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INTRODUCCION

La investigacion para la salud es un factor determinante para mejorar las acciones
encaminadas a proteger, promover y restaurar la salud de un individuo y de la
sociedad en general, por lo que el desarrollo de la investigacion en seres
humanos requiere del establecimiento de criterios técnicos para regular la
correcta utilizaciéon de los recursos humanos, financieros y de los procedimientos
que se aplican a dicha investigacion, cuidando en todo momento que sin restringir
la libertad de los investigadores, se apeguen a los principios cientificos, éticos y a

las normas de seguridad internacionalmente aceptadas.

Es asi como este tipo de investigacién debe comprender el desarrollo de acciones
que fomenten el desarrollo de conocimiento cientifico, asi como el estudio y
vinculacion entre las causas de enfermedad, la practica médica y la estructura

social, no dejando de lado la prevencion y control de la salud.

Resulta importante denotar que las investigaciones farmacoldgicas que se
realicen, deberan estar precedidas por estudios preclinicos especificos que
garanticen tanto la eficacia como la seguridad de un nueva molécula en
investigacion, estos estudios determinaran la continuidad del desarrollo del
estudio.

A su vez, el desarrollo de estudios clinicos responde a los requerimientos del plan
de desarrollo farmacéutico de una nueva molécula o grupo de moléculas de una
firma farmacéutica, tales como la tendencia de la enfermedad en el futuro, estado
actual del mercado farmacéutico, factibilidad para el desarrollo de la misma dentro
de la compariia, decisiones ejecutivas de la misma, estatus mundial de una
enfermedad especifica, entre otras, lo anterior para establecer la seguridad de un
nuevo farmaco, determinar la eficacia y dosis 6ptima, asi como su farmacologia,
la comparacion de la eficacia contra los tratamientos convencionales y el estudio
de grupos especificos de pacientes, el desarrollo de dichos estudios son posibles
realizar con previo dictamen aprobatorio de un Comité de Etica en Investigacion

(CEI) que en lo siguiente se denominaran Comités.

Estos Comités tienen la facultad de emitir su opinibn sobre los aspectos
metodoldgicos en los casos en los que se detecte alguna irregularidad en los
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elementos que involucra la metodologia, la seleccién del sitio, poblacion, tamafio
de muestra, entre otros y que estos a su vez tengan un impacto directo sobre el

bienestar o puedan atentar contra la dignidad y los derechos de los sujetos.

Ademas, los Comités tienen como atribucion evaluar el riesgo-beneficio y mérito
cientifico de las investigaciones propuestas, apegados a estandares de calidad y
criterios de evaluacion adecuados y homogéneos, formulando asi una opinién
técnica sobre aspectos éticos que garanticen el bienestar y los derechos de los

sujetos de investigacion.

Los aspectos anteriores deben ser considerados debido a que la investigacion sin
sustento cientifico de ipso facto, en el acto, se considera una investigacion
carente de ética, ya que puede exponer a los participantes a riesgos o

inconvenientes sin ninguna justificacion.

Los Comités son espacios de deliberacion y educacion en los que se desarrolla la
discusion y reflexibn en un ambiente de libertad y tolerancia, siendo érganos cuya
estructura es flexible, multidisciplinaria y plural, por lo que proporcionaran
asesoria a los titulares o responsables de la institucion apoyando la decision
sobre la autorizacion para el desarrollo de la investigacion, asi mismo auxiliando a
los investigadores para la realizacion Optima de sus estudios, y vigilar la
aplicacion de la regulacién local e internacional y demas disposiciones
aplicables.®

Por lo anterior en México han surgido en los ultimos aflos Comités independientes
que agilizan los tiempos de respuesta en comparacion con los Comités
Institucionales, que debido a la gran cantidad de proyectos de investigacion en los
cuales estan involucrados y la compleja estructura propia de los reglamentos
internos y politicas institucionales no permiten que las investigaciones de
particulares, como es el caso de la industria farmacéutica se realicen con mayor

fluidez.

La investigacién clinica en México bajo el patrocinio de la industria farmacéutica
tanto nacional como transnacional, incrementa cada dia la necesidad de utilizar
nuevos centros de investigacion para realizar dichas investigaciones, acrecentado

la demanda de Comités independientes fuertemente capacitados que evalluen,
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analicen y emitan un dictamen que permita desarrollar investigacion clinica en el

pais.

Por lo anterior, el tratamiento adecuado de los aspectos éticos en los protocolos
de investigacion es un indicador de calidad que es equiparable a otros de
naturaleza epistémico como lo es el rigor metodolégico en que se traduce al
momento del manejo estadistico de los datos. A pesar de que es evidente la
necesidad de cuidar los aspectos éticos, se requiere de esfuerzo por lograr su
incorporacion al quehacer del investigador.

En los ultimos afos las grandes farmacéuticas han volteado sus ojos hacia
Latinoamérica, en donde Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Guatemala, Panama,
Peru, Venezuela y México destacan dentro de los paises con mayor diversidad de
patologias que la industria farmacéutica investiga como por ejemplo Diabetes
Mellitus, Oncologia, Medicina Interna, Trastornos Cardiovasculares, Trombosis,

Sistema Nervioso Central, Vacunas, entre otras.

En los capitulos siguientes se documentara la experiencia personal y
documentada hasta el momento sobre el funcionamiento de los Comités de Etica
en Investigacion a nivel nacional y algunos paises de Latinoamérica, analizando
asi su estructura, regulacion e impacto que tienen sus procesos frente a la
industria farmacéutica en el desarrollo de estudios de investigacién clinica en
seres humanos y en virtud de lo cual se proponen mecanismos para Su mejor

funcionamiento e integracion de sus procedimientos administrativos internos.

En el capitulo 1 se presentan los antecedentes, bases y fundamentos de las
razones que llevaron a la conformacion de los Comités de Etica en Investigacion
en diversos paises, asi como su estructura, funcionamiento e impacto de los

mismos en la investigacion clinica.

En el capitulo 2 se describe el marco regulatorio vigente aplicable en México
respecto a la normativa que involucra el funcionamiento operativo de los Comités,
asi como el proceso para su registro ante la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, COFEPRIS.
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En el capitulo 3, Marco Conceptual, se definen los conceptos mas relevantes que
permiten la correcta interpretacion y entendimiento del contenido del texto, como
acreditacion, aprobacion, autorizacion, certificacion, caracteristicas entre Comité
de Bioseguridad, Comité de Etica en Investigacion y Comité de Investigacion,

entre otros.

En el capitulo 4, Marco de Referencia, se realiza un comparativo regional de
aspectos regulatorios en paises de Latinoamérica, como Argentina, Brasil, Chile,
Colombia, Guatemala, Peru y México, incluyendo tiempos de evaluacion y tarifas

de los Comités y Autoridades regulatorias correspondientes.

En el capitulo 5, Disefio de la Investigacidn, se especifica la metodologia a seguir
en la investigacion, teorias y enfoques, tipo de estudio, fuente de informacion,

area de estudio geografico y poblacion a estudiar.

En el capitulo 6, se presentan los resultados de la investigacion analizados de

forma grafica a partir del estudio diagnostico de la situacion actual y hallazgos.

Finalmente en el capitulo 7 se presentan las conclusiones del estudio, el analisis,
la propuesta y las recomendaciones para estructurar y agilizar la evaluacién y

dictamen de estudios de investigacion clinica en México.
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1 Origen de los Comités de Etica en Investigacion

1.1. Antecedentes

El término Bioética fue utilizado por primera vez por Van Rensselaer Potter en
1971 como una propuesta de una nueva disciplina que sirviera como un puente
entre dos culturas: la cientifica, en torno a la vida y al medio ambiente, y la

humanista centrada en la ética.

Aunque no existe una sola manera de definir a la Bioética, la Enciclopedia de
Bioética de 1978 la define como “el estudio sistematico de las ciencias de la vida y
del cuidado de la salud, examinada a la luz de los valores y de los principios

morales”. @

La Segunda Guerra Mundial, que culminé en 1945 dejé como secuela un
profundo sentimiento de ansias de justicia, contra los delitos catalogados como
crimenes contra la humanidad, pues ademas de los crimenes de guerra,
caracterizados por la realizacion de actos violatorios a las leyes de guerra, como
torturas y asesinatos, que no corresponden a enfrentamientos a armados, y de
poblacion civil, se sumd la muerte de grandes conjuntos de personas

principalmente por motivos raciales.

En total fueron cuatro los cargos imputados: crimenes contra la paz, contra la
humanidad, los cuales incluyen genocidio, persecucién racial y torturas, crimenes
de guerra implicando sustraccion de bienes, matanza de rehenes, torturas, por
mencionar algunas, siendo el ultimo cargo la conspiracion para cometer los delitos

mencionados.

Ese mismo afio, las naciones vencedoras, impulsaron la iniciacion de procesos
juridicos contra los principales lideres del genocidio que terminé con la vida de

millones de seres humanos.

Era la primera vez en la historia en que Alemania como nacion vencida, fue

juzgada por un tribunal internacional, por sus acciones de guerra.

Fue asi como del 20 de Noviembre de 1945 al 1° de octubre de 1946 y luego de

216 reuniones se celebr6 sesion en el Tribunal Militar Internacional en la Sala del
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Tribunal del Palacio de Justicia de Nuremberg, cuyo proceso se integré con
representantes del Reino Unido, Estados Unidos, Francia y la Unién Soviética,
usando como pruebas documentos, peliculas y diversos testimonios sobre los

hechos.

El juez federal americano, Robert Jackson, quien fue nombrado por orden del
Presidente de los Estados Unidos de Norteamerica, Harry Truman, juez para
hacerse cargo del juicio y mismo que sugirié a la ciudad alemana de Nuremberg
como localidad del tribunal, debido a que era esta la Unica ciudad que disponia de
un palacio de justicia con suficiente espacio y el cual solamente habia sido

dafiado levemente durante los bombardeos de la segunda guerra mundial. ©

Este juicio cuyo sustento era la Carta de Londres misma que daba a conocer los
crimenes de guerra contra la humanidad y la paz, enjuicio a 23 médicos y
cientificos nazis por el asesinato de civiles inocentes que se mantenian como
presos y que fueron utilizados como sujetos de investigacion en los campos de

concentracion.

Las sentencias pronunciadas tras la culminacion del proceso, incluyeron diez
puntos que describian los elementos requeridos para llevar a cabo
investigaciones con humanos, dichos puntos se conocen como el Cdédigo de

Nuremberg.

El codigo de Nuremberg, fue publicado el 20 de agosto de 1947 e involucra
principios de tipo orientativos para la experimentacion médica en seres humanos,

y establecid los siguientes 10 principales puntos: ©

=

Es absolutamente esencial el consentimiento voluntario del sujeto humano.
2. Lainvestigacion debe ser en beneficio de la sociedad.

3. Resultados previos justificaran la realizacion del experimento.

4. Evitar todo sufrimiento fisico y mental innecesario.

5. No debe realizarse ninguna investigacién cuando exista una razén a priori

gue lleve a creer el que pueda sobrevenir muerte o dafo.
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6. El riesgo no debe exceder nunca la importancia humanitaria.

7. Debe protegerse al sujeto en todo momento de la investigacion.

8. Realizar la investigacion solo por personas cientificamente calificadas.
9. El sujeto sera libre de interrumpir la investigacion en cualquier momento.

10. Estar preparado para terminarlo en cualquier fase de la investigacion.

1.1.1. Declaracion de Helsinki

La Declaracion de Helsinki fue redactada en 1964 por la Asociacion Médica
Mundial, debido a que surge de la necesidad de contar con un instrumento
normativo internacional para asegurar la calidad de los protocolos de
investigacion. Es considerada la norma internacional sobre ética de la
investigacion biomédica que perfecciona al Codigo de Nuremberg desde el punto
de vista de procedimientos y sustantivo. A través de sus sucesivas revisiones, se

ha consolidado como la referencia internacional para la ética en la investigacion.

La Declaracion de Helsinki ha sido revisada y actualizada en varias ocasiones: en
Tokio en 1975; en ltalia en 1983; en Hong Kong en 1989; en Sudéafrica en 1996,
en Edimburgo en el afio 2000 y finalmente la de Seul en 2008.

