@ E‘;{:‘:,?E:;”w UNIVERSIDAD VERACRUZANA E‘;g:;“,

J PUBLICA / UV INS'I:ITUT/O DE SALUD PUBLICA / /
Universidad Veracruzana COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

Comité de Etica en Investigacion
del Instituto de Salud PUblica, U.V.

Comité de Etica en Investigacion
Instituto de Salud Publica
CEI-ISP 2018



f"’ NS o UNIVERSIDAD VERACRUZANA @~ E‘;g;“,
M .‘?" ey N INSTITUTO DE SALUD PUBLICA / A

Universidad Veracruzana COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

Comité de Etica en Investigacion
del Instituto de Salud Publica, U.V.

Se hace constar que este es el documento original del Manual de Procedimientos del Comité de Etica
en Investigaicon del Instituto de Salud Publica.

MSP Edit Rodriguez Romero
Encargada de la Direccién
Insituto de Salud Publica
Universidad Veracruzana

Dr. en C. Jaime Morales Romero
Presidente del CEI-ISP
Insituto de Salud Publica
Universidad Veracruzana



(\V‘/, E.;‘.\‘\, UNIVERSIDAD VERACRUZANA = ﬁ‘;f:;"'

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA

,,,,,,, dad Veracruzans PuBLicA LY COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION / sl d 5o i, U1

INDICE

INTRODUGCCION: ...t et ettt et et et et e et et e ee e e ee e e e ee e e e et et e e e e et e e et e e et e e eeeeneeeee e e eneeeeeeeeeaeeneeeeeas 1
L L0 ] =0 1] | @ TSROSO 1
L L SRR PPSRRR 1
1. CONFORMACION DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DEL ISP......ciiiiieeeeeeeeeeeeeeeee e, 2
2. SESIONES ORDINARIAS, EXTRAORDINARIAS, EXPEDITAS Y CONJUNTAS. ... 6
3. CONFIDENCIALIDAD DE LAS SESIONES . ... ittt e e e e ettt e et a e e e e e e e e e e e e eeeeeeeannnnnnnnaaaaaens 10
4. SOLICITUD DE REVISION Y ADMISION DE PROTOCOLOS .....ooieieoeee et en e 13
5. EVALUACION Y DICTAMEN DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION. ..ot 16
6. CONTROL Y SEGUIMIENTO DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION. ...t 21
7. SUSPENSION O REVOCACION DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION .......c.coviuiiieeeeceeeeeeeeee e 23
8. ATENCION A INCONFORMIDAD DE DICTAMENES EMITIDOS ..ottt 20
9. RECEPCION Y DISPOSICION DE RECURSOS ...ttt e e e e ee e en e aeeeeseneeeen s 26
10. COMUNICACION DE INFORMES Y ACTIVIDADES. ......oo oottt n e, 27
11. RESGUARDO DE LA INFORMACION. ...ttt ettt ettt e e et e e e e n e e e e, 28

T2 FALTAS Y SANCIONES ... oo e e e e e e e e e e e e e e s b e e e e e e e e s e e e e e e e e e snnnnee e e e e e ennnnneeeas 30



p‘q zage nuro UNIVERSIDAD VERACRUZANA oches
M |“" IS’G;EI?:AIUV INSTITUTO DE SALUD PUBUCA /Comltéde Etica en\nvesng‘a;wén
Universi dad Veracruzana COMlTE DE ET|CA EN |N\/EST|GAC|ON del Instituto de Salud PUblica, U.V.

INTRODUCCION

Una de las funciones sustantivas del Instituto de Salud Publica de la Universidad Veracruzana es la investigacion, ya que
esta permite preservar, innovar y promover la cultura de la salud publica en beneficio de la sociedad, debido a que la
investigacion que se realiza en esta entidad académica involucra a seres humanos, por lo cual debe estar sujeta a normas
éticas para proteger la salud y los derechos individuales de los destinatarios. El Comité de Etica en Investigacion del Instituto
de Salud Publica de la Universidad Veracruzana (CEI-ISP), es un organismo autbnomo, conformado por personal que
labora preferentemente en esta entidad académica capacitados en investigacion, de distinta formacion, integrantes de la
comunidad e integrantes externos, que tienen como propadsito garantizar los derechos y el bienestar de los seres humanos
que participen en los proyectos de investigacion que realicen tanto el personal académico como alumnos de los diversos

programas académicos adscritos al Instituto de Salud Publica de la Universidad Veracruzana.

PROPOSITO
Contar con una guia clara y especifica que garantice la 6ptima operacién y desarrollo de las diferentes actividades del CEI-
ISP de la Universidad Veracruzana. Este documento ha sido adaptado del Manual de Procedimientos de Comités de Etica

en Investigacion de los Servicios de Salud de los Hospitales de la Secretaria de Salud del Estado de Morelos (2014)

ALCANCE
Los procedimientos del presente documento son de aplicacion obligatoria para los integrantes del CEI-ISP y para todo

aquel interesado en registrar y conducir un protocolo de investigacion presentado ante este Comité.
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1. CONFORMACION DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DEL ISP

PROPOSITO

Garantizar que la seleccion, nombramiento, renovacion y sustitucion de los integrantes del Comité de investigacion del
Instituto de Salud Publica de la Universidad Veracruzana se realicen conforme a lo establecido en el Reglamento del Comité
de Etica en Investigacion del Instituto de Salud Publica.

