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Propdsito

Establecer las politicas de seguridad del paciente que participa en proyectos cientificos en el
Hospital Juarez de México, con la finalidad de salvaguardar la dignidad, los derechos, la seguridad
y el bienestar de todos los actuales o potenciales participantes en proyectos de investigacion
cientifica.

Definiciones

Protocolo de investigacion: Documento que describe la propuesta de un proyecto de
investigacién, estructurado de manera metodoldgica y sistematizada en sus diferentes fases, y se
realiza bajo la responsabilidad, conduccion y supervisidn de un investigador principal, detallando el
marco tedrico y justificacion, asi como especificando objetivos basados en una pregunta de
investigacion y metas por alcanzar en periodos determinados, cumpliendo con la NOM-O12-SSA3-
2012.

Investigador principal: Profesional de la salud, a quien el director general, autoriza un protocolo
para la ejecuciéon de una investigacion en biomedicina para mejorar la comprension del proceso de
salud y enfermedad en seres humanos, animales para laboratorio o en tejidos y células de éstos,
conforme a los objetivos y campos de aplicacion descritos en este Manual. El investigador
principal es responsable de conducir, coordinar y vigilar el desarrollo de dicha investigacién.

Carta de consentimiento informado: Documento que explica al posible participante en un estudio
de investigacion (paciente o voluntario sano) los riesgos y posibles efectos adversos de la
investigacién, asi como la imprtancia y posibles beneficios que traera el estudio para él(a) y para la
poblacién. Este documento debe ser leido y comprendido a cabalidad por el candidato a participar
en el estudio, o0 su representante, quien lo firma de manera totalmente voluntaria.
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Marco Juridico

Normatividad internacional

Cadigo de Niremberg.

Declaracion de Helsinki

Informe Belmont

Pautas del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS)
Conferencia Internacional de Armonizacién (ICH) por sus siglas en inglés y las Buenas Précticas
Clinicas (GCP).

Convencién para la proteccion de los derechos humanos y de la dignidad del ser humano ante las
aplicaciones de la biologia y de la medicina (Convenio de Asturias de Bioética o Convencion de

Oviedo).

Guias operacionales para Comités de Etica que evallan investigacion biomédica.

Documentos emitidos por la UNESCO

Declaracion sobre el Genoma Humano y Derechos Humanos

Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos

Declaracion sobre las responsabilidades de las Generaciones Actuales para las Generaciones

Futuras

Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos.
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Normatividad nacional

Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, en su parte dogmatica que comprende de
los Articulos 1 al 29, establece las garantias o derechos fundamentales de los mexicanos. El
Articulo Cuarto, en su tercer parrafo, establece el derecho a la proteccion de la salud. Este derecho
es explicado y desarrollado por la Ley General de Salud, los reglamentos emanados de ella y por
la normas oficiales mexicanas emitidas por la Secretaria de Salud.

La Ley Organica de la Administracion Publica Federal sefiala, en su Articulo 39, a la Secretaria de
Salud como parte integrante de la administracion centralizada que tiene la facultad de encabezar al
Sector Salud para planear, desarrollar, evaluar y vigilar que la aplicacion del derecho de proteccion
a la salud se lleve a cabo.

El Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, en su Articulo Segundo Fraccién Xl-bis, sefiala
que la Comisién Nacional de Bioética es un 6rgano desconcentrado de la Secretaria de Salud.

En el Decreto por el que se crea el Organo Desconcentrado denominado Comision Nacional de
Bioética. La Ley General de Salud, en materia de investigacion, en su Titulo Quinto, establece las
pautas a seguir y el Articulo 96 sefiala las funciones que se deben desarrollar en una investigacion
para la salud.

En el Articulo 98 se establece la responsabilidad de los directivos para constituir un Comité de
Investigacion, un Comité de Etica en Investigacion, cuando se realizan investigaciones en seres
humanos, y un Comité de Bioseguridad, encargado de regular el uso de contaminantes quimicos,
biolégicos y radiaciones ionizantes, asi como los productos de técnicas de ingenieria genética.

Las fracciones VII y IX del Articulo Segundo del Decreto por el que se crea el Organo
Desconcentrado denominado pomisic’m Nacional de Bioética, sefialan que la organizacion y el
funcionamiento del Comité de Etica en Investigacion son atribuciones de la ConBioEtica.

Asimismo, en su Articulo 100, la Ley General de Salud describe los criterios a desarrollar en la
investigacién en seres humanos.

Este reglamento incluye los aspectos concernientes a la necesidad de obtener el consentimiento
informado de las personas que participen en proyectos de investigacion.
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El Reglamento del Comité Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), en
su Articulo 14, fraccién VI, sefiala que son sus facultades la expedicion, la prérroga o la
revocacion de la autorizacion de proyectos para el empleo de medicamentos, materiales, aparatos,
procedimientos o actividades experimentales en seres humanos con fines de investigacion
cientifica, por lo que los protocolos de investigacién deben registrarse ante COFEPRIS para poder
llevarse a cabo.

El compromiso por la transparencia en la relacion entre los médicos e instituciones de atencion a la
salud y la industria farmacéutica fue emitido por el Consejo de Salubridad de la Presidencia de la
Republica para establecer un marco consensuado de principios y de acciones que promuevan una
vinculacion ética entre la industria farmacéutica, los médicos y las instituciones de salud para el
desarrollo de una relacion transparente en beneficio de los pacientes, de la profesion médica, de la
investigacion y desarrollo farmacéutico, y de la salud en general.