La Declaracion resalta el deber de dar preferencia al bienestar de los participantes
por sobre los intereses de la ciencia y de la sociedad. Asimismo, incluye la
recomendacion de que un Comité de Etica independiente a los investigadores,

evalte los proyectos. ©

1.1.2 Informe Belmont

En 1972 se tuvo conocimiento del estudio que se llevd a cabo en el sur de los
Estados Unidos de América y que se conoce como el estudio de Tuskegee. En
este estudio se siguid el curso de la sifilis latente en mas de 400 personas
afroamericanas enfermas y de bajos recursos. A las 400 personas incluidas en el
estudio se les negd tratamiento para su enfermedad aun después de que se
descubrieron los antibioticos especificos para combatirla en los afios 40’s. En

1972, cuando se hizo publica la forma de realizacion de este estudio se establecio
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la Comision Nacional para la Proteccién de Sujetos Humanos en la Investigacion
Biomédica y Conductual (National Commission for the Protection of Human
Subjects of Biomedical and Behavioral Research). La Comision trabajo por cerca
de cuatro afios y en 1978 publicé el informe final conocido como el Informe
Belmont: Principios éticos y pautas para la proteccion de sujetos humanos de la
investigacion. En el informe se establecen los principios de respeto por las
personas, beneficencia y justicia. ("

1.1.3 Conferencia Internacional de Armonizacion y Buenas
Practicas Clinicas

En 1990, los representantes de los organismos reguladores y asociaciones
industriales farmacéuticas de los Estados Unidos de América, Japon y Europa, se
reunieron y conformaron la Conferencia Internacional sobre la Armonizacion
(International Conference on Harmonization, ICH) con el objetivo de estandarizar
el proceso mediante el cual se desarrollan, se prueban y se lanzan al mercado los
nuevos medicamentos. En 1996, la ICH finalizé las pautas para las Buenas
Practicas Clinicas (Good Clinical Practices, GCP’s). Estas pautas han sido
adoptadas por numerosas compafias farmacéuticas como el estandar para la
realizacion de estudios clinicos y algunos paises las han incorporado en su

normatividad interna en materia de investigacion.

Las Buenas Practicas Clinicas son parte de una estrategia de control de calidad
para evaluar la seguridad, la calidad y la eficacia de nuevos productos.

Incluye algunos aspectos éticos que comprenden el requerimiento para que un
Comité de Etica en Investigacion revise y apruebe el estudio, que se obtenga el
consentimiento informado, que la investigacion no anteponga nunca los intereses

de la ciencia frente al bienestar de las personas, entre otros. ®

1.1.4. Guias Operacionales para Comités de Etica en
Investigacion Biomeédica

Fueron emitidas por la Organizacion Mundial de la Salud en el afio 2000, es un
documento relevante de referencia para que los Comités se integren y evalten los
protocolos de investigacion. El objetivo de estas Guias es contribuir al desarrollo
de la calidad y la consistencia en la evaluacion ética de la investigacion
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biomédica. Las Guias estan elaboradas con el fin de complementar las leyes,
reglas y préacticas existentes, y para servir como una base sobre la que los
Comités puedan desarrollar sus propios procedimientos escritos para sus
funciones en la investigacion biomédica. Las Guias establecen un estandar

internacional para asegurar calidad en la revisién de los aspectos éticos.

1.2 Estructura de los Comités de Etica en Investigaciéon en
México

El acuerdo de creacion de los Comités de Investigacion se publico en el Diario
Oficial de la Federacion (DOF) el 26 de enero de 1982 mientras que el Decreto de
conformacion de los Comités de Bioseguridad, fue publicado en el DOF el 4 de
agosto de 1982, quedando asentado a su vez en el Reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacion para la Salud mediante la publicacion en el
DOF el 6 de Enero de 1987, mismo que establece que los Comités deben
proporcionar asesoria a los titulares o responsables de la institucion, apoyando
las decisiones sobre la aprobacion para el desarrollo de investigaciones; y como
parte de su estructura tienen la responsabilidad de auxiliar a los investigadores
para la realizacion optima de sus estudios, y vigilar la aplicacion de la regulacion

tanto local como internacional.

Los miembros de los Comités permaneceran en funciones por un periodo de tres
afos, pudiendo ser ratificados para un periodo igual y seran relevados de sus
funciones durante la evaluacion y dictamen de sus propias investigaciones. El
funcionamiento de cada Comité se sujetara a las normas técnicas que al efecto
dicte la Secretaria de Salud, asi como al reglamento interior que formule el propio
Comité. ©

Normalmente la estructura de los Comités se integra por un Presidente, un
Secretario, un Coordinador y Vocales. Sin embargo la estructura depende de

cada Comité.

El Presidente tendra la facultad de nombrar al resto de los integrantes del Comité,
por Unica ocasion y por tratarse de un Comité que se encuentra en inicio de
actividades. De acuerdo a lo anterior, el Presidente podra nombrar al Secretario y

a los Vocales. El periodo de gestion de este primer Comité sera de tres afios.
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Al término de la primera gestion de tres afos, los miembros del Comité plantearan
una terna a fin de designar a una persona para el cargo de Presidente. Asimismo,
al término de los tres afios, los miembros del mismo propondran candidatos para

la renovacion de los miembros restantes.

El Comité debera establecer el proceso por el cual se elegira a los nuevos
integrantes. La seleccion deberd incluir la evaluacion curricular, la entrevista
personal y los aspectos que se consideren necesarios para una adecuada

integracion y funcionamiento del Comité.

1.3. Funcionamiento

Los Comités tienen la atribucién de emitir la opinidn técnica sobre los aspectos
éticos de las investigaciones propuestas, mediante la revision de los riesgos, los
beneficios y la carta de consentimiento en los protocolos y sus competentes, para

garantizar el bienestar y los derechos de los sujetos de investigacion.

Para tal efecto, los Comités pueden recibir una remuneracién econémica por
evaluar proyectos de investigacion, pero por ningun motivo el dinero podré ser
entregado directamente a algin miembro del Comité. Quien somete a evaluacion
un proyecto de investigacion debe depositar la cuota en un fondo especifico para
esos fines en la institucion. Es prioritario evitar cualquier posible conflicto de

interés entre la fuente de financiamiento y las funciones del Comité.

Los Comités sesionaran ordinariamente y en forma periédica de acuerdo a las
necesidades y a las cargas de trabajo del mismo. Es recomendable que las
sesiones ordinarias sean por lo menos en forma mensual y las fechas
programadas para las sesiones sean anunciadas con anticipacion a los
investigadores, por lo tanto el calendario de reuniones de todo el afio debera

darse a conocer en el mes de enero. V

1.4. Impacto

Los Comités forman un papel fundamental para el éptimo desarrollo de la
investigacion y garantizan que esta cumpla con todos los aspectos relacionados
con la calidad siendo responsables de salva guardar los intereses de los
participantes de la investigacion, asi como las necesidades de los investigadores,
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y teniendo pleno apego a los requerimientos de las autoridades regulatorias, por
lo anterior es importante mencionar que de su dictamen depende que otras areas
del centro de investigacion emitan sus respectivas aprobaciones y visto bueno
para continuar con el proceso de autorizacion del estudio por parte de la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, COFEPRIS y finalmente la
apertura del centro. En otras palabras de no contar con el dictamen favorable por
parte del Comité legalmente no es posible la implementacion de ninguna

investigacion.

1.5 Perfil de los miembros

Ser miembro de un Comité de Etica en Investigacion representa ante todo un
compromiso, por lo tanto para la seleccion de los miembros es necesario
considerar algunos aspectos como ser reconocido y poder documentar su
excelencia profesional en el campo de su desempefio, desde luego se debe
considerar a profesionales con trayectoria corta pero con toda la capacidad y

compromiso para ser miembros del Comité.

Antecedentes personales que demuestren idoneidad y conductas éticas, como
referencias de sus pares, puestos de trabajo, de la comunidad y/o de la
organizaciéon a la que pertenece. Preferentemente tener alguna formacion o

capacitacion en Bioética y en ética en investigacion.

Adquirir el compromiso de capacitarse paulatinamente en el conocimiento de ética
en investigacion, y tener libertad de accion al no tener conflictos de interés con la
investigacion, por lo que el miembro del Comité debe firmar un acuerdo de
confidencialidad con relacion a las reuniones en las que se delibera sobre los
protocolos de investigacion y asuntos relacionados, comprometiéndose a no

hacer mal uso de la informacion.

La Comision Nacional de Bioética recomienda que en cada Comite, en particular
en los de reciente creacion, durante los dos primeros afios, al menos un miembro
complete una formacion o curso elemental de Bioética y de Etica en Investigacion,
al afio siguiente, al menos uno de nivel intermedio y al siguiente afio uno de nivel

avanzado. ¥
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1.6 Planteamiento del problema

La problematica que se observa al interior de los Comités es la falta de
coordinacion desde el proceso de recepcion de proyectos como durante la
evaluacion y dictamen, debido a la gran demanda que se tiene por parte de la

industria farmacéutica y la rapidez con la que se requieren estos dictamenes.

De tal modo que una vez que la industria elige un centro de investigacion para
llevar a cabo el estudio por lo general envia toda la documentacion
correspondiente al mismo con atencion al investigador principal, el cual a su vez
sometera al Comité los documentos del proyecto en una fecha previamente
definida, sin embargo los Comités dependiendo de su carga de trabajo, fechas de
reunidn y estructura emiten y envian los dictamenes de regreso al investigador
normalmente siguiendo la regla de primeras entradas, primeras salidas, por lo
cual es complejo tener una certeza de cuando recibira la industria los dictamenes
y por lo tanto realizar una planeacién del paso siguiente, el cual es someter para
autorizacion de COFEPRIS el proyecto de investigacion y poder finalmente

implementar el estudio en el centro.

A través de la experiencia diaria, se observa que la parte administrativa de los
Comités es un area de oportunidad importante por desarrollar, ya que un Comité
independiente en promedio estara evaluando por proyecto un protocolo de
investigacion, manual del investigador o informacion técnica de la molécula, forma
de consentimiento informado para el paciente, diarios y tarjetas del paciente, entre

otros, cantidad que se incrementa si tiene mas de un proyecto y patrocinador.

Ademas de los documentos del estudio se genera una cantidad importante de
archivo y documentos administrativos como son, acta de instalacién del Comité y
su reglamento, manual de procedimientos internos, lista de identificacion y
curriculo actualizado de los miembros asi como copia de sus nombramientos,
registros financieros, informes de las decisiones del Comité, incluyendo actas de
aprobacion y en su caso informes de rechazo, reportes de eventos adversos
serios, minutas de las reuniones enumeradas correlativamente por afio, copias del
material enviado por el solicitante, correspondencia recibida y enviada, incluyendo

la documentacion enviada por y para los investigadores, entre otros.
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Se expresa una dificultad por parte de los Comités para establecer un canal de
comunicacién, el cual les permita expresar sus necesidades y compartir
experiencias con otros fomentando la participacion e interrelacion de los Comités
para un fin coman, que es, brindar un servicio de excelencia desde el punto de
vista cientifico, técnico, humanistico y filoséfico garantizando asi la integridad y

derechos de todo voluntario que participe en estudios de investigacion cientifica.

De igual modo, existe una gran necesidad de fomentar la capacitacion continua
de tipo cientifica y técnica a los miembros que integran estos Comités, no dejando
de lado las acciones necesarias que contribuyan a la construccion de un equipo
de trabajo que fortalezca la organizacion, coordinacion y articulacion desde el
centro de estos grupos, mejorando asi la buena comunicacion y empatia con las
actividades asignadas optimizando asi las tareas administrativas, dando como
resultado la integracion, continuidad y agilizacion de procesos que permitan
brindar un servicio integral a través de proceso adecuadamente estructurados,

transparentes y continuos.

La industria farmacéutica en México, requiere de Comités estructuralmente
fuertes que respondan a la necesidad de contribuir a elevar los niveles de salud
de la poblacién a través de la produccién, difusiéon y utilizacion del conocimiento
cientifico, incrementando su importante participacion en la proteccion del

bienestar y seguridad de los participantes en investigacion.

Es asi como se observa una necesidad de participacion entre Comités que incluya
compartir criterios de evaluacion adecuados y homogéneos, ademas de una
vigilancia estrecha hacia los investigadores principales sobre el cumplimiento de
las normas éticas que rigen la investigacion clinica, conforme a los ordenamientos

juridicos y cddigos éticos locales e internacionales.

