apego.

3) El Presidente del CEIl o el Vocal Secretario revisaré la NCRF y la documentacion de
apoyo y pedird mas informacion si ésta es necesaria; en ese momento el Presidente
puede comenzar una discusion activa sobre la investigacion a realizarse del suceso con
el Investigador principal. Después de conferenciar con el Investigador Principal, el
Presidente o el Vocal Secretario pueden sugerir que el investigador desista
voluntariamente de matricular mas gente mientras se resuelve la investigacion; ademas,
el Presidente del CEIl puede aplicar la Politica de suspensién y término involuntarios,
descrita en este manual.

4) El Presidente o el Vocal Secretario comprobaran que el suceso reportado no afecta la
seguridad de sujetos pasados, presentes o futuros.

a. Encaso de ser asi, el Presidente cambiara el tratamiento de los sucesos al nivel
de apego que les corresponde.

5) Si el suceso no parece corresponder con la falta apego preocupante que afecta la
seguridad de los sujetos, las autoridades de la institucion seran consultadas para
determinar si es necesario reportarlo a las agencias apropiadas (Comision Nacional de
Bioética y COFEPRIS):

a. En ese caso, la autoridad correspondiente de la institucion realizara el reporte
telefénico inicial, como es requisito, durante los primeros cinco dias habiles y el
envio de la documentacion oficial poco tiempo después.

6) EIl el Vocal Secretario del CEIl puede concertar una junta que es posible incluya al
Investigador principal, el Presidente del CEl, las autoridades de la institucion y otras
personas que sean necesarias. Se puede buscar ayuda legal ante la recomendacion de
las autoridades de la institucion.

7) Si aln no ha comenzado, se puede aplicar la Politica de suspension y término
involuntarios; en ese momento, se llegara a una conclusion sobre los procedimientos
especificos de la investigacion que pueden continuar, si es que hubiese alguno.

8) El suceso se discutira en la proxima junta del CEIl, donde se propondran las medidas
correctivas.

9) El ultimo CEI evaluador deliberara y votara sobre las medidas propuestas por el CEl,
incluyendo la posibilidad de término; la cuestion de revertir una suspension o la potencial
aplicacion de la Politica de suspension y término involuntarios se discutiran como se
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indica. La discusion de todos los asuntos controvertidos, la deliberacion y el voto, se
registraran para las minutas de las juntas del CEI.

10) Después de la deliberacion del CEIl y del ultimo CEIl evaluador, el Presidente del CEl

enviara una carta firmada al Investigador principal describiendo lo siguiente:

Las areas especificas que no se apegan a las normas.

Cualquier documento que el Investigador principal deba enviar al CEl o preparar para tal

efecto.

Las preguntas especificas que requieren de respuesta o aclaracion.

Las medidas correctivas a tomar.

Cualquier otro asunto importante por resolver.

En la mayoria de los casos, se extiende una invitacion al investigador principal y a su

jefe de departamento para que asistan a la junta del CEI.

11) El Investigador principal es responsable de preparar una respuesta formal por escrito a
la correspondencia arriba descrita. La carta debe incluir una explicacion de los sucesos,
las respuestas y aclaraciones solicitadas y una propuesta de plan para evitar que
incidentes similares no ocurran en el futuro. El Presidente del CEl o su representante
proveera copias de la respuesta del investigador al CEI.

12) Si el estudio ha sido suspendido, al recibir la respuesta formal del Investigador principal
se analizara y determinara la posibilidad de reanudar la investigacion en la siguiente
junta programada del CEIl evaluador mas reciente.

13) Si es necesario un reporte a las agencias federales o financiadoras, el Presidente del
CEl o su representante lo prepararan, con la asesoria de la autoridad de la institucién
apropiada y del Gerente administrativo del CEIl. El reporte debe incluir:

Un resumen de los sucesos de la falta de apego.

Una descripcién detallada de las investigaciones realizadas al respecto.

Una explicacion detallada de por qué ocurrié la falta de apego.

Las acciones correctivas o preventivas que se tomaron o se adoptaran.

e En caso de existir, las sanciones impuestas.

14) Si el Presidente determina en algin momento que la suspension o el término de la
investigacién son necesarios para proteger la seguridad de los sujetos de estudio, se
deben seguir las secciones 1 a la 8 de la Politica de suspension y término involuntarios,
ademas de las secciones descritas en este manual.

15) El Presidente del CEl, mantendran al CEl informado del estado de:
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El proceso de falta de apego, incluyendo la sustancia de cualquier decisién descrita
en el apartado anterior 6 y un resumen de los hallazgos de la investigacion. Todos
los miembros del CEIl serdn notificados de la existencia en la oficina del CEl y
tendran acceso a:

o

Correspondencia de y para el Investigador principal resaltando las areas
especificas de la falta de apego y la respuesta del Investigador principal.
Correspondencia de la autoridad institucional a cualquier agencia federal
reportando la falta de apego y la respuesta por escrito de las agencias.
Cualquier otra comunicacién importante entre el Presidente o su
representante y el Investigador principal referente a los sucesos de la falta
de apego.

Se espera la cooperacion del Investigador principal y su equipo en cualquier investigacion
de falta de apego y para proveer cualquier informacién solicitada como parte de ella. La falta
de cooperacion o negarse a suministrar la informacioén necesaria se puede considerar una
grave falta de apego a los requisitos y decisiones del CEI.
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8 EI banco de muestras

8.1 Introduccién

El CEI del INCan revisa con regularidad los protocolos que incluyen la coleccion y el andlisis de
material biolégico humano; por ejemplo, para evaluar la seguridad y eficacia de un medicamento
contra el cancer, el protocolo de investigacion y el Cl puede estipular que se tomaran muestras de
sangre en intervalos especificos para realizar en ellas ciertas pruebas claramente definidas; en
situaciones como esa, las muestras de sangre y las pruebas a realizar se definen claramente en el
protocolo y son necesarias para evaluar una hipétesis particular que esta siendo investigada; como
estas situaciones no son un motivo particular de preocupacién, estas pautas no se encargan de
tratarlas. En su lugar, estas pautas se encargan de situaciones en las que un investigador ademas
de reclutar sujetos para un estudio evaluado por el CEI, también quiere pedir el consentimiento de
esos individuos para colectar material bioldgico que sera transferido a un depdsito central o “banco
de tejidos”, donde sera conservado. Por lo general, el depdsito central acepta y preserva materiales
para distribuirlos en el futuro a otros investigadores que realizan estudios mas alla del protocolo
original, estos usos se describen usualmente de manera general (por ejemplo: “investigacion del
cancer”); por lo tanto, estas pautas se encargan de situaciones en las que la investigacion
subyacente evaluada por el CEl puede ser llevada a cabo tanto si los sujetos dan su consentimiento
a la recoleccion de su material biolégico, asi como si se niegan.
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9 Coleccion de tejidos

9.1 Definiciones
Las siguientes definiciones se utilizaran para los propositos de estas pautas:

El material bioldgico humano incluye toda la gama de muestras, desde las estructuras
subcelulares como el ADN, hasta células, tejidos (por ejemplo: sanguineos, musculares, 6seos,
conectivos y la piel), 6rganos (por ejemplo: el higado, la vesicula, el corazon, los rifiones, la placenta)
y los desperdicios (por ejemplo: el cabello o ufias cortadas, la orina, las heces y el sudor, que
usualmente contienen células de la piel)®

Un banco de tejidos es una entidad que recibe y conserva material biolégico humano.

Un banco de tejidos externo es un depdsito que no esta bajo el control total del Instituto Nacional
de Cancerologia.

La investigacién se entiende como un estudio sistemético disefiado para mejorar el conocimiento
general o contribuir a él.

Un identificador es alguno de los siguientes tipos de informacion sobre el individuo (o sus familiares,
empleados o miembros del hogar) de quien se recolect6 el material biologico:

® Nombre.

Las subdivisiones geograficas mas pequefias que un estado, incluyendo su direccion, ciudad,
delegacion, municipio, cédigo postal y sus equivalentes.

° Todos los elementos de una fecha (excepto el afio) que se relacionan directamente con el
individuo como: su fecha de nacimiento, de admisién, alta o muerte; y para las edades
mayores de ochenta y nueve afios todas las fechas, incluyendo el afio, que indiquen ese
hecho, con la excepcion de que esos elementos y edades pueden ser agrupadas en una sola
categoria de noventa afios o mayores.

° Teléfonos.

5 Esta definicidn se ha tomado del reporte de mil novecientos noventa y nueve publicado por the National
Bioethics Advisory Commission con el titulo Research Involving Human Biological Materials: Ethical Issues
and Policy Guidance
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De voz y de datos (fax).

Direcciones de correo electrénico.

Numeros de expedientes médicos.

Identificadores biométricos tales como huellas dactilares o de voz.
Fotografias de la cara completa o imagenes similares.

Cualquier otra caracteristica que pueda permitir identificar al sujeto.

® ¢ ¢ o o O

Nota: la lista anterior fue tomada de la legislatura federal final sobre la privacidad de la informacion
médica, publicada en diciembre del afio dos mil.

El material bioldgico sin identificadores es aquél al que se le han quitado todos los identificadores
como se definen arriba.

El material bioldgico sin identificadores se divide en dos tipos:

° Material biolégico asociado a una clave que se enlaza con un identificador (material enlazado).
° Material biolégico sin asociacién con una clave que se enlaza con un identificador (material no
enlazado).

Un investigador, por ejemplo, puede recolectar muestras de sangre y guardarlas con el diagndstico
del paciente y su nimero de caso, si el investigador remueve después el nimero de caso, el material
deja de estar identificado; si el investigador reemplaza el nimero de caso con una clave enlazada a
ese numero, la muestra se sigue considerando como “sin identificador” pero enlazada; si el
investigador quita el nimero de caso y no lo asocia con alguna clave (o liga la muestra a un cédigo
que no tenga lazos con algun identificador), la muestra se considera sin identificadores y no
enlazada.

La informaciéon de expedientes médicos se refiere a los datos asentados en cualquier medio,
incluyendo el papel y los electrénicos, derivados de los expedientes médicos que mantiene el INCan
o de los de investigacion que mantienen los Investigadores principales, los coinvestigadores o su
equipo sobre un estudio evaluado por el CEL.

La informacién de expedientes médicos sin identificadores es aquella a la que se le han quitado
todos los identificadores.

Como el material biolégico sin identificadores, se divide en dos tipos:
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° Informacion de expedientes médicos asociada a una clave que se enlaza con un identificador
(informacion enlazada).
° Informacién de expedientes médicos sin asociacién con una clave que se enlaza con un

identificador (informacion no enlazada).

El individuo fuente es aquél de quien se ha recolectado el material

9.2 Ambito de la politica

Estas pautas tienen la intencién de cubrir situaciones en las que los sujetos se integrardn a un
protocolo de investigacion, en el que también se les pide su consentimiento para recolectar material
biolégico, que posteriormente sera transferido a un banco de tejidos externo para su preservacion y
uso en investigaciones futuras. La politica se refiere a la recolecciéon de material biolégico de
personas vivas.

El CEl tiene jurisdiccion sobre esas situaciones sea porque usualmente implican una interaccién con
el individuo fuente para obtener el material biolégico, o se utiliza material bioldgico que permite
identificar al individuo fuente, directamente o por medio de una clave.