ALCANCE
A nivel Interno: a todos los integrantes que estén preferentemente adscritos al Instituto de Salud Publica de la Universidad
Veracruzana.

A nivel Externo: representante de la comunidad.

POLITICAS DE OPERACION

El CEI-ISP estara constituido por hombres y mujeres profesionales de disciplinas relacionadas con las diferentes ciencias
que abordan la problematica de la salud individual y colectiva y, en su mayoria, con experiencia en actividades de
investigacion. El comité estara constituido por dos tipos de integrantes que seran titulares y consultores externos.

El CEI-ISP estara conformado por:
a) Integrantes titulares.
b) Representante de la comunidad.

c) Consultor externo en caso necesario.
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COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

1- PROCEDIMIENTO: SELECCION DE INTEGRANTES DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

PASOS DESCRIPCION RESPONSABLE DOCUMENTO
1 Seleccion del presidente fundador. Director del ISP Oficio de nombramiento como Presidente fundador
del CEI-ISP
2 Seleccion de los integrantes titulares. Presidente e Curriculum Vitae
Informar previamente a los investigadores los | fundador del CEI- e Cédula Profesional
reqUiSitOS para formar parte del CEI-ISP: ISP. e Constancia de Capacitacién en aspectos
Requisitos: éticos.
e Solvencia moral.
e Formacion profesional.
e Capacidad y cualidad analitica y critica
para evaluar estudios de investigacion
desde el punto de vista ético vy
metodoldgico. Manifiesto interés en
trabajar en el area.
¢ Independientes, libres de influencias y
tendencias politicas, religiosas vy
discriminatorias, como para no aceptar
presiones institucionales, de los
patrocinadores y otras personas o partes
interesadas.
o No ser integrantes del 6érgano directivo de
la Institucion.
3 Designacién del representante de la comunidad. Integrantes  del | Constancia de designacion en donde se especifique
e Propuesta de los integrantes del CEI-ISP | CEI-ISP. que no forma parte de la vocalia.
e Decision por consenso.
o Perfil de acuerdo al proyecto a evaluar
¢ No formara parte de la vocalia
e Es recomendable que de manera
permanente participe al menos un alumno
de los posgrados ofertados por el ISP.
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PASOS DESCRIPCION RESPONSABLE DOCUMENTO
4 Seleccion del consultor externo Integrantes  del | Curriculum vitae y documentos probatorios.
En caso de que sea necesario, el CEI-ISP podra | CEI-ISP
solicitar la participacion de un consultor externo,
considerando lo siguiente:
e Experiencia en la teméatica a abordar
e Ser externos al CEI-ISP
e Tendran voz pero no podran votar.
5 Expedicion de cartas de designacién
e Para el Presidente, Secretario y Vocales. | Director ISP Carta de designacion.
e Para el representante de la comunidad. Presidente del | Carta de designacion.
CEI-ISP.
e Para los consultores externos. Presidente del | Carta de designacion
CEI-ISP
6 Expedicion de constancia de participacion a los | Presidente del | Constancia de participacion.
consultores externos. CEI-ISP
7 Sustitucion de integrantes titulares CEI-ISP Actas de reunién.
La sustitucion de los integrantes del CEI-ISP se Convocatorias.
realizara de acorde a lo establecido en la Guia
nacional para la integracion y el funcionamiento de
los Comités de Etica en Investigacion, 52 edicién,
2016, que establece lo siguiente:
“Al término de la primera gestion, los integrantes
propondran una terna al Titular de la institucion a
fin de designar a la persona para el cargo de
Presidente, asi como la renovacion de los
integrantes restantes, procurando la sustitucion
escalonada, por una sola ocasion”.
8 Sustitucion anticipada de algun integrante del CEI- | Integrantes  del | Carta de renuncia o acta de reunion.
ISP CEI-ISP
Seran motivos de sustitucién anticipada:
e Renuncia
o Causas de fuerza mayor
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PASOS DESCRIPCION RESPONSABLE DOCUMENTO
9 Seleccion de nuevos integrantes titulares Integrantes  del | Carta de invitaciéon personal.
e Se podra optar por invitar de manera | CEI-ISP Documento de la convocatoria publica

personal a un integrante de la comunidad
académica o abrir una convocatoria

publica.
e  Cumplir con los requisitos del paso 2
10 Eleccion del Presidente o vocal Secretario Integrantes  del | Acta de reunion en donde se confirme la seleccion
e La eleccion del nuevo Presidente y/o Vocal | CEI-ISP del Presidente o Vocal Secretario.

Secretario sera realizada por consenso del
resto de los Vocales.

FIN DEL PROCEDIMIENTO
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2. SESIONES ORDINARIAS, EXTRAORDINARIAS, EXPEDITAS Y CONJUNTAS.

PROPOSITO

Que las sesiones del CEI-ISP se realicen en tiempo y forma.

ALCANCE
A nivel interno: a los integrantes del Comité y personal de apoyo administrativo.

A nivel externo: representante de la comunidad.

