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Nueva Guia Nacional para la Integracion y el

Funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion 2018:
;COMo nos impacta?




QFI. Carmen Margarita
Rodriguez Cueva.

M. en C. Miriam Isabel
Serrano Andrade.

Atendiendo al interés mostrado por sus asociados en temas actuales y de gran
trascendencia, se llevé a cabo exitosamente con una gran audiciencia el curso
Nueva Guia Nacional para la Integracién y el Funcionamiento de los Comités de Etica
en Investigacion (CEl) 2018: ;como nos impacta?, bajo la organizacion de la Aso-
ciacion Mexicana de Profesionales en Regulacion Sanitaria (AMEPRES).

La QFI. Carmen Margarita Rodriguez Cueva, Presidenta de la AMEPRES, pre-
sentd al panel de expositores y dio a la palabra a la M. en C. Miriam Isabel
Serrano Andrade, Directora Asociada de IQVIA y Secretaria Técnica en la Aso-
ciacion de Profesionales de la Investigacion Clinica (APEIC), con el tema Cla-
sificacion de la investigacion clinica con base en el nivel de riesgo en la regulacion
mexicana. Expuso que la definicion de riesgo indica que se trata de la probabilidad
de que el sujeto de investigacion sufra algin dafio como consecuencia inmediata
o tardia del estudio.

Refirio que existen tres niveles de riesgo en la investigacion:

- Sin riesgo. Se trata de los métodos de investigacion documental retrospectivos en
donde no se realiza ninguna intervencion o modificacién intencionada en las varia-
bles fisioldgicas, psicoldgicas y sociales de los individuos que participan en el estudio
(como es el caso de cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros
en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta conducta).

- Minimo riesgo. Son los estudios prospectivos con procedimientos comunes en
donde se pesa al sujeto, se le realizan pruebas de agudeza auditiva, EEG, termo-
grafia, coleccion de excretas y secreciones externas, obtencion de placenta duran-
te el parto, coleccion de liquido amniético al romperse las membranas, obtencion
de saliva, dientes deciduales y permanentes extraidos por indicacion terapéutica,
placa dental y calculos removidos por procedimiento profilacticos no invasores,
pruebas psicoldgicas, entre otros.

- Mayor riesgo. Se refiere a los estudios radiolégicos y con microondas, ensayos con
los medicamentos y las modalidades que se definen en el Art. 65 de este reglamento.
Ensayos con nuevos dispositivos, asi como estudios que incluyan procedimientos
quirdrgicos, extraccion de sangre mayor al 2% del volumen circulante en neona-
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M. en C. Areli Cerén Sanchez.

tos, amniocentesis y otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, métodos
aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos, control con placebos, etcétera.

Normatividad

La segunda participacion de la M. en C. Serrano Andrade se titulé Normatividad en
materia de Comités de Etica en Investigacion, y aclaré que la Ley General de Salud
(LGS), Titulo V: Investigacion para la Salud, Art. 41 Bis, sefiala que “los estable-
cimientos para la atencién médica del sector publico, social o privado del sistema
nacional de salud contaran con los siguientes:

- En los establecimientos de atencién médica, un Comité de Etica en Investigacion
responsable de evaluar y dictaminar los protocolos de investigacion en seres hu-
manos, formulando las recomendaciones de caracter ético que correspondan, asf
como de elaborar lineamientos y guias €ticas institucionales para la investigacion
en salud, debiendo dar seqguimiento a sus recomendaciones.

- En las instituciones de salud, bajo la responsabilidad de los directores o titulares
respectivos y de conformidad con las disposiciones aplicables, se constituira en el
caso de que se realicen investigaciones en seres humanos, un Comité de Etica en
Investigacion, que cumpla con lo establecido en el Art. 41 Bis de la LGS.

- En toda institucién de salud en donde se realice investigacion para la salud, bajo
la responsabilidad de los directores o titulares respectivos y de conformidad con las
disposiciones aplicables.