9.3 Requisitos de informacién del CEI

Antes de que el CEIl considere una propuesta de recoleccion de material bioldgico, que se ajuste al
ambito de estas pautas; el Investigador principal de la investigacion subyacente debe proporcionar
al CEl la siguiente informacion:

1) El nombre, direccién, persona a contactar y teléfono del banco de tejidos responsable de
preservar el material biolégico.

2) El tipo de material que se va a transferir al banco de tejidos, por ejemplo: muestras de sangre,
muestras de tumores, etc.

3) La forma en la que el Investigador principal planea recolectar el material biolégico; por ejemplo
el investigador puede proyectar tomarlo por medio de un procedimiento adicional, como una
biopsia 0 una muestra extra de sangre, que no es parte de la investigaciéon primaria; como
alternativa el investigador puede planear el uso de una muestra de sangre que es parte de la
investigacion principal, en ese caso el investigador debera conocer si se extraerd un volumen
de sangre mayor o si los sobrantes de la muestra de sangre normal seran utilizados para el
almacenamiento en el banco.
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

Especificar si el material que el investigador propone enviar al banco sera material sin

identificadores, en ese caso, debera estipular si sera enlazado o no enlazado.

Si se planea que el banco de tejidos distribuya el material a otros investigadores, especificar
si el material sera material sin identificadores al ser compartido, en ese caso, se debera
estipular si sera enlazado o no enlazado.

Si el material bioldgico va a ser codificado en algun punto del proceso, quién sera el encargado
de mantener las claves y las circunstancias, si es que existen, que serian causa de romperlas.
Especificar si el Investigador principal propone transferir también informacién de los
expedientes médicos del individuo fuente al banco de tejidos, en tal caso, es necesaria una
descripcion de la informacion especifica que sera recolectada.

Si se involucra informacion de expedientes médicos, estipular si la informacion sera a) limitada
a la que esta disponible en el momento que el material se transfiere al banco o b) se puede
necesitar acceso continuo a los expedientes médicos del individuo fuente.

Especificar si la informacion de expedientes médicos que el investigador propone enviar al
banco sera informacion sin identificadores, en ese caso, debera estipular si sera enlazada o

no enlazada.

Explicaciones sobre:

e Eltipo de investigadores o entidades a los que se les pueden distribuir el material.

e Los tipos de investigacion a los que se les pueden distribuir el material.

e Las medidas tomadas para evitar revelar informacion confidencial acerca del individuo
fuente; si existen politicas escritas, también deben ser enviadas; especificar, ademas, si
la distribucion de material bioldgico del banco de tejidos a otros investigadores o
entidades es causa de supervision por parte del CEl o alguna entidad similar.

e Estipular si el individuo fuente puede revocar su consentimiento sobre el uso de su
material biolégico y expedientes médicos en cualquier momento, asi como el mecanismo
de revocacion.

e Especificar si existen circunstancias bajo las que el banco de tejidos, las entidades o
individuos a los que se distribuye el material biolégico pueden buscar contacto con el
individuo fuente.

e Estipular si se prevé que el material bioldgico se utilice para pruebas genéticas o para
crear una linea celular.

e Establecer si el banco de tejidos propone pagar una remuneracién econémica o de otro
tipo al INCan o al Investigador principal por la recoleccién o el uso de material bioldgico.
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e Especificar si se prevé que el material bioldgico pueda ser utilizado para el desarrollo de
productos comerciales.

e Estipular si los resultados de cualquier investigacion realizada en el material biologico
humano seran compartidos con el individuo fuente, el médico que le atiende o asentados
en su expediente.

e Aclarar si a partir de este material bioldgico se generardn o no lineas celulares
inmortales.

9.4 Pautas para la evaluacion del CEl

El CEl se guiara por las siguientes pautas al evaluar una propuesta de recoleccion de material
bioldgico humano e informacién de expedientes médicos para ser enviados a un banco de tejidos
externo.

1) La propuesta se evaluara en la junta programada del CEL.

2) El CEl desalienta la necesidad de un banco de tejidos como parte de un ensayo clinico; esas
peticiones deberan ser presentadas con un raciocinio impecable, ser de un enfoque estrecho,
y no impedir que un individuo entre a un ensayo para su potencial beneficio.

3) Deberan existir dos Cl distintas, una para participar en el estudio clinico subyacente y otra
para consentir la recoleccién y transferencia de tejidos; el consentimiento del individuo a ésta
ultima no puede ser una condicion para que participe en la investigacion subyacente. El CEI
desalienta el uso de una sola ICF, pero lo considerara cuando la separaciéon entre participar
en el banco de tejidos y la investigacion no sea posible, o cuando esta colaboracién sea clave
para el estudio.

4) La recoleccion y transferencia de material bioldgico no debe poner en riesgo el cuidado médico
y la seguridad del individuo fuente.

5) En las situaciones en las que el CEl determine la existencia de un riesgo potencial de
comprometer el cuidado o la seguridad, el CEl puede imponer condiciones para eliminar o
minimizar el riesgo; si, por ejemplo, la propuesta implica el material biolégico que “sobra”
después de practicar una cirugia o pruebas de diagndstico en un tumor que fue removido
quirargicamente, el CEl puede proteger contra la remocién adicional de tejido haciendo un
requisito que el cirujano no sepa si el paciente ha dado o no su consentimiento a la
investigacion en materiales en superavit.

6) El CEl puede aprobar propuestas que impliquen la recoleccion y transferencia de material
biolégico sin identificar no enlazado a un banco de tejidos externos si:

CONTROL DE EMISION

Elaboro: Reviso: Autorizé:
Nombre: Dra. Myma Slorla_Candelaria Dr. David Cantd de Ledn Dr. A. Abelardo Meneses Garcia
d
gj;gz;: Subdirect;;:s(ii;el:é egglgg(l:ii?n Clitiea Director de Investigacion Direct:)r Gr?eél
Firma: /%__/ i> /é(/m lep
Fecha: "Febrero 2020 /




SALUD _:“'ELV;\ INSTITUTO NACIONAL
2 W b ok CANCEROLOGIA

SECRETARIA DE SALUD b HOJA: 49

INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA REV: 01

MANUAL OPERATIVO Y DE POLITICAS DEL
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

DE: 105

1)
2)
3)

4)

5)

6)

La propuesta especifica la informacion pedida arriba.

El consentimiento informado se consigue de acuerdo con las pautas establecidas.

Si el banco de tejidos planea distribuir muestras a otros investigadores, el banco debe

tener una politica, establecida por escrito, que regula los tipos de investigadores o

individuos a los que se les podran distribuir material y los tipos de investigacion para las

que se podran utilizar las muestras, este texto debe ser puesto a disposicién del CEI.

El CEI puede aprobar propuestas que impliquen la recoleccién y transferencia de

material biolégico sin identificar enlazado a un banco de tejidos externos si:

La propuesta especifica la informacion pedida arriba.

Sera removida la identificacion de las muestras antes de que abandonen el INCan.

La llave de codificacién permanecera exclusivamente en la posesién y el control del

individuo o grupo designado por el INCan.

La propuesta estipula un lugar seguro en el que las personas designadas guardaran la

llave del codigo y especifica que la llave no sera divulgada al banco de tejidos,

receptores secundarios del material, ni a nadie mas que no sea quien solicita la

aprobacion del CEl, o ante la necesidad de una auditoria para asegurar que se obtuvo

el consentimiento informado por escrito.

El consentimiento informado por escrito se obtendrd de acuerdo con las pautas

establecidas.

El individuo fuente puede revocar su consentimiento para el uso futuro de las muestras

que se han transferido al banco, en cualquier momento, excepto cuando sea imposible

revocarlo por las siguientes razones:

o Elbanco de tejidos ya ha distribuido las muestras a otros investigadores o entidades.

o Laclave ya no esta disponible.

Si el banco de tejidos planea distribuir muestras a otros investigadores, el banco debe

tener una politica, establecida por escrito, que regula los tipos de investigadores o

individuos a los que se les podra distribuir material y los tipos de investigacion para las

que se podran utilizar las muestras, este texto debe ser puesto a disposicién del CEI.
Una vez que las muestras se han enviado al banco, los resultados de la

investigacion realizada en ese material no seran comunicados al individuo fuente ni a

las personas que le atienden.

Para proteger contra la pérdida de confidencialidad, en una situacién en la que el

investigador que recolectd originalmente las muestras para el banco recibe después

una distribucion de esos mismos materiales de parte del banco, el CEl puede considerar
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pedir que los investigadores, los coinvestigadores, no sean los custodios de la llave del

cédigo.

9) En circunstancias especificas, el CEl puede aprobar propuestas que impliquen la
recoleccion y transferencia de muestras enlazadas a las que no se les han quitado los
identificadores, siempre y cuando cumplan los requisitos establecidos en este manual
y, ademas:

e FI CEl determina que la propuesta esta bien disefiada.

e Laintencion de uso que tienen las muestras no se puede cumplir si se remueven los
identificadores.

e EI CEl documenta y le comunica al Investigador principal los identificadores
especificos que ha determinado son necesarios para la investigacion propuesta.

e Todos los demas identificadores seran removidos antes de transferir las muestras al
banco.

e Los riesgos a la privacidad de los individuos fuente son razonables en relacion a la
importancia del conocimiento que se generara por el uso que le dé la investigacion
a las muestras.

El CEl evaluara cada distribucion a los investigadores que proponga el banco.

e EI CEl enviara la propuesta y la forma de consentimiento a una autoridad legal, para
determinar la conveniencia del contrato escrito entre la instituciéon y el banco de
tejidos externo, con respecto a las politicas del banco de proteccion de
confidencialidad de los pacientes y, en caso perderla, la indemnizacion de la
institucion por los eventuales dafios incurridos.

e EI Cl describe explicitamente los identificadores particulares que seran revelados al
banco de tejidos.

10) El CEIl no aprobara la recoleccién prospectiva de informacion de los expedientes
médicos; de acuerdo con esto, la aprobacion del CEl para la recoleccién de informacion
asociada de expedientes médicos se limitara a los datos disponibles en el momento que
se transfiera el material bioldégico al banco. Si el Investigador principal quisiera
recolectar datos en una fecha posterior, debe hacer una solicitud al CEIl para recolectar
informacion de expedientes médicos actualizada, esta peticion sera considerada en la
siguiente junta del CEl, quien considerara para su decision si la informacion adicional y
su uso propuesto dentro de la investigacion se ajustan a los términos del consentimiento
inicial.
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11)  No se puede recolectar informacion sobre pruebas de VIH, a menos que el individuo
fuente haya dado su consentimiento especifico para revelarla.

12) ElI CEl puede pedir como requisito que el banco de tejidos le proporcione una garantia
por escrito que estipule que no intentard, usando otras bases de datos o algun otro
método, descubrir la identidad de los individuos fuente, y también puede considerar
necesario que el banco acepte devolver al INCan cualquier muestra con identificadores
transferida por error al banco.

13) EI CEl puede, de acuerdo con el caso particular de cada propuesta, imponer cualquier
otra condicion que estime necesaria o recomendable para la proteccion de los sujetos
humanos de investigacién; por ejemplo, si las politicas, estipuladas por escrito, del
banco de tejidos no describen de manera especifica, tanto como sea necesario, los
propdsitos de investigacion para los que se puede utilizar el material bioldgico, el CEI
puede condicionar su aprobacién a una garantia por escrito que estipule que el banco
sera sujeto de supervision por el CEl, o una entidad similar, y que los investigadores
que reciban muestras estan obligados a respetar las condiciones establecidas por el
CEl.

