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l. OBIJETIVO

Establecer los lineamientos para la promocion y el desarrollo de la investigacion en el
Hospital Juarez de México, asi como los mecanismos para registrar, desarrollar y concluir un
protocolo de investigacidon cientifica.

1l AMBITO DE APLICACION.

Los investigadores y las investigadoras del Hospital u otro personal que cuente con
nombramiento en el Sistema Institucional de Investigadores (Sll) y/o del Sistema Nacional de
Investigadores (SNI), cuya labor es generar y difundir el conocimiento cientifico mediante la
publicacién de articulos u otros productos cientificos.

111 FUNDAMENTO LEGAL.

Normatividad internacional
Cdédigo de Nurmberg. Declaraciéon de Helsinki Informe Belmont.

Pautas del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS).

Conferencia Internacional de Armonizaciéon (ICH) por sus siglas en inglés y las Buenas
Practicas Clinicas (GCP).

Convencién para la proteccidon 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
Convencién de Oviedo).

Guias operacionales para Comités de Etica que evallUan investigacion biomédica.

Declaraciéon sobre el Genoma Humano y Derechos Humanos.
Declaracién Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos.

Declaraciéon sobre las responsabilidades de las Generaciones Actuales para las Generaciones
Futuras.

Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos.
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.
Ley Organica de la Administraciéon Publica Federal,

Ley General de Salud.

Ley de Ciencia y Tecnologia

Reglamento Interior de la Secretaria de Salud.3
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Reglamento de la Ley General de Salud, en materia de investigacion para la salud.
Reglamento de la Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

Decreto por el que se crea el Organo Desconcentrado denominado Comisién Nacional de
Bioética.

Decreto por el que se crea el Hospital Juarez de México, como un organismo descentralizado
de la Administracién Publica Federal.

Acuerdo gue establece los lineamientos que deberdn observarse en los establecimientos
publicos que presten servicios de atencién médica para regular su relacidon con los fabricantes
y distribuidores de medicamentos y otros insumos para la salud, derivada de la promocién de
productos o la realizacion de actividades académicas de investigacion cientifica.

Estatuto Organico del Hospital Juarez de México.

DISPOSICIONES GENERALES

v. DE LOS COMITES

1. Es responsabilidad de los Presidentes del Comité de Investigacion y del Comité de
Bioseguridad, solicitar a la Unidad Juridica del Hospital Juarez de México, realice los
tramites correspondientes para su modificacion ante Comisién Federal para Proteccion
Contra Riesgos Sanitarios, cuando exista un cambio representante legal del hospital,
presidente o de sus vocales.

2. Es responsabilidad del Presidente de Comité de Etica en Investigacidon solicitar la
madificacion ante la Comisién Nacional de Bioética cuando haya algun cambio en su
representante legal, presidente o vocal.

3. Es responsabilidad de los Presidentes del Comité de Investigacion y del Comtié de
Bioseguridad, rendir los informes correspondientes ante la Comisidn Federal para
Proteccion Contra Riesgos Sanitarios. En el caso del Comité de Etica en Investigacion los
informes seran rendidos ante la Comision Nacional de Bioética.

4. Es responsabilidad del Comité de Etica en Investigacion evaluar y dictaminar los
protocolos de investigacion en seres humanos, asi como su grado de riesgo, formulando
las recomendaciones de caracter ético procedentes, para lo cual debe revisar los riesgos y
beneficios de la investigacién, asi como la carta del consentimiento informmado del sujeto
gue sera objeto de la investigacidon, entre otros elementos, para garantizar el bienestar y
los derechos de los sujetos de investigacion, asi como dar seguimiento a dichas
recomendaciones.

5. Esresponsabilidad del Comité de Etica en Investigacion elaborar los lineamientos y guias
éticas para la realizacién de protocolos de investigacién en seres humanos.
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Es compencia del Comité de Bioseguridad emitir la opinién técnica de los aspectos de
bioseguridad de las investigaciones propuestas, mediante la revisidon de las instalaciones,
los materiales y métodos involucrados, entre otros elementos, con el fin de garantizar el
resguardo de la integridad fisica bioldgica del personal ocupacionalmente expuesto, asi
como de los sujetos de investigacidn, la comunidad y el medio ambiente.