Sin embargo, muchas asociaciones, cdmaras y colegios que representan a la
industria farmacéutica estan enfocadas méas a la parte de medicamentos y
dispositivos médicos, mientras que solo algunas se especializan en la parte de
investigacion clinica y no representan como tal a los Comités ante las autoridades
de salud en nuestro pais, no se efectia una difusion adecuada sobre cursos

especializados para ellos con aval o acreditacion por parte de alguna asociacion o
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institucion educativa, ni se goza de una base de datos actualizada la cual este
disponible a los interesados que requieren sus servicios para tener conocimiento y
certeza de aquellos que cuentan con registro ante la autoridad regulatoria
competente, sobre sus datos actuales como son miembros del Comité, requisitos
de sometimiento, calendario de reuniones de quorum, asi como informacion
relacionada al rendimiento de informes de sus actividades ante la autoridad

correspondiente en estricto apego al marco regulatorio vigente.
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2 Marco regulatorio en México

El 5 de julio de 2001, se publict en el Diario Oficial de la Federacion el Decreto de
creacion de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
COFEPRIS, el cual establecidé la organizacion y funcionamiento de un Grgano
administrativo desconcentrado de la Secretaria de Salud, con autonomia técnica,
administrativa y operativa, responsable del ejercicio de las atribuciones en materia
de regulacion, control y fomento sanitarios en los términos de la Ley General de

Salud y demas disposiciones aplicables.

Por su parte una Comision que trabaja muy de cerca con la COFEPRIS es la
Comisién Nacional de Bioética, CNB, la cual se constituye en septiembre de 2005,
por Decreto Presidencial, como 6rgano desconcentrado de la Secretaria de Salud,
con autonomia técnica y operativa, promoviendo una cultura bioética que implique
la deliberacion en el marco del estado laico y el respeto a los derechos
fundamentales de los dilemas éticos vinculados con la atencion médica, la

investigacion y las politicas publicas en salud.

El Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud publicado en el DOF el 6 de Enero de 1987, establece que los Comités de
ética tienen la responsabilidad de auxiliar a los investigadores para la realizacion
Optima de sus estudios, y vigilar la aplicacion de la regulacion tanto local como

internacional.

Por su parte el articulo 101 de este reglamento estipula que los titulares de las
instituciones de salud registraran los Comités ante la Secretaria de Salud, la cual
determinara las caracteristicas y la periodicidad de los informes que habran de

proporcionar. %

Este registro, consiste en un aviso el cual no genera pago de derechos y se
realiza mediante la presentacion del formato COFEPRIS-05-038 Registro de
Comités de Investigacion, Etica y Bioseguridad (anexo 1), incluyendo Curriculum
Vitae del Presidente del Comité y copia del acta constitutiva del establecimiento,
obteniendo en el acto el nimero de registro de su Comité, mismo que es otorgado
por tiempo indefinido.
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La COFEPRIS tiene registrados en 2010 un total de 95 Comités de Etica, 165
Comités de Investigacion y 10 Comités de Bioética, ™ integrados con un minimo
de tres cientificos cada uno, con experiencia en materia de investigacion. Es
importante resaltar que la constitucion del Comité debera incluir miembros de
ambos sexos y es recomendable que cuando menos uno de ellos no pertenezcan
a la institucién de salud y se incluya a profesionales de la salud con capacidad de
representar los valores morales, culturales y sociales de los grupos de

investigacion.

Por otro lado, el documento publicado a través del Consejo de Salubridad
General, titulado Compromiso por la Transparencia en la Relacion entre los
Médicos e Instituciones de Atencion a la Salud y la Industria Farmacéutica,
establece como objetivo un marco consensuado de principios y acciones para
promover una vinculacion ética tripartita que involucra a la industria farmacéutica,
los médicos e instituciones de salud, contribuyendo al desarrollo de una relacion
transparente en beneficio de los pacientes, de la profesion médica, la

investigacion y el desarrollo farmacéutico, asi como de la salud en general '

Este documento involucra aspectos relacionados a estudios de investigacion
clinica, asentando que todos los estudios deben formularse adecuadamente y
estar basados en protocolos plenamente sustentados ademas de ser sometidos a
la evaluacion y andlisis de un Comité de investigacion y a un Comité de ética en
investigacion; asi como al de bioseguridad en caso de ser pertinente, y no pueden
llevarse a cabo sin la autorizacion de cada uno de ellos, asi como de la
COFEPRIS.

Teniendo por definicibn que el Comité de Investigacion serd el encargado de
constatar que el protocolo este basado en conocimientos actualizados del
problema a resolver y que el procedimiento que se propone seguir sea viable para

obtener los resultados esperados.

Mientras que el Comité de Etica en Investigacion sera el encargado de constatar
que se cuiden los derechos y el bienestar de los participantes en investigacion, y
que el protocolo sea aceptable desde la perspectiva ética, que incluye, entre

otros, la pertinencia social, el conocimiento del riesgo-beneficio, el consentimiento
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informado, la confidencialidad, la reparacion del dafio y el acceso a los beneficios

de la investigacion una vez que ésta se termine.

A su vez el Comité de Bioseguridad sera el encargado de vigilar que en el estudio
se salvaguarde la seguridad tanto de los pacientes como del personal de salud, la
comunidad y el medio ambiente, del contacto accidental con agentes

potencialmente nocivos.

Por los motivos anteriores, deben tomarse en consideracion algunos puntos por
parte de la Industria Farmacéutica, como es el hecho de que todos los estudios de
investigacion clinica deben adherirse a principios y protocolos de investigacion
éticos incluidos en la Declaraciéon de Helsinki, las Guias para la Investigacion
Clinica y Epidemiologica del Consejo para Organizaciones Internacionales de
Ciencias Médicas, CIOMS (por sus siglas en inglés), el Cédigo de Etica de la
Asociacion Médica Mundial, el Informe Belmont, las Guias de Buenas Practicas

Clinicas y la Ley General de Salud. ¥

La Comisién Nacional de Bioética, a su vez publicé en el afio de 2005 la Guia
Nacional para la Integracién y el Funcionamiento de los Comités de Etica en

Investigacion, publicando su ultima actualizacién en octubre de 2010.

Esta Guia contiene una serie de sugerencias y recomendaciones basadas en el
marco regulatorio local e internacional, concentrando las principales pautas para
el funcionamiento de estos Comités promoviendo el respeto a los Derechos
Humanos, la proteccién al medio ambiente y que las investigaciones médicas en
seres humanos busquen el bien colectivo respondiendo a las necesidades de la

poblacion.

Por lo anterior, resulta fundamental que los Comités de Etica en Investigacion
deben apegarse al marco regulatorio vigente, para efecto de lo cual los Comités
debera informar anualmente a la direccion de la institucion, en caso de pertenecer
a alguna, ya sea publica o privada y a la autoridad sanitaria correspondiente el
namero de protocolos evaluados, origen de las propuestas, el dictamen de la
evaluacion y los datos importantes del seguimiento de los estudios aprobados,
como Eventos Adversos Serios, conclusién prematura, parcial o total del estudio,

entre otros.*®
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En promedio un Comité privado o independiente tiene tiempos de evaluacién,
andlisis y dictamen que van de las tres a las cuatro semanas, dependiendo del
procedimiento interno de cada uno de ellos, calendario y fechas de sesiones
ordinarias las cuales deben llevarse acabo en forma periddica de acuerdo a las
necesidades y carga de trabajo del mismo. Es recomendable que las sesiones

ordinarias se realicen cuando menos una vez al mes.

Las fechas programadas para las sesiones deberan ser anunciadas con
anticipacion a los investigadores, a través del calendario anual, el cual es

recomendable darse a conocer preferentemente en el mes de enero.

De igual modo cuando se requiera, se convocara a sesiones extraordinarias a

solicitud del Presidente del Comité o de la mayoria de los miembros.

Por su parte, un Comité institucional debido a la rigidez de sus procesos internos
y prioridad para los proyectos internos de la institucion puede llegar a manejar

tiempos de evaluacion entre 12 y 24 semanas, dependiendo de cada institucion.

Es recomendable que la documentacion a ser evaluada en sesion, se entregue
siete dias antes de la reunibn como minimo. Para el caso de las sesiones
extraordinarias, preferentemente con tres dias de antelacion. Lo anterior con el
objeto de que los miembros del Comité cuenten con el tiempo suficiente, previo a
la reunion, para evaluar y analizar la documentacion, corroborando que esta se
encuentre completa y conforme a los requisitos previamente solicitados por el

Comité, permitiendo optimizar los tiempos de sesion.
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3 Marco Conceptual

3.1 Conceptos

A continuacion se definen los conceptos mas relevantes que permiten la correcta

interpretacion y entendimiento del contenido de este texto:

e Acreditacion

El acto por el cual una entidad de acreditacion reconoce la competencia
técnica y confiabilidad de los organismos de certificacion, de los laboratorios
de prueba, de los laboratorios de calibracion y de las unidades de verificacion

para la evaluacion de la conformidad. ®

e Acta de instalacion
Descripcién de todos aquellos aspectos que van a constituir las reglas en las
que se desarrollara el proceso de la Comisién y de quienes forman parte de

ella. @7

e Aprobacion
Opinidn técnica que vigila el cumplimiento de las normas éticas y morales que
rigen la investigacion, mediante la proteccidon los derechos, el bienestar y la

seguridad de los participantes en las investigaciones. *®

e Autoridad sanitaria:
Con fundamento en el articulo 4° de la Ley General de Salud, se define como
autoridades sanitarias:

= El Presidente de la Republica;

= El Consejo de Salubridad General,

= La Secretaria de Salud, y

= Los gobiernos de las entidades federativas, incluyendo el del

Departamento del Distrito Federal. 9
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e Autorizacion
Acto administrativo mediante el cual, la Secretaria de Salud permite al
profesional de la salud la realizacion de actividades de investigacion para la

salud. ?©

e Bioética
El estudio sisteméatico de las ciencias de la vida y del cuidado de la salud,

examinada a la luz de los valores y de los principios morales. ¢

e Buena Practica Clinica (BPC)

Estandar para el disefio, conduccion, realizacion, monitoreo, auditoria, registro,
andlisis y reporte de estudios clinicos que proporciona una garantia de que los
datos y los resultados reportados son creibles y precisos y de que estan
protegidos los derechos, integridad y confidencialidad de los sujetos del

estudio. ??

e Certificacion
Procedimiento por el cual se asegura que un producto, proceso, sistema o
servicio se ajusta a las normas, lineamientos o0 recomendaciones de

organismos dedicados a la normalizacién nacional o internacional. ¢®

e COFEPRIS
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, responsable
del proceso de autorizacién de protocolos de investigacién clinica. ¥

e Comision Nacional de Bioética

Promueve que en las instituciones de salud publica y privadas se organicen y
funcionen Comités hospitalarios de Bioética y Comités de FEtica en
investigacion, asi como proponer y difundir criterios que estos Comités
deberan considerar para el desarrollo de sus actividades, asi como para

apoyar la capacitacion de los miembros de estos Comités. ¢°
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e Comité de Bioseguridad
Responsable de vigilar que en el estudio se salvaguarde la seguridad de los
individuos (pacientes y personal de salud), la comunidad y el medio ambiente,

del contacto accidental con agentes potencialmente nocivos. ¢©

« Comité de Etica en Investigacion

Encargado de constatar que se cuidan los derechos y el bienestar de los
participantes en investigacion, y que el protocolo sea aceptable desde la
perspectiva ética, que incluye, entre otros, la pertinencia social, la razén
riesgo-beneficio, el consentimiento informado, la confidencialidad, Ila
reparacion del dafio y el acceso a los beneficios de la investigacion una vez

que ésta se termine. ©¢©

o Comité de Investigacion
Serd el encargado de constatar que el protocolo estd basado en
conocimientos actualizados del problema a resolver y que el procedimiento

que se propone seguir, sea viable para obtener los resultados esperados. ¢®

e Dispositivo médico

Los dispositivos médicos también denominados insumos para la salud, pueden
abarcar desde un guante de latex para Cirujano (material de curacién), pasta
para blanquear los dientes (insumo odontoldgico), equipo para Ultrasonido
(Equipo Médico) hasta un implante (ayuda funcional), se utilizan para
prevenir, diagnosticar o sustituir el funcionamiento de alguna parte del

cuerpo. @9

e Enmienda al Protocolo

Una descripcién escrita de cambio(s) o aclaracién formal de un protocolo. ?®
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e Estudio Clinico