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.

Decreto
Politicas de seguridad del paciente que participa en proyectos de investigacion cientifica

1. El presidente del Comité de Investigacion es el Unico facultado para suscribir el dictamen
de cada protocolo, una vez que ha sido aprobado por los Comités de Investigacion, Etica
en Investigacion y Bioseguridad para su autorizacion por el Director General del Hospital.

2. El Comité de Etica en Investigacion tiene como atribucion principal salvaguardar la
dignidad, los derechos, la seguridad y el bienestar de todos los participantes, actuales o
potenciales, en proyectos de investigacion cientifica.

3. El Comité de Etica en Investigacion tiene como objetivos primordiales verificar, evaluar y
hacer que se cumpla lo establecido en la Ley General de Salud en materia de
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investigacion, en apoyo del codigo Nirmberg, Declaracién de Helsinki, Informe Belmont y
las Buenas practicas clinicas.

4. El investigador principal tiene la obligacion de explicar los objetivos y justificacion del
proyecto de investigacion cientifica, en un lenguaje sencillo y entendible para el sujeto de
investigacién, antes de que firme la carta de consentimiento informado.

5. Todos los protocolos de investigacion con un riesgo mayor al minimo deberan anexar un
formato preestablecido de carta de consentimiento informado y ser evaluados por el
Comité de Etica en Investigacion. Cuando el riesgo sea menor al minimo, el Comité de
Etica en Investigacion debera avalarlo y dictaminar que no necesita revision ulterior.

6. La informacion incorrecta acerca del grado de riesgo por la participacion en un protocolo
dado serd motivo suficiente para la cancelacion inmediata de dicho protocolo y para la
suspension y revision de todos los demas protocolos del mismo investigador

7. Todos los pacientes que se incluyan en investigaciones cientificas tienen derecho a ser
informados de los beneficios y riesgos que implica su participacion.

8. La decision de participar en un estudio es completamente voluntaria. No habrd ninguna
consecuencia desfavorable para el paciente en caso de no aceptar la invitacion o decidir
abandonarla. Cuando se realicen investigaciones en grupos subordinados, lo anterior sera
prerrogativa de los representantes del nicleo afectado o de las personas usuarias que
participen en el Comité de Etica en Investigacion.

9. Un individuo o paciente que acept6 participar en un estudio puede retirarse del mismo en el
momento que asi lo desee -aln cuando el investigador responsable no se lo solicite-,
pudiendo informar o no, sus razones, y su decision sera respetada en su integridad.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

El sujeto no debera hacer gasto alguno que se origine como consecuencia del estudio y no
recibird pago por su participacion. En el transcurso del estudio, el sujeto podra solicitar
informacién actualizada sobre los avances del mismo al investigador principal.

La informacién obtenida en cada estudio, asi como las claves para la identificacion de cada
paciente, seran mantenidas con estricta confidencialidad por el grupo de investigadores, de
acuerdo con la ley vigente. Los sujetos de estudio sélo podran ser identificados por claves
numeéricas y no por sus iniciales para mantener su anonimidad.

En caso de que en el desarrollo de la investigacién, algin paciente presente un efecto
adverso relacionado directamente con la investigacion, tendra derecho a la atencion
médica en el Hospital Juarez de México, con los costos correspondientes, cuyo
responsable se especificara en el convenio. En protocolos de colaboracién con la industria
quimico-farmacéutica, los efectos que sean consecuencia del estudio, serdn sujetos de
una indemnizacion.

Si un paciente o sujeto tiene dudas de su participacién, tiene el derecho de preguntar a los
Comités de Investigacion y Etica en Investigacion del Hospital Juarez de México a través
de sus presidentes.

Los sujetos incluidos en proyectos cientificos deben ser informados que los datos
obtenidos en el estudio pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos.

Los sujetos de estudio tienen derecho a recibir una copia firmada y fechada de la carta de
consentimiento informado.

16.El expediente clinico debera de tener una etiqueta donde indique que forma parte de un

protocolo de investigacién, el nUmero de registro, vigencia e investigador responsable;
principalmente en los protocolos financiados por la industria quimico-farmacéutica.
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17.Toda investigacion realizada en comunidades que por sus condiciones econdmicas 0
sociales, se encuentren en situacion de vulnerabilidad, entre ellas, las comunidades y
pueblos indigenas, requerird ademéas, que el Comité de Etica en Investigacion del
Hospital, opine favorablemente la realizaciéon de la investigacion y tienen el derecho a
pedir la participacion de un representante de su comunidad, como testigo, en la reunién
del Comité de Etica en Investigacion correspondiente a su protocolo.

18.Cuando la capacidad mental y estado psicoldgico del menor o discapacitado lo permitan,
debera obtenerse, ademas, su aceptacion para ser sujeto de investigacién, después de

explicarle lo que se pretende hacer.

19.S6lo con la autorizaciéon del Comité de Etica en Investigacion podra modificarse el método
para terminar el embarazo con propdsitos de investigacién, cuando tales modificaciones

la sobrevivencia del feto.

signifiquen un riesgo minimo para la salud de la madre y no representen riesgo alguno para
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