14) EICEl enviara al departamento legal, para su revision y aprobacion, cualquier propuesta
que impliqgue una transferencia monetaria o algun tipo de remuneracion, relacionada
con el uso de material biolégico, por parte del banco de tejidos al INCan o al Investigador
principal. EI CEl no considerara la aprobacion final de una propuesta hasta que reciba
del departamento legal una notificacion por escrito que estipule que todas las cuestiones
legales, si es que existen, han sido resueltas satisfactoriamente.

9.5 Pautas del Consentimiento Informado (Cl)
La siguiente informacién debe ser incluida en una ClI:

1) El nombre, direccion, persona a contactar y teléfono del banco de tejidos.

2) Una descripcién del material biolégico que va a ser recolectado.

3) Una descripcién de la forma en la que sera recolectado el material bioldgico, en particular
si la participacion del banco de tejidos requerira de procedimientos adicionales a los
realizados por la investigacion subyacente, o tomar un mayor volumen de material que
el que necesita el estudio por si mismo.
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4)

5)

6)

7)

8)

9)

Si la informaciéon asociada de expedientes médicos también serd recolectada, una
descripcién de los datos implicados.

Una declaracion que estipule que el consentimiento del individuo fuente que aceptd la
recoleccion de muestras para su transferencia a un banco de tejidos externo no fue una
condicién para ser reclutado al ensayo clinico subyacente. Si el CEl aprobd que el banco
de tejidos es un requisito para la investigacion, esto se debe estipular claramente.

Una declaracion que establezca que el consentimiento del individuo fuente que aceptoé
la recoleccion de muestras para su transferencia a un banco de tejidos externo no fue
una condicién para el cuidado y tratamiento futuros en el INCan.

Una descripcién de las medidas que se tomaran para prevenir la pérdida de
confidencialidad.

Si las muestras seran codificadas, se debe incluir la identificacién de las personas
responsables de mantener las llaves y declarar las medidas que se tomaran para
proteger la confidencialidad de la llave.

Una descripcion de las politicas del banco de tejidos, asentadas por escrito, que regulan:
a) los tipos de investigadores o entidades a quienes se les pueden distribuir las muestras
y b) los propositos para los que se pueden utilizar las muestras. La forma de
consentimiento debe describir, con tanto detalle como sea posible, las intenciones para
uso futuro de las muestras.

10) Si las muestras seran codificadas, se incluird una declaracién que especifique la

capacidad del individuo fuente de revocar su consentimiento sobre el uso de las
muestras en cualquier punto futuro, excepto cuando sea imposible puesto que el banco
de tejidos ya distribuy6 las muestras o la llave ya no esta disponible; también contendra
el nombre y el numero telefénico de la persona a contactar para revocar el
consentimiento.

11) Una declaracién que estipule que el sujeto fuente no podra ser contactado por el banco

de tejidos o por los receptores secundarios de las muestras.

12) Una declaracion, si es aplicable, que establezca que ensayos geneéticos pueden ser o

seran realizados en el material bioldgico.

13) Una declaracion, si es aplicable, que asiente que el material puede ser o sera utilizado

para el desarrollo de productos comerciales, incluyendo lineas celulares.

14) Si la recoleccién de material biolégico implica procedimientos adicionales a los

realizados como parte del ensayo subyacente, o conlleva la recoleccién en mayor
volumen, se debe incluir una explicacién de los riesgos adicionales, si existen.
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15) Una declaracion que estipule que uno de los riesgos de participacion es la pérdida de
confidencialidad; si se prevén ensayos genéticos, se debe incluir una declaracién sobre
los efectos negativos que pueden tener los resultados, si son revelados por error, sobre
el acceso a seguros médicos o0 empleos y su impacto en las relaciones sociales.

16) Una declaracién que establezca que el individuo fuente no recibird ningin beneficio
directo por participar.

17) Una declaracién que especifique que una vez que el material bioldgico del individuo
fuente se ha transferido al banco de tejidos, los resultados de las investigaciones
realizadas en esas muestras no se les comunicaran ni a él ni a su médico, ni tampoco
asentados en su expediente médico; en su defecto, una declaraciéon sobre las
circunstancias en las que los resultados seran comunicados.

18) Una explicacion, si es aplicable, sobre el dinero o la remuneracion, por parte del banco
de tejidos, que recibird el INCan o el Investigador principal por la recoleccién y uso del
material biolégico. La explicacion no es necesaria si la remuneracion es soélo un
reembolso por los gastos de recoleccién y transferencia.

19) Si existen multiples usos para el tejido preservado en el banco, la ICF debera tener una
forma clara de especificar cuales son las que el sujeto fuente consiente.

20) Si se prevé que sera necesaria la consulta continua de informacidon contenida en los
expedientes médicos del individuo fuente, la forma de consentimiento debe:

° Explicar que se recolectard de manera regular informacion de los expedientes
médicos futuros.
Describir que informacion especifica se recolectara.
Declarar que la recoleccién regular de informacion de los expedientes médicos
sera sujeta a evaluacioén y aprobacién del CEl.

. Declarar que la recoleccién regular de informacion de los expedientes médicos
terminaréa una vez que la investigacion en el material bioldgico del individuo se
haya completado.

° Declarar que el individuo puede revocar su permiso para recolectar informacién
de sus expedientes médicos en cualquier momento.

. Si el CEl aprueba una propuesta, la ICF debe contener los siguientes elementos
adicionales:

° Una declaracion que estipule que una vez que la informacién se expedientes

meédicos se ha revelado al banco de tejidos, la informacion esta sujeta a volverse
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a revelar por el banco y puede no estar protegida por las normas federales de

privacidad.

Una declaracion que explique que el paciente puede inspeccionar o copiar la
informacion de su expediente que se va a revelar al banco.
Una declaracion que describa los identificadores particulares que se revelaran al
banco (por ejemplo: la edad, el cédigo postal, etc.)
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10. Requisitos educativos

10.1 La comunidad de investigacion

Un Investigador principal y las instituciones comparten la responsabilidad de garantizar que el
Investigador principal, los coinvestigadores y el resto del personal (al que se le conoce como “equipo
de investigacion”), implicados en la realizacion de investigaciones en sujetos humanos cumplan con
los requisitos educativos basicos que marcan las leyes vigentes, asi como las normas y politicas
institucionales. Las instituciones definen “equipo de investigacidén” como las personas que tienen
contacto directo con los sujetos; contribuyen a la investigacion de manera sustancial; tienen contacto
con la informacion identificable sobre los individuos o sus muestras bioldgicas (por ejemplo: tejidos,
sangre, orina, plasma, saliva), o utilizan la informacion personal de los sujetos; por ejemplo, si una
enfermera, que usualmente trabaja en un contexto clinico, se integra a un protocolo de investigacién
al obtener consentimientos informados o muestras de sangre, sera considerada un miembro del
equipo de investigacién; un laboratorista que participa poco en el proyecto, trabajando solamente
con datos no identificados, no se considera un elemento del equipo de investigacién; en contraste,
un profesional de la bioestadistica que trabaja con informacion identificable, se consideraria parte
del equipo de investigacion.

Se espera que el Investigador principal haga un esfuerzo, de buena fe, para cumplir el espiritu de
este requisito, al asegurar que todos los miembros de su equipo de investigaciéon reciban una
educacion de acuerdo con su papel en el proyecto.

La educacién continua del equipo de investigacidon es necesaria anualmente; las autoridades de la
institucion, asesoradas por el Presidente y el Vocal Secretario del CEI, determinaran los requisitos y
recursos.

La institucion también debera ofrecer o patrocinar sesiones educativas para la comunidad de
investigacion periddicamente. Las instituciones alientan a los investigadores y miembros del equipo
de investigacion a ponerse a disposicién de las oportunidades educativas adicionales ofrecidas por
la institucion y los recursos locales. Las instituciones han designado un espacio y proporcionado los
recursos para integrar una biblioteca del CEl de material de referencia, que esta disponible para
todos los miembros del equipo de investigacion.

10.2 Los directivos del CEI, los miembros y el equipo de la oficina
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La institucion debera proporcionar oportunidades de educacién continua al Presidente, Secretario,
los miembros y el equipo de la oficina del CEl; estas oportunidades incluyen sesiones educativas,
seminarios, conferencias, etc. Los fondos y el tiempo para atender a las sesiones seran provistos,
conforme estén disponibles, por las autoridades de la institucidn; se recomienda la asistencia a foros
nacionales o internacionales. El Presidente, el Secretario y los miembros del CEl también acreditan
los requisitos educativos impuestos a los investigadores. Se dispone de textos para uso personal y
de una biblioteca de material de referencia en la oficina del CEI.
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2nda parte. Integracién del Comité de ética de investigacion

El Comité de ética de investigacién CEl es una organizacion mandatoria de la federacion de personas
cientificas y no cientificas, encargada de evaluar las investigaciones que impliquen sujetos humanos,
para garantizar su bienestar y seguridad; a pesar de que la responsabilidad recae primordialmente
en el Investigador primario, el CEl se asegura de que cualquier estudio bajo su jurisdiccion se apega
a las normas federales, estatales e institucionales.

La oficina del CEl es otro recurso disponible para los profesionales, el equipo y los estudiantes que
realizan investigacion en sujetos humanos en el Instituto Nacional de Cancerologia. El equipo de la
oficina del CEl esta disponible para aconsejar y ayudar con el desarrollo de protocolos y las formas
de consentimiento informado (Cl); educacién y entrenamiento de investigacion, e informacién y guia
sobre las normas federales y estatales que regulan la investigacion, asi como sobre las politicas
institucionales.
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a. Directiva del Comité de ética de investigacion- 2019-2022

Abelardo Meneses Garcia M.D. D. Sc.

Director
5628-0400 Ext. 44000

menesesabelardo@gmail.com

Presidente

Dra. Myrna Gloria Candelaria Hernandez

5628-0400 Ext. 37015
candelariahmgloria@gmail.com

Médico

Internista, Oncoélogo Médico, hematologia
Doctorado en Ciencias.

Experiencia en investigacion Clinica
Investigadora en Ciencias Médicas “D”
Campo de estudio: farmacogenética,
epigenética.

Castillo

Psicol. Maria del Carmen Lizeth Ledn

Vocal Secretario
5628-0400 Ext. 37015¢
pslizieon@gmail.com

Licenciatura en psicologia. Alumna de
Maestria en Bioética
Experiencia en investigacion Clinica cualitativa

b. Integrantes del Comité de ética de investigacion®

Dra. Maria Teresa Ramirez
ramirezincan@hotmail.com

Médico

Cirujano oncélogo.
Experiencia en investigacion Clinica
Area de trabajo: Cancer de mama.

Dr. Bernardo Cacho Diaz
bernardocacho@doctor.com

Médico
Neurdlogo

Experiencia en investigacion Clinica
Area de trabajo: Neurologia

Dr. José Antonio Bahena Gonzalez

Médico

& Autorizados para votar
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antoniobahena@hotmail.com Oncdlogo médico.
Experiencia en investigacion Clinica
Area de trabajo: Oncologia médica

Dra. Alejandra Monroy Lopez Doctorado en Antropologia. Trabajadora social.
ale_monroy1@hotmail.com Experiencia en investigacion clinica
Sr. René Aragén Ramirez Ingeniero.

Representante por la comunidad..