Integracién y funcionamiento

La siguiente ponente fue la M. en C. Areli Ceron Sanchez, de la Direccién de Comi-
tés de Bioética, quien habld de las disposiciones generales para la integracion y
el funcionamiento de los CEl, asi como de la Guia Nacional para la Integracion y el
Funcionamiento de los CEl Conbioética.

Plante6 que el Apartado 4 de la 62 edicion se enfoca en los siguientes puntos:
- Manejo de conflictos de interés.

- Recursos y financiamiento.

- Privacidad y confidencialidad de la informacion.

- Integridad cientifica.




- Transparencia y rendicion de cuentas.
- Independencia de su funcionamiento.

“El CEl debe ser transparente en su funcionamiento, independiente del investiga-
dor, del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida y estar debi-
damente calificado”, afirmo.

En cuanto a la privacidad y confidencialidad, la expositora dijo que el CEl debe
mantener la confidencialidad de la informacion que recibe y genera. “Su integridad
cientifica no se limita a la evaluacion del protocolo, debe continuar durante y des-
pués de la investigacion, aunado a la publicacion de los resultados”.

Lineamientos internacionales

La Dra. Sandra Berenice Raya Santoyo, del Comité de Etica en Investigacion del
Instituto Mexicano de Trasplantes, expuso Los lineamientos internacionales en ma-
teria de investigacion clinica, abordando la Declaracion de Helsinki y las guias de
CIOMS, BPCICH E6 y la correspondiente a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

En una investigacion, con base en la Declaracion de Helsinki, “el protocolo
debe enviarse para consideracion, comentario, consejo y aprobacion al CEl antes de
comenzar el estudio. EI CEl debe ser transparente en su funcionamiento, indepen-
diente y estar calificado. Se deben considerar leyes y reglamentos del pais e inter-
nacionales, pero no debe permitir que éstas disminuyan o eliminen protecciones
a participantes. Tiene el derecho de controlar los ensayos en curso durante y al

Armi : ”
Dra. Sandra Berenice Raya  t€rMino del mismo”.
Santoyo.

La Guia CIOMPS establece que el CEl debe:

- Establecerse formalmente.

- Recibir apoyo y mandato adecuados.

- Realizar revisiones oportunas y competentes.

- Miembros en capacitacion continua.

- Contar con procedimientos claros y transparentes.
- Garantizar su independencia.



Dra. Ivette Maria Ortiz
Alcantara.

Lic. Cintia Aurora Plata
Ledesma.

Por su parte, la Dra. Ivette Maria Ortiz Alcantara, de la Subdireccion de CEl, reafirmé
que los CEl son 6rganos colegiados auténomos, institucionales, interdisciplinarios,
plurales y de caracter consultivo, creados para evaluar y dictaminar los protocolos de
investigacion en seres humanos. Mismos que cuentan con las siguientes caracteristi-
cas: son auténomos, institucionales, multidisciplinarios, plurales y consultivos.

Los objetivos de los CEl, con base en la 6 edicion de la guia son:

1. Contribuir a salvaguardar la dignidad, los derechos, la sequridad y el bienestar
de todos los actuales o potenciales participantes en las investigaciones.

2. Actuar en interés de los participantes y las comunidades involucradas en la
investigacion, tomando en consideracion la regulacion nacional e internacional en
materia de €tica en la investigacion.

3. Procurar que los beneficios y las cargas de la investigacion sean distribuidos en-
tre todos los grupos y clases de la sociedad, tomando en cuenta la edad, género,
estatus econdmico, cultural y las consideraciones étnicas.

En cuanto a la integracion de los CEl, informd que sus integrantes podran o no
estar adscritos a la unidad de salud o al establecimiento (LGS, articulo 41 Bis).
Sin embargo, se requiere que al menos el presidente y el vocal secretario estén
adscritos al establecimiento o institucion por las funciones y responsabilidades
que asumen. El presidente del CEl no podra presidir el Comité de Investigacion
ni el de Bioseguridad.

