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INTRODUCCION

El Instituto Nacional de Cancerologia (INCan) es una institucion con gran tradicion en el quehacer
cientifico.

En el Instituto se realizan procesos de investigacion bésica y aplicada, de desarrollo tecnologico,
estudios de epidemiologia y clinicos de diversa indole en las areas biomédica, traslacional, de
humanidades, de ciencias sociales, y de diversas especialidades; asi como investigacion
transdisciplinaria e interdisciplinaria. Estos procesos de investigacién pueden tener un origen interno en
el Instituto o pueden proceder de diferentes instituciones o universidades, nacionales o internacionales,
sin fines de lucro o procedentes de la industria farmacéutica. El objetivo de los procesos de investigacién
en el Instituto es comprender, prevenir, diagnosticar y tratar el cancer, ademas de rehabilitar a los
sujetos afectados, asi como promover medidas de salud; todos estos, en seres humanos, animales de
laboratorio, tejidos o células procedentes de ellos.

La Direccion General del INCan corsciente de su responsabilidad en la materia, no ha escatimado
esfuerzos para apoyar su desarrollo, delegando en la Direccion de Investigacién a través de la
Subdireccion de Investigacion Clinica, las funciones relativas al fortalecimiento de los organismos
colegiados que, a través de lineamientos normativos y operativos, traduzcan las regulaciones y
legislaciones internacionales y nacionales en actividades concretas que guien, faciliten y eleven la
calidad de la investigacién en salud. Es en este ambito y con base a la Ley General de Salud y el
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud en el que crea el
Comité de Investigacion del INCan. En consecuencia, el proposito del presente manual es el de servir
como guia para las actividades del Comité de Investigacion del INCan. ‘

El objetivo del Comité de Investigacion es garantizar la calidad cientifica de los proyectos de
investigacion que se llevan a cabo en el INCan.

Cabe destacar que cualquier Investigacion, ya sea en seres humanos o de tipo bésico, que se quiera
realizar dentro del Instituto, ésta debera de ser evaluada por los Comités de Investigacion y Comité de
Bioseguridad en su caso, y contar con un Dictamen Favorable de los Comités.
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OBJETIVO DEL MANUAL

El Manual de Integracion, Funcionamiento y Procedimientos del Comité de Investigacion, tiene por
objetivo fundamental favorecer una administracién agil, trasparente y eficaz de los procedimientos a
través de detalle preciso, para permitir que sus operaciones se lleven a cabo de manera secuencial,
organizada y metodica, y para facilita- a los usuarios la orientacion de las actividades.

Evaluar la calidad técnica y el mérito cientifico de la investigacion propuesta, formulando la opinién
correspondiente.

El presente Manual es de observancia obligatoria en el Instituto, y tiene como propésito establecer los
requisitos para la integracion, la organizacién y la operacién que debera cumplir el Comité de
Investigacion y los investigadores que realicen estudios dentro del INCan, de México.

MARCO JURIDICO

El Comité de Investigacion del INCan, con fundamento en los articulos 98 y 100 de la Ley General de
Salud; 37 de la Ley de los Institutos Nacionales de Salud; 16, de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Pablica Gubernamental; 14, fraccién VII, 99, fraccion 1, 100, 103, 104, 107, 108,
109, 112y 116 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud,
y 1, 3, fraccion |, 4, fraccion IV inciso d), emite el presente Manual de Integracion, Funcionamiento y
Procedimientos del Comité de Investigacion.

Legislaciones

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.
D.O.F. 05-02-1917 Reformas y Adicicnes.

Ley General de Salud
D.O.F. 07-02-1984 Reformas y Adiciones.

Ley de los Institutos Nacionales de Salud.
D.O.F. 26-05-2000 Reformas y Adiciones.

Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.
D.O.F. 04-05-2015 Reformas y Adiciones.

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.
D.O.F. 09-05-2016 Reformas y Adiciones.

Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.
D.O.F. 18-03-2005 Reformas y Adiciones.

i
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Ley General De Archivos.
D.O.F. 15-06-2018 Reformas y Adiciones.

Reglamentos

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.
D.O.F. 06-01-1987 Reformas y Adiciones.

Reglamento de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental.
D.O.F. 11-06-2003.

Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
D.O.F. 13-04-2004.

Otras Disposiciones Nacionales

NORMA Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucién de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.
D.O.F. 04-01-2013.

NORMA Técnica nimero 313, parala p

las instituciones de atencidn a la salud.
D.O.F. 25-07-1988.

NORMA Técnica nimero 314,

D.O.F. 25-07-1988.

Norma Técnica No. 315 para el Funcionamiento de Comision

Atencion a la Salud.
D.O.F. 25-07-1988.

Lineamientos de Proteccion de Datos Personales de los sujetos de estudios.

Deben incluirse referencias internacionales a los que también México se somete:
- Declaracién de Helsinki - Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos.
- Good Clinical Practice, de la ICH (E6).
- Operational Guidelines for Ethics Committees That Review Biomedical Research, de la OMS.
- Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos.

- Gufas Eticas Internacionales para Investigacion Biomédica que Involucra a Humanos, de la Council

for profesional recognition.
- International Organizations of Medical Sciences (ClOMS).
- Informe Belmont.

N

para el registro y seguimiento en materia de investigacion para la salud.

es de Investigacion en Instituciones de '
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CAPITULO I. DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Para efectos del presente Manual de Integracion, Funcionamiento y Procedimientos del
Comité de Investigacion las siguientes abreviaturas o definiciones se entendera por:

L Asesor ad hoc: Experto en un area especifica que es llamado a participar en las sesiones del
Comité cuando se requiere su conocimiento para un tema en particular. No es un miembro
permanente del Comité.

fl.  CB: Comité de Bioseguridad;

. CEI: Comité de Etica en Investigacion:

V. CI: Comité de Investigacion;

V. COFEPRIS: a la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios;

VI. Comision: a la Comisién Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta
Especialidad (CCINSHAE)), a través de la Direccién General de Politicas de Investigacion en
Salud;

VII.  Comité de Investigacion: al organo colegiado integrado por un conjunto de profesionales

pertenecientes al Instituto, encargado de vigilar la seguridad de los sujetos de investigacion, de
evaluar, aprobar y vigilar la calidad técnica y el mérito cientifico de los procesos de investigacion,
incluyendo el protocolo de investigacion, verificando que se realiza conforme a los principios
éticos y cientificos de investigacion, formulando la opinion correspondiente por escrito, de
conformidad con el marco juridico mexicano vigente;

VIii. Secretaria de Ciencia, Humanidades, Tecnologia e innovacién (SECIHTI) antes CONAHCYT;

IX.  Director(a) de Investigacion: al Titular de la Direccion de investigacion del Instituto, propuesto
por el Director(a) General del Instituto y designado por la Junta de Gobierno correspondiente
del Instituto;

X. Clasificacion de Estudios:

Estudios Prospectivos: son aquellos estudios en donde la exposicion se presenta y se registra
antes de que se presente el desenlace; de tal suerte que el seguimiento va de acuerdo con Ia
linea de tiempo (estudios de cohorte).

Estudios Retrospectivos: Son aquellos estudios en los que inicialmente se presenta y registra
el desenlace, y el investigador va a buscar en el pasado la presencia de la exposicién. Van en
contra de la linea de tiempo (estudios de casos y controles). Se Consideran Estudios
Retrospectivos Los Protocolos De Revision De Expedientes Clinicos.

Estudios Longitudinales: Son aquellos estudios en donde la exposicion se presenta en un

momento diferente en el que se presenta el desenlace. Por tanto, requieren de seguimiento a
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través del tiempo, ya sea hacia el futuro o hacia el pasado. Pueden ser prospectivos o
retrospectivos

Estudios Transversales: Son aquellos estudios que no son longitudinales, y las mediciones se
realizan en un solo momento en la linea de tiempo.

Estudios Observacionales: Son aquellos estudios en donde el investigador observa el
fenémeno y lo describe, analiza, con la intencion de generar hipbtesis. El investigador no realiza
ningun tipo de intervencién experimental o diagnostica.

Estudios de Prueba Diagnostica: Son aquellos estudios que pretenden definir la exactitud
diagnostica de algin marcador, prueba de laboratorio, estudio de imagen, y que usualmente se
realiza en sujetos sanos y enfermos.

Estudios de Intervencion o experimentales, son todos prospectivos. En estos estudios los
investigadores asignan las intervenciones (como un tratamiento o una exposicion) y
posteriormente se observan los efectos de esta intervencion (desenlaces). Estos estudios son 10s
que pueden ayudar a establecer relaciones causales. Algunos tipos comunes incluyen:

Ensayos preclinicos: son estudios destinados a definir la utilidad tarmacolégica de nuevos
productos exclusivamente en animales. Se evalla la eficiencia y eficacia, toxicidad y se define la
informacion farmacocinética del producto.

Estudios fase 0: se evallan detalles farmacocinéticos pendientes en estudios preclinicos,
especialmente la biodisponibilidad cuando se administra por via oral y la vida media del producto
farmacoldgico. Estos estudios se realizan en seres humanos, usualmente en sujetos sanos
voluntarios.

Estudios fase I: se realizan en seres humanos, usualmente en sujetos sanos y su principal
objetivo es definir las dosis mas adecuadas del farmaco en estudio. También puede utilizarse
este disefio en estudio en enfermos cuando el farmaco es téxico y tiene muchos efectos
colaterales.

Estudios fase lI: también se realizan en seres humanos, y su principal objetivo es definir la
eficacia y toxicidad de un farmaco. Ocasionalmente pueden ser estudios controlados por sorteo.

Estudios fase lil: son estudios controlados por sorteo que evallan la seguridad, eficacia y
efectos secundarios de nuevos tratamientos, farmacologicos, quirlrgicos, radioterapia, o agentes
biolégicos, con nuevas indicaciones terapéuticas. Con este tipo de estudios también puede
investigarse la utilidad clinica de nuevos procedimientos diagnésticos.

Estudios fase IV: también son estudios controlados por sorteo, y a diferencia de los estudios
fase Ill son usualmente “postmarqueting”. Por lo tanto, evaluan la seguridad, eficacia o eficiencia
de farmacos o intervenciones diversas que tienen indicaciones ya autorizadas por los organismos
reguladores, y en este caso se realizan con nuevas indicaciones terapéuticas que no han sido
investigadas previamente. También estos estudios se realizan con el objetivo de realizar vigilancia
especifica en cuanto a efectos colaterales o toxicidades no identificadas en estudios fase Il

Estudios de Iniciativa Interna: independientemente del disefio del estudio, iniciativa interna
implica que los recursos financieros que soportan los procesos de investigacion seran aportados
por el investigador, por agencias gubernamentales, por agencias no gubernamentales sin fines
de lucro, o por universidades nacionales o extranjeras.
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Estudios de Iniciativa de la Industria: independientemente del disefio del estudio, iniciativa de
la industria implica que los recursos financieros que soportan los procesos de investigacion seran
aportados por la industria farmacéutica o industria de consumibles, por razén de tener fines de

lucro.
Xl.  FUP: Formato Unico de Protocolos;
Xll.  Instituto: al Instituto Nacional de Cancerologia (INCan);
X, Investigacion: a los procesos de investigacion bésica y aplicada, de desarrollo tecnolégico, a

los estudios de epidemiologia y clinicos de diversa indole en las areas biomédica, traslacional,
ciencias sociales, y de diversas especialidades, asi como investigaciéon transdisciplinaria e
interdisciplinaria; todos estos, en seres humanos, animales de laboratorio, o tejidos o células
procedentes de ellos;

XIV.  Investigador(a) Principal: al investigador(a) a quien la Secretaria de Salud autoriza la realizacion
de un protocolo de Investigacion para la ejecucion de un proceso de investigacion para la salud
en seres humanos, en animales para laboratorio, en tejidos o en células procedentes de seres
humanos o de animales, conforme a los objetivos y campos de aplicacion de este Manual, quien
es ademas el(la) responsable de disefiar, conducir, coordinar y vigilar el desarrollo de dichos
procesos de investigacion; asi mismo, el(la) Investigador(a) Principal debera ser un profesional
de la salud y tener la formacion académica y experiencia adecuadas para la direccion del trabajo
a realizar, informacion que deberd estar reflejada en la sintesis curricular del(la) mismo(a),
ademas de ser miembro(a) adscrito(a) al Instituto y contar con la autorizacion del(la) jefe(a)
responsable de area de adscripcion, por ello no podran ser investigadores(as) principales
los(las) alumnos(as) de pregrado o posgrado, servicio social, etc., tampoco aquel personal -
proveedor de servicios profesionales. En el caso de aquellos investigadores(as) que laboren en \
el Instituto bajo un contrato de colaboracion entre el Instituto y alguna institucién plblica
asignado al Instituto (INCan-UNAM, INCan-CONAHCyT, etc.) podran como Investigador(a)
Principal;

XV. Ley: a la Ley General de Salud, en su version actualizada:

XVl Manual: al Manual de Integraciéon, Funcionamiento y Procedimientos del Comité de
Investigacion del Instituto;

XVIl. Mesa de Control: conjunto de personas con las capacidades y conocimientos administrativos
para dar soporte administrativo al Presidente(a) y Secretario(a) de este Comité, ademas contara
con aquellas facultades descritas en los articulos 9 y 42 del presente Manual;

XVIll. NOM: a la Norma Oficial Mexicana;

XIX.  Presidente(a): al Titular del Comité de Investigacion, designado por el(la) Director(a) General
del Instituto, cuya funcién sera organizar, coordinar y vigilar el cumplimiento de las funciones
del Comité, y tendra las atribuciones descritas en el articulo 7 del presente Manual:

XX. Protocolo de investigacion: al documento que describe la propuesta de un proceso de
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XXI.