POLITICAS DE OPERACION
Con base en la Guia Nacional de la CONBIOETICA (2016), para la integracién y funcionamiento de los Comités de Etica
en Investigacion las sesiones seran ordinarias, extraordinarias, expeditas y conjuntas:
e Ordinarias: Se establecen a través del programa anual de trabajo, determinando fechas, horarios de sesiones y
términos de la convocatoria.
e Extraordinarias: Se llevan a cabo a peticion expresa y en funcion de situaciones relacionadas con el quehacer del
CEI-ISP, los investigadores, los participantes o la institucion. Se realizan por convocatoria del Presidente(a).
e Expeditas: Se llevan a cabo para resolver cambios administrativos, registro de nuevos investigadores, cambios de

fecha, etcétera.
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e Conjuntas: El CEIl podra sesionar de manera conjunta con el Comité de Investigacidén para la valoracion integral de
los protocolos de investigacion. En los casos que por su naturaleza asi se requiera, como en la evaluacion de
estudios multicéntricos, el CEIl podra sesionar con Comités de otros establecimientos, para la valoracion y
dictamen de estos protocolos.

2- PROCEDIMIENTO DE LAS SESIONES ORDINARIAS, EXTRAORDINARIAS, EXPEDITAS Y CONJUNTAS.

PASOS DESCRIPCION RESPONSABLE DOCUMENTO
1 Informar previamente a los integrantes del CEl e invitados | Secretario Calendario anual de sesiones
sobre las fechas programadas para sesionar (entregado los primeros 20 dias

habiles de enero). Se programaran
de 8 a 10 sesiones anuales en el
ultimo jueves de cada mes.

2 Las sesiones del CEI-ISP se convocaran como sigue:

a) Sesiones ordinarias: Se enviara un recordatorio con a) Secretario. a) Recordatorio por escrito.
una antelacion de 5 dias habiles como minimo.

b) Sesiones extraordinarias seran convocadas con al b) Presidente. b) Comunicado por escrito.
menos un dia habil de anticipacion.

c) Las sesiones expeditas seran convocadas con al c) Presidente c) Comunicado por escrito.
menos un dia habil de anticipacion.

d) Las sesiones conjuntas seran convocadas con al d) Presidentes o d) Comunicado por escrito.
menos cinco dias habiles de anticipacion. responsables

que los

Comités

involucrados.

3 Elaborar orden del dia, lista de asistencia, recabar los Secretario del CEl Orden del dia:
documentos que se revisaran en la sesion. -Verificacion del quorum.

-Aprobacion del acta de la sesién
previa.
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PASOS DESCRIPCION RESPONSABLE DOCUMENTO
-Seguimiento de acuerdos (en su
caso).

-Presentacion de asuntos
especificos.
-Acuerdos.
-Asuntos generales.
4 a) Entregar a los integrantes e invitados del CEI-ISP, a) Presidente o Documentos soporte
los documentos soporte de los temas y/o acuerdos Secretario del relacionados con la sesion.
a tratar, por lo menos 5 dias habiles antes de cada CEl
sesion.
b) En el caso de las sesiones extraordinarias, se b) Presidente o
entregaran los documentos un dia habil antes de secretario del
cada sesion. CEl
c) Para las sesiones expeditas los documentos se c) Presidente del
entregaran al momento de la reunion. CEl
d) Para las sesiones conjuntas, los documentos d) Presidente o
deberan entregarse por lo menos 5 dias habiles secretario del
antes de sesionar. CEl
5 Registro de asistencia a la sesién Secretario del CEI-ISP | Lista de asistencia:
-Nombre
-Cargo
-Institucion
- Datos de contacto
-Funcién en el CEI-ISP o en su caso
en Cl u ofros.
6 Para declarar valida la sesién se requiere: Secretario del CEI-ISP | Verificacion de la lista de asistencia.
a) Sesiones ordinarias y extraordinarias: Asistencia del
50% de integrantes + 1.
b) Sesiones expeditas: No requieren de quérum.
c) Sesiones conjuntas: Asistencia del 50% de
integrantes + 1 de cada Comité.
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PASOS DESCRIPCION RESPONSABLE DOCUMENTO
7 Conduccion de la sesion Presidente(a) del CEI- | Ninguno
ISP o Vocal
Secretario(a).
8 Discusién y toma de decisiones por consenso Integrantes del CEI- Ninguno
ISP
9 Registro de acuerdos. Secretario del CEI-ISP | Documentos de soporte de
acuerdos:
-Actas de sesion
10 Entrega de dictdmenes o notificacion de acuerdos. Secretario del CEI-ISP | Oficios o documentos diversos.
FIN DEL PROCEDIMIENTO
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3. CONFIDENCIALIDAD DE LAS SESIONES Y RESGUARDO DE LA INFORMACION

PROPOSITO
Resguardar toda la informacién generada por el CEI-ISP.

ALCANCE
A nivel Interno: a todos los integrantes del CEI-ISP.
A nivel Externo: representante de la comunidad, consultores externos, y cuando aplique, a los integrantes de otros Comités.

POLITICAS DE OPERACION
Con el propdsito de vigilar la seguridad y privacidad en el manejo de la documentacion recibida y que ésta sea tratada con
caracter confidencial:

e Los integrantes del CEI-ISP, ademas de firmar el acuerdo de confidencialidad, no deberan comentar con personas
ajenas al propio Comité el contenido de la discusién y los acuerdos tomados en las sesiones.

e Los integrantes del CEI-ISP deberan firmar el acuerdo de confidencialidad, en la que se hara explicita la obligacion
de resguardar la informacion manejada en los procesos de revision de los proyectos de investigacion.

e Las personas que asistan como asesores(as) expertos(as), observadores(as) permanentes, o estudiantes invitados,
deberan firmar un acuerdo de confidencialidad de la informacion que sea compartida en la sesion y que no sea de
caracter publico.

e EI Comité se reserva el derecho de confidencialidad sobre el desarrollo de las sesiones.