Cualquier proceso que se realice en seres humanos con intencion de
investigar o verificar los efectos clinicos, farmacolégicos y/o cualquier otro
efecto farmacodinamico de producto(s) en investigacion y/o identificar
cualquier reaccion adversa a producto(s) de investigacion y/o para estudiar la
absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion de producto(s) en
investigacion, con el objeto de comprobar su seguridad y/o eficacia. °

e Farmaco

Un farmaco, es cualquier sustancia que produce efectos medibles o sensibles
en los organismos vivos y que se absorbe, puede transformarse, almacenarse
o eliminarse. Esta definicién se acota a aquellas sustancias de interés clinico,
es decir aquellas usadas para la prevencion, diagnostico, tratamiento,

mitigacién y cura de enfermedades. ©%

e Farmacologia

Ciencia que estudia la actividad biolégica que poseen las substancias
quimicas, asi como lo relacionado a su origen, componentes, propiedades
fisico-quimicas, farmacocinética y farmacodinamia, farmacologia molecular,
asimismo, dosis, intervalo de dosificacion, vias de administraciébn usos o

indicaciones terapéuticas, interacciones y contraindicaciones. ¢V

o Folleto o Manual del investigador (“Investigators’ Brochure”)
Una compilacion de los datos clinicos y no clinicos sobre el (los) producto(s)
de investigacion que es relevante para el estudio del (de los) producto(s) en

investigacién en seres humanos. ©?

e Forma de consentimiento informado

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. ¢
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e Investigador principal

Responsable de la conduccion de un estudio clinico en el sitio donde se
realiza el estudio. Si un estudio es conducido por un grupo de individuos, el
investigador es el lider responsable del grupo y se le llamara investigador

principal. ©%

e Lex artis
Procedimientos, técnicas y reglas basadas en principios cientificos y éticos

que orientan la practica médica, mundialmente aceptados. ©*

e Medicamento

Toda sustancia o0 mezcla de substancias de origen natural o sintético que
tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma
farmacéutica y se identifique como tal por su actividad farmacologica,

caracteristicas fisicas, quimicas y bioldgicas. ©®

e Organizacion de Investigacion por Contrato “Contract Research
Organization” (CRO)

Una persona u organizacion (comercial, académica o de otro tipo) contratada

por el patrocinador para realizar una 0 mas de las labores y funciones del

patrocinador relacionadas con el estudio. ©”

e Patrocinador
Un individuo, compafia, institucion u organizacion responsable de iniciar,

administrar/controlar y/o financiar un estudio clinico. ©”

e Producto en investigacion

Una forma farmacéutica de un ingrediente activo o placebo que se esta
probando o usando como referencia en un estudio clinico, incluyendo un
producto con una autorizacion de comercializacién cuando se utiliza o se
acondiciona (formulado o empacado) en una manera diferente a la aprobada o
cuando se usa para obtener mayor informacién sobre un uso previamente

aprobado. ©®
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e Protocolo de investigacion clinica
Documento que establece los objetivos, procedimientos y métodos que se
utilizardn para realizar un estudio y analizar los datos obtenidos. El protocolo

debe definir la forma en que se cumplira con los requerimientos regulatorios.
(38)

e Qudrum
Numero de individuos necesario para que un cuerpo deliberante tome ciertos

acuerdos. 2

e Sujeto del estudio
Un individuo que participa en un estudio clinico ya sea como receptor del (de

los) producto(s) en investigacién o como un control. “©
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4 Marco de Referencia

4.1. Comparativo regional de aspectos regulatorios en paises de
Latinoamérica

4.1.1. México

La investigacion clinica en México actualmente esta en crecimiento exponencial,
en primera estancia debido a que forma parte de los paises emergentes con
tendencia a formar parte de las cuatro economias dominantes hacia el afio 2050,
estos paises comprenden Brasil, Rusia, India, China y México, para los cuales se
emplean las siglas BRICM, término utilizado comuUnmente en economia

internacional.

Por lo tanto es importante fortalecer el marco regulatorio que comprende los
aspectos directamente involucrados con la investigacion clinica en México y sin
lugar a dudas los Comités de ética en investigacion juegan un papel fundamental

en este proceso.

En México para conducir un estudio clinico en seres humanos a través de las
fases | a IV se debe contar con el dictamen aprobatorio de un Comité de Etica en
Investigacion el cual puede ser emitido por un Comité independiente o privado o
en su caso por un institucional u hospital publico el cual forma parte,

generalmente, del centro de investigacion.

Sus tiempos de evaluacion y dictamen varian, sin embargo se puede observar
que los independientes o privados rondan los 20 dias habiles en su evaluacion,
analisis y dictamen, mientras que los institucionales entre 60 y 80 dias habiles en

promedio.

Las cuotas de retribucién para el caso de un nuevo proyecto, el cual incluye la
evaluacion y analisis del protocolo de investigacion, manual del investigador,
forma de consentimiento informado para el paciente y documentos

complementarios del estudio son aproximadamente entre USD 2,000 y 2,500.

El caso de enmiendas, ya sea al protocolo o algin otro documento del estudio
como manual del investigador o forma de consentimiento informado suele tener

un costo aproximado entre USD 1,000 a 1,500.
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Sin embargo, vale la pena remarcar que algunos Comités no requieren ningun
tipo de retribucion de tipo econdémica por la evaluacion de proyectos de

investigacion o enmiendas al estudio.

Posterior a contar con el dictamen favorable del Comité y siguiendo un proceso
secuencial, se procede a someter a evaluacion y autorizacion de la COFEPRIS el
estudio y sus documentos que lo integran, mismo caso para las enmiendas a las
condiciones iniciales de autorizacion en caso de presentarse y la inclusion de

centros adicionales en donde se pretenda la conduccién del estudio.

El pago de derechos que compete el proceso de evaluacion y dictamen es de
$3,958 para el caso de nuevo protocolo y de $2,968 para todo tipo de enmiendas

al protocolo o al estudio.

Por su parte, el tiempo de evaluacion para nuevo protocolo y sus enmiendas es
de 3 meses como tiempo maximo de respuesta y aplicacion de negativa ficta, es
decir en caso de no recibir respuesta por parte de la autoridad regulatoria en el
tiempo méaximo establecido se entendera que la solicitud fue resuelta en sentido
negativo y por lo tanto se tendr& que someter nuevamente el expediente

regulatorio y incluyendo el respectivo pago de derechos. “?

4.1.2. Argentina

Para la conduccién de estudios clinicos se requiere contar con aprobacion tanto
de un Comité de Etica en Investigacion independiente o privado como de un
institucional cuyos tiempos de evaluacién para el caso de los independientes en
promedio son de 15 dias habiles, mientras que para los institucionales entre 15y
90 dias habiles.

Con lo que respecta a los costos de remuneraciéon para nuevo protocolo en
promedio alcanzan los USD 645.00 a 2,064.00

De manera secuencial, una vez que se obtiene la aprobacion de ambos Comités
se somete a autorizacion de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica, ANMAT, el protocolo de investigacién y las
enmiendas al mismo, teniendo la ventaja de solo notificar las enmiendas al

estudio y la inclusién de nuevos centros de investigacion.
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En cuanto al pago, este comprende para el caso de nuevo protocolo USD

1,262.46 y para el caso de enmiendas al protocolo USD 126.24.

Finalmente el tiempo de autorizacion por parte del ANMAT para el caso de
estudios fase | y Il son 120 dias habiles el tiempo de respuesta mientras que para

estudios fase Ill es de 90 dias habiles. “V

4.1.3. Brasil

Brasil es otro pais requiere aprobacién de un Comité de ética en investigacion
tanto independiente como institucional, sin embargo el proceso es particularmente
distinto con respecto al de otros paises ya que primero el investigador principal
somete al Comité de ética local, posterior a emitir su aprobacion este reenvia
directamente los documentos del estudio a la Comisién Nacional de Etica en
Investigacion (Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa), CONEP, para su
aprobacion correspondiente, una vez que se cuenta con un dictamen favorable el
CONEP somete directamente al Ministerio de Salud denominado Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria, ANVISA, para su respectiva autorizacion.

Sus tiempos evaluacién en promedio son de 30 dias habiles para el caso del
Comité de ética local y de 60 a 150 dias habiles para el CONEP.

Con lo que respecta a la remuneracion por concepto de evaluacion se tiene que

para nuevo protocolo de investigacion su costo aproximado es de USD 961.01.

De tal modo que ANVISA solo autoriza el protocolo de investigacién inicial ya que
con lo que respecta la inclusién de centros de investigacién adicionales solo
requieren ser notificados, este proceso consiste en que hay un periodo de 6
meses para someter todos los centros adicionales utilizando el mismo pago de
derechos el cual corresponde a USD 5,000.00, posterior a este periodo se tendra
que volver a pagar los USD 5,000.00. Para el caso de las enmiendas y nuevas
ediciones de los documentos que integran el estudio, estas se someter
anualmente junto con el reporte anual. Por su parte los estudios fase IV solo se

notifican, excepto en los que se manejen vacunas.

Algo que es interesante es con lo que respecta a los tiempos de evaluacién y

dictamen por parte de la ANVISA no se contemplan tiempos oficiales de
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respuesta en su regulacion local, siendo sus tiempos promedio entre 90 y 120

dias calendario. “¥

4.1.4. Chile

Este pais ubicado en el extremo suroeste de América del Sur requiere de
aprobacion de Comité de ética en investigacion tanto independiente como
institucional, es decir primero se debe obtener una carta de pre-aprobacién por
parte del director del centro antes de someter a uno de los 15 Comités Etico-
Cientificos, los institucionales, que se encuentran en todo el pais y posteriormente
al Instituto de Salud Publica; en el caso de los centros privados que tienen su

propio Comité independiente estos deben someter a ambos.

Sus tiempos de evaluacién para el caso de los independientes e institucionales
oscilan los 60 dias calendario.

Sobre el tema de costos por remuneracion por el proceso de evaluacion por lo
general solo hay un pago de aproximadamente USD 1,200.00 a 1,400.00, y con lo
gue respecta a las enmiendas algunos Comités tienen una cuota de remuneracion

por la aprobacion de enmiendas, sin embargo no aplica en todos los casos.

Posterior al proceso anterior y de manera secuencial se solicita autorizacion solo
del protocolo de investigacion por parte del Instituto de Salud Publica (ISP) misma
que tiene un costo de USD 1,400.00; ya que el caso de las enmiendas al
protocolo o a los documentos que los integran solo requieren ser notificados al
Instituto aunque cubriendo un costo de USD 300.00 por centro adicional.

Los tiempos que comprenden el periodo de evaluacion y dictamen por parte del
ISP en teoria son entre 30 y 45 dias calendario siendo los reales en promedio

entre 30 y 90 dias calendario. “

4.1.5. Colombia

Ubicado en la zona noroccidental de América del Sur, tiene un papel fundamental
en la investigacion clinica la cual implica que para poder desarrollarse requiere de
aprobacion de un Comité de ética en investigacion ya sea independiente o de
alguno institucional, con tiempos de evaluacién entre 20 y 30 dias habiles en
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promedio y costos para el caso de nuevo protocolo son entre US 400.00 a 700.00
aproximadamente, mientras que los costos para enmiendas fluctian entre los
USD 200.00 a 400.00

A través de un proceso secuencial una vez que se cuenta con la aprobacion del
Comité se somete o radica al Ministerio de salud, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA; al cual solo es necesario
enviara para evaluacion y aprobacion el protocolo inicial ya que los centros
adicionales y enmiendas tanto al protocolo como al estudio solo requieres sen
notificados, el esquema de sometimiento consiste en que el ministerio de salud
tiene una reunidbn mensual y el sometimiento del dossier regulatorio debe
realizarse un mes antes de la fecha de reunion. De igual modo para poder
someter una enmienda es necesario enviar el total de las aprobaciones del

Comité en un solo tramite y no una tras otra.

Por su parte el tiempo tedrico de evaluacion, analisis y dictamen por parte del
INVIMA es de 40 dias calendario, periodo que varia en la realidad entre 40 a 55
dias calendario. “¥

4.1.6. Guatemala

Situado en América Central y limitando tanto al Oeste como al Norte con México
es un pais que contempla dentro de su regulacion la aprobacion de un Comité de
ética en investigacion dejando la libertad de que esta aprobacién sea emitida por

un Comité independiente o institucional.