XXI.

XX

XXIV.

investigacion especifico, desarrollando cado unos de los puntos del FUP y que se realiza bajo
la responsabilidad, conduccion y supervision del(la) investigador(a) principal, cumpliendo con la
NOM;

Reglamento: al Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la
Salud, en su versién actualizada;

Secretaria: a la Secretaria de Salud, Gobierno de México:

Secretario(a) Vocal: al miembro del Comité de Investigacién designado por el(la) Presidente(a)
del Comité, cuyas funciones se describen en el articulo 8 del presente Manual;

Vocal: al miembro del Comité designado por el(la) Presidente(a), guien tendra las facultades de
asistir a las reuniones del Comité, asi como emitir su voto sobre los asuntos que sean sometidos
a su consideracion.

CAPITULO II. INTEGRACION, FUNCIONAMIENTO Y SESIONES DEL COMITE

De la Integracion

Articulo 2. El Titular de la Direccion General del Instituto deber4 constituir el Comité, dando preferencia
para su integracion al personal de la propia institucién con conocimientos y experiencia en investigacion
como doctorado o subespecialidad, profesionales de la salud o investigadores(as) de distintas
especialidades para los temas sobre los que se investiga en la institucién. Se deben de incluir
profesionales de disciplinas diversas, usuarios y personas de la sociedad civil que representen los
valores morales, culturales y sociales de los sujetos de investigacion, pudiendo provenir de la propia
institucion o de otras instituciones, asi mismo, ninguno de los miembros vocales, incluido el(la)
Presidente(a) y el(la) Secretario(a), deberan tener un puesto directivo.

Articulo 3. El Titular de la Direccién General del Instituto debera registrar al Comité ante la Comision
(CCINSHAE) y la COFEPRIS, y cuando sea necesario, solicitar la modificacién de registro en caso de
designacion o sustitucién de alguno de sus miembros y entregar un informe anual de sus actividades,
referente a la evaluacion de proyectos conforme al objetivo y campo de aplicacion de la NOM-012-SSA3-

2012 y demas disposiciones en la materia.

Articulo 4. El Comité se integrara de la siguiente manera:

Un(a) Presidente(a);
Un(a) Secretario(a);

Cinco vocales como minimo, quienes deben ser investigadores(as) y deben representar
diversas disciplinas relacionadas con la investigacion del Instituto:

V. Ademas, podran participar como asesores(as) externos(as) del Comité los profesionales de
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diversas disciplinas que considere el(la) Presidente(a) del Comité, incluyendo usuarios y
personas de la sociedad civil.

V. Los miembros descritos en las fracciones | a IV de este articulo tendran derecho a voz y voto,
el(la) Presidente(a) del Comité tendra ademas voto de calidad. Los(las) asesores(as)
externos(as) tendran derecho a voz, pero no voto y no formaran parte integrante del Comité.

VL. En las sesiones de cada Comité, podran participar ademas integrantes de Comités externos o
contar con el apoyo de asesores(as) especializados ad hoc, las cuales tendran v0Zz, pero no
voto. En estos casos, podran participar, ademas, los(las) investigadores(as) del instituto,
siempre y cuando trabajen en areas afines a la materia del proyecto o protocolo de investigacion
en fase de aprobacion.

VIl Elntmero maximo de integrantes del Comité dependera de la magnitud y caracteristicas de las
investigaciones que se realizan en el Instituto, siempre y cuando el nUmero total sea impar y no
sea mayor a 19. El(la) Presidente(a) podra ser suplido(a) en sus ausencias por el(la)
Secretario(a), los demas miembros del Comité no podran designar suplentes.

Articulo 5. Los miembros del Comité, permaneceran en funciones por un periodo de tres anos,
pudiendo ser ratificados por periodos adicionales de igual duracion.

Articulo 6. Para la permanencia de los miembros vocales del Comité, no deberan acumular mas de
tres faltas consecutivas a sesiones ordinarias a las gue sean convocados y su asistencia no debera ser
menor al 70% del nimero de sesiones calendarizadas y autorizadas por el(la) Presidente(a) del Comité.

Para ser efectiva la asistencia a la sesion, cada miembro del Comité debera hacer llegar los comentarios
de los proyectos o protocolos de investigacion, por escrito, al(la) secretario(a) con copia al(la)
secretario(a) administrativo(a) por lo menos un dia antes de Ia sesion en cuestion, quien compilara los
mismos para hacerlos llegar al(la) Secretario(a) quién redactara los dictamenes finales conforme se
realice la evaluacion en pleno de la sesion.

Articulo 7. El Comité sera encabezado por el(la) Presidente(a), quien coordinara las actividades del

Comité y sera el responsable de estas.

Las funciones del(la) Presidente(a) seran:
I Designar y en su caso ratificar a los vocales del Comité conforme al presente Manual;

il Brindar la informacion necesaria al Titular de la Direccion General del Instituto sobre los
proyectos de investigacion que fueron aprobados por el Comité de Investigacion, tanto propios
como los patrocinados, a fin de que se elabore la Carta de Autorizacion Institucional, para dar
cumplimiento a las acciones descritas en el articulo 3 del presente Manual;

il Presidir las sesiones del Comité y conducir las deliberaciones del mismo;

V. Convocar a sesiones ordinarias y extraordinarias conforme a criterios establecidos por el propio

Comité;
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V. Autorizar el orden del dia de las reuniones ordinarias y extraordinarias;
VL. Validar el informe peri6dico de actividades;
VII.  Vigilar el 6ptimo funcionamiento del Comité;
VIll.  Llevar a cabo acciones dentro del marco de legalidad sobre situaciones no contempladas en este

Manual y extraordinarias, debiendo informar al Titular de la Direccién General sobre el particular;
IX.  Firmar las actas correspondientes de las reuniones convocadas y a las que hubiera asistido;
X. Propiciara la transparencia de acceso a la informacién conforme a la regulacién aplicable;

XI. Instrumentar mecanismos de prevencion y deteccion de conflictos de interés dentro del Comité;
Xll.  Fomentar las actividades de capacitacién continua interna y externa del Comité;
Xlll. Notificar y firmar los dictamer.es y resoluciones emitidas por el Comité;

XIV.  Asegurar el registro, modificacién o renovacion del Comité ante la COFEPRIS;

XV.  Establecer la politica y/o procedimiento para el manejo de la confidencialidad de la informacién
que maneja el Comité para todos y cada uno de los miembros participantes en el proceso.

XVI. Las demés que sean necesarias para el buen funcionamiento del Comité y las que encomiende
el Titular de la Direccion General del Instituto.

Articulo 8. El(la) Presidente(a) propondréa al Titular de la Direcciéon General del Instituto a una persona
que participe como Secretario(a) del Comité, quien debera gestionar la elaboracion de todos los
documentos necesarios para el desarrollo de las actividades del Comité, por lo que debe estar adscrito
a la institucion, y realizara las siguientes funciones:

I Proponer al(la) Presidente(a) los vocales del Comité, asi como mantenerlo informado sobre Ia

conclusion del periodo de las designaciones de los miembros del mismo, para su ratificacion o
sustitucion;

Il.  Vigilar la expedicion correcta del orden del dia, incluyendo toda la informacion adicional de apoyo
gue sea necesaria;

Il Verificar la existencia del quérum necesario en cada sesion del Comité, que debera ser de la

mitad de los integrantes mas uno.
V. Coordinar las actividades del Comité con otros Comités institucionales y érganos directivos de la

institucion;
V. Proponer el calendario de las sesiones ordinarias del Comité;

VL. Hacer accesibles los protocolos y la documentacién relacionada con los mismos a los miembros
del Comité que fungen como revisores primarios de los mismos;

VL. Revisar los asuntos propuestos para tratarse en las sesiones, vigilando que se relna la
informacion adecuada y suficiente para que pueda ser evaluada por el Comité;

VI, Coordinar las reuniones ordinarias y extraordinarias;

IX. Vigilar el seguimiento y verificar el cumplimiento de los acuerdos y recomendaciones emanadas
en cada una de las sesiones del Comité y establecer acciones correctivas cuando sea hecesario;

X.  Proponer al(la) Presidente(a) las estrategias Qque por consenso de los integrantes sean
consideradas para corregir las desviaciones detectadas:

Xl. Dar seguimiento a la informacion del Comité de Etica en Investigacion sobre quejas y
reclamaciones de los sujetos de investigacion acerca de posibles violaoione)srde\sus derechos;
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Xil.

Xl
XIV.

XV.
XVI.
XV,

XVIHI.
XIX.

XX.

Establecer en conjunto con el(la) Presidente(a) del Comité, las politicas de trabajo y vigilar el
cumplimiento de las normas que rijan las funciones del mismo;

Elaborar las cartas con los dictamenes de los proyectos de investigacién emitidos por el Comité.

Elaborar informes con la frecuencia requerida sobre el funcionamiento del Comité, con el apoyo
de los otros miembros del Comité y presentarlo para su validacion al(la) Presidente(a);

Levantar el acta correspondiente de cada sesion. Las actas de sesiones ordinarias y
extraordinarias seran debidamente foliadas segln orden correlativo y debera asegurarse que
sea firmada por los integrantes del Comité asistentes a las sesiones.

Firmar las actas de las sesiones en las que participe;
Suplir al(la) Presidente(a) en caso de ausencia;
Participar con voz y voto en las sesiones del Comité;

Resguardar la documentacion que se origine durante el procedimiento con apoyo de la Mesa de
Control; y

Las demas necesarias para el buen funcionamiento del Comité que le instruya el (la) Presidente
(a) del mismo.

Articulo 9. El(la) Presidente(a) del Comité en acuerdo con el Titular de la Direccion de Investigacién y/o
el Titular de la Direccion General del Instituto, designaré a una persona con la capacidad administrativa
que funja como Mesa de Control del Comité y que dé apoyo al(la) Secretario(a). Las funciones de la
Mesa de Control seran las siguientes:

Elaborar el proyecto de calendario de sesiones del Comité:
Elaborar la propuesta de orden del dia de las reuniones ordinarias y extraordinarias del Comité;

Llevar el control de asistencia que debera ser firmada por los integrantes del Comité en cada
sesion;

V. Remitir a los integrantes del Comité con cinco dias habiles previos para sesiones ordinarias y
dos dias habiles previos para sesiones extraordinarias, la convocatoria, el orden del dia, la
informacion y documentacion de apoyo de los asuntos a tratar en cada sesion;

V. Recabar las opiniones y recomendaciones técnicas de los vocales;

VI. Elaborar los proyectos de actas de las sesiones en el que se contenga un resumen de |os asuntos
tratados en cada sesion, compromisos contraidos y consignarlos para su seguimiento y
presentarla a los integrantes para su firma autografa;

VIL Preparar las recomendaciones y sugerencias técnicas decididas por el Comité;

VILI. Comunicar a las areas involucradas, las instrucciones necesarias para el cumplimiento de cada
una de las recomendaciones emitidas en el seno del Comité;

IX. Participar en la elaboracion del informe periodico de actividades del Comité;

X. Gestionar la elaboracién de todos los documentos necesarios para las actividades del Comité;

Xl. Resguardar la documentacion que se origine durante el procedimiento y mantener actualizados
todos los archivos de las actas del Comité, documentos para conocer el estado de cada proyecto
de investigacion y la correspondencia establecida con los(las) investigadores(as);

Xil. Tener voz, pero no voto en las sesiones del Comité:

XHl. Llevar el registro de las designaciones y del curriculo vitae (expediente) de los miembros del
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Comité e informar al(la) Secretario(a) sobre la conclusion de las mismas para su propuesta de
ratificacion o sustitucion.

XIV. Llevar a cabo todas las actividades administrativas mencionadas en el Articulo 42 y en el Capitulo
VI del presente manual y demas actividades que requiera el Comité y de apoyo ai(la)
Secretario(a).

Articulo 9 Bis. El Comité de Vigilancia del Uso de la Reserva de Recursos de Terceros el cual depende
del area de Finanzas del Instituto, revisara las solicitudes y en su caso autorizara la contratacion del
personal, y el ejercicio de los recursos financieros que se requieran.