10
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e Todas las reuniones e informacion generada en las mismas, incluidas las Actas de cada reunion, tendran el caracter
de reservadas.

e Los expedientes generados para cada uno de los protocolos evaluados que el CEI-ISP debera mantener en
resguardo deberan incluir lo siguiente:

Protocolos.

Declaraciones de ausencia de conflictos de interés de los investigadores.

Solicitudes del CEI-ISP.

Evaluaciones cientificas.

Informes de dafos a los participantes.

Registros de las actividades de revision permanente.

Correspondencia entre el CEI-ISP y el Investigador; y de este con otros actores implicados.
Actas de reunion y dictaminacion.

Y todo lo que indique el CEI-ISP.

2. El CEI-ISP debera resguardar los expedientes relacionados a la investigacién durante al menos cinco afios después de
su terminacion.

3. El CEI-ISP debera de mantener los expedientes de los protocolos de investigacion en un lugar accesible para su
inspeccion y copia por las autoridades pertinentes. En el caso de proyectos patrocinados o financiados estos deberan
resguardarse hasta que dicha instancia lo determine.

4. Si un protocolo es suspendido definitivamente el expediente sera resguardado por el Comité y se mantendra durante al
menos cinco afos después de su suspension.

5. La documentacion general que genere el CEI-ISP debera ser resguardada por lo menos cinco afos.

11
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PASOS DESCRIPCION RESPONSABLE DOCUMENTO
1 Se elaborara un acuerdo de | Todos los integrantes del CEI- | -Acuerdo de confidencialidad
confidencialidad en la que se especifique | ISP
que la documentacion recibida tendra un
caracter confidencial y sera resguardada y
vigilada para evitar violaciones a: la
propiedad intelectual, derechos de autor,
identidad de los (las) participantes y para
evitar dafios al ISP o a terceros.

2 Firma del acuerdo de confidencialidad Todos los integrantes del CEI- | -Acuerdo de confidencialidad firmado por
ISP, y en su caso, los | todos los integrantes sustentado en los
consultores externos articulos 30.31.32.y 33 del Reglamento del

CEI-ISP

3 Mantener la confidencialidad a lo largo de | Todos los integrantes del CEI- | -No aplica.

las sesiones ISP, y en su caso, los
consultores externos.

4 Resguardar toda la informacion generada | El Vocal Secretario(a) del CEI- | -Archivos impresos y digitales
en las reuniones del CEI-ISP, incluyendo las | ISP
actas que tendra el caracter de reservado,
excepto el dictamen y las recomendaciones
de cada protocolo. Como se mencionara en
el apartado 11 del presente manual.

5 Toda la informacién generada por el CEI- | El Vocal Secretario(a) del CEI- | Archivo activo
ISP, sera resguardada en el archivo activo | ISP Archivo histérico
por cinco anos y posteriormente, en el
archivo histérico en medios digitales o
electrénicos, segun lo determine la
Direccion del Instituto de Salud Publica de la
Universidad Veracruzana.

FIN DEL PROCEDIMIENTO

12
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4. SOLICITUD DE REVISION Y ADMISION DE PROTOCOLOS
PROPOSITO
Contar con un registro formal de los protocolos de investigacién de los investigadores y estudiantes del Instituto de
Salud Publica de la Universidad Veracruzana, asi como de aquellos protocolos que impliquen la colaboracion entre el
ISP-UV y otras instituciones, para lo cual cada protocolo debe contar con una solicitud formal por parte del responsable

técnico.

ALCANCE
A nivel Interno: a los investigadores y estudiantes del Instituto de Salud Publica de la Universidad Veracruzana.

A nivel Externo: Instituciones ajenas a la UV que soliciten al CEI-ISP la revision o admision de protocolos de

investigacion dentro del ISP.

POLITICAS DE OPERACION

Todo investigador o estudiante que solicite la revisién de su protocolo de investigacion al Comité de Etica en Investigacion
debera:

e Presentar la solicitud para la revision del protocolo por escrito mediante un oficio firmado y fechado, dirigido al
Presidente del CEI-ISP.

e Presentar la carta de aprobacion por parte del CI-ISP.

13
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e Presentar los documentos necesarios para su posterior evaluacion (ver mas adelante los procedimientos para la
evaluacion y el seguimiento de protocolos de investigacion).

No se revisaran protocolos con documentacion incompleta.

4- PROCEDIMIENTO PARA ADMISION Y REVISION DE PROTOCOLOS

PASOS DESCRIPCION RESPONSABLE DOCUMENTACION DE TRABAJO

1 Recepcién durante los primeros cinco dias habiles | Investigador Solicitud por escrito de revision por el CEI-ISP, firmado
de cada mes, via correo electrénico | responsable del por el investigador responsable y fechado.
(cei_isp@uv.mx), de la solicitud de revision del | protocolo.
protocolo por escrito, dirigido al Presidente del CEI-
ISP.
Nota: Para el caso de los protocolos de los
estudiantes de los diferentes programas de
posgrado ofertados por el ISP, esta solicitud debera
incluir el Vo. Bo. de su director de tesis.
Nota: No se aceptaran solicitudes que no se reciban
a través del correo-e oficial del CEI-ISP.