El Comité de Investigacion debe evaluar la calidad técnica y el mérito cientifico de la
investigacion propuesta y emitir el dictamen con la opinidn correspondiente, que en su
caso incuya la opinidn de los Comités de Etica en Investigacion y de Bioseguridad.

Los Comités a que se refiere este Capitulo y en general, todo el personal servidor publico
gue tenga conocimiento de los protocolos, debe mantener confidencialidad sobre los
reportes e informacién que se derive de los mismos, principalmente si las investigaciones
estan relacionadas con el desarrollo de insumos, tecnologia y otros procesos aplicativos
susceptibles de patentes o desarrollo comercial.

Los integrantes del Comité de Investigacion permaneceran en el cargo durante tres
anos, pudiendo ser ratificados por un periodo igual. Los integrantes de los Comités
podran causar baja por incumplimiento a la normatividad que los regule o por solicitud
propia, quedando a criterio del/la Presidente/Presidenta del comité.

DESARROLLO DE LA INVESTIGACION CIENTIFICA
Los protocolos de investigacion a desarrollar deben estar alineados preferente, aunque no
de manera exclusiva, a las lineas prioritarias de investigacién en salud establecidas en el
Plan Nacional de Desarrollo y los programas Sectorial, Institucional y Quingquenal.

La entrega de la documentacién es responsabilidad del investigador principal.

La solicitud de registro, seguimiento y entrega de documentos de los protocolos de
investigacion debe estar dirigida a la persona titular de la Direccién de Investigacion y
Ensefanza

Los investigadores/investigadoras participantes en cada protocolo deberan entregar carta
firmada bajo protesta de decir verdad que la investigacidon propuesta es original e inédita.

La Divisidén de Investigacidn, a través del Servicio de Desarrollo Cientifico y Tecnolégico es
responsable de recibir las solicitudes, toda vez que es la encargada del control, guarda y
custodia de la informaciéon y documentos derivados de los protocolos de investigacion; asi
mismo, es el vinculo entre las partes que intervienen en su desarrollo.

El Servicio de Desarrollo Cientifico y Tecnolégico es responsable de registrar los
documentos correspondientes de los protocolos de investigaciéon en las herramientas
establecidas para su revision por parte de los comités.
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Los protocolos propuestos y sus enmiendas que sean recibidos en los segundos quince
dias del mes previo y los primeros 15 dia de cada mes, se revisaran en la primera sesién
del mes siguiente, tomando en consideracion los criterios de evaluacion del protocolo de
investigacion.

El Comité de Investigacidn emitird por escrito el dictamen correspondiente en un lapso
no mayor de 15 dias habiles posteriores a la sesidon en que fue evaluado el protocolo de
investigacion.

Queda estrictamente prohibido iniciar cualquier protocolo de investigacién que no haya
sido sometido, revisado y aprobado por los Comités de Investigacion, Etica en
Investigacion y Bioseguridad.

El no alinearse a estas normas sera sujeto de notificaciobn a las autoridades
correspondientes.

Los protocolos de investigacion tendran una vigencia de 2 anhos como maximo para el area
clinica e Industria Quimica Farmacéutica y de 3 anos como maximo para el area
Biomédica. Las solicitudes de prérroga, cuando estén justificadas, deberan enviarse al
Comité de Investigaciéon, con un informe de los resultados parciales, objetivos y metas
alcanzadas a la fecha de la solicitud y plan de trabajo para el periodo de extension.

El/La investigador/a principal tiene la obligacién de informar trimestralmente los avances
de sus protocolos al Servicio de Desarrollo Cientifico y Tecnoldgico en los formatos
establecidos.

El informe trimestral debera entregarse al Servicio de Desarrollo Cientifico y Tecnoldgico
dentro de los 10 dias habiles posteriores.

De no recibir los reportes correspondientes dentro del plazo establecido, el Servicio de
Desarrollo Cientificoy Tecnolégico dara parte al Comité de Investigacidn para las acciones
correspondientes.