Los gastos necesarios minimos para asegurar el 6ptimo funcionamiento de los comités se contemplan
en los siguientes rubros:

- Unlugar digno para que se lieve a cabo las evaluaciones de los proyectos en sesiéon del comité.
- Unespacio digno para que se lleve a cabo el trabajo administrativo de este comité (Oficinas).

- Acreditaciones al Comité.

- Cursos competentes a investigacion clinica a los miembros del Comité.

- Capacitacion al personal administrativo (mesa de control).

- Equipo de Coémputo (computadoras, impresoras, escaner, disco duro externo de
almacenamiento, lector de CD).

- Internet y telefonia.
- Material para oficina (papeleria, hojas, toner, etc.)
- Muebles para oficina.

Del Funcionamiento y de las Sesiones del Comité

Articulo 10. El Comité sesionara de manera ordinaria por lo menos, una vez al mes, mas las sesiones
extraordinarias que convoque su Presidente (a), las sesiones podran ser de manera presencial, en linea
o hibrida, de acuerdo con las condiciones y necesidades de los miembros del Comité.

Quérum Legal

Para que exista quérum legal en las sesiones ordinarias deberan estar presentes la mitad de los
miembros del comité mas uno; en ausencia del(la) Presidente(a), el(la) Secretario(a) llevara las sesiones:
y en las sesiones extraordinarias, al menos debera estar presente el(la) Presidente(a), el(la) Secretario(a)
mas un vocal.

En las sesiones ordinarias, en caso de que no haya quérum se convocara por parte dei(la) Presidente(a)
la siguiente fecha para la sesion extraordinaria que corresponda.

El Comité sesionara de manera conjunta con el Comité de Etica en Investigacion para valorar de manera
integral los estudios de investigacién cientifica que_involucren seres humanes;-tejidos o células
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procedentes de ellos, y en caso de ser necesario, de acuerdo con el tipo de proyecto de investigacion,
se solicitara la presencia de los miembros del Comité de Bioseguridad de! Instituto.

De igual forma, el Comité de Investigacién podra sesionar de forma conjunta con los Comités de otras
instituciones de salud del pafs, publicas o privadas, que lleven a cabo investigacion. Cuando se trate de
la evaluacion de estudios multicéntricos, para la valoracién y dictamen Unico de estos protocolos,
respetando la normatividad de cada una de las instituciones participantes, funcionando conforme al
Articulo 41 del presente manual.

Articulo 10 Bis. Todas las sesiones del Comité deberan ser documentadas por medio de grabacion de
audio y/o video, independientemente de las actas que se elaboran, sin importar la manera en que se
lleven a cabo la sesion (presencial, en linea o hibrida), teniendo como objetivo poseer evidencia en caso
de controversia como resultado de la evaluacién de algin proyecto de investigacion; y esta podré ser
solicitada unicamente por el Titular de la Direccion General del Instituto y/o por el Comité de Etica
Hospitalario, asi como por las autoridades regulatorias (COFEPRIS, CONBIOETICA).

Ademas, servira como evidencia de todos los aspectos evaluados, asi como apoyo para la realizacién
de los dictamenes y elaboracién de las actas de las sesiones. Las grabaciones se deberan resguardar
por un periodo de 5 afios por el(la) Presidente(a) y/o Secretario(a).

Articulo 10 Ter. El Comité de Investigacion vigilara la seguridad y privacidad de la documentacion
recibida, ademas de supervisar que la informacién sea tratada con caracter confidencial. Para ello, no se
comentara con personas ajenas al comité, el contenido de los estudios de investigacion cientifica, por
razones de propiedad intelectual, derechos de autor, identidad de las personas parficipantes, y en
general, cuando puedan causar dafios o perjuicios al Instituto o a terceros.

Los investigadores que funjan como vocales del Comité, asi como el personal de apoyo administrativo,
deberan firmar una carta de confidencialidad, en que estan obligados a resguardar la confidencialidad de
la informacién manejada en los procesos de revision de los estudios de investigacion cientifica.

A las personas que asistan como especialistas internas y externas / consultores(as) externos(as) y/o

integrantes ad-doc, se les solicitara iirmar un convenio de confidencialidad, de la informacion que sey

discutira durante la reunién a la que asista.

CAPITULO lil. INTEGRIDAD CIENTIFICA Y PROCESOS DE INVESTIGACION
POR PARTE DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

De la Integridad Cientifica

Articulo 11. Conflictos de interés

La Organizacién de Naciones Unidas define el conflicio de interés como cualquier circunstancia o
situacion en la que el juicio profesional o la integridad de las acciones de un individuo o de la institucion,
respecto a un interés primario (el bienestar del paciente y la validez de la investigacion), se ve
indebidamente afectado por un interés secundario, los cuales pueden ser financieros o personales,
como el reconocimiento profesional, académico, concesiones o privilegios a tercerosT™™
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El interés secundario no es necesariamente ilegitimo, lo que da lugar al conflicto de interés es el peso
relativo del interés primordial.

Recomendaciones para evitar conflictos de interés:

~ Establecer las medidas necesarias para evitar conflictos de interés en la proteccion de los
derechos de los sujetos de investigacion.

- Transparentar posibles conflictos de interés de los(las) investigadores(as) e integrantes de este
Comité.

- Desarrollar material informativo sobre conflictos de interés.

- Considerar los casos en los que el(la) investigador(a) es también el(la) médico(a) tratante.

- Establecer criterios para proporcionar compensaciones para los sujetos, que sean
proporcionales a los inconvenientes de la investigacién, sin embargo, no debe significar una
influencia indebida.

- Establecer politicas sobre la interaccién del evaluador del Comité con el patrocinador de la
investigacion y organizaciones de investigacion por contrato (CRO). Los integrantes del Comité
no deberan comunicarse con el patrocinador del estudio, el contacto debe ser a través del(la)
Investigador(a) Principal.

Articulo 12. Conducta indebida y plagio’

La conducta indebida en investigacion se define como la invencién, la falsificacion o el plagio en la
propuesta, la realizacion o la revision de investigaciones, o en la presentacion de los resultados de una
investigacion: ‘

- Invencion, se refiere a inventar resultados y registrarlos como si fueran reales.

- Falsificacion, se refiere a manipular materiales, equipos o procesos de la investigacion o a
cambiar, omitir o suprimir datos o resultados sin justificacion.

- Plagio, se refiere a utilizar el trabajo y las ideas de otras personas sin citar adecuadamente la
fuente original, violando asi los derechos del autor o autores originales respecto a su produccién
intelectual.

Estas tres formas de incumplimiento se consideran especialmente graves en la medida en que falsean
el historial de la investigacion.

Existen, ademas, otros incumplimientos de las buenas précticas de investigacion que perjudican a la
integridad del proceso de investigacion o de los(las) investigadores(as).
Son practicas inaceptables:

- Manipular la autoria o denigrar el papel de otros(as) investigadores(as) en las publicaciones.
- Volver a publicar partes sustanciales de publicaciones propias anteriores, incluidas las

! Postura sobre plagio de la Comisién de Etica del Subsistema de Humanidades

https://www.crim.unam.mx/media/ZO20—02—26_Postura_plagio_Comision_Etica.pdf /\
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traducciones, sin reconocer o citar debidamente el original («autoplagio»).

Citar de forma selectiva para mejorar los propios resultados o para complacer a los(las)
editores(as), los(las) revisores(as) o los(las) colegas.

Retener resultados de la investigacion.

Permitir que los patrocinadores pongan en peligro la independencia en el proceso de
investigacion o en la presentacion de resultados con el fin de introducir $€5g0s.

Ampliar de manera innecesaria la bibliografia de un estudio.

Comprar un trabajo a otra persona o a través de direcciones de internet y presentario como
propio.

Copiar un trabajo académico ajeno y presentarlo como de su autoria, independientemente de
que la copia sea parcial o total.

Copiar frases, parrafos o ideas de un trabajo ajeno (publicado o no), sin citar el autor original y
su procedencia.

Copiar cualquier obra multimedia (audio, video, sitio web), mUsica, graficos o imégenes, sin dar
crédito al autor original.

Reproducir literalmente en el trabajo propio frases o ideas de otro autor, sin indicar de manera
expresa que se trata de una cita literal con el uso de comillas, aunque se mencione la fuente en
la bibliografia.

Componer un texto combinando frases o parrafos copiados de varios autores sin citar las
fuentes.

Parafrasear un texto o una idea sin citar a su autor.

Utilizar datos de una investigacion ajena a nuestro trabajo experimental sin citar la fuente
original de los datos.

Se considera incorrecto presentar como un trabajo individual, realizado en colaboracién con
otros autores o en equipo, asi como también firmar o aparecer como coautor en un trabajo en
el que no se ha contribuido.

Copiar el trabajo de un compafiero(a), constituye un robo de identidad directo.
Citar documentos no consultados.
Cuando no usamos nuestras ropias palabras o ideas.

Se considera una actividad grave e indebida el ejecutar un trabajo sin tener las aprobaciones
por los Comités correspondientes en materia de investigacion. En caso de duda, presuncion y/o
que se acredite la posible falta, se notificara al Tituiar de la Direccién General del Instituto, al
jefe(a) inmediato(a) del(la) Investigador(a) principal y al Comité de Etica Hospitalario, con el fin
de valorar alguna sancién administrativa. Respecto al proyecto en cuestion el Comité podra no
aprobar o cancelar el protocolo.

Para mantener la integridad cientifica, el(la) investigador(a) principal debera incluir una carta donde
manifiesta bajo protesta decir la verdad de que el protocolo es completamente de su autoria, que no ha
sido plagiado ni parcial o en su totalidad y que no fue realizado con inteligencia artificial. En caso de
duda, presuncion y/o que se acredite la posible falta, se notificara al Titular de la Direccién General del

LT~
CONTROL DE EMISION [/ R O\
ELABORO REVISO | YTORIZO
Nombre: Dr. Dorian Yarih Garcia Ortega Dra. Yesma Sanchez Pérez E;\ c#r 31 . Arriefa Radriguez
Cargo-Puesto Secretario Zomité President: | Comité Di If
Firma: % \\ L A \
Fecha - Marzd-p25 )

0 7

j
\
v

% |




INSTITUTO NACIONAL DE Rev: 03
SALUD CANCEROLOGIA
MANUAL DE INTEGRACION, -
FUNCIONAMIENTO Y PROCEDIMIENTOS 5397';*‘ 17
DEL COMITE DE INVESTIGACION e

Instituto y al Comité de Etica Hospitalario, con el fin de valorar alguna sancion administrativa. Respecto
al proyecto en cuestion el Comité pocia no aprobar o cancelar el protocoilo.

Integridad de Reportes de Investigacion
Autoria:

Se recomienda que las designaciones de autoria se realicen antes de la produccién de un
manuscrito de la investigacién (preferiblemente al inicio de la investigacién o al momento de
firma del contrato).

La determinacién de autoria debe estar de acuerdo con el nivel de contribucién tanto
ideolbgico/metodolégico como de escritura de cada participante del estudio. Se entiende que la
persona generadora de las hipotesis y metodologia del estudio y de la propuesta inicial, debe
de recibir crédito como primer autor o autor correspondiente. Personas auxiliares al estudio
como escritores adicionales deben recibir crédito secundario y terciario segin su contribucion
al estudio.

Los estudiantes involucrados en el disefio, andlisis de datos y escritura del manuscrito deben
de recibir crédito de autoria.

Si la contribucién de un estudiante ha sido mayor que la de superiores ya sea por cargo
académico o por experiencia, el estudiante recibe autoria por encima de estos a pesar de su
posicion en la jerarquia académica.

Agradecimientos:

Investigadores(as) que han contribuido en Ia ejecucion de una investigacion, aunque nho sea en calidad
de autor(a), deben recibir crédito por sus asistencias. En este caso, estas personas se incluyen en la
seccion de agradecimientos. En esta seccion se incluyen estudiantes que asistieron con la digitacion o
el levantamiento de datos.

Reporte de Resultados:
El(la) investigador(a) principal tiene la responsabilidad de incluir en el reporte de investigacion todos los

resultados pertinentes a la(s) hip6tesis
3 de resu

De los Procesos de Investigacion

Articulo 13. Los procesos de investigacion son todas las acciones que realiza un(a) investigador(a)
para permitile generar, plantear, justificar, implementar, Observar, experimentar, obtener datos,

discutirlos y finalmente responder la pregunta de investigacion inicialmepig glanteada. Ademas,
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cualquier Investigacion, ya sea en seres humanos o de tipo basico, que se quiera realizar dentro del
instituto, ésta debera de ser evaluada por los Comités de Investigacion, Etica en Investigacion y Comité
de Bioseguridad en su caso, y contar con un Dictamen Favorable de los Comités. '

Los procesos de investigacion se aplican tanto a la investigacion basica, que pretende producir
conocimiento y generar hipotesis o teorias, y a la investigacion aplicada, que pretende resolver
problemas practicos y plantear soluciones especificas.