Se observa que los tiempos de evaluacion y dictamen varian, ya que para el caso
de los Comités independientes el tiempo va de los 20 a los 30 dias habiles.
Mientras que los institucionales entre 30 y 40 dias habiles; los costos por
evaluacion y dictamen también difieren entre una aprobacién de nuevo protocolo
la cual alcanza los USD 1,200.00, mientras que para el caso de enmiendas en
todas variantes el costo es cercano a los USD 800.00.

Continuando con una caracteristica en Latinoamérica, secuencialmente a contar
con la aprobacion del Comité es posible realizar el sometimiento para autorizacion

tanto del protocolo como de sus documentos involucrados, al igual que para los
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centros adicionales destinados para la conduccién del estudio clinico en cuestion,
esta autorizacion esta a cargo del Ministerio de Salud Publica y asistencia Social,
MSPAS, y cuyo pago de derechos comprende el costo de USD 500.00 para todo
tipo de autorizacidon en un periodo maximo de respuesta entre 30 y 40 dias

habiles. “Y

4.1.7. Peru

Situado en el extremo occidental de América del Sur, limitando con Colombia al
norte, Brasil al este y Chile al sureste, Peru tiene una gran influencia por parte de
estos paises en lo que a investigacion clinica se refiere, observandose que al
igual que sus paises contiguos el requerimiento de aprobacion de un Comité de
Etica en Investigacion independiente o institucional cuyos tiempos de evaluacion y
dictamen van de 30 a 80 dias habiles y los costos de remuneracion no rebasan
los USD 700.00.

De manera secuencial, una vez que la aprobacion del Comité es recibida es
necesario someter para autorizacion del Instituto Nacional de Salud, INS tanto el

protocolo inicial como sus respectivas enmiendas.

Los costos por dictaminacion para el caso de nuevo protocolo rondan los USD
300 para una autorizacién de protocolo, enmiendas a los documentos que
integran el estudio en general o por concepto de inclusién de nuevo centro de
investigacion el costo es de USD 150.00; con lo que respecta a los tiempos de
autorizacién estos circundan los 40 a 50 dias habiles. “
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COMITES DE ETICA EN INVESTIGACION

COSTO )
(NUEVO COSTO TIEMPO (Dias Habiles)
PAIS PROTOCOLO) (ENMIENDAS) INDEPENDIENTE INSTITUCIONAL
ARGENTINA USD 645.00 a 2,064.00 N/A 15 53
BRASIL USD 961.01 N/A 30 60
USD 1,200.00 a
CHILE 1,400.00 N/A 60 60
COLOMBIA USD 400.00 a 700.00 | USD 200.00 a 400.00 25 N/A
GUATEMALA USD 1,200.00 USD 800.00 25 35
PERU USD 700.00 N/A 25 25
; USD 2,000.00 a USD 1,000.00 a
MEXICO 2,500.00 1,500.00 20 70
TIEMPOS DE EVALUACION Y DICTAMEN @ INDEPENDIENTE
CEl B INSTITUCIONAL
80
70
70 A
60 60 60
60
53
) 50 4
DIAS
HABILES
40 - 35
30
301 25 25 25 25
20
20 4 15
10 - ! T t
ARGENTINA BRASIL CHILE GUATEMALA PERU COLOMBIA MEXICO

Fuente: sanofi aventis de México S.A. de C.V., Local Requirements 2010
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5 Disefio de la Investigacion

5.1. Premisa

En virtud de la experiencia adquirida acerca de los procesos que se realizan
actualmente por parte de los Comités de Etica en Investigacion tanto en México
como en paises de Latinoamérica, es posible identificar y analizar que existen un
gran numero de mejoras administrativas, académicas, organizacionales y de
procesos, que reafirman la factibilidad de proponer un modelo que mejore dichos
vacios administrativos agilizando los procesos al interior e incrementando la

competitividad de los Comités en beneficio y fomento de la investigacion clinica.

5.2. Objetivos de la investigacion

5.2.1. Objetivo general

Analizar y describir el funcionamiento de los Comités en México para determinar
las variables o factores que intervienen en la generacion de retrasos importantes
desde el punto de vista administrativo y logistico; proponiendo asi, un mecanismo
de accion que fortalezca la formacion e integracion de los Comités optimizando
sus procesos y homogenizando criterios en el ejercicio de cada una de sus

practicas.

5.2.2. Objetivos especificos
1. Analizar las guias y la normativa tanto nacional como internacional para la

estructuracién y funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion.

2. Estudiar las condiciones necesarias que requieren los Comités para la

evaluacion de proyectos de investigacion.

3. Analizar el funcionamiento y las necesidades operativas de los Comités en

la Republica Mexicana a través de una muestra intencional.

4. ldentificar la problematica que impide que los Comités operen de manera

agil y eficiente.

5. Representar de manera grafica las variables que afectan los procesos de
operacion de los Comités de Etica, esquematizando asi la probleméatica

actual.
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6. Proponer un proceso que optimice de forma estratégica la evaluacion y

dictamen de proyectos de investigacion clinica.

5.3. Modelo tedrico — practico

El modelo que se utilizé es el sugerido por la Comision Nacional de Bioética a
través de la Guia Nacional para la Integracion y el Funcionamiento de los Comités
de Etica en Investigacion, no obstante fueron tomadas en consideracion las
recomendaciones propuestas por la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Educacién, la Ciencia y la Cultura, UNESCO por sus siglas en ingles, a través de

su diversas guias:
e Guia no. 1, Creacion de Comités de Bioética, “?

e Guia no.2, Funcionamiento de los Comités de Bioética: procedimientos

y politicas, Guia no.3, Capacitacién de los Comités de Bioética, **)

De igual modo se analizaron las recomendaciones realizadas por la Organizacion

Mundial para la Salud, OMS a través de las:

e Guias operacionales para comités de ética que evallan investigacion

biomédica. “¥

Este modelo tedrico - practico se basa en los siguientes puntos:
a. Proponer criterios uniformes para su integracion y funcionamiento.

b. Establecer y difundir los criterios que los Comités de Etica en
Investigacion deberan considerar para el desarrollo de sus actividades.

c. Apoyar la capacitacion de los miembros de estos Comités.
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ESQUEMA DE FUNCIONAMIENTO DE COMITES DE ETICA EN
INVESTIGACION

1. Solicitud de evaluacion

e El investigador principal solicita la evaluacion del proyecto de
investigacion

2. Sometimiento de documentacion

e Sometimiento de los documentos que integran el proyecto junto
con los requerimientos especificos del Comité.

3. Evaluacién

e Vigilancia del cumplimiento de las normas éticas y morales que
rigen la investigacion, protegiendo los derechos, el bienestar y la
seguridad de los participantes en las investigaciones.

4. Toma de decisiones
e Aprobado sin restricciones

o Diferido. En proceso de evaluaciébn pero que aun no se ha
dictaminado por diversas razones como la falta de informacion
relevante, surgimiento de dudas durante el andlisis del material,
entre otras.

e Condicionado.

a. Requiere modificaciones mayores y debera ser evaluado por el
Comité en pleno cuando se realicen dichas modificaciones.

b. Requiere de modificaciones menores y podra ser evaluado de
manera expedita, conforme a lo asentado en el procedimiento
interno del Comité.

c. No aprobado. Protocolo rechazado por razones éticas que
amerita una reestructura mayor y el inicio de todo el
procedimiento, como un nuevo protocolo, en caso de corregirse
y volver a solicitar la revision.

5. Comunicacion de la decision
e La decision debe ser comunicada por escrito de acuerdo a los
procedimientos del Comité dentro de un periodo de entre cinco y
siete dias como maximo.

6. Seguimiento

e El Comité debe dar seguimiento del progreso de todos los estudios
aprobados, desde que la decision fue tomada hasta la terminacion
de la investigacion.

7. Documentacién y archivo

Debera ser resguardado en un lugar especifico y designado por el
Comité incluyendo:

Acta de instalacion del Comité
Reglamento y manuales de procedimiento
Nombramientos

Registros financieros, etc.

Fuente: Guia Nacional para la Integracion y el Funcionamiento de los Comités de
Etica en Investigacion, Comisién Nacional de Bioética, Segunda Edicion 2010.
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Estado de la
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5.4 Operacion de variables

A continuacion se describen las variables para su analisis y métricas:

Tabla 2.

MEDICION

del
de
en
stigacion.

Cualitativa

Cualitativa

republica vy

mun

Fecha

icipio.

de | Cuantitativa

conformacion
del CEl.

Orig

en de la | Cualitativa

informacion

Nivel

de | Cualitativa

escolaridad.

Antigliedad

Cuantitativa

dentro del CEl.

Especialidades

que
CELl

Cualitativa
integran el

DEFINICION

CONCEPTUAL
Razon social 0
denominacion
distintiva del
establecimiento.
Ubicacion  geografica

del Comité de Etica en
Investigacion (CEI).

Dias transcurridos
desde el inicio de
actividades a la fecha.

Cargo de la persona
cuestionada en el CEl

Grado de escolaridad
en la que se encuentra
el miembro del CEl.

Tiempo en que el
miembro del CEl ha
permanecido en el
puesto.

Rama de una ciencia
cuyo objeto es adquirir

e incrementar
conocimiento 0
habilidades mas
precisas.

DEFINICION
OPERACIONAL

Nombre completo y sin

abreviaturas del CEl
cuestion.

en

32 Entidades Federativas

que  comprenden
Republica Mexicana.

la

Fecha en que el CEl inicio

actividades:
* Afio, Mes, Dia.

Presidente o Secretario del

CEl

Escolaridad dividida en:
* Licenciatura

* Especialidad

+ Maestria

* Doctorado

Tiempo de permanencia

como miembro del CEl.

Cuales son
especialidades
miembros del CEl.

de

las
los

Guillermo Pedro Chan Torrano

FORMA DE
MEDICION

Se cuestionara el
nombre del CElI.

Se preguntard lugar
y estado de la
repablica donde se
encuentra el CEI.

Se cuestionara la
fecha de inicio de
actividades.

Se preguntara el
cargo de la persona
al interior del CElI

Se le cuestionara la
escolaridad al
miembro del CEl.

Se le preguntara a la
persona su
antigiedad ~ como
miembro del CEI.

Se cuestionara las
especialidades que
conforman el CEl

-37-



Anélisis del funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion en México y una

propuesta para estructurar y agilizar la evaluacion y dictamen de estudios de
investigacion clinica a nivel nacional.

INDICADOR

Experiencia
como
investigador
principal

Experiencia
previa  como
miembro de
algun CEL.

Protocolos
evaluados por
afio.

Patrocinador de
proyectos (%).

Tarifas durante
2010.

Funcionamiento
del Comité.

MEDICION

Cualitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

DEFINICION
CONCEPTUAL

Responsabilidad de la
conduccion de un
estudio clinico actual o
anteriormente.

Antecedentes previos
que se tiene en
actividades propias de
un CEI.

No. de proyectos
evaluados a lo largo de
un afio.

Institucion que apoya o
financia un proyecto de
investigacion.

Tarifas o cuotas de

recuperacion por
concepto de
evaluacion de
proyectos de
investigacion.

Espacio de tiempo en
el cual se desarrollan

las  reuniones de
evaluacion de
proyectos.

DEFINICION
OPERACIONAL

Se tiene experiencia previa
como investigador principal

0 no.

Periodo de

anos.

No. de
evaluados en 2010:
*Entrely5
*Entre 6y 10
*Entre 11y 15
*Entre 16y 20
*Entre 21y 25

* Entre 26y 30

* Mas de 30

Origen del patrocinio del
proyecto:

* Hospital o Instituto de
salud

* La Industria Farmacéutica

Monto econdmico en pesos

mexicanos o dolares por
evaluacion de:

Nuevo protocolo
Enmiendas al estudio o
protocolo

Reuniones del CEl:
* Diariamente

» Semanal

¢ Quincenal

» Mensual

tiempo
calculado en meses o

protocolos

Guillermo Pedro Chan Torrano

FORMA DE
MEDICION

Se preguntara si el
encuestado cuenta

con experiencia
previa como
investigador
principal.

Se cuestionara si
tiene 0 no
experiencia  previa
en actividades
relacionadas  con
CEl y el tiempo de
experiencia.

Se preguntara el
numero de
protocolos

evaluados en 2010.

Se cuestionara si el
patrocinador es la
misma Institucion o
es de la Industria
Farmacéutica y en
que porcentaje.

Se preguntara la
tarifa por concepto
de evaluacion.

Se cuestionara la
periodicidad de las
reuniones del CEl.
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INDICADOR MEDICION
Tiempos de | Cualitativa
evaluacion.