El reporte debe incluir los productos de la investigacién como son: articulos, capitulos de
libro, asistencia a congresos (constancia de presentaciéon), formacién de recursos
humanos: especialidad, maestria y doctorado, ademas de solicitudes de patentes o
cualquier otro producto relacionado con el protocolo en cuestion.

La investigadora/investigador tiene la obligacién de informar al Servicio de Desarrollo
Cientifico y Tecnolégico cualquier situacion que lleve a la cancelaciéon del protocolo y que
potencialmente pueda afectar los recursos del hospital.

Unicamente el personal investigador que esta adscrito a la Direccién de Investigacion y
Ensefanza puede solicitar apoyo de material y reactivos para el desarrollo del protocolo
vigente, siempre y cuando el mismo, corresponda a las necesidades de su protocolo,
situacién que sera cotejada por la Divisién de Investigacion.
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La asignacién de materiales y reactivos estara sujeta a la productividad cientifica de las y
los investigadores solicitantes. Al respecto, es obligatoria la autoria de por lo menos tres
articulos cientificos al ano como primer autor o autor correspondiente.

En el caso de protocolos de investigacion apoyados por instituciones no lucrativas, como
CONACYT, la Direccion de Investigacion y Ensefianza vigilara el manejo de los recursos
financieros otorgados conforme se establezca en el convenio.

Es atribucién de los Comités de Investigacién, Etica en Investigaciony Bioseguridad,
suspender o cancelar en forma inmediata una investigacion, ante cualquier reaccion y/o
evento grave, que se constituya en impedimento ético o técnico para continuar con el
estudio. Dicha situacion sera notificadaa la Comision Federasl para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios y al personal investigador responsable.

Para poder difundir productos de la investigacidn que se realiza en el Hospital en foros,
revistas y publicaciones cientificas, se debe contar con el nUmero de registro del protocolo
asignado por la Direccion de Investigacion y Enseflanza, el cual serd mencionado en la
publicacién (articulo, congreso, poster, cartel, memoria de congreso, etc.)

PROTOCOLOS DE INVESTIGACION EN COLABORACION CON LA INDUSTRIA

QUIMICA FARMACEUTICA.

La Direccidon de Investigacion y Ensenanza a través del Servicio de Desarrollo Cientificoy
Tecnolégico es la instancia designada para establecer vinculos con la Industria Quimica
Farmacéutica para colaboraciones con el Hospital.

La Direccién de Investigaciéon y Ensefianza a través del Servicio de Desarrollo Cientificoy
Tecnolégico, deberd asignar al personal investigador considerando la experiencia y
conocimientos para realizar investigacidon en conjunto con la Industria Quimico
Farmacéutica.

La propuesta de protocolos con la Industria Quimico Farmacéutica o afin sera evaluada
por el Comité Etica en Investigaciony tendra un costo de 2,000 USD, independientemente
del resultado del dictamen.

La Divisién de Investigacion a través del Servicio de Desarrollo Cientifico y Tecnolégico,
informa a la Industria Quimico Farmacéutica o afin interesada, el nUmero de cuenta en la
gue debe hacer el depdsito para el pago de la evaluacién os pagos por la evaluaciéon
deberan depositarse en la cuenta bancaria del Hospital que indique la Subdireccién de
Recursos Financieros. Bajo ninguna circunstancia podrdn recibirse pagos en efectivo,
transferencias o depdsitos en cuentas diferentes a las institucionales.

Es responsabilidad de la Direccidon de Investigacién y Ensefanza solicitar a la
Subdireccidon de Recursos Financieros, el niUmero de cuenta bancaria institucional en la
que debera realizar el depdsito la Industria Quimico Farmacéutica o afin por concepto de
evaluacion del protocolo.
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La Direccién de Investigacidon y Ensefianza debe solicitar a la Industria Quimico
Farmacéutica o afin, que le remita el comprobante del depdsito o de transferencia
bancaria por concepto de evaluacion del protocolo, para cotejar con la Subdireccién de
Recursos Financieros que efectivamente se vea reflejado dicho depdsito en el estado de
cuenta bancario.