Articulo 14. Todos los procesos de investigacion deben quedar plasmados en el documento llamado
“Protocolo de Investigacion”, y las acciones que realice el(la) investigador(a) deberan ajustarse e
integrarse en el “Formato Unico de Protocolos (FUP) Anexo 3” que se ha autorizado por el Comité de
Investigacion, el cual no se puede modificar, alterar o eliminar ninguno de sus rubros, en caso de que
algun apartado o rubro no aplique en su investigacion, debe marcarlo expresamente con la palabras
‘NO APLICA” esto en el caso de Investigaciones de Origen Interno y en el caso de Investigaciones de
la Industria, estos elementos se deben de integrar en el Resumen Estructurado Anexo 3.

Los procesos de Investigacion son dinamicos y susceptibles de evolucion, por lo que pueden
modificarse. Si hubiera algun cambio durante el desarrollo de los procesos, debera informarse ai Comité
de Investigacion mediante una enmienda, por lo que es necesario informar al Comité de Investigacién

mediante oficio cualquier modificacion o complemento realizado al protocolo, para que sea revisado
por este Comité.

A partir del dia en que se reciba el oficio, este Comité dispone de 30 dias laborales para dar respuesta a
las solicitudes o notificaciones entregadas por el Investigador Principal.

El protocolo de investigacion debera contener como minimo los siguientes elementos (Integrados en
FUP, anexo X):

. Titulo;
Il Antecedentes y/o Marco teérico;
. Definicién del problema;
Iv. Justificacion;
V. Hipotesis (en los casos que corresponda);
VI.  Objetivo general;

VIi.  Objetivos especificos;
VL. Material y métodos;
IX. Disefio;
X.  Métodos de estudio;
Xl.  Referencias bibliograficas;
Xll.  Aspectos éticos y de bioseguridad, considerando siempre a poblacion vulnerable (nifios(as),
mujeres, personas con discapacidad y poblacion indigena);
Xlil. Formato de Consentimiento informado (en los casos gue corresponda);

XIv.  Organizacion de la Investigacién;
XV. Datos de identificacion;

- L
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XVl.  Nombres, sintesis curricular y firmas del(la) investigador(a) principal e investigadores(as)
asociados(as), y

XVil.  Anexos (los gue aplique ):

a. Instrumentos de recoleccion de la informacion e instructivos,

b. Cuestionarios e instrumentos protegidos por derecho de autor, con sus
autorizaciones, y

c. Los demas que requiera el Instituto o que el(la) investigador(a) principal considere
necesarios.

XViii. Los protocolos de investigacion en seres humanos requeriran la informacion prevista en la
NOM-012-SSA3-2012.

Articulo 14 Bis. Resumen Estructurado para protocolos externos o de iniciativa de la Industria,
deberan contener los siguientes elementos:

- Antecedentes

- Planteamiento

- Objetivos

- Metodologia

- Andlisis Estadistico

- Criterios de Inclusién

- Criterios de Exclusion

- Participacién especifica del INCan
- Numero de Pacientes

- Ventaja para los pacientes

- Justificacion de realizarse en esta Institucidn y resultados esperados

Articulo 15. El protocolo de investigacion podra tener una duracién variable que se especificara en
etapas o metas definidas. En el protocolo deberan quedar asentadas las fechas estimadas de inicio y
término. En caso de que la duracién del protocolo sea mayor al aprobado por el Comité, el(la)

—

investigador(a) principal elaborara un informe anual que enviara al Comité de investigacion, y al Comité
de Bioseguridad del Instituto, segun corresponda, junto con una solicitud de renovacion de la aprobacion
del protocolo. Si el investigador principal no envia su informe anual y no solicita se renovacion dentro del
siguiente mes al término de su vigencia, el protocolé sera dado de baja y se notificara a las instancias
correspondientes.

4
Articulo 16. Si el protocolo de investigacion va a ejecutarse parcial o totalmente en una institucion distinta |
a la de adscripcion del(la) investigador(a), debera obtenerse el Visto Bueno del titular de la institucién i

receptora, quien aceptara o designaré al(la) investigador(a) asociado(a) que ser4 responsable ante ésta
de la realizacion del protocolo. El(la) investigador(a) principal se ajustara a la regulacién de la institucion
receptora, sin menoscabo de lo establecido en el Reglamento y demas disposiciones aplicables en la
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materia. Para su realizacion, el protocolo debera contar con un dictamen favorable de los Comités de las
instituciones participantes.

Articulo 17. EI Titular de la Direccion General del Instituto debera contar con informacion actualizada
sobre las actividades de investigacién que se desarrollan en su institucion, con objeto de:

Registrar ante la Comisién y la COFEPRIS conforme corresponda, al Comité de investigacion y,
en su caso, de Etica en Investigacion y de Bioseguridad constituidas, asi como las modificaciones
a éstos, dentro de los veinte dias posteriores a su instalacién.

Informar semestralmente a la Comisién sobre los integrantes y las actividades de los Comités de
Investigacion y, en su caso, de Etica en Investigacion, de Bioseguridad y en su caso, del Cuidado
y Uso de Animales de Experimentacion o Laboratorio registradas, durante los primeros diez dias
habiles de los meses de enero y julio de cada afio, asi como anualmente en el mes de junicala
COFEPRIS;

Informar semestralmente a la CCINSAE sobre los protocolos de investigacion registrados.

Articulo 18. Para registrar ante la Comisién todo protocolo de investigacion aprobado para su ejecucion

ya sea

en seres humanos, en animales de laboratorio en tejidos y células de ellos, el Titular de la

Direccion de Investigacion del Instituto presentara la siguiente informacion:

Titulo del proyecto;
Nombre del(la) investigador(a) principal;
Unidad, departamento o servicio al que esta adscrita la investigacion;

V. Establecimiento, institucion y/o unidad donde se desarrolla la investigacion;
V. Clasificacion del uso de la informacién; Uso restringido o abierto de difusion general;
Vi. Resumen, con una extension maxima de 800 caracteres;
VIl Duracion prevista: Fecha de inicio (mes y afio) y fecha estimada de terminacion (mes y afo);
VIIl.  Tipo de investigacion segin objetivos: investigacion basica, aplicada o tecnologica;
IX. Sila investigacion es sobre tecnologia, especificar la etapa; disefio, construccion del prototipo o
prueba experimental;
X.  Tipo de investigacion segin la metodologia empleada: investigacion exploratoria, comparativa o
propositiva experimental;
Xl. Tipo de investigacién segin el sujeto de estudio: clinica, epidemiologica/salud pUblica,
experimental, de desarrollo tecnologico y basica, en las areas biomédicas y sociomédicas;
XIi. Disciplinas comprendidas en el protocolo de investigacion;

Xlil.  Origen de Ia Iniciativa: Interno, externo, tesis de grado (licenciatura, especialidad, maestrfa o
doctorado);

XIV.  Apoyo externo: Nombre de la institucion y tipo de apoyo, (recursos humanos, materiales,
financieros, asesoria, informacién, otros):

XV.  Nombre completo de los(las) investigadores(as) asociados(as): (Sefialar un maximo de 5 en
orden de su participacién ena Investigacion);

XVI.  Para cada investigador(a), principal o asociado(a), especificar si esta adscrito a la institucion,
cargo o funcién dentro del proyecto, maximo grado académico, y si es el caso, categoria en el
Sistema Nacional de Investigadores; —_
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XVil. Especificar el numero de otros participantes: Personal de apoyo técnico y de apoyo
administrativo;
XVII.  Areas de aplicacion de los resultados: Avance general del conocimiento de los procesos

bioldgicos y psicoldgicos en los seres humanos, atencion médica, atencion maiterno-infantil,
prevencion y control de adicciones, rehabilitacion, educacion para la salud, nutricidén, salud
mental, salud ambiental, salud ocupacional, planificacion familiar, produccién de insumos para la
salud, operacién de servicios de salud, seguridad social, asistencial o formacién, desarrollo de
recursos humanos para la salud, conocimiento de los cuales entre las causas de enfermedad, la
practica médica y la estructura social, prevencion de los problemas de salud que se consideren
prioritarios para la poblacion, conocimiento, control de los efectos nocivos del ambiente en la
salud.

XIX. Resultados con aplicaciones tecnoldgicas: Métodos, técnicas y procedimientos clinicos y
epidemioldgicos, nuevos sistemas administrativos, nuevos planes de estudio, medicamentos y
productos bioldgicos para uso en humanos, equipo médico, protesis, ortesis y ayudas
funcionales, material de curacion, quirdrgico y productos higiénicos, agentes de diagnostico u
otros, y ‘

XX. Organismo, institucion o empresa interesada en el aprovechamiento de los resultados.

Articulo 19. El(la) Investigador(a) principal debe asegurarse que los cambios (enmiendas) al protocolo
(o cualquier otro cambio relacionado con el estudio) sean evaluados y aprobados previamente a su
implementacion como se menciona en el Art. 14, excepto cuando sea necesario eliminar peligros
inmediatos a los sujetos o cuando el (los) cambio(s) involucre(n) solo aspectos logisticos o
administrativos del estudio, conforme al numeral 6 de las buenas practicas clinicas en investigacion. En

el supuesto de que los miembros del Comité de Investigacion se percaten o tengan conocimiento que \

se esta incumpliendo el presente articulo, deberan notificar al(la) investigador(a) principal de manera
oficial un exhorto indicando la posible falta procediendo conforme al Articulo 12 de este manual. \

Articulo 20. Es necesario notificar mediante oficio a este Comité, si su protocolo esta Terminado (es
decir un avance del 100%) es necesario presentar Informe Final y/o productos resultantes de |
investigacion, y en el caso de Cancelado o Suspendido y los motivos de este.

El(la) investigador(a) principal es responsable de mantener la documentacion de todos sus proyectos
de investigacion en curso, suspendid-ss, terminados y/o cancelados de acuerdo con la Ley General De
Archivos vigente, asi como proporcionar a su equipo de investigacion la documentacion que necesite y

considere pertinente compartir.

El Comité de Investigacion, no podra proporcionar informes ni copias sobre las investigaciones a
personal ajenas a esta investigacion, o que no haya designado el Investigador Principal. La excepcion

es para las solicitudes realizadas por las autoridades competentes. \
Articulo 21. Cuando el(la) Investigador(a) principal termine su relacién iaboral (adscripcion) con el
Instituto, tendra la obligacion de informar al Comité de manera formal y oportuna, el cambio de

investigador(a) principal de su proyecto o en su defecto suspender o cancelar el mismo conforme a lo
requerido. )
3
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Articulo 22. El Comité tendra la facultad de suspender o cancelar los estudios activos bajo los siguientes
supuestos:

— Cuando el(la) investigador(a) principal no entregue el seguimiento semestral (Formato de
Seguimiento Semestral firmado por el Investigador Principal cada 6 meses Anexo 10), el
protocolo se cancelara dentro de los siguientes 30 dias naturales a la fecha limite de entrega
de seguimientos.

— Cuando un protocolo no sea renovado en dos ocasiones de forma consecutiva (la renovacion
es anual).

- Si el(la) Investigador(a) principal ya no labora en el Instituto y no haya transferido el proyecto
formalmente ante el Comité, informado del cambio de investigador que si labore en el instituto.

— Siel(la) Investigador(a) principal fallece y no hay notificacion mediante oficio a los Comités por
parte de los colaboradores en un periodo no mayor de 2 semestres de cambio de investigador
principal y con previa aprobacion del jefe del servicio.

CAPITULO IV. DE LA EVALUACION, REVISION Y OPINION TECNICA
(DICTAMEN)

De la Evaluacién y Revisién

Los siguientes son criterios son cunsiderados por los miembros del comité para llevar a cabo la
evaluacion de los protocolos, con apoyo de formato Guia de Evaluacion de Proyectos de
Investigacion (Anexo 1)

Articulo 23.- Criterios minimos para evaluar las investigaciones propuestas:

I Originalidad: referida al grado de contribucién al avance general del conocimiento en el area de
investigacion en cuestion:; )
. Calidad o rigor cientifico-técnico: referido a la relevancia, fundamentacion y el disefio

e

metodologico adecuado del protocolo de investigacion;

ill. Factibilidad: referida a Ia posibilidad de llevar a cabo la investigacion dentro de los limites de la
infraestructura, recursos humanos, materiales y financieros disponibles, asi como del tiempo

propuesto;
V. Relevancia y oportunidad: considerando que la investigacion debe de estar dentro de los
intereses y lineamientos nacionales e institucionales, sobre todo en caso de investigaciones - )

aplicadas o tecnolégicas;

V. Presentacion: referida a si la estructura del contenido del protocolo de investigacion cumple con
la presentacion de protocolos e informes técnicos de investigacion en ias instituciones de
atencion a la salud, como se encuentra establecido en el Capitulo | del presente Manual y de
conformidad con la NOM-012-SSA3-2012 en el caso de investigaciones con seres humanos.
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Articulo 24. EI Comité de Investigacién debera evaluar que el protocolo, independientemente del
formato, siempre y cuando contenga los elementos descritos en el Articulo 14, conforme a las
definiciones siguientes:

VL.