Horarios de la oficina

Oficina: 5255 56280400 Ext. 37015
Lunes a viernes — 8:00 a 15:00

C. Alejandra Garcia Pérez
Asistente

ceincan@gmail.com
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Validacién del comité de ética de investigacion

Dr. Abelardo Meneses Garcia
Director General

Dra. Myrna Gloria Candelaria Hernandez.
Presidente

Psicol. Maria del Carmen Lizeth Ledn Castillo
Vocal Secretario
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Registros del comité de ética de investigacion

1. Comisiéon Nacional de Bioética.
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Il. Registros internacionales: OHRP (Office of Human Research Protection)
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United States Department of

ng}lth & Human Se

New Search Return to: Search Results
IRB Organization Information
IORG0006100 - Instituto Nacional de Cancerologia (Active)

Located at: Mexico City, MEXICO
Expires: 05/19/2013

1IRBs for this Organization: 1
Agency Only Access

IRBOO007348 Instituto Nacional de Cancerologia IRE #1 - Comite da Bio Mexiceo City MEXICO OHRP/FDA

Department of Health and Human Services (Dr+5) | Office for Humen Research Protections (OHRF)
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New Search Return to: Search Results
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Located at: Mexico City, MEXICO
Expires: 4/21/2011

Agency Only Access

C Identified in this

Total Records: 1 Total Pages: 1

IRBs linked to this Assurance

Total Records: 1 Total Pages: 1

Bethesda
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3era parte Documentos que rigen al CEl

Documentos regentes
Leyes mexicanas

La Ley general de salud, del diecinueve de enero de mil novecientos ochenta y siete.”
La Ley de institutos nacionales, del veintiséis de mayo del dos mil.8

El Reglamento de la ley general de salud en materia de investigacion para la salud, del veintitrés de
diciembre de mil novecientos ochenta y seis.® Ley General de Salud, reforma DOF 12-01-20086, titulo
quinto. Investigacion para la salud. Capitulo unico, articulo 98.

Guia Nacional para la Integracion y el funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion, 62.
Ediciéon 2018. Comision Nacional de Bioética.

Pautas internacionales
La declaracién de Helsinki.®

Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS) International Ethical Guidelines
for Biomedical Research Involving Human Subjects’’

Conferencia internacional de armonizacién ~-WHO- Good clinical practice standards.’?

7 http://www.salud.gob.mx/unidades/cgins/insalud/publica/lgs/Ley Salud.pdf,
www.cofepris.gob.mx/work/sites/cfp/resources/LocalContent/482/14/rgtoinvestigacionsalud.pdf
8 www.cddhcu.gob.mx/LeyesBiblio/ref/lins/LINS_orig_26may00.DOC

® www.cofepris.gob.mx/work/sites/cfp/resources/LocalContent/482/14/atencionmedica.pdf

10 http://www.wma.net/e/ethicsunit/helsinki.htm

" http://www.cioms.ch/frame_guidelines_nov_2002.htm

12 http://www.vadscorner.com/internet29.html

CONTROL DE EMISION

Elaboré: Reviso: Autorizé:
Nombre: Bra, Myrnﬁe?;c;r;%ecziandelaria Dr. David Cantu de Ledn Dr. A. Abelardo Meneies Garcia
g:égg: Subdirectg::sciigel:tve egglg;g%itlﬁn Cliniez Director de Investigacion Director %ral
P 4 - \4
Firma: ‘é%—’/ i\ ( W (j\-/ vV
Fecha: Febrero 2020




INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA

S A LU D "4 '-i‘\ INSTITLTO NACIONAL
4,9 4
e SECRETARIA DE SALUD b’

MANUAL OPERATIVO Y DE POLITICAS DEL
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

ok CaNCEROLOGIA

REV: 01

HOJA: 65

DE: 105

Operational guidelines for ethics committees that review biomedical research.3

US Code of Federal Regulation.
Universal Declaration on Bioethics and Human Rights’®

Operation Manual Tufts and New England Medical Center®

13 http://www.who.int/tdr/svc/publications/training-guideline-publications/operational-guidelines-

ethics-biomedical-research

4 http://www.gpoaccess.gov/cfr/index.html

'S http://portal.unesco.org/shs/en/ev.php-
URL_ID=1883&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html
16 http://tnemcirb.tufts.edu/?pid=54
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Formas

Instituto Nacional de Cancerologia

Comité de ética de investigacion
Lista investigadores: solicitud de protocolo de investigacién en humanos

Por favor envie el original y una copia completa de su solicitud, incluyendo las formas del CEl,
de protocolo y toda la documentacion de apoyo a la oficina del CEI. La forma original de solicitud
puede estar impresa por ambos lados; todas las copias de la solicitud deben ser impresas en
una sola cara; también es necesaria una copia electrénica de todos los documentos.

FORMA | — Solicitud para investigacion en humanos. Es un requisito para todos los nuevos
protocolos enviados para evaluacion inicial (tanto expedita como de riesgo mayor al minimo)
del CEL.

FORMA Il — Informacién sobre medicamentos, sustancias o agentes bioldgicos aprobados y
experimentales; incluya la documentacién de apoyo (por ejemplo, empaque, el folleto del
investigador, la hoja MSDS)

MANUAL DEL INVESTIGADOR - Si el medicamento es experimental, envie el folleto del
investigador.

FORMA Il — Informacién sobre herramientas; incluya la documentacion de apoyo, por
ejemplo: el manual del usuario o las hojas de informacion.

FORMA IV — EVALUACION CONTINUA de un protocolo previamente aprobado. Se utiliza
para la investigacién corriente que va a continuar; la investigacion debe ser evaluada minimo
una vez al afio, o con mayor frecuencia si asi lo especifica el CEI.

FORMA V — FORMA DEL BANCO DE MUESTRAS (necesaria para cualquier uso del banco
de muestras)

FORMAS DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (Cl)
PROTOCOLO
PRUEBAS PSICOLOGICAS/CUESTIONARIOS/PREGUNTAS DE ENTREVISTA/ ANUNCIO/

DIARIOS DE LOS SUJETOS/BOLANTES DE RECLUTAMIENTO/GUIONES/CARTAS DE
CONTACTO, ETC.

00 U o ooo o o

CONTROL DE EMISION
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NOTIFICACION DE INTERESES FINANCIEROS

COPIA ELECTRONICA DE LOS DOCUMENTOS

TITULO DEL PROYECTO:
INVESTIGADOR PRINCIPAL:

CONTACTO: TELEFONO

Instituto Nacional de Cancerologia

Comité de ética de investigacion
FORMA [: Evaluacion inicial del CEl

Por favor envie el original y una copia completa de su solicitud, incluyendo las formas del CEl,
de protocolo y toda la documentacion de apoyo a la oficina del CEI. La forma original de solicitud
puede estar impresa por ambos lados; todas las copias de la solicitud deben ser impresas en
una sola cara; también es necesaria una copia electrénica de todos los documentos.

A. Demografia

NUMERO CEI

Fecha Sesion CEIl a ser evaluada

Titulo del estudio:

Investigador principal: Teléfono:

Fax:

Correo electréonico:

Coordinador de investigacion: Teléfono:

CONTROL DE EMISION

Elaboré: Revisé: Autorizd:
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Fax:

Correo electrénico:

Departamento/Division:

B. Objetivos

Numero de sujetos necesarios para completar el
estudio en esta etapa:

Nuamero total de pacientes
necesarios:

C. Reclutamiento

anuncio en el perioédico, etc.):

Describa como seran reclutados los sujetos (por ejemplo, recomendaciéon del médico,

Describa cualquier forma de pago o remuneracion:

D. Financiamiento

Industria** Nombre(s) de la(s) compaiia(s):
Fundacion Nombre(s) de la(s) fundacion(es):
privada*

Institucional* Descripcion:

CONTROL DE EMISION
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Division/Departa | Descripcion:

mento

Otra Descripcion:

Ninguna

El financiamiento de la industria requiere la concertacion de un contrato con INCan.
El recibo de la cuota de evaluacién del CEl debe ser incluido.

NOTA: La cuota de evaluacién no implica que el protocolo sera aprobado.

E. Educacion del equipo de investigacion sobre la proteccién de sujetos

humanos.!”

Lista del equipo de
investigacion.

Puesto del individuo (por
ejemplo: coinvestigador,
coordinador)

Educacién’®

17 El equipo de investigacion incluye a aquellos responsables de disefiar, realizar o reportar la

investigaciéon, como el Investigador principal,

investigacion, los coordinadores, los gerentes de proyecto, etc.
18 Completar los cursos de entrenamiento es un requisito para cada miembro del equipo; anexar el

tipo de entrenamiento, el nombre del curso, la fecha y la documentacion.

los coinvestigadores,

las enfermeras de la
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F. Resumen del estudio
¢Sera utilizado un placebo? Si  NO | ¢El estudio es ciego? Si NO
G. Poblaciones (marcar todas las que apliquen)

Pacientes sin tratamiento previo. Si NO

Pacientes con tratamiento previo. Si NO

Pacientes con enfermedad avanzada . Si NO

Estudiantes/Internos/Residentes/Socios . Si NO

Empleados. Si NO

Voluntarios saludables. Si NO

Adultos en plenitud (65 afios o mas) Si NO

Si no, ¢por qué?:

¢Se realizaran pruebas de embarazo a las mujeres con potencial Si NO

reproductivo?

CONTROL DE EMISION
Elabord: Revisd: Autorizé:
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Si no, ¢por qué?:

¢ Se instruira en el uso de un método de control natal efectivo a los
hombres y mujeres con potencial reproductivo?

si NO

¢ Se requerira de hospitalizacion solo para fines del estudio?

Si NO

Si es afirmativo, ¢ cual es la duracién?:

Si ya estan hospitalizados, ¢su participacion requerira de una
estadia mas larga?

Si NO

H. Riesgos, beneficios y alternativas.

Describir el cuidado clinico estandar para esta poblaciéon:

Liste los procedimientos/pruebas/visitas que son sélo para esta investigacion:

¢Podria un sujeto recibir el procedimiento/medicamento/herramienta Si NO

sin un escenario de investigacion?

¢Existe una junta de monitoreo de seguridad de datos (DSMB) para Si NO

esta investigacion?

Si no, describir el plan de monitoreo:

I. Costos

CONTROL DE EMISION
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¢Los sujetos tendran algun gasto por la investigacion? Si NO

Si es afirmativo, describirlos:

J. Confidencialidad

Describir los métodos utilizados para garantizar la confidencialidad (ejemplo: como
se codifican los datos, cémo se almacenan, etc.):

¢Este estudio incluye la recoleccion de informacién genética confidencial?