2 Entrega de la documentacién requerida para | Investigador Documentos a entregar:
revision del protocolo por el CEI-ISP responsable del a. Solicitud de registro del protocolo de investigacion

protocolo. firmada por el investigador responsable
Nota: Para el caso de los estudiantes de los b. Protocolo elaborado de acuerdo a los criterios
diferentes programas de posgrado ofertados por el establecidos en el Anexo 1.
ISP, los protocolos deberan contar con el visto c. Resumen del protocolo con los puntos establecidos en
bueno del comité de tesis. el Anexo 2.
d. Carta de consentimiento o asentimiento Informado

Nota: Para el caso de protocolos en donde se para los protocolos que asi lo requieran. La guia de la
consideren como sujetos de estudio a personas elaboracion de estos formatos se encuentra en el
menores de 18 afos, se debera presentar, ademas Anexo 3.

14
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PASOS DESCRIPCION RESPONSABLE DOCUMENTACION DE TRABAJO
del formato de consentimiento por el padre o tutor, e. Dictamen de aprobacién por parte del CI-ISP o de otra
una carta de asentimiento informado por el menor. instancia facultada legalmente para dictaminar
protocolos de investigacion cientifica.
Nota: Para los protocolos en colaboracién con otras f. Declaracion por parte de los investigadores
instituciones o investigadores externos, se participantes de no existencia de conflicto de interés
presentara la carta de acuerdo, convenio u otros en el desarrollo del protocolo (Anexo 4).
documentos que apliquen. g. Cuando aplique, en el caso de colaboraciones con
otras instituciones, se debera incluir la carta de
Nota: No se iniciara ningun proceso de revisiéon acuerdo o convenio, u otros documentos segun sea el
hasta contar con la documentacion completa. caso, donde quede explicito el compromiso, las
obligaciones, las actividades y las co-autorias
correspondientes.
Todos estos documentos deberan entregarse en formato
digital enviados por correo electronico a la direccién
oficial del CEI-ISP (cei_isp@uv.mx).
3 Una vez cubiertos los requisitos relacionados con la | Secretario vocal del | Notificacidon via correo electrénico.
solicitud, se le notificara al investigador responsable, | CEI-ISP
el numero de folio asignado para el proceso de
evaluacién.
4 Los protocolos recibidos seran dictaminados en la | Integrantes del CEI- | Notificacion del dictamen enviado por correo electronico.
siguiente sesion ordinaria posterior a la recepcion de | ISP
la solicitud, o extraordinaria cuando exista una causa
justificada para ello.
FIN DEL PROCEDIMIENTO
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5. EVALUACION Y DICTAMEN DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

PROPOSITO

Que todos los proyectos que se ejecuten en el Instituto de Salud Publica de la Universidad Veracruzana se conduzcan

de manera ética y profesional reduciendo al minimo los riesgos de los sujetos de investigacion, a partir de una

evaluacion ética consistente y de calidad y que en su caso sean aprobados de acuerdo a los criterios internos

contenidos en este manual.

Asegurar que todos los proyectos en los que participan seres humanos cumplan, ademas de los aspectos éticos, con

criterios de pertinencia y rigor cientifico, ya que esta es una exigencia no negociable.

POLITICAS DE OPERACION

Como minimo el Comité de Etica en Investigacion debera evaluar lo siguiente:

El valor cientifico y social de la investigacion (pertinencia y utilidad para la sociedad).
Pertinencia cientifica en el disefio y conduccion del estudio.

Seleccion de los participantes.

Evaluacion independiente.

Respeto a los participantes.

o o~ w0 N =

Apego del contenido de la carta de consentimiento, a lo establecido en el Reglamento Interno del Comité de Etica
en Investigacion del Instituto de Salud Publica

7. Una declaracion del tipo de riesgo del proyecto. En caso de proyectos con riesgo mayor al minimo, se debera
especificar como se va a compensar a los sujetos que participan en el estudio.
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Para mayor informacion con respecto a cada uno de los aspectos a evaluar, consultese la Guia Nacional para la

Integracién y Funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion.

ALCANCE

A nivel Interno: los protocolos de investigacion que se realizan en sujetos humanos, por personal y alumnos de los
diversos programas educativos del Instituto de Salud de la Universidad Veracruzana.

A nivel Externo: cuando aplique.

5-PROCEDIMIENTO DE EVALUACION Y DICTAMEN DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

PASOS Descripcion Responsable Documento de trabajo

1 Cuando el volumen de protocolos sea muy alto, se realizara Integrantes del CEI-ISP Lista de cotejo para

una sesién extraordinaria para que se decida el tipo de clasificar protocolos a

evaluacion a realizar. evaluar por el Vocal
Secretario(a).

Tipos de revision:
a) Ejecutiva: protocolos que cumplan con los requisitos
para ser clasificados de manera ejecutiva.
b) Exhaustiva: protocolos que cumplan con los requisitos
para ser clasificados de manera exhaustiva.