Vil

Vil

Definicion del problema: planteamiento del tema de estudio y descripcién clara de lo que se
propone conocer, probar o resolver mediante la investigacion;

Antecedentes: exposicion del desarrollo histérico del problema de estudio y del estado actual
del conocimiento empirico y cientifico en la materia; asi como de otros datos que apoyen y
fundamenten la investigacion, debiéndose anexar las referencias bibliograficas;

Justificacion: argumentacion de la relevancia de las conclusiones que se esperan de la
investigacion y su viabilidad y comentarios sobre los resultados esperados y su factibilidad
de aplicacion en el corto, mediano y largo plazo;

Hipotesis: en los casos que corresponda, debe formularse una o varias suposiciones que
establezcan relaciones ertre hechos ya comprobados y que se acepten tentativamente para
deducir otros que se espera que ocurran, por lo que deben especificarse las consecuencias
verificables que se comprobaran a través de la investigacion;

Objetivo General: descripcion del proposito global que se espera lograr durante el periodo
total definido para la ejecucion del protocolo, el cual debe ser desglosado en la presentacion
de los objetivos especificos;

Objetivos especificos o metas: descripcion de las metas por alcanzar en periodos
determinados y que constituyen los logros directos y evaluables del estudio;

Disefio: descripcion de los procedimientos que han de seguirse en la ejecucion de la
investigacion; constituye una guia para la recoleccion, procesamiento, descripcion y anélisis
de la informacion requerida para cumplir los objetivos especificos

Referencias bibliograficas: listado de las fuentes documentales de informacién que sirvieron

de apoyo y fundamentacion a la metodologia propuesta, en un formato que permita su facil
localizacion (se sugiere el formato de Vancouver).

Articulo 25. De acuerdo con los objetivos y con el tipo de investigacion, el Comité de Investigaci¢
debera evaluar que el protocolo, independientemente del formato, contenga en el disefio a que hace
mencidn en el articulo anterior, los aspectos siguientes:

Definicion del universo: grupo de elementos o poblacion para la que seran validos o
generalizables los hallazgos de la investigacion;

Calculo del tamafo de la muestra: cuando no es posible estudiar todo el universo, es
necesario diseflar una muestra representativa sobre la que se haran inferencias,
especificando el nimero ce sujetos a estudiar y el calculo correspondiente;

Definicion de las unidades de observacion: especificacion del elemento tipico del que se
obtendra la informacion sobre cada una de las variables que se estan estudiando y sus
caracteristicas;

Definicion del grupo control: en caso de estudios que requieran comparacion entre grupos
con igualdad de caracteristicas excepto la variable en estudio es necesario integrar un grupo
control que puede o no recibir intervencion, segiin se considere conveniente;

Criterios de inclusion: definicion de las caracteristicas que necesariamente deberan tener los
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elementos en estudio, cuando proceda;

VI. Criterios de exclusion: definiciéon de las caracteristicas cu

sujeto ya incluido como elemento de estudio, cuando proceda;

VIl Criterios de eliminacion: definicion de las caracteristicas que presenten los sujetos de estudio

durante el desarrollo de este Yy que obliguen a prescindir de ellos, cuando proceda;

VI, Definicion de variables y unidades de medida: especificacion de las caracteristicas o atributos
de los elementos en estudio que deben tomarse en consideracion para cumplir los objetivos
de la investigacion, determinando los datos a recolectar, asi como las unidades de medida y

ya existencia obligue a excluir un

las escalas de clasificacién en que se mediran y agruparan los datos para registrarlos:

IX. Seleccion de las fuentes, métodos,
informacion: determinacion de dénde y
formularios que se utilizaran para anotar
de recoleccion. En los casos
instrumentos que se utilizaran en

de calidad;

X.  Prueba piloto: especificacién del
detectar fallas o inconsistencias en

Xl.  Disefioy plan de andlisis de datos.

Articulo 26. En la evaluacion del

desarrolle conforme a las siguientes bases:

I.  Debera adaptarse a los principios cientificos

especialmente en lo

salud y en el desarrolio de nuevos campos de la ciencia médica;

Il.  En el caso de investigaciones con seres humanos, podra realizarse la investigacion, sélo

cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda obtenerse por otro método idéneo;
a razonable seguridad de que no expone a riesgos ni
desarrollo de la investigacion;
nformado por escrito del sujeto en quien se realizara
egal en caso de incapacidad legal de aquél, una vez
entacion y de las posibles consecuencias positivas o
nvestigaciones con seres humanos;

e la salud en instituciones médicas que actuen bajo

. Podra efectuarse s6lo cuando exista un
dafios innecesarios al sujeto durante el
IV.  Se debera contar con el consentimiento |
la investigacion, o de su representante |
enterado de los objetivos de la experim
negativas para su salud en el caso de i

V.  Sélo podra realizarse por profesionales d

la vigilancia de las autoridades sanitarias competentes.

VL. El profesional responsable suspenderd la investi
el riesgo de lesiones graves, discapacidad,

investigacion, tratandose de investigaciones en seres humanos,

VIl Es responsabilidad de la institucion de atencion a la salud proporcionar atencion médica al
acionado directamente con la investigacion, sin
galmente corresponda. Lo anterior, en investigaciones

sujeto que sufra algun dafio, si estuviere rel
perjuicio de la indemnizacién que le

Ccon seres humanos.

Articulo 27. En el disefio de toda investigacion que se realice con seres humanos, haciendo referencia
e

y

técnicas y procedimientos de recoleccion de la
cbmo se obtendra la informacién y disefio de los
los datos, debiéndose anexar dichos instrumentos
que corresponda, deben especificarse los aparatos e
la medicion, sefialando los criterios de validez y controles

programa para la prueba piloto o ensayo que permita
el disefio de la investigacion cuando proceda, y
protocolo de investigacion se debera verificar gque la misma se

y éticos que justifican la investigacion biomédica;
que se refiere a su posible contribucion en la solucién de problemas de

gacion en cualquier momento, si sobreviene
muerte del sujeto en quien se realice la
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a la fraccion IX del articulo 14 de este Manual, debera especificarse la manera en gue seran observados
tanto la legislacion sanitaria vigente en materia de investigacion en seres humanos como los preceptos
éticos y de bioseguridad, incluyendo los elementos que sefiala el articulo 100 de la Ley y otros que emita
la Secretaria sobre la materia. Como se enumera en los articulos 28 y 29 que a continuacion se
mencionan:

Articulo 28. Para llevar a cabo las finalidades establecidas en el Articulo 100 de la Ley, el Comité tendra
las siguientes funciones:

[ Proporcionar asesoria al Titular de la Direccion General del Instituto que apoye la decision sobre
el visto bueno para el desarrollo de investigaciones;

i Evaluar las investigaciones propuestas y sus enmiendas, tomando en consideracion los criterios
sefialados en el articulo 23 de este Manual y emitir por escrito el dictamen correspondiente
en un lapso no mayor de treinta dias habiles posteriores a la reunion del Comité en que
fue evaluado el protocolo;

[l Emitir los dictamenes para los proyectos o protocolos de investigacion en seres humanos que le
sean solicitados;

V. Solicitar al(la) investigador(a) principal la informacién adicional gue se juzgue necesaria para
emitir el dictamen sobre la im-estigacién propuesta;

V. Proponer al(la) investigador(a) principal modificaciones y adiciones al protocolo de investigacion,
cuando se considere apropiado o hecesario;

VI. Solicitar la opinién de expertos en los casos en que la investigacién lo amerite, quedando dicha
opinién por escrito;

VII. Proporcionar asesoramiento para la planeacién, presentacion y ejecucion de los protocolos de
investigacion a solicitud de los(las) investigadores(as):

VIII. Guardar total confidencialidad respecto de la informacién, documentacion y reportes que reciban
del(la) investigador(a) principal, en particular, cuando se trate de investigaciones cuyos
resultados son susceptibles de patente o desarrollo comercial;

IX. Vigilar la aplicacion de las disposiciones juridicas vigentes en materia de investigacion para
salud en seres humanos y/o animales de laboratorio, o tejidos y células procedentes de ellos;

X.  Ordenar la suspensién o cancelacién inmediata de aguel protocolo de investigacion, ante la
presencia de cualquier reaccidn y/o evento adverso, que se constituya en impedimenta ético o
técnico para continuar con el estudio, acerca de lo cual, se deber4 notificar a la Secretaria.

XI. Proteger la identidad y los datos personales de los sujetos de investigacion, ya sea durante el
desarrollo de una investigacion, como en las fases de publicacién o divulgacion de los resultados
de la misma, apegandose a la regulacion aplicable especifica en la materia, y

XIl. Las demas afines a las anteriores que se requieran para contribuir al éptimo desarrollo de las
actividades de investigacion en el instituto.

Xlil.  Cualquier miembro del Comité debera abstenerse de participar en la evaluacion de sus propios
proyectos de investigacion, las de sus colaboradores directos o de sus competidores potenciales
0 actuales, o cuando se perciba un conflicto de interés de cualquier indole.

Articulo 29. Para llevar a cabo las finalidades establecidas en los articulos 102 Bis y 3 Bis de la Ley, asi

como para efectos de la emision de dictamenes sobre protocolos de investigam general, sera
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necesario que el Comité cumpla con lo siguiente:

I Cuente con la capacidad técnica, material, humana y financiera, asi como las instalaciones,
equipo y tecnologia para llevar a cabo las pruebas, estudios, verificaciones y demas actividades
necesarias para emitir los dictamenes;

Il Contar con procedimientos normalizados de operacion que garanticen la calidad y trazabilidad
en el desempefio de sus funciones;

HL. Verificar que los protocolos a evaluar no estén sujetos a influencia directa o indirecta de la
industria farmacéutica, fabricante, comerciante o persona moral mercantil;

V. Evitar la existencia de conflic*as de interés que puedan afectar sus juicios y recomendaciones, y
cuando exista, el miembro del Comité debe excusarse y excluirse de cualquier discusién
relacionada con ese protocolo;

V. Ajustarse a la normatividad aplicable a los actos o hechos en que intervengan;

VI.  Prestar sus servicios en condiciones no discriminatorias y observar las demas disposiciones en
materia de competencia econdmica;

VIl. Informar de manera inmediata a la Secretaria de cualquier irregularidad en su relacién con los
clientes, el desempefio de sus funciones o incumplimientos identificados en los procesos que
evalla;

VIl Proporcionar a la Secretaria informes sobre las evaluaciones y recomendaciones técnicas que
expida;

IX. Informar periédicamente a la Secretaria sobre los servicios que preste;

X.  Asistir a la Secretaria en casos de emergencia, y

Xl. Permitir la verificacion de sus actividades y facilitar a la Secretaria el libre acceso a sus

instalaciones, asi como proporcionar la informacién que le sea requerida.

Articulo 30. En la organizacion de la investigacién a la que hace mencién la fraccion XIV del articulo 14

de este
l.

Manual, deberan estar incluidos los aspectos siguientes:

Programa de trabajo: especificacion del calendario y flujo de actividades (cronograma), metas
las etapas de la investigacion: recoleccion de la informacion o ejecucion del experiment
procesamiento de datos, descripcion y analisis de datos y elaboracién del informe técnico final.

Recursos humanos: especificacion de los nombres, cargos y funciones dentro del protocolo, de
cada uno de los recursos humanos que participaran en la investigacion;

Recursos materiales: descripcion de los materiales, aparatos y equipos a utilizarse en la
investigacion:

Fuente de financiamiento.

Articulo 31. Previo a la asignacion de estudios de investigacion cientifica el(la) Presidente(a) y/o
Secretario(a) realizaran una pre-revision de los proyectos para determinar el riesgo de los estudios.

Se cons

idera como riesgo de la investigacién a la probabilidad de que el sujeto de investigacion sufra

algun dafo como consecuencia inmediata o tardia del estudio (Articulo 17 del Reglamento de la Ley

General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud).
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Estudios sin riesgo; se consideran estudios "sin riesgo" aquellos que emplean técnicas y
métodos de investigacién documental retrospectivos y aquéllos en los gue no se realiza ninguna
intervencién o modificacién intencionada en las variables fisiol6gicas, psicolégicas y sociales de
las personas que participan en el estudio, entre los que se consideran: revisién de expedientes
clinicos y otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.
El dictamen ser& Exento de revisién completa;

Se consideran categoria de revision expedita, las evaluaciones de enmiendas administrativas,
la inclusion de un nuevo Centro el cual no implica algn cambio en los documentos previamente
evaluados por el Comité en sesién ordinaria, correcciones tipograficas o de cambio de personal
de investigacién responsable o de titulo.