Los recursos que se obtengan se destinaran al Fondo de Apoyo a la Investigacion y la
cantidad estipulada sera cubierta por la entidad lucrativa.

Los protocolos de investigacion en colaboracion con la Industria Quimico Farmacéutica
deben realizarse a través del convenio marco en materia de investigacion con el Hospital
Juarez de México.

Es responsabilidad de la Direccién de Investigacion y Ensefianza remitir a la Unidad
Juridica, el convenio marco en materia de investigacidn para su revision.

Corresponde a la Unidad Juridica revisar el instrumento juridico y hacer las observaciones
y/o modificaciones pertinentes.

La Industria Quimico Farmacéutica debera financiar toda Ila investigacion vy
requerimientos necesarios para llevar a cabo sus protocolos de investigacion, ademas de
contar con un seguro de responsabilidad para el paciente, incluidos los gastos
operativos, lo cual debera ser estipulado en el convenio marco en materia de investigacion.

El Servicio de Desarrollo Cientifico y Tecnolégico solicitara a la Industria Quimico
Farmacéutica los procedimientos especificos para cada protocolo.

El/La investigador/a principal podra iniciar el protocolo de investigacion hasta que haya
sido firmado el convenio por todos/as los/as participantes.

Los recursos provenientes de la Industria Quimica Farmacéutica o afines, se destinaran
conforme a los mecanismos que establezca la Direccién de Investigacién y Ensefhanza.

Los convenios que se realicen con la industria guimico o afin deben incluir el presupuesto
total del protocolo, considerando los gastos que se deriven del desarrollo de la
investigacion (consultas médicas, estudios de laboratorio y gabinete o cualquier otro
servicio solicitado al Hospital por parte del/la investigador/a principal, con el nivel
socioecondmico mas alto establecido en el tabulador de cuotas vigente).

Una vez formalizado el convenio de colaboracién con la Industria Quimica Farmacéutica
o afines, la Direccidén de de Invesitgacidon y Ensefanza, proporcionard una copia a la
Subdireccidén de Recursos Finacieros.

El /La investigador/a principal responsable del protocolo de investigacién, seleccionard al
personal técnico y de apoyo con la experiencia necesaria para asegurar su competencia en la
realizacion de las actividades que se le asigneny, en su caso, cuidara que reciban adiestramiento
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y capacitacion para realizar correctamente sus tareas de acuerdo al nivel de supervision que
estara disponible durante la conduccion del estudio.

El/la investigador/a principal se encargard de la direccion técnica del estudio y tendrda las
siguientes atribuciones:

|. Preparar el protocolo de la investigacion;

[l. Cumplir los procedimientos indicados en el protocolo y solicitar autorizacion para la
modificacién en los casos necesarios sobre aspectos de ética y bioseguridad,;

[ll. Documentary registrar todos los datos generados durante el estudio;

IV. Formar un archivo sobre el estudio que contendra el protocolo, las modificaciones al
mismo, las autorizaciones, los datos generados, el informe final y todo el material
documental y biolégico susceptible de guardarse, relacionado con la investigacion;

V. Seleccionar al personal participante en el estudio y proporcionarle la informaciéon y
adiestramiento necesarios para llevar a cabo su funcidn, asi como mantenerlos al tanto de
los datos generados y los resultados;

VI. Elaborary presentar los informes parciales y finales de la investigacion, y

Vll.Las otras afines que sean necesarios para cumplir con la direccion técnica de la
investigacion.

En caso de efectos adversos atribuibles directamente al estudio de investigacion, los/las
Investigadqres/investigadoras participantes que los detecten deberan reportarlos al
Comité de Etica en Investigacion en las 24 horas inmediatas de su conocimiento. Ademas,
el paciente tendra derecho a la atencidn médica en el Hospital Judrez de México y en su
caso, de una indemnizacién, la cual es responsabilidad de la industria quimico
farmacéutica o afin patrocinadora del estudio.

En caso de efectos benéficos del tratamiento experimental, la empresa quimico
farmacéutica debe comprometerse a continuar el tratamiento a los pacientes durante un
periodo adicional de cinco anos, independientemente de la aprobacién o no del producto.