2 Cuando se realice una revision exhaustiva, se asignaran los | Presidente o Secretario CEI-ISP ¢ Documentos adjuntos
protocolos a dos integrantes del CEI-ISP para su revision y enviados por el
presentacion ante el pleno del comité. investigador

3 Revision del protocolo asignado y llenado del formato | Integrantes del CEI-ISP designados como revisores.| responsable.
correspondiente, en los siguientes diez dias habiles. e Formato de

4 Reenvio al Presidente o Secretario del CEI-ISP del formato de evaluacion

revision debidamente completado a los diez dias habiles
después de haber sido asignado como revisor.
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PASOS

Descripcion

Responsable

Documento de trabajo

5

La informacién se debera presentar el dia de la sesion para la
discusion técnica y ética de los proyectos a revisar.

Presidente del CEI-ISP

6 En la sesién se discutira la aprobacion del protocolo, en caso de | Integrantes del CEI-ISP
que se considere necesario se podra convocar al investigador
responsable quien debera aclarar las dudas que surgieron de la
revision inicial.
7 El dictamen acordado por consenso de los integrantes del CEIl- | Integrantes del CEI-ISP Formato de evaluacion

ISP sera en alguna de las siguientes categorias:
Aprobado

Cumple con todos los requisitos establecidos.
Pendiente de aprobacion

a) Requiere modificaciones mayores y debera ser
evaluado por el CEl, en pleno, cuando se realicen dichas
modificaciones;

b) Requiere modificaciones menores y podra ser evaluado
de manera expedita, conforme a lo asentado en el
capitulo correspondiente;

c) Condicionado o en proceso de valoracion. Se requiere
mayor informacion o surgieron dudas durante el proceso
de revision del protocolo.

No aprobado
Protocolo rechazado por razones éticas que ameritan una
restructuracion mayor.
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PASOS

Descripcion

Responsable

Documento de trabajo

8

El resultado de la evaluacion se dara a conocer al investigador
responsable en los siguientes cinco dias después de su
dictaminacion.

En caso de que la solicitud sea aprobada, se enviara al
investigador en el oficio de respuesta el numero de registro del
proyecto, asi como todos los requisitos que debera cumplir
durante y al finalizar su investigacion, asi como las
penalizaciones a las que puede ser acreedor por incumplirlas.

En caso de un dictamen pendiente de aprobacién tiene 20 dias
habiles como maximo para presentar las modificaciones, en
caso de no cumplir con la fecha se tendra que presentar una
nueva solicitud.

En caso de presentar en tiempo y forma las modificaciones se
reenviaran a los dos integrantes del CEI-ISP que previamente
hayan revisado el documento, y se continuara con el paso 3.

Secretario del CEI-ISP
Investigador Responsable

Oficio de respuesta
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PROPOSITO
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/ Comité de Etica en Investigacion
del Instituto de Salud Publica, U.V.

Dar una respuesta adecuada por parte del CEI-ISP ante la inconformidad presentada por parte del investigador
responsable del protocolo sobre un dictamen no favorable.

ALCANCE

A nivel Interno: a todos los protocolos de investigacion que se desarrollan en el Instituto de Salud Publica de la
Universidad Veracruzana y que reciben una decision no favorable después de la revisidon por parte del CEI-ISP.

A nivel Externo: No aplica.

PROCEDIMIENTO

inconformidad presentada en un plazo
maximo de 7 dias posteriores a la sesién
ordinaria

Presentar resolucion emitida por el CEl al
investigador responsable que presento
solicitud de inconformidad.

La resolucion emitida no contara con
recurso de apelaciéon

ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE DOCUMENTO

1 Recepcion del dictamen de no aprobacién Investigador responsable Oficio del CEI con dictamen de no
por parte del CEI aprobacion

2 Presentar solicitud de inconformidad Investigador responsable Oficio de solicitud de inconformidad
debidamente fundamentada en los 7 dias
habiles posteriores al dictamen del CEI

3 Revisar la solicitud de inconformidad en la Integrantes del CEI Acta de la sesién donde se revisé la
siguiente sesion ordinaria solicitud de inconformidad.

4 Elaboracion de respuesta a la Presidente del CEI Oficio del CEI con resolucion a la

inconformidad

FIN DEL PROCEDIMIENTO
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6. SEGUIMIENTO DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION.

PROPOSITO
Realizar el seguimiento hasta su terminacién de todos los protocolos de investigacion aprobados por el CEI-ISP.

ALCANCE
A nivel Interno: todos los protocolos de investigacién aprobados por el CEI-ISP.

A nivel Externo: No aplica.
POLITICAS DE OPERACION

El procedimiento de seguimiento debe tomar en consideracioén lo siguiente:
Por parte del CEI-ISP

1. El CEI-ISP dara seguimiento a todos los protocolos aprobados, a partir de su dictamen hasta la finalizacién de la
investigacion.

2. El CEI-ISP vigilara que durante su desarrollo, los protocolos de investigacion cumplan con las disposiciones
nacionales e internacionales de ética para estudios en sujetos humanos con la finalidad de salvaguardar la dignidad,
derechos, seguridad y bienestar de los sujetos de investigacion.

3. El informe de seguimiento técnico debera presentarse por el investigador responsable una vez al semestre (Anexo
5). Cuando sea necesario, debera informarse en cualquier momento situaciones relevantes que pongan en riesgo la
viabilidad del proyecto.