K. Material suplementario

Forma(s) de consentimiento informado de reclutamiento

Forma opcional de consentimiento informado de banco de tejidos

Otras Formas de consentimiento informado, describir:

Forma VI: Solicitud para banco de tejidos opcional

Cuestionario(s)

Guion(es) de entrevista

Diario(s) de los sujetos

Material de educacioén para los sujetos (ejemplo: folletos, preguntas frecuentes)

Anuncio(s)

L. Declaracion de Conflictos de interés

CONTROL DE EMISION
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Nombre: Bz Myma qurla Candelaria Dr. David Cantu de Ledn Dr. A. Abelardo Meneses Garcia
Hernandez
Cargo- Subdirectora de Investigacion Clinica Difector 46 IRvastiGacion Director Genbral
puesto: Presidente del CEI 9 t
Firma: . o !\\ /[/{,/V\ t’k }/
Fecha: ’ Febrero 2020 /

/




INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA REV: 01
, SALUD r xL popiiidir T =
e | MANUAL OPERATIVO Y DE POLITICAS DEL :
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION - 105

¢ Usted, un miembro de su familia u otra persona responsable de disefiar, realizar
o reportar este estudio tiene un interés econémico, recibe compensaciones de,

actlia como una autoridad o director de cualquier entidad externa cuyos intereses S NO
financieros pudiesen verse afectados razonablemente por la investigacion
¢ Esta anexada la forma pertinente de conflicto de intereses financiero? Si NO

M. Declaracion del Investigador principal

Certifico que la informacion declarada en esta solicitud estd completa y es precisa. Como
Investigador principal, tengo la responsabilidad de realizar esta investigacion, desarrollarla
éticamente y proteger los derechos y el bienestar de los sujetos humanos. Estoy de acuerdo con
obedecer todas las politicas y procedimientos del CEI del Instituto Nacional de Cancerologia, asi
como las leyes federales y estatales vigentes que se refieren a la proteccion de sujetos humanos,
que incluyen, entre otras, las siguientes:

e La realizacion del proyecto por personal calificado, de acuerdo con los protocolos aprobados.

e No cambiar el protocolo aprobado ni las formas de consentimiento informado, sin la aprobacion
previa del CEI.

e Obtener el consentimiento informado de los sujetos humanos o sus representantes legales
utilizando solamente las formas que estén aprobadas por el CEl.

e Reportar puntualmente todos los sucesos graves o inesperados adversos al CEl

e Hacer los arreglos para que un Coinvestigador asuma la responsabilidad directa del proyecto si
yo no estaré disponible para dirigirlo personalmente, por ejemplo en los sabéticos o vacaciones.

e Notificar al CEl del cambio de Investigador principal o el término del estudio.

Firma del Investigador principal Fecha

CONTROL DE EMISION
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Afirmo que la solicitud anexa se encuentra dentro del dominio académico o clinico de esta
Division o Departamento; ademas, aseguro que estan disponibles el espacio y los recursos
necesarios para realizar esta investigacion.

Firma del jefe de Departamento o Division Fecha

Nombre impreso del Jefe de Departamento o Division

Instituto Nacional de Cancerologia
Comité de ética de investigacion
FORMA II:

Solicitud de investigacion en seres humanos.
Informacién de medicamentos/sustancias/agentes biolégicos

TiTULO DEL ESTUDIO

INVESTIGADOR PRINCIPAL TELEFONO

NOTA: Se debe completar esta forma para cada medicamento/sustancia/agente biolégico que se administre en el
estudio. Una copia de la ICF aprobada por el CEl, firmada por el sujeto y el investigador se debe anexar a su expediente
médico/de la investigacion antes de administrar el medicamento/sustancia/agente biolégico.

NOMBRE GENERICO O QUIMICO: NOMBRE COMERCIAL:

ACCIONES PRINCIPALES DEL MEDICAMENTO (POR | FABRICANTE:

CATEGORIA):
MODO DE ADMINISTRACION: COMO SE ADMINISTRA (DOSIFICACION Y
POTENCIA):
S| LA ADMINISTRACION ES PARENTERAL, (ES APROPIADO QUE EL EQUIPO DE | Si NO
ENFERMERAS REALICE LA INYECCION?
PRECAUCIONES
CONTROL DE EMISION
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USO TERAPEUTICO PROPUESTO

DOSIFICACION Y CALENDARIO

EFECTOS SECUNDARIOS CONOCIDOS:

MATERIAL ANEXO:

FOLLETO DEL INVESTIGADOR (necesario para medicamentos experimentales)

EMPAQUE, ARTICULOS CIENTIFICOS, HOJA MSDS, ETC. (medicamentos comerciales)

FDA IND #:

¢A QUIEN O A QUE COMPANIA SE LE ENDOSO EL IND #?

¢ EL MEDICAMENTO NECESITA ALMACENAMIENTO ESPECIAL (EJEMPLO: CONGELADOR)? Si NO

S| ES AFIRMATIVO, DESCRIBIR:

¢{QUE MEDIDAS PREVISORIAS SE HAN DISENADO PARA ROMPER EL CODIGO EN ESTUDIOS CIEGOS, Sl
OCURRIESEN EFECTOS SECUNDARIOS GRAVES?

(COMO SE PUEDE CONTACTAR PARA CONSULTA AL
COINVESTIGADORES FUERA DEL HORARIO DE OFICINA?

INVESTIGADOR PRINCIPAL O A LOS

FIRMA DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Instituto Nacional de Cancerologia
Comité de ética de investigacién

FORMA Ill: Renovacion

A. Demografia

NUMERO CEl

Fecha de aprobacion inicial

Titulo del estudio:

CONTROL DE EMISION

Elaboré: Reviso: Autorizé:
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Investigador principal: Teléfono:
Fax:
Correo electronico:
Coordinador de investigacion: Teléfono:
Fax:
Correo electronico:
Departamento/Division:
B. Fuente de los fondos
Industria** Nombre(s) de la(s) compaiiia(s):
Fundacion Nombre(s) de la(s) fundacion(es):
privada*
Institucional* Descripcion:
Division/Departa | Descripcion:
mento
Otra Descripcion:
Ninguna
CONTROL DE EMISION
Elabord: Reviso: Autorizo:
Nombre: Dra. Mymﬁ quna Candelaria Dr. David Cantu de Leon Dr. A. Abelardo Meneses Garcia
ernandez P
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del INCan.

El financiamiento de la industria requiere la ejecucién de un contrato con las autoridades

C. Educacion del equipo de investigacion sobre la protecciéon de sujetos

humanos™®

Lista del equipo de investigacion.

Puesto del individuo (por ejemplo:
coinvestigador, coordinador)

Educacién?

1B g equipo de investigacion incluye a aquellos responsables de disefiar, realizar o reportar la investigacion, como el
Investigador principal, los coinvestigadores, las enfermeras de la investigacion, los coordinadores, los gerentes de proyecto,

etc.

20 Completar los cursos de entrenamiento es un requisito para cada miembro del equipo; anexar el tipo de entrenamiento, el
nombre del curso, la fecha y la documentacion.

CONTROL DE EMISION

Elaboré: Revisé: Autorizé:

. Dra. Myrna Gloria Candelaria ; s . .
Nombre: Hermandez Dr. David Cantu de Ledn Dr. A. Abelardo Meneses,Garma
Cargo- Subdirectora de Investigacion Clinica - o s .
puesto: Presidente del CEI Director de Investigacion Director C‘;en |

5 R " - <] v
Firma: [ / M ﬁ/
Fecha: Febrero 2020 74

b




INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA REV: 01
- SALUD } e T —
e TSRS MANUAL OPERATIVO Y DE POLITICAS DEL .
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
DE: 105
D. Estado actual del estudio

Sin participantes a la fecha

Reclutando sujetos

Cierre de matricula. Fecha de cierre de matricula

El tratamiento o seguimiento activo continda.

Seguimiento a largo plazo de los sujetos (ejemplo: seguimiento de supervivencia)

Soélo analisis de datos.

Revision de expedientes/esquemas médicos. Numero revisado:

E-

Poblacién de sujetos.

A. Numero total de sujetos aprobados actualmente:

B. ¢Quiere solicitar el reclutamiento de sujetos adicionales?

Si es afirmativo, por favor envie el protocolo revisado que refleje el cambio o, si es un
estudio multicentro con un patrocinador de la industria, por favor envie la peticion y la

razon para hacerla en el memorando anexo.

C. Numero de sujetos reclutados desde la ultima evaluacion continua (si es aplicable):

D. Numero total, a la fecha, de sujetos reclutados desde el inicio del estudio:

Si NO

E. En el dltimo afo, ¢se han retirado sujetos del estudio? Si NO
Si es afirmativo, anote el nimero de sujetos:
Describa brevemente las razones:
CONTROL DE EMISION
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F. En el ultimo afio, ¢han retirado sujetos el I.P. o el patrocinador? Si NO

Si es afirmativo, anote el nUmero de sujetos:
Describa brevemente las razones:

G. Numero de sujetos a los que se les da seguimiento:
F. Forma de consentimiento informado (Cl)

Anexe una copia del ultimo Cl aprobado con el sello de aprobacién. (Requisito para la
evaluacion)

Anexe dos ClI sin sellar y actualizados (con la fecha de la nueva version, si es aplicable). El
debe ser actualizada para cumplir los requisites actuales del CI.

Si el reclutamiento del estudio esta cerrado, no es necesario enviar Cl.

G. Reporte de enrolamiento

Hombres Mujeres Total

Sujetos  que han
consentido

Sujetos matriculados

H. Resumen del estudio

El resumen del estudio debe ser escrito en lenguaje lego, que pueda ser entendido por
personas que no son cientificos. La informacién debe incluir: 1) una declaracion breve del
problema y la teoria relacionada que apoya la razén del estudio y 2) una descripcion breve
pero especifica de los procedimientos que implican sujetos humanos. El resumen debe ser de
doscientas palabras o menos, aproximadamente media cuartilla.
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I. Reporte de estado
Ha cambiado la investigacion desde la Gltima evaluacién continua Si NO
Si es afirmativo, liste los articulos aprobados:
¢ Hay revisiones o cambios que se envian con esta solicitud? Si NO
Si es afirmativo, ¢la revision afecta el perfil de riesgo-beneficio? si NO
Anexar un resumen de cualquier enmienda, revisién o modificacion al estudio desde la ultima
evaluacion, cualquier reporte relevante de multiensayo, o cualquier otra informacién importante
relacionada con la investigacion.

J. Eventos Adversos graves o inesperados

1. ¢Han ocurrido sucesos graves adversos o eventos inesperados en el INCan? Si NO

Si es afirmativo, anexe una hoja de calculo o esquema, y refiérase a los sucesos, haga una lista
de todos los sucesos graves o inesperados que han ocurrido en este protocolo de investigacion
desde la evaluacién inicial o la mas reciente evaluacion continua.

2. ¢Han ocurrido sucesos graves adversos o eventos inesperados en algun otro sitio? sl NO
K. Materiales suplementarios
Formas de consentimiento informado de matriculacion.
Forma de consentimiento informado opcional de banco de tejidos
Otra(s) forma(s) de consentimiento informado Describir:
Forma VI: Solicitud para banco de tejidos opcional
Cuestionario(s)
Guidn(es) de entrevista
CONTROL DE EMISION
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Diario(s) de los sujetos

Material educativo para los sujetos (ejemplo: folleto, preguntas frecuentes)

Anuncio(s)

L. Conflictos de interés

¢ Usted, un miembro de su familia u otra persona responsable por disefiar,
realizar o reportar este estudio tiene un interés econdémico, recibe .
compensaciones de, actia como una autoridad o director de cualquier S NO
entidad externa cuyos intereses financieros pudiesen verse afectados
razonablemente por la investigacion

¢ Esta anexada la forma pertinente de conflicto de intereses financiero? Si NO

M. Garantia del investigador principal

Certifico que la informacion declarada en esta solicitud esta completa y es precisa.
Como Investigador principal, tengo la responsabilidad de realizar esta investigacion,
desarrollarla éticamente y proteger los derechos y el bienestar de los sujetos humanos.
Estoy de acuerdo con obedecer todas las politicas y procedimientos del CEI del Instituto
Nacional de Cancerologia, asi como las leyes federales y estatales vigentes que se
refieren a la proteccion de sujetos humanos, que incluyen, entre otras, las siguientes:

e Larealizacion del proyecto por personal calificado, de acuerdo con los protocolos
aprobados.

e No cambiar el protocolo aprobado ni las formas de consentimiento informado, sin la
aprobacion previa del CEL.

e Obtener el consentimiento informado de los sujetos humanos o sus representantes
legales utilizando solamente las formas que estén aprobadas por el CEI.

e Reportar puntualmente todos los sucesos graves o inesperados adversos al CEIl
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e Hacer los arreglos para que un Coinvestigador asuma la responsabilidad directa del
proyecto si yo no estaré disponible para dirigirlo personalmente, por ejemplo en los
sabaticos o vacaciones.

o Notificar al CEl del cambio de Investigador principal o el término del estudio.