Evaluacion  de | Cualitativa
documentos en

ingles.

Ocupacion  del

cargo de
Presidente  del Cualitativa
CEl desde su

creacion  hasta

finales de 2010.

Capacitacion o
actualizacion en

materia de
investigacion Cualitativa
clinica en los

Gltimos tres

anos.

Tipo . de Cualitativa
capacitacion.

Figura Cualitativa
especializada de

asistencia

técnica,

capacitacion 'y

difusion en

materia de

Bioética e
Investigacion

Clinica.

DEFINICION
CONCEPTUAL

Duracion del proceso de
evaluacion de proyectos
de investigacion por
parte del CEI.

Constatar un documento
Versus otro en un idioma
en particular.

Personas que  han
ocupado la presidencia
del CEI desde el inicio
de actividades al término
de 2010.

Cursos, congresos 0
talleres impartidos por
alguna Asociacion,
Colegio o Cémara
especializada en materia
de investigacion clinica.

Tipo de capacitacion
recibida por parte del
miembro del CEI.

Organizacion enfocada
a la prestacion de un
servicio especializado.

DEFINICION
OPERACIONAL

Evaluacion ~ en  reunion
normal y  extraordinaria
especificando si el tiempo es
en dias habiles o calendario.

Evaluaciones de documentos
en:

* Ingles o
» Espaiiol.

Cuantificacién de miembros
del CEl en el cargo de

Presidente de un inicio a
fecha actual.
Participaciones  en  los

dltimos 3 afios en alguna
capacitacion o actualizacién
enfocada a temas
relacionados con la
investigacion clinica.

La capacitacion recibida fue
relacionada a alguno de los
siguientes temas:

* Regulacion  sanitaria
nacional e internacional

* Buenas Practicas Clinicas

« Farmacovigilancia

+ Otro

Es necesaria 0 no de una
figura  especializada en
materia de Bioética e
Investigacion Clinica.

Guillermo Pedro Chan Torrano

FORMA DE
MEDICION

Se preguntard el
tiempo de evaluacion

del CEl de algln
proyecto de
investigacion.

Se cuestionara si los
miembros del CEl
evalian documentos
en ingles o sblo en
espafiol.

Se preguntara el
numero de personas
que han ocupado el
cargo de Presidente
del CEI

Se cuestionara si ha
recibido alguna
actualizacion o no y
en caso afirmativo por
quien fue impartido,
mes y afio.

Se preguntara el tipo
de capacitacion que
fue recibida por el
miembro del CEI.

Se cuestionara  si
considera necesaria la
creacion de una figura
especializada

independiente  que
asocie temas de
Bioética e

Investigacion Clinica.
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INDICADOR MEDICION
Difusién del | Cualitativa
trabajo de los
CEl en foros,
congresos 0
asambleas.

Representacion | Cualitativa
de los CEIl ante
Autoridades de

Salud en

México.

Fomento de la | Cualitativa
comunicacion e
intercambio  de
informacion

entre CEL.

Informacion Cualitativa
estadistica
disponible.

DEFINICION
CONCEPTUAL

Transmision del
conocimiento generado
por los CEl difundido de
tres afios a la fecha.

Vislumbrar el hecho de
que las CEl estén
representadas a nivel
nacional.

Mejorar los canales de
comunicacion entre CEl
para la resolucion de
problemas comunes.

La informacion
disponible a la fecha
refleja la participacion,
tendencias

necesidades de los CEl.

DEFINICION
OPERACIONAL

Los miembros del CEI han
participado en algin evento
que fomente la generacion
de nuevo conocimiento de
tres afos a la fecha:

+ Organizacion que impartio
el curso

* Mes y afio de imparticion
Se considera factible o no la
representacion de los CEl
ante la Secretaria de salud y
Comision  Nacional  de
Bioética.

Se consideran necesario
fortalecer la comunicacion
entre CEl:

¢ Muy necesario
» Necesario
» No necesario

Se considera informacion
estadistica disponible es:
* Nula

» Escasa

» Suficiente

* Vasta

Guillermo Pedro Chan Torrano

FORMA DE
MEDICION

Se preguntara si los
miembros del CEl
han participado en
algin evento en los
ultimos tres afios con
valor curricular
habiendo difundido el
trabajo de los CEl.

Se cuestionara  Si

considerarian la
posibilidad de que los
CEl estén

representados a nivel
nacional.

Se preguntara si
considera necesario

incrementar la
comunicacion  entre
CEl para agilizar la
resolucion de

problemas comunes
entre Comités.

Se cuestionara i
percibe  que la
informacion
disponible sobre CEI
es estadisticamente
significativa.
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5.5. Marco metodolégico

5.5.1. Enfoque
Se contempla un enfoque mixto a través de una propuesta de estructuracion y

organizacion que agilice los diversos procesos tanto al interior como al exterior de
los Comités considerando aspectos académicos, administrativos y normativos,
mismos que pueden ser medibles de una manera cuantitativa a través del
porcentaje de proyectos evaluados, la periodicidad de reuniones, entre otros. Por
su parte, datos como el patrocinio de la investigacion, tipos de capacitaciones
recibidas, representacion ante autoridades entre otros se mediran de manera

cualitativa.

5.5.2. Tipo de estudio
El estudio realizado es descriptivo, analitico, propositivo, documental,

observacional y prospectivo considerando los siguientes aspectos:

e Descriptivo, debido a que se hace mencion a las etapas ideales del

proceso de evaluacion, analisis y dictamen de proyectos de evaluacion.

e Propositivo, con base a la informacién que se recabd de la literatura y
experiencias de procesos similares previos en otros paises, se propone

una metodologia para la agilizacion de procesos al interior de los Comités.

e Documental, dado que el estudio se basa en fuentes documentales que
involucran guias nacionales e internacionales, datos de experiencias

previas y actuales de Comités.

e Observacional, al conocer la realidad operativa y administrativa de los
Comités a través de una encuesta que permite observar el comportamiento

de los mismos.

e Prospectivo, iniciando con la observacion de ciertas causas presumibles
de retazos operativos y administrativos de los Comités y avanzando
longitudinalmente en el tiempo a fin de observar su consecuencias a través

de la 6ptica de los Comités.

Las variables son de tipo mixto, siendo estas tanto cualitativas como cuantitativas,

lo anterior esta descrito en la tabla 2.
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5.5.2.1. Fuente de informacién

Dada la informacion plasmada en esta investigacion se denota que la fuente
documental proviene de la literatura como guias y recomendaciones de
autoridades y organizaciones tanto nacionales como internacionales y de
experiencias vivenciales en esta area en particular que es la investigacion clinica

en seres humanos.

5.5.2.2. Area de estudio geogréafica

El objeto de estudio son los integrantes de los Comités de Etica en Investigacion
de la Republica Mexicana analizando las principales areas de funcionamiento
respecto al proceso de recepcion, evaluacion, analisis y dictamen de proyectos de
investigacion clinica, asi como las areas o contactos de interaccion con las que

tienen relacién los mismos.

5.5.2.3. Poblacion a estudiar

Se tomaron en cuenta los principales actores involucrados en el funcionamiento
de los Comités de Etica en Investigacion lo cual comprende al Presidente,
Secretario y / o Coordinador, dependiendo de la estructura propia de cada

Comité, lo anterior para completar la cedula de evaluacion.

De 165 Comités de Etica en Investigacion que tiene formalmente registrados
COFEPRIS hasta septiembre de 2010, se realizé un muestreo intencional de 97
Comités distribuidos a lo largo y ancho de la Republica Mexicana, para analizar y
evaluar los procesos que llevan a cabo los miembros de los Comités relacionados
con el ejercicio de sus funciones, de este modo los criterios para formar parte del

muestreo fueron los que a continuacion se describen.

5.5.2.4. Criterios de seleccidn, exclusion y eliminacion

5.5.2.5. Criterios de seleccidn
e Estar constituidos como Comités de Etica en Investigacion en México
e Contar con un registro formal ante la COFEPRIS

e Responder en forma el cuestionario de evaluacion correspondiente
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5.5.2.6. Criterios de exclusién
En caso de que alguno de los Comités no cumpliera con alguno de los criterios
anteriores, en automatico se considerd un criterio para ser excluido del muestreo

intencional.

5.5.2.7. Criterios de eliminacion
Para aquellos que no completaron de manera adecuada la cédula de evaluaciéon o
no obtuviéramos su participacidon se consideraron eliminados dentro de la

muestra.

5.5.2.8. Recopilaciéon de lainformacion

Los instrumentos para recabar la informacion que sustenta el andlisis son:

La cédula o cuestionario de evaluacion particularmente disefiado para recopilar
informacion valiosa desde el punto de vista estadistico que arroje el
comportamiento y funcionamiento actual de los Comités, asi como identificar en
que parte del proceso se presentan retrasos o dificultades técnicas y operativas
que disminuyen el 6ptimo y eficaz desempeiio de las actividades y servicios que

brindan. Anexo 2

5.5.2.9. Método y proceso de analisis

El proceso de analisis comenzé completando la cédula de evaluacion por parte de
los Comités seleccionados, dicha cédula se envio por correo electrénico junto con
una explicacion del proceso que se realizaba declarando a cada uno de los
respectivos miembros de los Comités que los datos recabados serian protegidos y

manejados con fines estadisticos.

Posterior al envio de esta informacion, se realizo un contacto telefonico para
corroborar la recepcion de la informaciéon y en algunos casos la cédula fue
completada via telefénica en ese preciso momento y algunos otros enviaron la
cédula posteriormente via electronica completada directamente en el formato

electronico o llenada a mano y luego escaneada.

La informacién se recabo de noviembre de 2010 a marzo de 211, brindando
elementos medibles para realizar un andlisis sobre las condiciones de

funcionamiento actuales al interior de sus propios Comités.
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6 Resultados de la Investigacion
La informacion obtenida de las cédulas de evaluacion se vacio en una base de
datos para realizar posteriormente una serie de graficas que ejemplifican algunos

puntos principales como son:
e Distribucion geografica
e Miembro del Comité que proporciono la informacion
e Capacitacion recibida durante los ultimos 3 afios y tipo de capacitacion
e Necesidad de constituir una figura especializada

e Participacién en foros, congresos o0 asambleas en los ultimos 3 afios y

patrocinador de los mismos.
e ¢Vislumbra que los Comités estén representados a nivel nacional?

e Necesidad de comunicacion e intercambio de informacion entre Comités
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La grafica No.1 muestra la distribucion geografica en la Republica Mexicana de

los diversos Comités encuestados, los cuales completaron satisfactoriamente la

cédula y se encuentran formalmente registrados y activos ante la COFEPRIS.

Mediante el siguiente grafico se observa que en algunos estados como

Guadalajara, Monterrey, Chihuahua, Aguascalientes y el Distrito Federal, existe

una concentracion significativa de Comités, lo cual indica que se tiene una

actividad importante en materia de investigacion clinica y a su vez un area de

oportunidad para garantizar que los miembros de los Comités reciban una

capacitacion oportuna y actualizaciones constantes en los temas que les

competen, garantizando que a través de su buen funcionamiento se fortalezca la

investigacion en el pais.

ESTADO

No. DE COMITES

AGUASCALIENTES

5

CHIHUAHUA

6

COAHUILA

2

DISTRITO FEDERAL

23

DURANGO

3

GUADALAJARA

19

GUANAJUATO

GUERRERO

MICHOACAN

MONTERREY

MORELOS

PACHUCA

PUEBLA

SAN LUIS POTOSI

SINALOA

SONORA

TABASCO

TAMAULIPAS

TOLUCA

VERACRUZ

YUCATAN

P w|w (ke (oo e |-

TOTAL

©
[o2)

DISTRIBUCION GEOGRAFICA

3% 1% 5%

1%

|0/
14% 23%

19%

@ AGUASCALIENTES
m CHIHUAHUA

0O COAHUILA

@ DISTRITO FEDERAL
O DURANGO

@ GUADALAJARA

B GUANAJUATO

@ GUERRERO

W MICHOACAN

B MONTERREY

O MORELOS

@ PACHUCA

@ PUEBLA

O SAN LUIS POTOSI
B SINALOA

B SONORA

@ TABASCO

O TAMAULIPAS
OTOLUCA

O VERACRUZ

O YUCATAN

Grafica No.1. Distribucion geogréafica de los Comités en la Republica Mexicana. Fuente: Cédula de evaluacion.
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La grafica No.2 indica el origen de la informacion, es decir quien proporciono los
datos sobre las actividades del Comité, ya que se solicito amablemente através
de correo electrénico y via telefénica que la cédula de evaluacion fuera
completada por el Presidente o Secretario del Comité, dado que son los miembros
mas cercanos a las actividades operativas del mismo y con mayor conocimiento
técnico - practico en materia de regulacion sanitaria propio de su cargo, de igual
modo se describe la antigiiedad de los miembros que respondieron la cédula
dentro del Comité, este Ultimo criterio es importante de conocer ya que resulta
significativo conocer si se esta cumpliendo el echo de que los miembros del
Comité permanezcan en funciones tres afios con una ratificacion por un periodo

igual de tiempo.