El personal médico investigador solo podra participar en protocolos una vez que haya
cumplido con su trabajo hospitalario, con el aval de su Jefe inmediato y de la Direcciéon Médica.

La/el médica/médico investigador/Investigadora que acepte participar en un protocolo de
investigacion queda como Investigador principal de este protocolo y deberd entregar la
documentacidén requerida para su registro, seguimiento, conclusion y auditorias internas y
externas a través del Servicio de Desarrollo Cientifico y Tecnoldgico.

La/el médica/médico investigadora/Investigador no podra participar en mas de dos
protocolos simultaneamente como principal ni como colaborador.

El/La investigador/a principal entregard a la Direccion de Investigacion y Enseflanza la
solicitud de liberaciéon de pago, para su validacién y envio a la Subdireccién de Recursos
Financieros.
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VIL.DEL/LA PACIENTE QUE PARTICIPA EN PROTOCOLOS DE

54.

55.

56.

INVESTIGACION CIENTIFICA

El/La presidente/a del Comité de Investigacion es el/la Unico/a facultado/a 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 autorizaciéon por el Director
/DirectoraGeneral del Hospital.

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

Asimismo, es responsable de verificar, evalur y hacer que se cumpla lo establecido en el
Reglamento de la Ley General en Salud en materia de investigacion para la salud, en apoyo
del cédigo Nurmberg, Declaraciéon de Helsinki, Informe Belmont y las Buenas practicas
clinicas.

La Investigacion que se realice en seres humanos debera desarrollarse conforme a las
siguientes bases:

I. Adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la investigacion médica,
especialmente en lo que se refiere a su posible contribucién a la soluciéon de
problemas de salud y al desarrollo de nuevos campos de la ciencia médica;

Il. Se fundamentara en la experimentacién previa realizada en animales, en laboratorios
o0 en otros hechos cientificos;

[1l. Se debera realizar sélo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda
obtenerse por otro medio iddneo;

IV. Deberan prevalecer siempre las probabilidades de los beneficiados esperados sobre
los riesgos predecibles;

V. Se deberda contar con el consentimiento informado de la persona (sujeto) en quien se
realizara la investigacién, o de su representante legal, en caso de incapacidad legal
de aquél, en términos de lo dispuesto por el Reglamento de la Ley General de Salud
en materia de investigacion para la salud y demas disposiciones juridicas aplicables;
Debera ser realizada por profesionales de la salud a que se refiere el articulo 114 del
Reglamento de la Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud, con
conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del ser humano, bajo la
responsabilidad de una institucion de atencién a la salud que actle bajo la
supervision de las autoridades sanitarias competentes y que cuente con los recursos
humanos y materiales necesarios, que garanticen el bienestar del sujeto de
investigacion;

VIl. Contara con el dictamen favorable de los Comités de Investigacién, de Etica en
Investigacion y de Bioseguridad, en los casos que corresponda a cada uno de ellos;

VIIl. Se llevara a cabo cuando se tenga la autorizacion del titular de la institucion de
atencioén a la salud y, en su caso, de la Secretaria, de conformidad con los articulos 31,
62,69, 71,73,y 88 del Reglamento de la Ley General en materia de Investigacién para
la salud;

VI.

10
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Debera ser suspendida de inmediato por el/la investigador/a principal, en el caso de
sobrevenir el riesgo de lesiones graves, discapacidad o muerte del sujeto en quien se
realice la investigacién, asi como cuando éste lo solicite,

57. Todos los protocolos de investigacién deberan ser evaluados con forme al grado de
riesgo. Aquellos con un riesgo mayor al minimo deberan anexar un formato de
consentimiento informado ad hoc al nivel de riesgo del protocolo.

58.

59.

Para que el consentimiento informado se considere existente, el sujeto de investigacién
0, €N su caso, su representante legal debe recibir una explicaciéon claray completa, de tal
forma que pueda comprender su contenido, por lo menos, sobre los siguientes aspectos:

VI.

VII.

VIII.

XI.