Firma del Investigador principal Fecha

Instituto Nacional de Cancerologia

Comité de ética de investigacion
FORMA 1V: Solicitud de banco de tejidos
Esta solicitud corresponde a las pautas para evaluacion del CEIl de propuestas de uso
del banco de tejidos,
# CEl

Titulo del proyecto:

Investigador principal: Departamento:

Correo electrénico: # Tel: # Fax:

Nombre del banco de tejidos:

Direccion del banco de tejidos:

Contacto en el banco de tejidos: Puesto o titulo:

# Tel:
2) ¢ Qué tipo de material(es) bioldgico(s) sera(n) colectado(s)?

CONTROL DE EMISION
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3) a) Describa el método de recoleccién del material biologico:

Muestras obtenidas en el quiréfano Muestras de sangre/orina/heces

Biopsia percutanea Aspiracion de fluidos corporales

Otro (favor de describirlo):

b) El material biolégico solicitado:

No se obtendria como parte de la practica estéandar) Si No

Es parte de la practica clinica estandar... Si No

Adicional a loo que se obtendria para la practica clinica estandar? Si No

Si es afirmativo, ¢qué tanta de esa cantidad adicional se destinara al banco de tejidos?

CONTROL DE EMISION
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Identificadores del material biolégico

4) El material transferido al banco de tejidos sera:
a) sin identificadores pero codificado.
b) sin identificadores y sin codificar.

5) Si el banco de tejidos distribuird el material para ser estudiado por otros investigadores, ;como
identificara el banco el material biolégico que distribuya?

a) sin identificadores y codificado.

b) sin identificadores y sin codificar.

Nota: si el material esta codificado, toda la informacién referente a la llave permanecera
solamente en el Instituto Nacional de Cancerologia.

6) Un miembro del equipo de investigacion debe ser el responsable exclusivo de toda la informacion
relacionada con la remocién de identificadores y la clave. Por favor proporcione la siguiente
informacidn sobre el “encargado de la clave”.

Nombre: # tel:

Puesto/Titulo:

b) ¢ En qué circunstancias se puede romper el codigo?

c) Describa la informacion especifica de expedientes médicos que seréa recolectada y
proporcionada al banco de tejidos:

Recoleccion de informacién de expedientes médicos

7)y 8) Si informacién de expedientes médicos sera provista al banco de tejidos:
a) ¢ Se limita a la informacion disponible en el momento en el que el material biolégico se

transfiere al banco de tejidos? Si NO
b) ¢ Sera necesario tener acceso continuo a los expedientes médicos del individuo fuente?
Si NO

9) ¢Como se identificara la informacién de expedientes médicos transferida al banco de tejidos?
a) sin identificadores y codificada
b) sin identificadores y sin codificar

CONTROL DE EMISION
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Nota: si el material esta codificado, toda la informacion referente a la llave permanecera
solamente en el Instituto Nacional de Cancerologia.

¢) Un miembro del equipo de investigacion debe ser el responsable exclusivo de toda la
informacion relacionada con la remocion de identificadores y la clave. Por favor proporcione
la siguiente informacién sobre el “encargado de la clave”.

Nombre: # tel:

Puesto/Titulo:
d) ¢ En qué circunstancias se puede romper el cédigo?

e) ¢ Existe alguna excepcién que pida el Investigador principal a la politica de identificadores?
ej., la “fecha de la cirugia” se ha removido y el patrocinador la solicita.
Si NO

En caso de ser afirmativo, por favor justifique y describa la exencién solicitada
10) ¢Se sujeta la distribucion de material biolégico del banco de tejidos a otras entidades

investigadoras a supervision por un CEl o agente similar?

En caso de ser afirmativo, nombre del CEl:
En caso contrario, describir el método de supervision que se aplica antes de la distribucién del
material del banco:

11) ¢Puede, en cualquier momento anterior a la distribucion del material por parte del banco, el
individuo fuente retirar su consentimiento para el uso en investigaciones de su material biolégico y
la informacion de sus expedientes médicos? Si NO

En caso de ser afirmativo, describir el mecanismo para que el individuo retire su consentimiento.

12) ¢En qué circunstancias puede buscar contactar al individuo fuente (paciente del estudio) un
representante del banco de tejidos o un receptor de material bioldgico a quien el banco de tejidos le
distribuyé muestras?

13) Se prevé que el material biolégico pueda ser: )
a) sujeto a pruebas genéticas Sl NO
b) utilizado para crear una linea celular Sl NO

CONTROL DE EMISION
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14) ¢ Propone el banco de tejidos pagar dinero o alguna otra remuneracion al Instituto Nacional de
Cancerologia o al Investigador principal por la recoleccién o el uso del material biolégico?

Si NO

15) ¢ Puede utilizarse el material biolégico para desarrollar productos comerciales? Si NO

16) El resultado de cualquier investigacién en el material biolégico sera:

a) comunicado al individuo fuente Si
b) comunicado a su(s) médico(s) Si
c) asentado en el expediente médico del individuo Si

Posiblemente
Posiblemente
Posiblemente

Certifico que he leido las pautas para evaluacion del CEl propuestas de banco de tejidos;
estoy de acuerdo con mantener la confidencialidad de toda la informacion de acuerdo
con las pautas federales, estatales e institucionales

Firma del encargado de la clave

Fecha

CEl para su revision.

Nombre impreso del encargado de la clave

Nota: Si cambia el encargado de la clave, una nueva Forma VI debe ser llenada y enviada al

Certifico que he leido las pautas para evaluacion del CEIl propuestas de banco de tejidos;
estoy de acuerdo con mantener la confidencialidad de toda la informacion de acuerdo
con las pautas federales, estatales e institucionales

Firma del Investigador principal

Fecha

Instituto Nacional de Cancerologia

Comité de ética de investigacion
Reporte de Eventos adversos

INVESTIGADOR PRINCIPAL:

CONTROL DE EMISION
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TiTULO DEL PROTOCOLO:
El evento adverso se relaciona con el estudio Si

NO
Es necesario cambiar las formas de consentimiento Si

NO
Es necesario escribir apéndices o formas cortas de consentimiento Si

NO
Son necesarios cambios al protocolo Si

NO

He cumplido con todos los requisitos aplicables de reporte del patrocinador de la industria,

Comentarios:

Fecha Investigador principal (firma)
Imprimir)

Persona que hace el reporte (favor de

Si son necesarios cambios al protocolo o a las formas de consentimiento, favor de anexar el protocolo
o las formas de consentimiento revisadas con los cambios indicados. **Para los sujetos que ya han
firmado las formas de consentimiento de matriculacion, favor de anexar la forma de consentimiento

anexada para su evaluacion por el Comité.
PARA USO DEL COMITE SOLAMENTE
No es necesario tomar acciones

Aprobar la papeleria enviada

Pedir seguimiento del IP

CONTROL DE EMISION
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Pedir evaluacion de todo el comité

Fecha

Firma del Presidente, Secretario o representante del CEl

Instituto Nacional de Cancerologia

Comité de ética de investigacion

Declaracion de intereses financieros en el protocolo de investigacion
(Debe ser llenada por todos los miembros del equipo)

Investigador principal:

Titulo del protocolo:

1.

¢Tiene o espera tener alguna inversion o relacién financiera con alguna de las

entidades que financia o proporciona algtin otro apoyo relacionado con el protocolo?
Algunos ejemplos de intereses y relaciones financieras se detallan adelante.

| si | NO |

En caso afirmativo, favor de proporcionar detalles, incluyendo el valor anual y el valor agregado sobre

la duracion proyectada de la investigacion.

e Consultoria:
® Pagos por disefio del estudio o protocolo:
e Cualquier otro pago, relacionado con el protocolo, que no aparezca en el presupuesto
del contrato de investigacion:
® Acciones:
CONTROL DE EMISION
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® Honorarios:

e Membresia en la junta de consejeros cientificos:

e Regalias o cuotas de licencia relacionadas con el protocolo, articulo o herramienta
experimental que se empleara para realizar el protocolo de investigacion (incluyendo

aquellas percibidas por medio de una instituciéon académica):

e Equipo u otro apoyo de laboratorio

e Algun otro apoyo a la investigacion sin relacion con el Protocolo

e Apoyo a la educacioén u otro esfuerzo académico o médico:

e Otros subsidios:

e Otro

2. Hasta donde sabe, ¢ alguna persona relacionada con el protocolo tiene o espera tener algin
interés o relacion que se encuentre dentro del ambito de la pregunta 1? Si NO

Si es afirmativo, favor de describir:

3. ¢Tiene o espera tener un puesto de consultor, nombramiento o empleo con alguna entidad
que financia o aporta otro apoyo a la investigacion a realizarse bajo el Protocolo?

Si
NO
Si es afirmativo, favor de describir:
e Miembro de la junta de consejo cientifica:
e Otro puesto de consejero:
CONTROL DE EMISION
Elaboro: Reviso: Autorizo:
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e Directivo:
e Director:
e Empleo:
e Otro:

4. ;Tiene o espera tener algun interés financiero, relacién financiera, puesto o puesto de
consejero con cualquier ofra entidad que pudiera ser afectada por la investigacion realizada
bajo el Protocolo (ej., un competidor, cliente, colaborador o afiliado de un patrocinador
comercial)? Si NO
Incluya la entidad que puede ser beneficiada o dafiada, directa o indirectamente
Si es afirmativo, favor de describir utilizando las categorias de la pregunta anterior.

5. ¢Usted tiene o conoce de algun arreglo o trato, final o tentativo, relacionado con algutn interés
financiero futuro, relacién financiera, subsidio futuro, puesto o puesto de consejero que
dependa de el Protocolo o sus resultados? Si

NO
Si es afirmativo, favor de describir:

6. EICEI prohibe los incentivos especiales relacionados con la investigacion clinica, incluyendo
honorarios por conseguir clientes, referencias y bonos de reclutamiento. ;Usted o alguien
mas recibira del patrocinador u otra entidad dinero, regalos o cualquier cosa de valor, gracias
a la realizacion de cualquier investigacion bajo el protocolo, mas alla del valor actual de los
gastos de reclutamiento, investigacion y reporte de los resultados? Esto incluye, por ejemplo,
honorarios por conseguir clientes, referencias, bonos de reclutamiento y de matriculacion
por alcanzar el objetivo de acumulacién o pagos similares.

Si
NO
Si es afirmativo, favor de describir

7. ¢Existe algo no descrito arriba que usted considere pueda constituir un conflicto de interés

o parece un conflicto de interés en relacién con el protocolo? Si
NO

He contestado las preguntas anteriores de la mejor manera posible y actualizaré mis
respuestas en caso de cambios.