Investigacién con riesgo minimo: estudios prospectivos gue emplean el riesgo de datos a través
de procedimientos comunes en examenes fisicos o psicolégicos de diagnosticos o tratamiento
rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza auditiva;
electrocardiograma, termografia, coleccién de excretas y secreciones externas, obtencién de
placenta durante el parto, coleccion de liquido amnibtico al romperse las membranas, obtencién
de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes exiraidos por indicacion terapéutica, placa
dental y célculos removidos por procedimiento profilacticos no invasores, corte de pelo y uhas
sin causar desfiguracion, extraccion de sangre por puncién venosa en adultos en buen estado
de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la semana y volumen maximo de 450 ML., en
dos meses, excepto durante el embarazo, ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas
psicolégicas a individuos o grupos en los que no se manipularg la conducta del sujeto,
investigacion con medicamentos de uso coman, amplio margen terapéutico, autorizados para
su venta, empleando las indicaciones, dosis y vias de administracién establecidas y que no sean
los medicamentos de investigacion.

Investigacion con riesgo mayor que el minimo: De acuerdo con el articulo 17 del Reglamento
de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, el “riesgo mayor que el
minimo” son aquellas en que las probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las

modalidades, ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyan procedimiento
quirurgicos, extraccion de sangre del 2% del volumen circulante en neonatos, amniocentesis y
otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que empleen métodos aleatorios de
asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con placebos los cuales seran
revisados por este Comité, entre otros.

que se consideran: estudios radiolégicos y con microondas, ensayos con los medicamentos y

Articulo 32. Los estudios de investigacion cientifica con poblacién vulnerable, menores de edad,
mujeres embarazadas, personas con afecciones mentales o trastornos del comportamiento,
comunidades que desconozcan los conceptos de la investigacion y cualquier grupo social vulnerable,
deben ser incluidos en la categoria de revision completa y/o revision por pares.

Articulo 33. Acceso expandido a medicamentos experimentales que pudieran mejorar el acceso a los
agentes terapéuticos prometedores, sin poner en riesgo la proteccion a sujetos humanos, o el rigor de
la integridad cientifica del desarrollo de un producto y su aprobacién para el mercado.

Existen cuatro requisitos a cubrir antes de poder aplicar un tratamiento;

El medicamento esta disefi.do para tratar una enfermedad grave o inmethe mortal.
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- No existe una alternativa viable de tratamiento.
- El medicamento ya esta siendo investigado o se han completado los ensayos.

- Seencuentra en tramite de aprobacion por las autoridades regulatorias nacionales, y va esta
aprobado por otras autoridades regulatorias.

El Comité sera informado de manera anticipada del empleo del medicamento de investigacion, si el(la)
investigador(a) anticipa la necesidad de su uso en situaciones de urgencia. Posteriormente, si el uso
del medicamento, indicacién, dosis o vias de administracion nuevas, surgieran como necesidades no
previstas, el CEl emitira el dictamen en favor o en contra de aprobar el uso planeado o la repeticién del
uso no previsto del medicamento (Reglamento de Investigacion, articulo 71, Fraccion 1).

Articulo 34. Cuando el protocolo requiera la evaluacion sobre los aspectos de manejo de animales de
laboratorio en las investigaciones, eltia) Investigador(a) Principal debera incluir la carta de aprobacion
de la revision por parte del Comité Interno para el Cuidado y Uso de los Animales de Laboratorio
(CICUAL), en la presentacion por primera vez del protocolo al Comité.

De la Opinién Técnica (DICTAMEN)

Articulo 35. Para la solicitud de emision de un dictamen del Comité de Investigacion respecto de un
protocolo de investigacion, el(la) Investigador(a) Principal lo presentara ante el(la) Presidente(a) del
Comité del Instituto y, en su caso, ante el Comité de otras instituciones donde se vaya a realizar.

Los proyectos financiados por terceros podran ser evaluados aun si no presentan comprobante de pago
emitido por el Departamento de Administracion de Recursos de Terceros del INCan. Sin embargo, para
recibir el dictamen correspondiente a la evaluacion, el(la) investigador(a) principal debera presentar el
mismo a la mesa de control y de esta manera podra recibir el dictamen correspondiente.

Articulo 36. El(la) Presidente(a) del Comité sera el unico facultado para suscribir el dictamen del
protocolo; en caso de que el(la) Presidente(a) del Comité sea el(la) investigador(a) Principal o forme
parte del equipo de investigacion, o se haya ausentado de la evaluacion del proyecto de investigacion
el(la) Secretario(a) sera quién este facultado para suscribir el dictamen del protocolo, para su posterior

Uso de los Animales de Laboratorio o su representante, tal como lo establece el articulo 98 de la Ley,
segun corresponda en los términos que establece el Titulo Quinto del Reglamento.

Cuando el(la) Presidente(a) y el(la) Secretario(a) formen parte del mismo equipo de investigacion, se
asignara a un miembro vocal con mayor tiempo de experiencia en el comité que tendré la facultad de
firmar cartas de dictamenes, asi como la aprobacion de los mismos.

Articulo 37. El Comité podra emitir un dictamen conjunto con el Comité de Etica en Investigacion y/o
Comité de Bioseguridad cuando sus evaluaciones iniciales coincidan y por asi considerarlo conveniente.
No obstante, en las evaluaciones subsecuentes, el dictamen podra ser independiente de los otros
Comités;

Visto Bueno por parte del Titular de la Direccion General, previa aprobacion, tanto por el Comité de Etica
en Investigacion como por el Comité de Bioseguridad, y en su caso, el Comité Interno para el Cuidado y %
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La opinion técnica sobre los proyectos sometidos a evaluacién podra ser en los siguientes sentidos:

Exento de Revision Completa. El(la) Presidente(a) y/o Secretario(a) determinan que el estudio no
requiere ser asignado a revision comr-leta, debido a que se trata de un estudio sin riesgo de acuerdo al
Art 17 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, que no
incluye seres humanos y/o se trata de actividades académicas y no de investigacion y/o de técnicas y
métodos de investigacion documental retrospectivos que obtuvieron los permisos apropiados en tiempo
y forma;

APROBADO. El proyecto, desde el puntd de vista metodolégico, se encuentra autorizado para su
ejecucion;

A cada estudio de investigacion cientifico APROBADO se le sera asignado un namero de identificacion
unico, el cual debera estar conformado de la siguiente manera:

Afio de Aprobacion Area de Adscripcién INCan

N~ 7

(023/001/DGl)

!

Consecutivo de Aprobacién del Afio en curso

023: afio de aprobacion, 2023
001: el primer protocolo aprobado del 2023
DGI: Direccién General INCan

El dictamen debe contener los siguientes elementos:
- Fechay lugar de expedicion del dictamen:
- Eltitulo y nimero de registro del protocolo ante el Comité de investigacion;
- Nombre del personal de investigacion responsable:;

- Descripcion detallada de los documentos aprobados en idioma espafol, citando version y fecha
(protocolo, consentimiento/asentimiento, material para personas participantes del estudio;

- En el caso de los Formatos de consentimiento de estudios con riesgo mayor al minimo, que
obtuvieron la aprobacion, incluiran tanto la fecha de aprobacion como la del periodo de vigencia,
correspondiente a un afno;

= Elnombre y firma del(la) Presidente(a) o Secretario(a) del Comité.

En el caso de los estudios para aprobacion de COFEPRIS se entregara:
- Lista de las personas vocales participantes en la sesién en la gue se aprob@ehprotocolo;
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- Declaracion de No conflicto de interés de las personas vocales del Comité.

- Senalar las personas vocales que no participaron en sesion el Comité por presentar algln
conflicto de interés;

- Carta de confidencialidad de todas las personas vocales del Comité;
- Carta de seguimiento continuo de los estudios.

PENDIENTE DE APROBACION POR MODIFICACIONES MAYORES. EI protocolo no cumple con uno
o varios de los requisitos, por lo que se requiere modificar secciones del protocolo o de los documentos
que lo acompanan.

PENDIENTE DE APROBACION POR MODIFICACIONES MENORES. La investigaciéon cumple con
casi todos los requisitos; sin embargo, contiene errores ortogréficos o tipograficos, omisién de datos
del(la) investigador(a), sitio, etc. en formatos predisefiados, uso inadecuado de formatos pre-
establecidos por el Comité, etc.

CONDICIONADO O EN PROCESO DE VALORACION. Se requiere mas informacién o surgieron dudas
durante el proceso de revisidn del pre.tocolo. En el caso de dictamen pendiente de aprobacion, debera
incluirse el tiempo para resolver las observaciones por parte del(la) investigador(a) principal, que no
exceda los 15 dias naturales a partir de la fecha de recepcion de las observaciones.

NO APROBADO: Propuesta de investigacion rechazada por razones éticas, metodolégicas o
normativas que ameritan una restructuracion mayor. Se envian los comentarios al personal de
investigacion responsable, aclarando que el proyecto no podré llevarse a cabo de la manera en la que
esta planteado y por consiguiente debera registrar una nueva propuesta;

Se considera RECHAZADO cuando:
- Elprotocolo no sea original o se considere que el(la) paciente esta en riesgo o no esta protegido.

- Se ha sometido en tres ocasiones y no se ha aprobado. Se debe de someter a los comités como
una version nueva, la cual se revisara de nuevo.

En el caso de los protocolos condicionados o no aprobados, debera indicar las razones por las cuales
se tomo la decision; o bien, las condiciones que son necesarias para su aprobacion;

En caso de sobrevenir el riesgo de lesiones graves, discapacidad, muerte de Ia persona participante o
problemas no previstos, relacionados con aspectos éticos, la ejecucién del proyecto sera detenida de
formainmediata, ya sea momentanea o definitivamente, segiin sea el caso, Reglamento Art. 14, fraccidn
IX; Art 64 fraccion ill;

Art. 37 Bis. El Comité de Investigacién cuenta con 30 dias habiles a partir del dia de la sesién para
entregar respuesta a Dictamen como se menciona en el Art. 28 fraccién |l de este Comité.

Articulo 38. El(la) Presidente(a) del Comité informara de la opinion técnica de los estudios de
investigacion cientifica a los(las) Presidentes(as) de los Comités de Etica en Investigacion y al de
Bioseguridad. ‘
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Articulo 39. Las aprobaciones emitidas por el Comité tendran validez hasta por un afo. En el caso de -

aquellos estudios de riesgo mayor al minimo, el Comité podra determinar que la aprobacién sea por un
tiempo menor, de considerarlo conveniente.

Articulo 40. E| tiempo maximo para que el(la) Investigador(a) Principal responda a los comentarios y/o
sugerencias emitidos por el Comité sin importar el tipo de respuesta en el Dictamen correspondiente,
NO podréa superar los 90 dias naturales a partir de la fecha de recepcion del mismo, en caso de superar
este tiempo el(la) Investigador(a) Prin~ipal debera someter una nueva propuesta (aplicable también para
los estudios patrocinados), incluyendo los cambios solicitados previamente, también se debera de
someter como un protocolo nuevo, después de ser evaluado en tres ocasiones distintas y no haber sido
aprobado.

El Comité debera valorar ios argumentos y emitir un dictamen final en un término de treinta dias habiles.
En caso de recibir dictamen como:

-PENDIENTE DE APROBACION POR MODIFICACIONES MAYORES (Sometimiento completo
nuevamente).

- PENDIENTE DE APROBACION POR MODIFICACIONES MENORES (Si contesta adecuadamente se
aprueba)

- CONDICIONADO O EN PROCESO DE VALORACION (Una vez notificado al Investigador Principal
tiene que acudir al Comité para asesoramiento o para aclaracion de dudas)

Para apoyo en sus respuestas, utilizar Anexo 6.

Del Comité Unico

Articulo 41. Comité Unico. El Comité de Investigacion podra autorizar protocolos multicéntricos como
Comité Gnico cuando la Comision Co urdinadora de Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta
Especialidad u otra Institucion de Salud asi lo soliciten, convocando a sesion extraordinaria para la
evaluacion del proyecto de investigacién, mismo que sera necesario contar con la evaluacion de los
siguientes miembros: Presidente (a), Secretario’(a) y un miembro Vocal como minimo, asi mismo, se
debera sesionar en conjunto con el Comité de Etica en Investigacion y el Comité de Bioseguridad en
caso de ser necesario.

Para la sesion podran asistir los(las) presidentes(as) y/o secretarios(as) de los Comités de las otras
Instituciones donde se ejecutara el proyecto, mismos que tendran voz, pero no voto.