La justificacidén y los objetivos de la investigacion;

Los procedimientos que vayan a usarse y su proposito, incluyendo la identificacion
de los procedimientos que son experimentales;

Las molestias o los riesgos esperados;

Los beneficios que puedan obtenerse;

Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto;

La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracién a cualquier duda
acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la
investigacion y el tratamiento del sujeto;

La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar
en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para continuar su cuidado y
tratamiento;

La seguridad de que no se identificard al sujeto y que se mantendrd la
confidencialidad de la informacidn relacionada con su privacidad;

El compromiso de proporcionarle informacién actualizada obtenida durante el
estudio, aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar
participando;

La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizaciéon a que legalmente
tendria derecho, por parte de la industria farmacéutica patrocinadora o afin que
propuso llevar a cabo la investigacidon en el caso de dafos que la ameriten,
directamente causados por la investigacion, y

Que, si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por parte de la industria
farmacéutica o afin patrocinadora que propuso llevar a cabo la investigacion

El consentimiento informado debera formularse por escrito y reunir los siguientes
requisitos:

Sera elaborado por el investigador principal, sefialando la informacién a que se refiere
el articulo anterior y atendiendo a las demas disposiciones juridicas aplicables;

Sera revisado y, en su caso, aprobado por el Comité de Etica en Investigacién de la
institucion de atencidn a la salud;

Indicara los nombres y direcciones de dos testigos y la relacidon que éstos tienen con
el sujeto de investigacion;

Deberd ser firmado por los dos testigos y por el sujeto de investigacidn o su
representante legal, en su caso. Si el sujeto de investigacidon no supiere firmar,
imprimira su huella digital y a su nombre firmara otra persona que él designe, y
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V. Se extendera por duplicado, quedando un ejemplar en poder del sujeto de
investigacién o de su representante legal.

El/La investigador/investigadora principal tiene la obligacién de explicar los objetivos
y justificacion del proyecto de investigacion cientifica, en un lenguaje sencilloy entendible
para el sujeto de investigacion, previo a que firme el consentimiento informado.

Los y las pacientes que se incluyan en investigaciones cientificas tienen derecho a ser
inforrados/as de los beneficios y riesgos que implica su participacion.

Los sujetos incluidos en proyectos cientificos deben ser informados que los datos
obtenidos en el estudio pueden ser publicados o difundidos con fines cientificos, con
apego a la Ley de Proteccidon de Datos Personales vigente.

El/La investigador/investigadora principal debe proporcionar al/la sujeto una copia del
consentimiento informado requisitado.

La decision de participar en un estudio es completamente voluntaria. No habra ninguna
consecuencia desfavorable para el/la paciente en caso de no aceptar la invitacion o decidir
abandonarla.

El/La persona o paciente que aceptd participar en un estudio puede retirarse del mismo
en el momento que asi lo desee -alin cuando la/el investigadora/investigador responsable
no se lo solicite-, pudiendo informar o no, sus razones, y su decisidon sera respetada en su
integridad.

El/La persona o paciente no deberd hacer ninglun gasto que se origine como
consecuencia del estudio y no recibird pago por su participacion. En el transcurso del
estudio, el sujeto podra solicitar informacidn actualizada sobre los avances del mismo al
investigador/investigadora principal.

La informacién obtenida en cada estudio, asi como las claves para la identificacion de
cada paciente, serdn mantenidas con estricta confidencialidad por el grupo de
investigadores, de acuerdo con la normatividad vigente. Los sujetos de estudio sélo podran
ser identificados por claves numéricas, para mantener su anonimidad.

El/la investigador/a principal del protocolo, estd obligado aclarar cualquier duda
gue presenten los pacientes que participen como sujetos de la investigacion.

El grupo investigador debe colocar en el expediente clinico de los/las pacientes, una
etigueta que indique que forma parte de un protocolo de investigacién, el nUmero de
registro, vigencia y el nombre del investigador responsable.

Toda investigacién que se realice en poblaciones que, por sus condiciones econémicas o
sociales, se encuentren en situacion de vulnerabilidad, entre ellas, las comunidades y
pueblos indigenas, debera contar con la opiniéon favorable del Comité de Etica en
Investigacion.