CONTROL DE EMISION
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Firma del Investigador principal
Nombre impreso del Investigador principal
Puesto Fecha

Nota: enviar a la oficina del CEl.

Instituto Nacional de Cancerologia

Comité de ética de investigacion
Consentimiento informado para participar en una investigacion

Titulo del estudio:
Investigador principal:
Coinvestigadores:
INTRODUCCION

La introduccion sélo debe enunciar, clara y simplemente, los objetivos o miras del estudio
(por ejemplo: “Se le invita a participar en un estudio de investigacion que implica: ")

Incluya el siguiente lenguaje:

Participar en el estudio es completamente su eleccion. Puede dejar de participar en cualquier
momento y por cualquier motivo. Si deja de participar, esto no afectara su tratamiento en el
INCan.

Por favor lea toda la informacién cuidadosamente. Pidale a 0 a su representante
que le explique cualquier palabra, término o seccién que no le quede clara. Haga cualquier
pregunta que tenga acerca de este estudio de investigacion. No firme esta forma de
consentimiento a menos que entienda la informacion contenida en ella y ha recibido
respuestas satisfactorias a todas sus preguntas.

CONTROL DE EMISION

Elaboro: Reviso: Autorizo:
Nombre: D Myrns e?fl\c;r;zecz:andelaria Dr. David Cantl de Leon Dr. A. Abelardo Meneses Garcia
Sf;g?c;; Subdirectg:gsciideel:t\;ecsiglgé(é?n Sl I?irector de Investigacion Director ferﬁé
> N v
Firma: %ag/ { \ { M U\, )/
Fecha: Fébrero 2020 /

/




INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA REV: 01

i SALUD _:"E)Lv;\ INSTITUTO NACIONAL
» . 2 i oF CANCEROLOGIA
SR SECRETARIA DE SALUD

MANUAL OPERATIVO Y DE POLITICAS DEL | HOW7: 93
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

DE: 105

Si decide participar en el estudio, se le pedira que firme esta forma y se le daré una copia.
Guarde esa copia para sus archivos; tiene informacién valiosa incluyendo nombres vy
numeros de teléfono importantes, a los que es posible desee referirse en el futuro.

Se pueden aprender nuevas cosas en el estudio que usted debera saber; los investigadores
le hablaran acerca de la nueva informacién que pueda afectar su voluntad de permanecer
en el estudio.

Si usted es elegible y decide participar en el estudio, su participacion aun puede ser
suspendida por el Investigador principal si él cree que es lo mejor para sus intereses
médicos.

También listar otras razones por las que se puede retirar a un sujeto del estudio.

Si tiene dudas sobre sus derechos como un sujeto de estudio de investigacién, llame al
Comité de ética de investigacion del Instituto Nacional de Cancerologia al 56280400
extension 37015. EI Comité de ética de investigacion es un grupo de doctores y humanistas
que evaltan los estudios de investigacién en seres humanos para la seguridad y la
proteccion de las personas que participan en ellos. Las leyes mexicanas tienen como
requisito que un Comité de ética de investigacion revise y apruebe todas las investigaciones
que implican seres humanos; esto debe hacerse antes de que el estudio inicie. El estudio
también se evalla continuamente mientras se realiza.

Este estudio ha sido evaluado y aprobado por el CEIl del Instituto Nacional de Cancerologia.

PROPOSITO DEL ESTUDIO

Describa por qué se esta realizando el estudio de investigacion. Explique cuéles son las
partes de investigacion en el estudio.

Especifique déonde se llevara a cabo el estudio.
Especifique el nombre del patrocinador (si es aplicable).
Especifique cuantos sujetos seran reclutados en el INCan.

Si el medicamento, sustancia o herramienta a utilizar es experimental, declare que no ha
sido aprobada por las autoridades mexicanas para su utilizaciéon en seres humanos. Si el

CONTROL DE EMISION
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medicamento, sustancia o herramienta ha sido aprobada por las autoridades mexicanas,
pero el uso en el estudio serd experimental, haga claro este punto.

PROCEDIMIENTOS A SEGUIR

Describa todos los procedimientos que se van a realizar, incluyendo el nimero de veces que
se ejecutaran, y el tiempo que estaran los sujetos en el estudio.

Identifique que procedimientos o intervenciones son estandar para el tratamiento y cuales
son experimentales.

Especifique cuénto se prevé que dure la participacién de cada sujeto y la duracion prevista
de todo el estudio (horas, dias, semanas, meses, afos). Si se le dara seguimiento a los
sujetos hasta su muerte, por favor especifiquelo.

RIESGOS

Describir cualquier riesgo o molestia (fisica, psicolégica, financiera, pérdida de
confidencialidad, etc.) que pueda ocurrirles a los sujetos a causa de los procedimientos de
investigacion o el estudio, o cualquier efecto secundario que, de manera razonable, se pueda
esperar.

Para las mujeres con posibilidad de reproducirse, incluya una advertencia de cualquier riesgo
al embrién o feto si la persona se embaraza durante el estudio, y la necesidad de una prueba
de embarazo. Si hay riesgos para un bebé lactante, por favor incluya una declaracion sobre
eso. Si el control natal es necesario, por favor incluya una lista de métodos anticonceptivos
aceptables. Para los hombres, por favor aclare si deben evitar ser padres durante el estudio.

BENEFICIOS

Describa cualquier beneficio para el sujeto que se puede esperar, de manera razonable, por
participar en el estudio. Declare si no hay beneficios directos para el sujeto y los potenciales
beneficios a futuro para un grupo en particular.

ENSAYOS GENETICOS
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Si se van a realizar ensayos genéticos como parte de la investigacion, por favor detalle lo
siguiente:

e |La importancia clinica de los resultados, si existe (basados en la tecnologia, etc.;
ahora contra un punto en el futuro en el que exista una nueva prueba, etc.)

e Que pasara finalmente con las muestras (descartadas al final del estudio, guardadas
en el banco, etc. Si seran guardas en el banco, informacion sobre el lugar donde
seran guardadas, el responsable, etc.).

e Los riesgos potenciales asociados con las pruebas, incluyendo aquellos a las
posibilidades de empleo, de conseguir un seguro, conocer informacién angustiante,
etc.

e Cualquier beneficio potencial (ej., diagndstico temprano, ninglin beneficio, sin

beneficios conocidos en ese momento).

Si los resultados seran compartidos con el sujeto o su médico personal.

Codmo retirar muestras del andlisis (ahora y en el futuro).

Medidas de confidencialidad.

Si es aplicable, informacion que estipule que las muestras seran enlazadas al sujeto

si se utilizan en investigaciones futuras y son codificadas.

e Silas muestras seran almacenadas en un banco, como pueden ser utilizadas en el
futuro y para qué.

ALTERNATIVAS

Si ocurren intervenciones como parte de la investigacién, describa la alternativa (intervencion
estandar). Si es apropiado, declare que una alternativa es no participar en el estudio.

A QUIEN CONTACTAR

Incluya el nombre y el teléfono del Investigador principal, para utilizar en caso de que el
sujeto tenga problemas o preguntas. Incluya nimeros de contacto de dia y de noche.

Incluya los nombres y teléfonos de otros miembros del equipo de investigacion (por ejemplo,
coinvestigadores). Incluya informacion de contacto para el dia y la noche.

LESIONES RELACIONADAS CON LA INVESTIGACION
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Con base en el estudio, incluya esta seccion si es necesaria.

Lenguaje de muestra:
Tratamiento médico de emergencia le sera proporcionado si se lastima o se enferma como
resultado directo de este estudio de investigacion.

COSTO

Si los sujetos tendran gastos relacionados con participar en el estudio declarelo en esta
seccion; especifique quién serd el responsable financiero de los gastos; si no es asi,
especifique que no hay gastos relacionados con participar, si esto es cierto.

PAGOS

Si los sujetos recibiran algin pago por su participacion en el estudio, declare el calendario
de pagos, asi como el monto a recibir, cudndo y como se haran los pagos. Si los sujetos no
recibiran remuneracion, por favor especifiquelo.

PRIVACIDAD Y CONFIDENCIALIDAD

Lenguaje de muestra:

Si esta de acuerdo con participar en el estudio, su informacién personal no serd compartida
con nadie a menos que tengamos su permiso por escrito; solo serd entregada si asi lo
requiere la ley; s6lo sera revelada para su tratamiento regular en el hospital, pagos y
actividades administrativas del hospital. Haremos todos los esfuerzos para mantener su
informacion confidencial, pero esto no se puede garantizar completamente. Algunas
agencias gubernamentales (El IP debe identificar especificamente: Office for Human
Research Protections, Department of Health and Human Services, Food and Drug
Administration, el Instituto Nacional de Cancerologia, el patrocinador, etc. Conforme sea
aplicable) y el CEI del Instituto Nacional de Cancerologia, (especifique el patrocinador del
estudio o su representante, si es aplicable) pueden revisar expedientes que lo identifican;
éstos pueden incluir sus registros médicos o de investigacion y la forma de consentimiento
informado que firmé. Los expedientes de este estudio también pueden ser revisados para
asegurar que todas las normas y pautas han sido cumplidas.
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DECLARACION DEL PARTICIPANTE

He leido esta forma de consentimiento y discutido con el(la) Dr(a).
0 su representante los procedimientos descritos arriba. Tuve la oportunidad de hacer
preguntas, que fueron respondidas de manera satisfactoria; entiendo que cualquier pregunta
que tenga sera respondida de manera verbal o, si asi lo deseo, por escrito.

Entiendo que seré informado de los nuevos descubrimientos desarrollados durante el curso
de este estudio de investigacion que puedan afectar mi voluntad de permanecer en este
estudio de investigacion.

Comprendo que mi participacion es voluntaria. Entiendo que puedo negarme a participar en
el estudio; también entiendo que si, por cualquier razén, deseo dejar de participar en este
estudio de investigacién, en cualquier momento, tengo la libertad de hacerlo, y que esto no
afectara ni el cuidado ni el tratamiento futuros que me dé mi médico o el hospital.

Entiendo que, en caso de enfermarme o lastimarme como resultado de participar en este
estudio de investigacion, se me proporcionara cuidado médico.

Si tengo cualquier pregunta relacionada con mis derechos como sujeto de investigacion en
este estudio, puedo contactar al Comité de ética de investigacion llamando al 56280400
extension 37015.

He sido informado completamente del estudio descrito arriba, con sus riesgos y beneficios,
y consiento a los procedimientos especificados arriba.

Entiendo que, como participante de este estudio, mi identidad, mis expedientes médicos y
los datos relacionados con este estudio de investigacion se mantendrén confidenciales,
excepto cuando lo requiera la ley, y excepto en las inspecciones realizadas por las
autoridades regulatorias y el patrocinador del estudio.

Fecha Firma del participante

He explicado completamente a la naturaleza y
propésito del estudio descrito arriba y los riesgos que implica su desarrollo. He contestado
las preguntas lo mejor que pude.
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Fecha Firma del Investigador principal o su representante.

(Si existen circunstancias especiales que requieran la presencia de un testigo al momento
del consentimiento, incluya lo siguiente. Un testigo no se necesita normalmente, si es el caso,
explique las razones en el protocolo)

Fecha Firma del testigo.

Fecha Firma del testigo.