4. Cuando el investigador responsable lo requiera debera notificar al CEI-ISP cualquier enmienda del protocolo.
5. En el caso de suspension del estudio, tanto temporal como definitiva, el investigador debera notificar al CEI-ISP, las

razones o las causas de ello y debera entregar un informe técnico en donde se documente lo anterior con lo avances
logrados. Si se trata de una suspension temporal, se debera mencionar una posible fecha de reanudacion.
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6. Cuando lo considere necesario, el investigador debera presentar por escrito una solicitud de enmienda
argumentando los motivos y sefialando dentro del protocolo los cambios o adecuaciones solicitados.

7. Cuando se requiera, el investigador responsable podra solicitar una prérroga de su investigacion, argumentando las
razones para ello. Las prérrogas se autorizaran por periodos de 6 meses y hasta en dos ocasiones previo refrendo
del dictamen original.

8. Derivado de los puntos anteriores, el CEI-ISP informara al investigador cualquier decision cuando asi se requiera.

PROCEDIMIENTO

ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE DOCUMENTO
1 Enviar al CEI-ISP el informe de | Investigador responsable Oficio con anexo de informe al CEI-ISP, el cual
seguimiento técnico de investigacion debe incluir:
-Avance en las etapas del proyecto.
En caso de que aplique:
- Reporte de eventos adversos y otras
eventualidades.
- Motivos de suspensiéon temporal o
definitva.
- Solicitud de emienda.
- Solicitud de prorroga.
2 El CEI-ISP comunicara la decision que | Presidente del CEI-ISP Oficio-dictamen
sea conducente a la situacién
planteada por el investigador
responsable.
FIN DEL PROCEDIMIENTO
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7. SUSPENSION TEMPORAL O DEFINITIVA DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION
PROCEDIMIENTO

PROPOSITO ]
Garantizar la pronta actuacion del Comité de Etica en Investigacion, ante el incumplimiento de las normas o de los requisitos

con implicaciones éticas de los protocolos de investigacion aprobados.

ALCANCE
A nivel Interno: a todos los protocolos de investigacion aprobados por el CEI-ISP, que sean objeto del incumplimiento de
las normas o de los requisitos con implicaciones éticas de los protocolos de investigacién aprobados.

A nivel Externo: No aplica.
POLITICAS DE OPERACION

1. El CEI-ISP tiene la autoridad para suspender en todo momento, temporal y definitivamente, la aprobacién de un
protocolo de investigacion cuando se cometa una falta grave.

2. Se define como falta grave el incumplimiento de las normas vigentes que rigen la investigacion en seres humanos
y que deben estar presentes en los protocolos de investigacion.

3. Seran consideradas como faltas graves:
a) Cualquier accién u omision que comprometa los derechos y el bienestar de los sujetos humanos.
b) Patron de acciones u omisiones que indique una deficiencia en la capacidad o voluntad del investigador a
cumplir con las regulaciones de la normatividad vigente o de las decisiones del CEI-ISP.

4. Los tipos de suspension son:

a. Suspension temporal: Retiro temporal de la aprobacion de un protocolo de investigacion. Podra reanudarse
una vez corregida la falta grave.
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b. Suspension definitiva: Retiro permanente de la aprobacion de un protocolo de investigacion.

En ambos casos, para este tipo de suspensiones, se debera contar con las pruebas fehacientes que no den lugar a dudas
que se ha cometido la falta grave. Esta decision solo se podra tomar por consenso. Se debera generar el expediente del

caso Yy notificar a todos los involucrados en el proceso.

PROCEDIMIENTO

ACTIVIDAD DESCRIPCION

RESPONSABLE

DOCUMENTO

1 Se recibe notificaciéon de una falta
grave, se convocara a una reunién
extraordinaria.

El Presidente del CEIl —ISP

Convocatoria de reunion extraordinaria via
correo-e

2 Andlisis y comprobacién de la
presunta falta grave como resultado
de la decision conjunta.

Integrantes del CEI-ISP.

Acta de reunion.

3 En un periodo no mayor de 5 dias
se notificara al responsable del
proyecto la decision tomada la cual
podra ser:

a) Suspension temporal.

b) Suspension definitiva.

c) No suspension.

Presidente del CEI

Oficio de dictaminacion.

4 Notificacion a todas las instancias
correspondientes y sujetos
involucrados en el proceso

Presidente del CEI

Oficio de notificacion.
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ACTIVIDAD

DESCRIPCION

RESPONSABLE

DOCUMENTO

5

El investigador responsable
respondera:
a) Al dictamen recibido en un
periodo no mayor a cinco
dias habiles.

b) En caso de inconformidad,
podra objetar la decision
tomada con base a su
derecho de réplica en un
periodo no mayor a cinco
dias habiles.

Investigador responsable

Oficio de respuesta.

El investigador responsable
presenta:

a) Evidencia de las
correcciones realizadas a
partir de la comision de la
falta grave.

b) Recurso de inconformidad
con los argumentos y
evidencias que documenten.

Investigador responsable

a)

b)

Oficio con propuesta de correcciones
fundamentadas para ser revisadas
por el CEI-ISP

Documento con argumentos de
inconformidad y evidencias
adjuntas.

Revisién de las evidencias de
correccién o de la argumentacién
presentada en el recurso de
inconformidad.

Integrantes del CEI

Acta de reunion.

Notificacion del dictamen sobre las
correcciones o la inconformidad.

Presidente del CEI-ISP

b)

Oficio

FIN DEL PROCEDIMIENTO
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9. APOYO DE RECURSOS PARA EL FUNCIONAMIENTO DEL CEI-ISP

PROPOSITO
Garantizar la disposicion de recursos para la realizacién de las actividades del CEI-ISP.