(QUIEN PROPORCIONO LA INFORMACION AL
COMPLETAR LA CEDULA DE EVALUACION?

100+

PRESIDENTE SECRETARIO

Grafica No.2. Porcentaje entre el nimero de Presidentes Vs Secretarios de los Comités que respondieron la Cédula de evaluacion,
el promedio de antigiiedad como miembros del Comité para el caso de Presidentes fue de 6.5 afios, mientras que para el caso de
los Secretarios fue de 3 afios. Fuente: Cédula de evaluacién.
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La gréafica No. 3 muestra de forma porcentual si los miembros de los Comités que
respondieron la Cédula de evaluacién han recibido capacitacion en los ultimos
tres aflos por parte de alguna Asociacion, Colegio o Camara especializada en

investigacion clinica.

Las instituciones de salud en el pais mantienen un alto y reconocido nivel de
capacitacion para el personal que forma parte de la institucion al igual que en este
caso la Industria Farmacéutica invierte numeroso recursos para mantener a los
investigadores principales actualizados en temas relacionados a la investigacion
clinica. Este grafico muestra si los miembros de los Comités estan siendo
incluidos en la capacitacion de temas especificos que impactan en el gjercicio de
sus actividades al interior de los Comités.

LLOS MIEMBROS DEL COMITE HAN RECIBIDO
CAPACITACION EN LOS ULTIMOS TRES ANOS

Gréfica No.3. Porcentaje de miembros de los Comités que han recibido capacitacion en los dltimos tres afios.
Fuente: Cédula de evaluacion.
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La grafica No. 4 indica el tipo de capacitacion recibida por parte de los miembros
gue integran a los Comités en tres areas especificas: Buenas Practicas Clinicas,
Regulacion Sanitaria, Farmacovigilancia o en su caso si no han recibido ningun
tipo de capacitacion en estos tres temas en particular. Es importante mencionar
gue algunos miembros han recibido capacitacion en otras areas especializadas
sin embargo para fines de esta investigacion sélo las tres &reas mencionadas

arriba son las que se contemplaron.

TIPO DE CAPACITACION RECIBIDA POR PARTE DE LOS

MIEMBROS DE LOS COMITES EN LOS ULTIMOS TRES ANOS
Buenas Practicas

Clinicas
24%

N/A
46%

11%
Farmacovigilancia

19%

Regulacion Sanita

Grafica No.4. Tipo de capacitacion recibida por parte de los miembros de los Comités expresado en porcentaje.
Fuente: Cédula de evaluacion.
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La grafica No.5 muestra por quien fue impartida la capacitacion mencionada en la
grafica anterior, algunos de los patrocinadores de dicha aportacion educativa
fueron el Consejo de Salubridad General, CSG, Comisién Nacional de Bioética,
CNB, Asociaciones Civiles, Colegios, Academias especializadas, Industria
Farmacéutica, IF, Instituciones Hospitalarias, Universidades o en su caso no
aplica, ya que no han recibido algun tipo de capacitacion en los temas sugeridos

en la gréfica anterior.

Resulta interesante identificar a los actores que estan apoyando la investigacion
clinica y que a su vez sirva como modelo para aquellos que busquen participar en

el fortalecimiento de recursos humanos a favor del pais.

QUIEN IMPARTIO LA CAPACITACION RECIBIDA POR PARTE DEL
% MIEMBRO DEL COMITE
ASOCIACIONES

%
COLEGIOS
2% )
ACADEMIAS OASOCIACIONES

m COLEGIOS
45%

NA [ ACADEMIAS
0 INDUSTRIA FARMACEUTICA ()

219%  MHOSPITALES
@ UNIVERSIDADES

m COMISION NACIONAL DE BIOETICA

(CNB)
12% 0 CONSEJO GENERAL DE

2% HOSPITALES SALUBRIDAD (CGS)
CGS 2% 20 o N/A
CNB UNIVERSIDADES

Grafica No.5. Figura que impartio la capacitacion recibida por parte del miembro del Comité. Fuente: Cédula de evaluacion.
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La gréfica No.6 indica el porcentaje de respuestas recibidas al cuestionar si
consideraban necesaria una figura especializada que le brinde a los Comités
asistencia respecto a informacion técnica, capacitacion y difusion en materia de
Bioética e investigacion clinica, siendo las opciones de respuesta: Necesaria, Muy

necesaria o0 No necesatria.

Es importante que los Comités cuenten con un respaldo técnico — administrativo
gque motive a que otros estado de la republica se vean respaldados y formen
Comités estructuralmente fuertes capaces de fomentar la participacion de nuevos
investigadores principales y centros de investigacion que estén al nivel de los

estandares exigidos a nivel internacional.

(CONSIDERA NECESARIA UNA FIGURA ESPECIALIZADA QUE
REPRESENTE A LOS COMITES?

NO NECESARIA
13%

O MUY NECESARIA
m NECESARIA
0 NO NECESARIA

NECESARIA
28%

MUY NECESARIA
59%

Grafica No.6. Necesidad de que una figura especializada represente a los Comités a Nivel Nacional. Fuente: Cédula de evaluacion.
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Las graficas No.7 y 8 muestran si el miembro del Comité encuestado ha
participado en foros de discusion, congresos o asambleas en los Ultimos tres afios
y por quien fue impartio, logrando identificar la difusién del trabajo de los Comités
en el pais a través del fomento, la participacion y la generacion de nuevo
conocimiento. Lo anterior con la intensién de visualizar si los Comités estan
siendo considerados para agregar valor intelectual en los espacios destinados al

intercambio de informacion relacionada con la investigacion clinica.

PARTICIPACION EN FOROS, CONGRESOS o
ASAMBLEAS EN LOS ULTIMOS TRES ANOS

No
67%

Grafica No.7. Respuesta al cuestionarle al miembro del Comité sobre la participacion en Foros, Congresos 0 Asambleas.
Fuente: Cédula de evaluacion.

FIGURA RESPONSABLE DE IMPARTIR LOS FOROS, CONGRESOS O

ASAMBLEAS ASOCIACIONES
13%

INSTITUCIONES
HOSPITALARIAS
21% COLEGIOS

13%

UNIVERSIDADES
4%

ACADEMIAS
4%

SECRETARIA DE ECONOMIA,

COMISION NACIONAL DE
BIOETICA, CNB
4%

INDUSTRIA FARMACEUTICA,
IF
33%

CONSEJO GENERAL DE
SALUBRIDAD, CGS
4%

Gréfica No.8 Responsable de crear el espacio para la difusion del trabajo de los Comités en el pais. Fuente: Cédula de evaluacion.
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La grafica No.9 indica la respuesta por parte del miembro encuestado,
considerando desde su particular punto de vista si vislumbraria el hecho de que
los Comités estuvieran representados a nivel nacional ante las Autoridades de
Salud y la Comision Nacional de Bioética promoviendo el desarrollo y
competitividad solidaria entre Comités al difundir su participacion y aportaciones
en materia de investigacion. Esta respuesta tiene un valor crucial ya que
representa la viabilidad y el interés por parte de los Comités encuestados para
formar parte de un sistema de representacién que proporcione a la industria
farmacéutica y a las Autoridades de salud informacion actual, precisa y oportuna
de manera profesional, permitiendo mostrar la transparencia de los proceso en los

gue intervienen los Comités.

¢Vislumbraria el hecho de que las Comisiones de Etica en
Investigaciéon estuvieran representadas a nivel nacional ?

Si
93%

No
%

Gréfica No.9 Opinién del miembro del Comité al ser cuestionado sobre una posible representacién a nivel nacional de los
Comités. Fuente: Cédula de evaluacion.
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La grafica No. 10 muestra si el miembro del Comité considera necesario fomentar
la comunicacion y el intercambio de informacion entre Comités, favoreciendo de
este modo la resolucion agil de problemas comunes durante la evaluacion y
analisis de proyectos de investigacion clinica. Es decir que los Comités tengan la

libertad de hacer acercamientos

NECESIDAD DE COMUNICACION E INTERCAMBIO DE
INFORMACION ENTRE COMITES

NO NECESARIA
2%

NECESARIA
31%

MUY NECESARIA
67%

Gréfica No.10 Representacion porcentual acerca de la necesidad de incrementar la comunicacién e intercambio de informacion entre
Comités. Fuente: Cédula de evaluacion.
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La grafica No.11 indica la percepciéon al interior de los Comités respecto a la
informacion estadistica disponible que refleje la participacién, tendencias y
necesidades de los Comités, asi como informacion sobre la distribucion
geografica, procedimientos para solicitud de evaluacion de proyectos, tarifas,
tiempos de evaluacion, etc. La disponibilidad de esta informacién sin duda genera
conocimiento (til a la Autoridad Regulatoria nacional e internacional y a la propia
Industria Farmacéutica que desde luego permite realizar planeaciones mas

estratégicas.

(COMO CONSIDERA LA INFORMCION ESTADISTICA
DISPONIBLE SOBRE EL TRABAJO DE LOS COMITES?

VASTA
/0%

SUFICIENTE
29%

NULA
31%

ESCASA
40%

Grafica No.11 Percepcion del miembro del Comité encuestado sobre la situacion estadistica actual del trabajo de los Comités.
Fuente: Cédula de evaluacion.
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7 Conclusiones y Recomendaciones

7.1. Conclusiones

Una vez realizado el analisis de resultados es posible concluir las siguientes

afirmaciones:

En cuanto a la premisa, es posible afirmar su cumplimiento en virtud de la
viabilidad para implementar un modelo de sistema de gestion para el proceso de
recepcion, evaluacién y dictamen de proyectos de investigacién clinica por parte
de los Comités conjuntando asi, practicas que han mostrado resultados

favorables al interior de otros Comités tanto a nivel nacional como internacional.

Alcance del objetivo general, al haber identificado las variables y factores que
influyen en las demoras y fallas de coordinacién durante los procesos

administrativos entre patrocinador y Comités.

De igual modo se identificaron las areas de oportunidad y necesidades de los
Comités relacionadas con aspectos de capacitacion en temas tedrico-practicos
que involucran y comprometen el desarrollo éptimo de sus actividades, asi como
la necesidad de fomentar la comunicacion oportuna y el intercambio de
informacion entre Comités durante el proceso de evaluacion de proyectos de

investigacion.

Se encontré que no se cuenta con suficiente informacion estadistica que refleje la
distribucion geografica de los Comités en la Republica Mexicana, lo cual dificulta

su identificaciéon y rastreo por parte de la autoridad regulatoria.

Dada la distribucion heterogénea de la muestra de analisis en la Republica
Mexicana se vislumbra por parte de sus representantes que seria de gran ayuda
contar con una representacion a nivel nacional frente a las autoridades
regulatorias de nuestro pais con la intension de promover una participacion activa

y representar los intereses de los Comités.

Es importante tomar en consideracion los comentarios emitidos por los Comités

respecto a la necesidad de una figura especializada que les brinde soporte en
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procesos administrativos, informacion técnica, capacitacion especifica y difusion

en materia de bioética e investigacion clinica cuando asi lo requieran.

Se observé que las multiples funciones de los miembros de los Comités en areas
administrativas, gerenciales, de soporte y docencia, aunadas en algunos casos al
reducido apoyo institucional implica la disminucién en la capacidad de respuesta

en tiempo y forma, asi como en el control de calidad administrativo.

A su vez, un documento esencial con el que algunos Comités no cuentan es el
Manual de Procedimientos Operativos en el cual describan a detalle su
conformacion, delimitacion de funciones, requisitos documentales para
evaluacion, calendarizacion de quoérum, entre otros, propiciando que algunos
Comités solo se reunan cuando son requeridos o esporadicamente, generando
asi incertidumbre al patrocinador del estudio y limitando su planeacion

estratégica.