Instituto Nacional de Cancerologia

Comité de ética de investigacion
Hoja de resumen para nuevo estudio
Fecha de la junta: # CEL:

Investigador principal:

Evaluador:

Propésito del estudio:

Resumen de procedimientos del estudio:

¢ Como se financia el estudio?

Describa el proceso de reclutamiento:

¢ Es equitativa la seleccion de sujetos? Si NO
Numero de sujetos a ser matriculados:

; Seran matriculadas mujeres? Si NO
&
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¢ Se incluirdn candados adicionales en el estudio para proteger los derechos y el bienestar
de los pacientes vulnerables? Sl NO
Si es afirmativo, describalos:

Si no, declare los cambios necesarios al protocolo:

Si habra investigacion o pruebas genéticas asociadas con el protocolo, ¢ estan descritas de

forma adecuada en la ICF? Si NO
¢,Son necesarios cambios al protocolo o a la ICF? Si NO
¢ Los sujetos recibirdn una remuneracioén? Si NO

Si es afirmativo, ¢cuanto y qué tan frecuentemente?
¢ Existe una ICF para este estudio? Si NO

Describa el proceso de consentimiento, incluyendo quién dirige la entrevista de
consentimiento, cuando, dénde, etc.:

¢ Es necesaria la firma de un testigo? Si NO
Describa los riesgos a los sujetos:

¢,Estdan minimizados los riesgos a los sujetos? (Utilizando procedimientos que son
consistentes con el disefio sdlido de investigaciones y que no exponen innecesariamente a
los sujetos a riesgos, y, cuando sea apropiado, empleando procedimientos que ya se
realizaron a los sujetos para propdsitos de diagndstico o tratamiento) Si NO

Si es afirmativo, describa cémo:

Si no, declare los cambios necesarios al protocolo:

CONTROL DE EMISION
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¢;Los riesgos a los sujetos son razonables en comparacién con los beneficios previstos, si
existen, a los sujetos y la importancia del conocimiento que se puede esperar
razonablemente que resulte? (Al evaluar los riesgos y beneficios, el CEl debe considerar
solo los riesgos y beneficios que sean producto de la investigacion -a diferencia de los
riesgos y beneficios derivados de las terapias que el sujeto recibiria aun si no participara en
el estudio-).

Describa el plan de monitoreo de datos y seguridad: ¢ el plan es adecuado para garantizar
la seguridad de los sujetos? Describa los beneficios a los sujetos:

Describa las medidas para proteger la privacidad de los sujetos y la confidencialidad de los
datos:

Sugerencias o comentarios del evaluador (favor de llenar antes de la junta):

Resumen del comité y decision final (favor de llenar en el momento de la junta):

Firma del evaluador: Fecha:
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Instituto Nacional de Cancerologia
Comité de ética de investigacién
Forma de evaluacion de consentimiento informado

EEN

Una declaracion que indique que el estudio implica investigacion.

2. Una declaracion que exprese que la participacion es voluntaria y que el sujeto puede negarse a participar o dejar
de hacerlo en cualquier momento, por cualquier razén, sin penalizacion o pérdida de los beneficios a los que
usualmente tiene derecho el sujeto.

3. El numero de sujetos a ser matriculados en esta institucion, a nivel nacional o internacional, como sea necesario.

4.  Una explicacion clara del proposito de la investigacion.

5. Laduracién que se espera dure la participacion de cada sujeto.

6. Una descripcion de los procedimientos que se van a seguir.

7. Laidentificacion de cualquier procedimiento experimental o que se realizara sélo con fines de investigacion.

8. Una explicacion de cualquier riesgo o malestar previsto.

9. Una declaracién que asiente que la intervencion o procedimiento puede implicar riesgos, para el sujeto, el embrion
o feto, si la persona esta o queda embarazada, que actualmente son imprevistos.

10. Una descripcion que indique los beneficios, derivados de participar, al sujeto o a los demas, que se pueden esperar
razonablemente.

11. Cualquier gasto que se le pueda generar al sujeto como resultado de su participacion.

12. Una declaracion que exprese como se mantendra la confidencialidad de los expedientes que identifiquen al sujeto.

13. Los procedimientos o tratamientos alternativos apropiados, si existen, que puedan estar disponibles para los
sujetos.

14. A quién contactar acerca de la investigacion, los derechos de los sujetos y a quién contactar en caso de lesiones
relacionadas con la investigacion.

15. Parainvestigaciones que implican un riesgo mayor al minimo, una explicacion sobre la disponibilidad de tratamiento
médico, quién es el responsable de financiar el tratamiento y donde se puede obtener mas informacion.

16. Una declaracion que exprese que los nuevos hallazgos importantes desarrollados en el curso de la investigacion,
que puedan cambiar la voluntad de participar del sujeto, le seran informados.

17. Las circunstancias en las cuales la participacion del sujeto puede ser terminada por el IP sin su consentimiento, o
las consecuencias que enfrenta un sujeto que decide terminar su participacion, asi como los procedimientos para
terminar la participacion del sujeto.

18. La informacion sobre la disponibilidad para los participantes del medicamento,herramienta,etc. Cuando termine la
investigacion.

19. Si investigacion o pruebas genéticas estan asociadas con el protocolo, debe haber una explicacién clara de los
procedimientos y la intencién en la ICF.

¢La ICF esta escrita en un lenguaje simple? Si I:I No|:| No disponible D

|:|Por favor marque aqui para confirmar que todos los procedimientos del protocolo aparecen en la ICF

|:|Por favor marque aqui para confirmar que todos los riesgos descritos en la ICF modelo estan presentes en la ICF

enviada a evaluacion, si es aplicable.

CONTROL DE EMISION

Elaboroé: Revisé: Autorizo:
Nombre: Dra. MyrnlieGrrL(;r:]zegandelaria Dr. David Cantu de Ledn Dr. A. Abelardo Meneses Garcia
;c):jerg?c;: : Subdirectg::s?deel:t/\é egg?écé?n Clinica Director de Investigacion Director.Gen?/
Firma: %‘J m / L(/(/\ U< VV
Fecha: Fébrero 2020 /

/




INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA REV: 01

SALUD } s THOUA:
e MANUAL OPERATIVO Y DE POLITICAS DEL 102
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

DE: 105

Comentarios:

Firma del evaluador: Fecha:

Privacidad contra confidencialidad
¢ Cual es la diferencia?

El CEl es responsable de sistematicamente evaluar si se han tomado las medidas que
protegen los intereses privados de los participantes y mantener la confidencialidad de los
datos en las investigaciones propuestas. Las leyes federales marcan una diferencia entre
privacidad y confidencialidad, es importante entenderla para determinar si estos criterios
normativos para aprobar la investigacion en seres humanos se cumplen correctamente.

Privacidad

La privacidad se refiere al deseo de las personas de controlar el acceso que tienen a ellos
los demas, por ejemplo: la gente puede querer que no le vean entrando a un lugar que los
estigmatice, como un centro de asesoria para el embarazo, que se identifica como tal
claramente por los letreros en la fachada del edificio. La privacidad se refiere a las personas,
mientras que la confidencialidad se refiere a los datos. La propuesta de investigacion debe
listar brevemente las estrategias para proteger la privacidad, incluyendo la forma que tendra
el investigador de obtener informacion de los participantes.

Al desarrollar estrategias para proteger la privacidad de los sujetos, se debe considerar:

e Los métodos utilizados para identificar y contactar a los posibles participantes.
e El escenario en el que el individuo interactuara con el investigador.
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e El comportamiento apropiado de todo el personal presente en las actividades de

investigacion.

Los métodos usados para obtener informacion de todos los participantes.

La naturaleza de la informacién solicitada.

La informacion que se obtiene de aquellos que no son “participantes objetivo” y si
esos individuos cumplen la definicién de “participantes humanos” (por ejemplo: un
sujeto proporciona informacién de un pariente para una encuesta)

e Las pautas de privacidad desarrolladas por las organizaciones profesionales
relevantes y las disciplinas eruditas (por ejemplo: historia oral, antropologia,
psicologia).

e Como obtener la informacién minima necesaria para completar el estudio.

Referencias y pautas legales
* 45 CFR §46.111(a)(7)

* OHRP Compliance Oversight Activities: Significant Findings and Concerns of
Noncompliance [10-12-2005] #3, #4, #21, #43 (7)

* 21 CFR §56.111(a)(7)
Confidencialidad

La confidencialidad se refiere al arreglo entre el investigador y el participante sobre cémo se
manejara y diseminara la informacion privada identificable del participante. La propuesta de
investigacion debe resumir las estrategias para mantener la confidencialidad de los datos
identificables, incluyendo los controles para almacenar, manejar y compartir los datos;
cuando sea necesario, los certificados de confidencialidad pueden ser usados para mantener
la confidencialidad de los datos

Cuando el CEl evalua las estrategias para mantener la confidencialidad de una investigacion,
se tomara en consideracion si:

e Los métodos para proteger la identidad de los participantes lo hacen correctamente.
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e Existe un plan a largo plazo para proteger la confidencialidad de los datos de
investigacion, incluyendo un calendario programado para la destruccién de los
identificadores asociados con los datos.

e Laforma de consentimiento y otra informacion presentada a los sujetos potenciales
describe clara y adecuadamente los riesgos de confidencialidad.

e FEl proceso de consentimiento informado y el documento de consentimiento
informado, y, si aplica, la forma de autorizacién, definen claramente quién podra
obtener acceso a la informacién del sujeto y en qué circunstancias podria ser
compartida. (por ejemplo: agencias gubernamentales, patrocinadores).

Referencias y pautas legales

e 45 CFR §46.111(a)(7)

e OHRP Compliance Oversight Activities: Significant Findings and Concerns of
Noncompliance [10-12-2005] #3, #4, #25(e), #43 (7)

e 21 CFR §56.111(a)(7)

*Las organizaciones sujetas a la Regla de Privacidad de la HIPAA deben cumplir con las
normas aplicables a investigacion.

Algunas secciones de este texto fueron adaptadas del Association for the Accreditation of Human
Research Protections (AAHRPP) Evaluation Instrument.

Actualizacion basada en OHRP Compliance Oversight Activities: Significant Findings and Concerns of
Noncompliance [10-12-2008].
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Vinculos

El Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.
http://www.salud.gob.mx/unidades/cdi/nom/compi/rigsmis.html

DECLARACION DE HELSINKI DE LA ASOCIACION MEDICA MUNDIAL.
http://www.conamed.gob.mx/prof salud/pdf/helsinki.pdf

PAUTAS ETICAS INTERNACINALES PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA EN SERES
HUMANOS Preparadas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS) en colaboracién con la Organizacion Mundial de la Salud Ginebra 2002.
http://www.ub.edu/rceue/archivos/Pautas Eticas Internac.pdf

Conferencia  Internacional de  Armonizaciéon  (ICH): Buenas  Préacticas  Clinicas.
http://www.fda.gov/downloads/Drugs/.../Guidances/ucm073128.pdf

Guias Operacionales para Comités de Etica que EvalGan Investigacion Biomédica Organizacion
Mundial de la Salud. http://apps.who.int/iris/handle/10665/66641?locale=es

Partes 50 y 56 del us 21 Code of Federal Regulation.
http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?CFRPart=50

Declaracion  Universal sobre  Bioética y Derechos Humanos. Ginebra  2000.
http://www.derechoshumanos.net/normativa/normas/1948-
DeclaracionUniversal.htm?gclid=Cl2yjunE6rwCFShk7AodcTIADw

Guia nacional para la integracion y el funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacién 2018.
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