ALCANCE
A nivel Interno: al area administrativa del ISP.
A nivel Externo: a los integrantes del CEI-ISP y a las personas que contribuyan como apoyo a sus labores.

POLITICAS DE OPERACION
Los integrantes del Comité recibiran apoyo por parte de las autoridades de la Universidad Veracruzana, al menos en los
siguientes aspectos:

1.

2.

~N O O

Reconocimiento del tiempo asignado a las actividades del CEI-ISP como parte de las labores sustantivas de
investigacion.

Reconocimiento de las actividades realizadas por los integrantes del CEI-ISP en los diferentes programas de estimulos
al desempefio profesional.

. Apoyo en recursos materiales y financieros para actividades de capacitacién en ética y ética en investigacion dentro y

fuera de la institucion.

. Asignacién de un espacio fisico para la sede del CEI-ISP en donde se lleven a cabo las reuniones y se resguarde la

informacion que se genere.

. Apoyo secretarial y en la gestion administrativa institucional para la realizacion de las actividades del CEI-ISP.
. Apoyo en recursos materiales para el funcionamiento adecuado del CEI-ISP.
. En el caso del representante de la comunidad, del usuario de los servicios o de los consultores externos temporales, si

fuera necesario, se debera considerar el pago de los gastos que le implica el transporte.
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Realizar periodicamente informes sobre las actividades del CEI-ISP a las autoridades de la CONBIOETICA y quien a jucio

de este Comité se considere pertinente.
ALCANCE

A nivel Interno: Todas las actividades realizadas anualmente por el CEI-ISP.
A nivel Externo: No aplica.

PROCEDIMIENTO

Actividad Descripcion Responsable Documento
Recopilacion de documentacion relacionada con las | Presidente/ Secretario | Evidencias de las actividades realizadas
1 actividades realizadas por el CEl_ISP anualmente. Vocal del anualmente por el CEI-ISP: ]
CEI-ISP e Informe dirigido a la CONBIOETICA de
acuerdo a sus lineamientos.
Elaboraciéon del informe Presidente/ Secretario e Otros tipos de informe de acuerdo a la
2 Vocal del peticion recibida.
CEI-ISP
Formato de Informe el cual respondera a la
Revision, aprobacién y envié del informe integrantes del CEI- | peticidn recibida.
ISP
3 Presidente del CEI-
ISP
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11. RESGUARDO DE LA INFORMACION

PROPOSITO ]
Contar con toda la informacién de los protocolos de investigacion que fueron revisados por el Comité de Etica en
Investigacion y con la informacion del resto de las actividades del CEI-ISP.

ALCANCE
Toda la documentacidén que se genere como resultado de las actividades del CEI-ISP incluidas dentro de sus funciones.

POLITICAS DE OPERACION
1. A toda solicitud de revision y dictaminacion de protocolos se le abrira un expediente que sera resguardado en formato
electronico.

2. La informacién mencionada en el punto previo debera permanecer resguardada durante al menos cinco afios después
de la terminacion o cancelacion de la investigacion.

3. Se mantendran los expedientes de los protocolos de investigacion actualizados y ubicados en un medio electronico
oficialmente designado para ello. Este estara accesible a las personas autorizadas y a las autoridades correspondientes.

4. Ademas de su correspondiente versidn electronica, las actas, dictaminaciones y todo oficio que requiera una firma
autografa deberan también resguardarse en forma impresa en un archivero oficialmente asignado para ello.
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Actividad

Descripcion

Responsable

Documentos

Apertura de expediente electronico

Vocal Secretario (a)

1) Asignacion de folio para
el proceso de evaluacion.
Documentos generados
durante el proceso de
dictaminacion.
Documentos generados
durante la vigencia del

proyecto.

2)

3)

Actualizacién  permanente  del

archivo electronico

Vocal Secretario (a)

Todos los documentos
generados como resultado de las
actividades del CEI-ISP, deberan
ser digitalizados y almacenados
en medios electrénicos oficiales
con respaldos continuos.

Actualizacion del archivo fisico

Vocal Secretario (a)

oficios de
todo aquel
requiera una

Las actas,

dictaminacién vy
documento que
firma autégrafa, ademas de
resguardarse en medios
electrénicos, se conservara en un
archivo fisico durante cinco afos.
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12 FALTAS Y SANCIONES

PROPOSITO
Aplicar de manera adecuada las sanciones a que se hagan acreedores los integrantes de CEI-ISP si cometen alguna falta.

ALCANCE
A nivel Interno: a todos los integrantes que estén adscritos al Instituto de Salud Publica de la Universidad Veracruzana.

A nivel Externo: representante de la comunidad y consultores externos.

POLITICAS DE OPERACION

1. Toda posible falta sera evaluada y, de ser el caso, sancionada, a criterio y por consenso de los integrantes del
CEI-ISP, en estricto apego a lo estipulado en los articulos 46 y 47 del Reglamento Interno del CEI-ISP.

PROCEDIMIENTO

ACTIVIDAD DESCRIPCION RESPONSABLE DOCUMENTO

1 Integrante del CEI-ISP convoca a reunion | Integrante del CEI-ISP que | Solcitud por escrito
para tratar posible falta cometida por alguno | convoca
de los miembros.

FIN DEL PROCEDIMIENTO
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