Se recomienda que ningUn integrante del CEl participe en mas de un CEl, en su
caso, debera contar con la aceptacion expresa del director o titular de la ins-
titucion o del establecimiento, ademas del presidente del respectivo CEl, de la
participacion de los integrantes en mas de un comité y que dicha participacion
no menoscaba la calidad de sus revisiones, ni supone un conflicto de interés o
compromete la confidencialidad de la informacién a la que pueda tener acceso
en cada establecimiento.

En el mismo espacio de analisis, la Lic. Cintia Aurora Plata Ledesma, de ConBioé-
tica, expuso los tramites asociados al registro del CEl, considerando un nuevo
registro, la modificacion a las condiciones de registro y el proceso de renovacion.
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Q. Elsa Karina Badillo Ocaiia.

Lic. Nallely Arce Hernandez.

Bioética y farmacovigilancia

La QBP. Elsa Karina Badillo Ocafia, integrante del Comité Directivo de la AMEPRES,
compartié su presentacion Bioética y Farmacovigilancia: el reporte de eventos ad-
versos durante un estudio clinico, y retomd que el rol del investigador con respecto
al CEl es informar de todo evento adverso grave, con la periodicidad establecida en
el protocolo aprobado y en el manual de procedimientos del CEl, ambos de confor-
midad con las disposiciones aplicables en México. En caso de reportar un evento
adverso grave, el comité lo revisara y tomara las acciones correspondientes para
minimizar el riesgo potencial a los sujetos.

La sequridad del paciente participante en estudios clinicos implica la adecuada
comunicacion y el monitoreo de las areas involucradas, es decir: los titulares de
registro (patrocinador del estudio), CEl, investigadores, CRO, autoridad sanitaria y
Unidades de Farmacovigilancia, entre otros.

La Ultima ponencia estuvo a cargo de la Lic. Nallely Arce Hernandez, Jefa del De-
partamento de Seguimiento al CEl, y comparti6 que el concepto de seguimiento
se refiere al conjunto de actividades de caracter permanente que lleva a cabo la
ConBioética para evaluar que la integracion y el funcionamiento de los mismos
cumpla con la legislacion vigente y los criterios que establecidos.

Compartié que los puntos que se revisan en las visitas presenciales son:
* Apego a las reglas de funcionamiento autorizadas o equivalentes.

* Documentacion que recibe y genera el CEl.

« Evidencia concreta del ejercicio de las tres funciones.

* Carpetas de las investigaciones evaluadas por el CEl.

* Archivo del CEl (caracteristicas y condiciones de seguridad).

“La cancelacion del registro de CEl se refiere al acto derivado de los instrumentos
de seguimiento en el que la ConBioética revoca el registro del CEl debido a que
incumple con la normatividad nacional o la contradice”, dijo.




A manera de cierre enunci6 algunas recomendaciones tanto para los CEl como
para los investigadores:

( Recomendaciones W

CEl

Investigadores

Identificar y conocer la documentacion ingresada para el
tramite de registro del CEl, modificacion o renovacion.

Consultar el listado de los CEl registrados disponible en:
https://www.gob.mx/salud/conbioetica

Mantener las condiciones de registro autorizadas.
- Vigencia de entre tres y tres y medio afios para las Reglas
de funcionamiento o equivalentes (PNO o manuales).

Solicitar y conocer los resultados del seguimiento de los CEl con los que
trabajan.

- Acuses de recepcion del informe anual con observaciones.

- Oficios de cierre de visitas con observaciones.

Reforzar las acciones que permiten llevar a cabo la mision
del CEl: aspectos éticos de las investigaciones.

Solicitar y conocer las reglas de funcionamiento o equivalentes del CEI.
- Tiempos de respuesta.

- Mecanismos de control y seguimiento.

- Mecanismos de transferencia de protocolos.

Practicar auditorias internas al CEl.
- Procedimientos autorizados vs. documentos.
- Normatividad nacional vs. funcionamiento del CEl.

C

Mantenerse en comunicacion constante con el CEl, especialmente en casos
de transferencia de protocolos, cancelaciones o cierres.

Presentar quejas respecto al funcionamiento de los CEl ante la ConBioética.

Recabar acuses de la comunicacion con el CEl. Y
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