CAPITULO V. REQUISITOS SOMETIMIENTO Y REGISTRO

Articulo 42.
La Mesa de Control recibira la siguiente documentacion elaborada por el(la) Investigador(a) Principal de

:
757
b
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acuerdo con el origen de la investigacion:

REQUISITOS PARA EL SOMETIMIENTO DE PROTOCOLOS NUEVOS INTERNOS (ESTUDIOS

PROSPECTIVOS)

La Documentacion requerida para el sometimiento de protocolos nuevos (1er sometimiento) a los
Comités de Investigacion y Comité de Bioseguridad.

a)

b)

c)

d)

e)
f)
)
h)
i)
)]

Sometimiento: se deberd entregar carta dirigida al(la) Presidente(a) del Comité de
Investigacion (vigente), y al(la) Presidente(a) (vigente), solicitando la revisién de su protocolo
y en la que se liste toda la informacién a revisar (incluyendo versiones, idioma y fechas,
dia/mes/afo) como se indica en el Anexo 2 del presente documento (2 Originales en formato
WORD 6 PDF, en fisico y en CD o memoria USB).

Nota: en caso de requerir revisién por parte del Comité de Bioseguridad, se debe solicitar de
la siguiente manera: Al Presidente(a) en turno del Comité de Bioseguridad.

IMPORTANTE: Deber4 incluir un correo electrénico para contacto del(la) investigador(a)
Cartas de Compromiso (2 originales en formato WORD 6 PDF, en fisico y en CD o memoria
usB).

Formato Unico de Protocolos (FUP, Anexo 3) (incluyendo version, idioma y fecha
(dd/mm/aa)) (2 originales, en fisico y en CD o USB), el cual debera ser llenado
adecuadamente siguiendo las indicaciones establecidas:

Formato Unico de Protocolos. Se debe de entregar la investigacion cubriendo todos
los aspectos que contiene el FUP, considerando que no se puede modificar, alterar o
eliminar sus rubros; en caso de que algin apartado o rubro no aplique, ponerlo
expresamente con las palabras “NO APLICA”. EL FUP se encuentra en el Anexo 3.
Formato de Consentimiento Informado (debera contener fecha, idioma y version), numerado
independiente al protocolo (en Original* y en CD o USB), si aplica:

Manuales del(la) Investigador(a) (Original * y en CD o USB)

Cuestionarios (Original * y en CD o USB)

Tarjetas (Original * y en CD o USB)

Anexos adicionales que requieran aprobacién (Original * y en CD o USB)

Formato de material de patologia (Anexo 9)

Carta Comité Interno de Cuidado de Animales de Laboratorio (CICUAL). Si la investigacién

se realizara con animales, el Investigador Principal debe de entregar la carta de aprobacion
del CICUAL, para que pueda ser revisado en pleno el protocolo.

* Esta Documentacién se resguarda en un medio digital, es opcional entregario en original si sobrepasa las 100

hojas.
CONTROL DE EMISION ~ \
ELABORO REVISO / [ RUTORIZQ
Nombre: Dr. Dorian Yarih Garcia/Ortega Dra. Yesénnja Sanchez Pérez D{ A G. Arrietd Ro¥riguez
Cargo-Puesto Secretario del @omité \/ r e e
Firma: / A/
Fecha 'j

@
:



INSTITUTO NACION}\L DE Rev: 03
CANCEROLOGIA
SALUD MANUAL DE INTEGRACION
SRERATARIS G5 Shs 0D 4 Pégina 33
FUNCIONAMIENTO Y PROCEDIMIENTOS : de 72
DEL COMITE DE INVESTIGACION e

REQUISITOS PARA EL SOMETIMIENTO DE PROTOCOLOS NUEVOS EXTERNOS (INDUSTRIA,
COLABORACIONES) (ESTUDIOS PROSPECTIVOS)

La Documentacion requerida para el sometimiento de protocolos nuevos (er sometimiento) a los
Comités de Investigacion y Comité de Bioseguridad

a) Sometimiento: se debera entregar carta dirigida al(la) Presidente(a) del Comité de Investigacién
y de Biosegurirdad (si aplica), solicitando la revision de su protocolo y en la gue se enliste toda
la informacion a revisar (incluyendo versiones, idioma y fechas
(dia/mes/afio)) como se indica en el Anexo 4 del presente manual (2 Originales en formato
WORD o PDF, en fisico y en CD o USB).

Nota: en caso de requerir revision por parte del Comité de Bioseguridad, se solicitara de la
siguiente manera: Dr.(a) Presidente (a) del Comité de Bioseguridad.

IMPORTANTE: Debera incluir un correo electrénico y namero telefénico particular para contacto
del(la) investigador(a).

b) Carta de aprobacion del Com.ité de Asignacion de(la) Investigador(a) Principal.
c) Cartas de Compromiso (2 originales, en formato WORD o PDF en fisico y en CD o USB).

d) Curriculum Vitae actualizado de cada miembro del equipo de investigacién actualizado y maximo
una cuartilla de extension (2 originales, en formato WORD o PDF en fisico y en CD o USB).

e) Resumen Estructurado, este resumen debe de ser realizado por el investigador principal
independientemente del resumen que pueda traer el protocolo original.

f) El Resumen Estructurado debera de tener un maximo de 2 cuartillas, evitando copiado y
pegado del protocolo original. Este resumen debera de ser firmado por el(la) Investigador(a)
Principal cubriendo los siguientes puntos:

— Titulo del proyecto o protocolo de investigacion;
— Marco teérico/antecedentes;
— Definicién del problema:

— Justificacion;

— Hipotesis (en su caso);

— Objetivo general;

-~ Material y métodos;

— Analisis estadistico; /
— Disefio: criterios de inclusion y exclusion, captura, procesamiento, analisis e interpretacion de

la informacion;
—~ Métodos de Estudio:

‘¢
— La participacion especifica del INCan; \
— Numero de Pacientes que incluira el INCan;
— Ventaja para los pacientes;
— Justificacion de realizarse en esta institucion.

~ Aspectos éticos y de bioseguridad (si aplica);

At
CONTROL DE EMISION AN\
ELABORO REVISO /I AUTORIXO
Nombre: Dr. Dorian Yarih Garcia Crtega Dra. Yes%r a Sénlchez Pérez E{r. S ; G. Arrie{ta A‘Jdriguez
Cargo-Puesto Presit\enta\d@ Comité o )

Secretario del €omité
Firma: \5\ k
2

Fecha Marzos \

\




INSTITUTO NACIONAL DE Rev: 03
s CANCEROLOGIA '
T e MANUAL DE INTEGRACION,

FUNCIONAMIENTO Y PROCEDIMIENTOS | e’ 2397';3 34
DEL COMITE DE INVESTIGACION e

g) Protocolo original en espariol (incluyendo version, idioma y fecha (dd/mm/aa)) (2 originales, en
fisicoy en CD).

Otros Documentos Relacionados con el proyecto o protocolo de investigacion:

g) Datos de Investigacion (A través de la Cédula de Seguimiento Inicial, Anexo 5):

h) Nombres y firmas del(la) Investigador(a) Principal e Investigadores(as) asociados(as):
i) Anexos;

) Carta del Comité de Asignacion de Investigador Principal (CAIP);

k) Formato de Consentimiento Informado {debera contener fecha, idioma y version), numerado
independiente al protocolo. (Original * y en CD o USB);

) Cédula de Sometimiento Inicial (Datos de Investigacion) (Anexo 5) Si aplica
m) Manuales del(a) Investigador(a) (Original * y en CD o USB):

n) Cuestionarios (Original * y en CD o USB);

0) Tarjetas (Original * y en CD o USB);

p) Anexos adicionales que requieran aprobacion (Original * y en CD o USBY);
g) Formato de material de patologia (Anexo 9);

*Esta Documentacion se resguarda en un medio digital, es opcional entregarlo en orginal si sobrepasa
las 100 hojas.

En caso de requerir someter nuevamente el Protocolo de Investigacion es necesario apoyarse
en el Anexo 6.

REQUISITOS PARA EL SOMETIMIENTO DE PROTOCOLCS DE REVISION DE EXPEDIENTES
CLINICOS (ESTUDIOS RETROSPECTIVOS)

Para la evaluacion de estudios sin riesgo definidos en el articulo 31 del presente Manual, el(la)
Investigador(a) principal debera presentar como se indica en el Anexo 7, la siguiente documentacion:

l. Resumen enumerado que contenga:
- Antecedentes
- Planteamiento
- Objetivos
- Metodologia
- Anaélisis Estadistico
- Criterios de Inclusién
- Ciriterios de exclusion
- Criterios de eliminacién
- Describir lo que se va a realizar
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- Listado de Variables a utilizar

Il Debera llenar el Formato de Solicitud para la Revision de Expedientes Clinicos (Anexo 8) con
los datos solicitados, dejando faltante Ia firma del(la) Presidente(a) del Comite, ya que esta
debera ser recabada por la mesa de Control.

ll.  Anexar hoja de recoleccion de datos.

Consideraciones adicionales

Importante mencionar que el(la) investigador(a) principal debera cumplir las caracteristicas descritas en
el Articulo 1, fraccion Xlll del presente Manual.

Si el protocolo incluye entrevistas, toma de muestras, biolégicos como sangre, saliva y/o material de
patologia NO podra ser sometido como estudio retrospectivo.

Todos los proyectos de investigacion en los que se utilicen muestras almacenadas en bloques de
parafinas, muestras congeladas, tejido, suero, plasma, deberan ser revisados en sesion plenaria por los
Comités incluyendo al Comité de Etica en Investigacion y en caso de ser requerido por el Comité de
Bioseguridad del Instituto, aun cuando la naturaleza del estudio sea retrospectivo, debido a la
importancia del material para biomarcadores. Adicionalmente de debera entregar el formato o carta de
material de patologia (Anexo 9) debidamente requisitado, pudiendo el area de Patologia solicitar la carta
a conveniencia del requerimiento.

Articulo 42 Bis. La Mesa de Control debera verificar los documentos que entrega el (la) investigador
(a) principal durante toda la duracion del estudio, que hace mencion en Articulo 42 de este Manual de
acuerdo al tipo investigacion, asi como demas documentos que se encuentren en su carpeta de archivo
correspondiente:

* Protocolo Interno: Formato Unico para el Registro de Protocolos de Investigacion

» Protocolo Externo (Industria), el cual debe de incluir un Resumen Estructurado y protocolo
original en espafiol.

« Curriculums.
* Guia de Evaluacion de Proyectos de Investigacion.

* Carta de Dictamen (si aplica, ya que si fue Aprobado en el 1er Sometimiento no se expide por
no tener observaciones y se le entrega Carta de Aprobacion).

» Carta de Aprobacién.

* Carta COFEPRIS.

» Carta de Autorizacién Institucional.
» Pagos realizados (en su caso).

» Formato de Seguimiento.

» Carta de Cierre {en su caso).

Esta lista de verificacion sera utilizada por el personal encargado para asegurar que todos los
documentos estén presentes y completos antes de cerrar el expediente.
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De los Registros

Registros

Tiempo de
conservacion

Responsabie de
conservarlo

Cabdigo de registro o
identificacién Unica

IAutorizacion

Protocolo (Estudio Externo), Formato
Unico de Protocolos (Estudio Interno)
Guia para Evaluacién de Proyectos de
Investigacién, Carta Dictamen, Carta de
institucional,
documentos del expediente

y demas

5 afos

Mesa de Control

N/P

CAPITULO VI. PROCESOS DE APROBACION Y REGISTRO, SEGUIMIENTO Y
CIERRE (ESTUDIOS PROSPECTIVOS Y RETROSPECTIVOS)

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO DEL PROCESO DE SOMETIMIENTO Y EN SU CASO

APROBACION AL COMITE DE INVESTIGACION (ESTUDIOS PROSPECTI vVOS)

@
%
i

\

| e .