A la sesion del Comité de Etica en Investigacidon en que se someta el caso, podra participar
algun/a representante de la comunidad en calidad de testigo/a.
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VIlIl. GLOSARIO

Comité de Bioseguridad: Cuerpo colegiado que procura que cualquier actividad laboral que
implique el manejo de material bioldgico, se realice siguiendo practicas seguras que
minimicen el riesgo para el personal expuesto, para el ambiente del hospital y la poblacion en
general. Ademas, vigila la correcta utilizacién de los animales de experimentacion conforme a
la normatividad vigente.

Comité de Investigacion: Cuerpo colegiado integrado por personal del hospital que cuenta
con experiencia en nvestigacion cientifica, que se redne para revisar, discutir y, en su caso,
aprobar, rechazar o proponer cambios a los proyectos de investigacidn, con base en opiniones
de expertos/as en los temas de proyecto y en las opiniones de los integrantes del propio
Comité de Investigacion.

El Comité de Investigacion estd integrado por un presidente o presidenta, un secretario o
secretaria, y un numero variable de vocales y un representante del nucleo afectado, quienes
tienen voto de valor, equivalentes para cada protocolo, que son emitidos después de discutir
a satisfacciéon cada protocolo.

Comité de Etica en Investigacién: Cuerpo colegiado que revisa, aprueba, propone
correcciones o rechaza un proyecto de investigacion, basado en sus aspectos bioéticos. Este
Comité se integra de un presidente, un secretario y un ndmero variable de vocales. Todos ellos
deben haber tomado y aprobado un curso de bioética impartido por alguna de las agencias
internacionales reconocidas. Entre los vocales se debe incluir un/a representante del nucleo
afectado que vigile los intereses y que se respeten sus derechos.

Consentimiento informado: Es el acuerdo por escrito, mediante el cual el sujeto de
investigacion o, en su caso, su representante legal autoriza su participacion en la investigacion,
con pleno conocimiento de la naturaleza de los procedimientos y riesgos a los que se
sometera, con la capacidad de libre eleccién y sin coaccién alguna.

Investigador/a en Ciencias Médicas: Investigador de tiempo completo, con formacién en
diversas areas de la Ciencias Bioldgicas, Ciencias de la Salud o Ciencias Exactas. (adscrito/a a la
Direccidn de Investigacion y Enseflanza), cuya funcién principal dentro de la instituciéon es
generar investigacion.

Investigador/a principal: Persona a quien los comités autorizan un protocolo para la ejecucién
de una investigacion, con el fin de mejorar la comprensidn del proceso de salud y enfermedad,
conforme a los objetivos y campos de aplicacion descritos en el propio protocolo. El personal
investigador principal es responsable de conducir, coordinar y vigilar el desarrollo de dicha
investigacion.

Médico/a investigador/a: Persona con formacion de médico/a especialista, que estd adscrita
al Hospital y cuenta con la formacién académica y experiencia adecuada para la direcciéon de
un protocolo de investigacion de tipo clinico y/o quirdrgico. Dichos protocolos pueden ser
basicos o clinicos e incluir proyectos en colaboracion con la industria quimico farmacéutica.
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Protocolo de investigacion: Al documento que describe la propuesta de una investigacion,
estructurado de manera metodolégicay sistematizada en sus diferentes fases, y se realiza bajo
la responsabilidad, conduccion y supervision de un investigador principal.

Proyecto de investigacion: Se refiere al desarrollo de investigaciones que incluye el protocolo,
su desarrollo y la difusién de sus resultados.

IX. ARTICULOS TRANSITORIOS.
Primero: Toda situacién no prevista en estos Lineamientos, serd resuelta por la Direcciéon de
Investigacion y Ensefianza y/o por los comités de Investigacion, de Etica en Investigacion y de

Bioseguridad.

Segundo: Los presentes Lineamientos, entraran en vigor al dia siguiente de la publicacion del
Aviso en el Diario Oficial de la Federacion.

Tercero: Se abrogan los Lineamientos para el desarrollo de la investigacion cientifica en el
Hospital Juarez de México 2017.
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