No existe una base de datos publica que permita identificar y corroborar por parte
del patrocinador si un Comité cuenta con registro antes la Secretaria de Salud o
COFEPRIS de su estado correspondiente, garantizando asi la validez del

dictamen.

No hay un control para saber si los datos del registro inicial del Comité siguen
vigentes o han sido enmendados y que dicho cambio ha sido notificado a las
autoridades correspondientes.

No existe un apego a la recomendacion de la Comision Nacional de Bioética
respecto a que durante los dos primeros afios después de la conformacion del
Comité al menos un miembro complete una formacién o curso elemental de

Bioética y Etica en investigacion, logrando asi un grupo multidisciplinario.

En gran parte de los casos, los miembros de los Comités permanecen en
funciones del cargo por un periodo mayor a tres afios sin dejar documentado que
hubo una ratificacion por un periodo igual de tiempo, tal cual lo especifica el
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion, limitando la
oportunidad de que otros miembros adquieran nuevas responsabilidades al

interior del Comité.
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7.2. Recomendaciones

El andlisis de la informacién, permite observar la viabilidad para la implementacion
de un modelo de sistema de gestion estratégicamente coordinado entre los tres
actores principales, el Comité de Etica en Investigacion, el patrocinador y el centro
de investigacion, respectivamente, logrando reducir demoras y fallas durante los
diversos procesos al interior de los Comités, lo cual conlleva a disminuir
benéficamente los tiempos regulatorios y acelerar la apertura de los centros de

investigacion.

Es fundamental mantener un compromiso con cada uno de los Comités del pais
respecto a la difusion oportuna de las guias nacionales e internacionales y del
material actual que se genere, manteniendo asi un intercambio constante de
dialogos entre los miembros de los Comités y Autoridades, estimulando una
responsabilidad entre ambas partes que fomente el desarrollo intelectual en

materia de Etica en Investigacion.

Reducir la incertidumbre por parte de los patrocinadores respecto a la emision de
las cartas regulatorias por parte de los centros de investigacion ya que
normalmente una vez que se obtiene un dictamen favorable por parte del Comité
se procede a la obtencion del resto de los documentos del centro, los cuales y
dependiendo de la disponibilidad de las areas del centro se emiten en diferentes
fechas, en ocasiones sin tener certeza de la fecha de recepcion de una ultima

carta restante.

Es por eso que este modelo propone que como parte del procedimiento operativo
del Comité, el total de los documentos del centro sean sometidos ya firmados
para evaluacién del Comité y sean sellados como parte de la evaluacién, lo cual
justifica que las cartas estén fechadas anterior al dictamen del Comité.

De este modo el Comité emitira el total de los documentos del centro junto con su
dictamen, en una sola exhibicion, beneficiando la planeacion de la industria y
brindandole certidumbre sobre cuando recibira el total de las cartas y de este
modo programar el sometimiento a la Autoridad regulatoria para su respectiva

autorizacion.
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Brindar un apoyo a los Comités en el aspecto académico con valor curricular,
elaborando un plan de capacitacién y actualizaciébn anual en conjunto con las
Autoridades regulatorias reforzando los conocimientos tedrico-practicos y
trabajando en conjunto con ellos para continuar contribuyendo a la mejora
regulatoria y el apego a lineamientos locales e internacionales evitando con ello

posibles malas practicas.

Procurar inspecciones conjuntas con la Autoridad regulatoria, no como figura
auditora sino como parte de un proceso de mejora continua, manteniendo un
elevado grado de excelencia y cumplimiento en beneficio no solo del patrocinador
de la investigacion, sino a través de la percepcion por parte de los miembros del
Comité de que son parte fundamental del proceso y el desarrollo de investigacion
clinica del pais, logrando un control de calidad preventivo y no necesariamente

correctivo.

Es imprescindible la creacion de una base de datos electronica, la cual contenga
informacion util acerca de los Comités registrados y de los estudios clinicos que
se evallan en el pais por parte de los mismos, desde informacion basica como
teléfono de contacto, correo electrénico, lista de miembros actuales, ubicacion
geografica, e informacién mas especifica como requerimientos documentales para
sometimientos, cuotas de evaluacion en caso de aplicar, calendario de reuniones,
registro inicial ante la autoridad regulatoria correspondiente, asi como sus
respectivas actualizaciones e informes mensuales. Esta informacion resulta ser
muy valiosa tanto para el patrocinador como para la autoridad regulatoria, ya que
esto garantiza que es un Comité estructuralmente fuerte, pleno de conocimiento y
lo primordial, con estricto apego al marco regulatorio, no dejando de lado un

sistema administrativo eficiente al interior de cada Comité.

Respecto a lo anterior, el primer paso para fortalecer a los Comités es garantizar
que los titulares de las instituciones de salud registren sus Comités ante la
Autoridad regulatoria correspondiente.

Este registro consiste en un aviso que por sus caracteristicas no requiere pago de
derechos y para el caso del Distrito Federal el interesado registrara su Comité

ante la Secretaria de Salud a través de la Comision Federal para la Proteccion
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contra Riesgos Sanitarios, COFEPRIS, de igual modo notificardn sobre la
modificacion, designacion, renuncia o sustitucion de miembros, asi como lo
correspondiente a la presentacion de informes anuales sobre la integracion y

actividades del Comité.

Es vital contar con un registro actualizado que proporcione confiabilidad sobre los
datos que maneja la Autoridad regulatoria y la industria, logrando un éptimo

cumplimiento con lo establecido en la regulacién sanitaria actual.

Este tipo de acciones son posibles de ser alcanzadas mediante una capacitacion
y monitoreo continuo por parte de una figura desconcentrada que tenga la
atribucion de promover la calidad en los proceso internos a través de medidas
preventivas y no solo correctivas, o que potencializa la coordinacion y estrategia

durante la sesion de evaluacion.
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Anexos

Anexo 1

A continuacién encontrara una serie de preguntas relacionadas con la actividad de su Comité de Etica en Investigacion, se le pide sea
analizada y completada con informacion proporcionada por el Presidente o Secretario del Comité,

Mombre del Comits de Etica en Investigacion

[Estado de la Republica y Municipla

Fmacmfwruhmhcminmdrﬁﬁumimm

Carge de la persona cuestionada Mivel de escolaridad Antigliedad dentro del CB
Presigente O Licenciatura o Maestria
Secretario O Especialidad o Dectorada O

iCuasles son lus especialidades médicas que integran actualmente las Comisidn de £tical

Experiencia como investigador Principal Experiencia previa como miembro del algdn CEI

=1 a Tiempo de experiencia s a Tiempo de experiends

Ha a No (=]

Protocolos evaluados en 2010

Entreiys O Entre fiyis O Entre21 y25 O Misde3a O Provenientes de La Industris =
Entretyi0 O Entre16y20 0O Entre26y30 O Provenientes de la propia institucién =%
Tarifas en 2010 Tarifas por evaluadién extraordinaria [

Nusvg Protocols Nueve Protocolo

Enmiendas Enmiendas

Renovackon anual - | M= O

F de |a Comisidn | lones) Tiempo de evaluacion (en condiciones normales y extraordinaria)

Diorias [m] Quincenal a Muevo Protocoies Hetles [

Semanalss [ Mensuales a Enmiendas Calensaria []

Evaluacion de documenton en ingles.
sig No O

HWimers de Presidentes que han integrado la Comision desde s inicio ala fecha

iHa participade en los ditimos 1 afios en alguna capacitacidn o actualizacion impartida por parte de alguna Asociacién, Coleglo o Camara especializada en investigacion clinical

S No Impartido por mes ¥ ano

{E1 tipo de capacitacion recibida fue relacionada a los sigulentes temas?

Regulacian wniteris nacional

Endsrractanat o = Buenas Practicas Clinicas o

Farmacovigilancis o owe O

iConsidera necesaria una figura especializada que le brinde a fas © de Etica téenica, Informacion, capacitacian y difusion en materia de bicetica o
Investigacién clinica?

Muy pecesaria O Mecssaria o Mo necesario o

{Ha participado en los ditimos 3 afics en algin foro, congreso u asamblea en el cual se difundis el trabajo de Las Comisiones de Etica en investigacian en nuestro pais fomentando
la participacidn y ger de nuevo 7

s O Ho [ Impartido por s Y e

(¥islumbraria el hecho de que | C de Etica en g representadas a nivel nacional ante las Autoridades de Salud y la Comisién Nacional de Bloética

promoviendo ei desarrolio y competitividad solidaria entre Comisiones de Etical

oo We O

i a i s y o intercamblo de informacién entre Comisiones de Etica en im on, favor [ bgil de probi
durante La eval y arilisic de proyectos de investigacion chinical

Muy mecesarie [0 Mecemrio [ Mo mecesario ]

{Percibe que la informacién estadistica disponible a la fecha refleja la participacion, tendencias y necesidades de las Comisiones de Etica en investigacion, generando

atil a la dad Ry ia nacional & internacional?
Huls O Escazsa O Suficlente [ Vasta [
iLos datos recabados serdn protegides y manejados con fines estadisticos Fecha de llenado
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Anexo 2
Mw Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios /. “"h‘tb
S, REGISTRO DE COMSIONES DE NVESTIGACION, ETICA Y BIOSEGURIDAD

o, DE 1BGRESE: [750] EXTSLUBA) U2 LA COTEreEy, r CTn m

AHTEH DE LLEMMA EETE FORMAEND LEA CULADCARMENTE EL SvESRUCTIVEG, LA GLEA 7 EL LT a0 [ [OC LSRR TOS SNERDS
LSS COM LETRA, DE MOUDE LEGHELE 0 & MACLIG, [ A COMPUTADORA

Bl ol LAC N PECSEH v O SLES WTTTWAATEY

R N |6 LRI O Eapiibe Bl bt i a4 et ] AT SR Ll P e ok

i ——
FOCAA REPAODUCR ESTA HOLL TANTAS YECES BOMD SE4 HECESAD
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Anexo 3

5  MODALIDAD DEL TRAMITE:

7 e 2
INSCRIPCION DE COMSIONES
D ACTA DE INSTALACION DE CADA UNA DE LAS COMISIONES DE G ETICA O B

CURRSCULLIM VITAE DE QUIEN PRESIDE CADA UNA DE LAS COMISIONES
MODIFICACION [DESIGNACION, FENUNCIA O SUSTITUCION DE MIEMBROS)

D CARTA DE DESIGNACION, RENUNCIA O PROPUESTA DE SUSTITUCION, FIRMADA POR OUIEN PRESIDE LA COMISION DE QUE SE TRATE Y POR EL [WRECTOR DEL ESTASLECIMIENTOL

PRESENTACICN DE INFORMES
INFORME ANUIAL SOBRE LA INTEGRACION ¥ AC DE LA COMISION, 0 05 DiEZ DIAS HASLES DEL MES DE JUNIO DE CADA ANO

Declaro bajo protesta de decir verdad, que cumplo con los requisites y normatividad aplicable, sin que me eximan que la autoridad sanitaria verifique su cumplimiento, esto sin perjuiclo
de las sanciones en gue puedo incurrir por falsedad de declaraciones dadas a una autoridad.

. - S NO
LOS DATOS O ANEXOS PUEDEN CONTENER INFORMACION CONFIDENCIAL ;ESTA DE ACUERDO EN HACERLOS PUBLICOS? I:I D

LUGAR Y FECHA NOMBRE Y FIRMA DEL D\RECTOR DEL ESTABLECIMIENTO O DEL DIRECTOR DEL COMITE

EL FORMATO SE PAESENTARA EN ORIGINAL Y COPIA

PARA CUALGUIER ACLARACION, DUDA Y/O COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIAVASE LLAMAR AL CENTRO DE CONTACTO CIUDADANO (SACTEL) A LOS TELEFONOS 2000-2000 EN ELDF. ¥
AREA METROPOLITANA, DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTO PARA EL USUARIO AL 01-800-386-24.68 O DESDE ESTADOS UNIDOS Y CANADA AL 1-800-475-2393, O A LOS TELEFONOS DE LA COFEPRIS
EN EL D.F.DE CUALQUIER PARTE DEL PAIS MARQUE SIN COSTO EL 01-800-033-5050 Y EN CASO DE REQUERIR EL NUMERO DE INGRESO Y/O SEGUIMIENTO DE SU TRAMITE ENVIADO AL AREA DE TRAMITACION
FORANEA MARQUE SIN COSTO AL 01-800-420-4224
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