No. - Documento o
Responsable Actividad
Act. anexo
1 Entrega en la oficina del Comité de
investigacion, or|g|n_al y duplicado del _Formato Unico de
Protocolo de Investigacion en el Formato
. o . Protocolos
Investigador(a) Unico de Protocolos (Estudios Internos) _Documentos
Principal Resumen Estructurado y protocolo en descritos en el Art
extenso en espanol (Estudios Externos) y 42 )
documentacién a evaluar.
2 Recibe documentacién de los proyectos de | — Formato Unico de
investigacion y los remite al(la) Protocolos
Sec atario(a) y Presidente(a) del Comité de | —~Documentos
Investigacion en formato digital, con la orden descritos en el Art.
M 4e Control del dia, asi como la Guia para Evaluacion 42
esa de Lontro de Proyectos de Investigacion. —Orden del dia
—Guia para
Evaluacién de
Proyectos de
Investigacién
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3 Recibe documentacion de los proyectos de ]
investigacion, orden del dia y asigna a los(as) | —Formato Unico de
revisores(as) de cada protocolo en carpeta | Protocolos
digital. —Documentos

: descritos en el Art.
Secretario(a) del 4 Envia a mesa de control la asignacion de Art. 42
Comité revisores(as). ~Orden del dia
—Guia para

5 Prepara los asuntos generales (folletos, Evaluacién de
Ccuestionarios, enmiendas, etc.) que seran Proyectos de
sometidos al Comité de Investigacion. Investigacion

6 Envia por correo  electronico la | —Correo electronico
documentacion soporte de los protocolos a | ~Documentacion
evaluar, incluyendo la orden del dia con la soporte de los
asignacion de revisores y Guia para protocolos

Mesa de Control Evaluacion de Proyectos de Investigacion. —Orden del dia
—Guia para
Evaluacion de
Proyectos de
Investigacion
No. . Documento o
Responsable Act Actividad anexo
—Correo electrénico
—Documentacion
soporte de los
. o 7| Reciben documentacién de protocolos a protocolos
Mlembro§ del. pomlte revisar y envian comentarios de los —Orden del dia
de Investigacion protocolos revisados. —Guia para
Evaluacién de
Proyectos de
Investigacion
8 Envia liga de conexién e indica donde se
Mesa de Control sesionara. — Liga de conexion

9 | Acuden a sesion presencial oenlineaenla Lista de asistencia

fecha, hora y lugar establecido, firman lista _ Guia para
Miembros del Comité de asistencia, evallan los protocolos, Evaluacion de
de Investigacion emiten dictamen preliminar, y se discuten Proyectos de

asuntos generales. Investigacién

10 | Corrobora que los dictamenes contengan

Secretario(a) del puntualmente los comentarios discutidos en | — Proyecto de
Comité la sesién plenaria y los turna al(la) dictamen
Presidente(a) para Vo.Bo.
CONTROL DE EMISION O\

ELABORO REVISO [ [MAUTORYO
Nombre: Dr. Dorian Yarih Garcia Oyga Dra. Yesdnpia Sélnchez Pérez l)y sthr G. Arrfets odriguez
Cargo-Puesto Secretario del Confité Presidenta dél Comité \/ 95195 (Befd
Firma: Y \\ N\ G JUJ j
Fecha < Mat 5 }

\J




INSTITUTO NACIONAL DE Rev: 03
s S ALUD CANCEROLOGIA
; SRRRETARIS BH BRLID MANUAL DE INTEGRACI()N! Pé ina 38
FUNCIONAMIENTO Y PROCEDIMIENTOS d 972
DEL COMITE DE INVESTIGACION e
. 11 Revisa proyecto de dictamen, si no tiene
Presidente(a) del . ) ’ — Proyecto de
Comité comentarios, procede a firmarlos. dictamen
12 | Procede el acuerdo del Comité a la
. aprobacién o no de los protocolos, los
Secrgt’ano(a) del asuntos generales y se envian al Presidente | — Dictamenes finales
Comité i oy ;
firma los dictimenes finales.
13 | Registra protocolo aprobado y asigna
numero de registro, conforme al Articuloc 37
del presente Manual.
- Carta de
Mesa de Control 14 | Elabora Carta de Autorizacion Institucional Autorizacion
firmada por el Titular de la Direccién General Institucional
y se turna al(la) Investigador(a) Principal, de
cada proyecto.
15 | Recibe Carta Dictamen y/o Cartas de | — Carta Dictamen
Investigador(a) Aprobacién y Autorizacion Institucional. — Carta de
Principal Autorizacion
Institucional
No. . Documento o
Responsable Act Actividad anexo
16 | Elabora acta de la sesion y turna original de
Secretario(a) del la misma a cada integrante del Comité para | Acta de la Sesion
Comité Su revision.
: s 17 | Reciben acta original, la revisan y emiten
(’;’I;rr?\ggﬁ (;ilig]omlte sus comentarios en la siguiente sesién | — Acta de la Sesién
g ordinaria del Comité.
18 | Recibe comentarios, en su caso corrige | — Acta de la Sesion
acta. recaba firmas, archiva original. - Protocolo
] — Formato Unico de
19 | Archiva protocolo, Formato Unico de Protocolos
Protocolos, Guia para Evaluacion de | — Guia para
Proyectos de Investigacion, Carta Evaluacién de
Mesa de Control Dictamen, Carta de  Autorizacién Proyectos de
Institucional, o en su caso asunto general. Investigacion
— Carta Dictamen
TERMINA — Carta de
Autorizacion
Institucional
— Asunto general
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DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO DE SOMETIMIENTO Y EN SU CASO APROBACION AL
COMITE DE INVESTIGACION (EST/!DIOS PROSPECTIVOS)

Investigador(a) Principal

Mesa de Control

Secretario(a) del Comité

Miembros del Comité de
Investigacion

INICIO

Entrega original en
duplicado del
Protocolo de

Investigacion en el

y

2

Recibe documentacion
de los proyectos de
investigacion en
formato digital, con la

3

Recibe documentacion
de los proyectos de
o | investigacion orden del

Formato Unico de
Protocolos y
documentacion a

evaluar

Formato Unico de
Protocolos

Documentos

orden del dia y ia Guia
para Evatuacion de
Proyectos de

Investigacion
Formato Unico de

Documentos

Orden del dia

Guia para Evaluacion
de Proyectos de
Investigacion

dia y asigna a lodas)
revisores(as) de cada
protocolo

Formato Unico de
Protocolos

Documentos
descritos en el

Guia para Evaltuacién
de Proyectos de
Investigacion

Envia a mesa de
control la asignacion de
revisores(as)

y 5

Prepara los asuntos
generales(folletos,
cuestionarios

6

Envfa la documentacién
soporte de los protocolos a
evaluar, incluyendo la

enmiendas efc.) que
seran sometidos al
Comité de Investigacion

Reciben
documentacion de
protocolos a revisar y

orden del dia con ta
asignacion de revisores y
Guia para Evaluacion de
Proyectos de Investigacion

Gorreo electronico

Documentacion
soporte de los
protocoio;

Orden del dia

Guia para Evaluacion
de Proyectos de
Investigacion

envian comentarios de
tos protocolos
revisados

Correo electrénico

Documentacion

Orden del dia

Guia para Evaluacion
de Proyectos de
investigacion

£
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Presidente (a) del Comite Mesa de Control Secretario(a) del Comité Miembros del Comite de
Investigacion

9

8 Acuden a sesion en la
fecha, hora y lugar
Envia liga de conexion establecidg, firman lista

eindica donde se de asistencia, evaluan
sesionara los protocolos asuntos
generales y emiten
dictamen preliminar

Lista de asistencia

A

Guia para Evaluacion

de Proyectos de
Investigacion
l 10
11 Corrobora que los
dictamenes contengan
Revisa proyecto de puntualmente los
comentarios discutidos

dictamen, si no tiene
comentarios procede af en la sesién plenaria y
firmartos ' los turna akta)
Presidente(a) para

12

Procede el acuerdo a |
aprobacién o no de los
protocolos, los asuntos

generales y se firman
13 los dictdmenes finales
Registra protocoio
nuevo y asigna namero| Dictamenes finales
de registro, conforme al
Articulo 27 del presente
Manual
v 14
Elabora Carta de
Autorizacion

Institucional y se turna

al(la) Irvestigadora) .
Princ pal de cada ’
proyecto
Institucional
. /"\
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Investigador(a) Principal

Mesa de Control Secretario(a) def Comité

Miembros del Comité de
Investigacion

15

Recibe Carta Dictamen,
y/o Cartas de
Aprobagcion y

16

Elabora acta de la
sesion y turna original

y

Autorizacion
Institucional

Carta Dictamen

Institucional

de la misma a cada

17

Reciben acta originaj
la revisan y emiten sus

y

integrante del Comité
para su revision

Acta de la Sesion

comentarios en la
siguiente sesidn
ordinaria del Comité

Acta de la Sesion

: 18

Recibe comentarios en
Su caso corrige acta,
recaba firmas, archiva
original

i 19

Archiva protocola,
Formato Unico de
Protocolos, Guia para
Evaluacion de
Proyectos de
Investigacién Carta
Dictamen, Carta de
Autorizacion
Institucional, 0 en su
caso asunto general

Acta e fa Sesion

Formato Unico de
Protocoios

Guia para Evaluacion
de Proyectos de
Investigacion

Carta Dictamen

Cartade
Autorizacion
Institucional

Asunto general

TERMINA
N
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DESCRIPCIGI\[ DEL PROCEDIMIENTO DEL SEGUIMIENTO DE
INVESTIGACION (ESTUDIOS PROSPECTIVOS)

PROTOCOLOS DE

No. - Documento o
Responsable Act. Actividad anexo
1 Revisa mensualmente la base de datos con el
Secretario(a) del conpentrgdo q,e la informacion de: los protocolos
Comité de investigacion aprobados y en proceso en el | — Base de datos
Comité de Investigacion.
2 Elabora memorandum y formato de seguimiento .
de protocolo (FO2/DI/SIC/ 01-2022) de acuerdo a | _ yj’;‘;rtg”d“m
Mesa de Control la informacion proporcionada en el seguimiento (FO2/DI/SIC/ 01-
inmediato anterior. 2022) Anexo 10
3 Solicita semestralmente el avance de los
protocolos de investigacion a  los(las)
investigadores(as) principales, a través de
memorandum, anexa Formato de Seguimiento de | — Memorandum
Presidente(a) del Protocolos, con fecha limite de entrega y firma. - Formato
Comité (FO2/DI/SIC/ 01-
4 Solicita copia de los productos derivados del 2022) Anexo 10
Protocolo (Articulo, Capitulo de Libro, Libro Tesis
0 Presentacion en Congreso).
5 Recibe memorandum y Formato de Seguimiento
de Protocolos (F02/DI/SIC/ 01-2022).
— Memorandum
Investigador(a) 6 Requisita y remite en la fecha sefialada los | — Formato
Principal avances y anexaen su caso copia de los productos (FO2/Dl/sIC/ 01-
derivados del Protocolo (Articulo, Capitulo de 2022) Anexo 10
Libro, Libro Tesis o Presentacién en Congreso).
7 Recibe Formatos de Seguimiento de Protocolos
debidamente requisitados y firmados por el(la)
investigador(a) principal. ~ Formato
(FO2/DI/SIC/ 01-
Mesa de Control 8 Recibe, en su caso, copia de los productos 2022) Anexo 10
derivados del Protocolo (Articulo, Capitulo de | - Copia de los
Libro, Libro Tesis o Presentacion en Congreso). productos
N
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Responsable KI((:)t Actividad Documento o anexo
9 Actualiza en la base de datos de protocalos, la
situacion reportada en los Formatos de
Seguimiento de Protocolos y en su caso los Base de dato
productos derivados del Protocolo (Articulo, | — P2S€ atos
Capitulo de Libro, Libro Tesis o Presentacion | — Formato (FO2/DI/SIC/
en Congreso). 01- 2024) Anexo 10
Mesa de Control — Copia de los
10 | Archiva en el expediente del protocolo productos
cprresp_ondlente, de acuerdo con los | Expediente del
Lineamientos . para la Integracion de rotocolo
Expedientes de Protocolos de Investigacion de P
este Manual.
11 informa al Titular de la Direccién de
Investigacion el avance semestral de los
Presidente(a) del proyectos de investigacion. — Avance semestral de
Comits los proyectos do
TERMINA investigacion
. P
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DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCEDIMIENTO DEL SEGUIMIENTO DE PROTOCOLOS DE

INVESTIGACION (ESTUDIOS PROSPECTIVOS)

Secretario(a) del Comité

Mesa de Control

Presidente(a) del Comité

Investigador(a) Principal

INICIO

1

Revisa la base de
datos con el
concentrado de la
informacién de los
protocolos de

2

Elabora memorandum
y formato de
seguimiento de
protocolo (FO2/DI/SIC/

A

investigacion
aprobadosy en
proceso en el Comité
de Investigacion —I

01-2024) de acuerdo a

3

Solicita el avance de
los protocolos de
investigacion a través

la informacion
proporcionada en el
seguimiento inmediato
anterior

Memorandum

Formato (F02/DI/
SIC/01-2024)

7

Recibe Formatos de
Seguimiento de
Protocolos debidamente

de memorandum,
anexa Formato de
Seguimiento de
Protocolos

Memorandum

Formato (FO2/DI/
SIC/ 01-2024)

Solicita copia de los
productos derivados

5

Recibe memorandum vy,
Formato de

del Protocolo

Seguimiento de
Protocolos (FO2/DI/SIC/
01-2024)

Memorandum

Formato (FO2/DI/
SIC/ 01-2024)

Requisita y remite en la
fecha sefialada los
avancesy anexa en su

y

requisitados y firmados

por el(la) investigador(@)
principal

Formato F02/DV

SIC/ 01-2024)

Recibe, en su caso,
copia de los productos
derivados del Protocolo1

Copia de los
productos

caso copia de los
productos derivados
del Protocolo

Memorandum

Formato (FO2/DV
SIC/ 01-2024)
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REVISO
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Secretario (@) del Comité

Mesa de Control

Presidente (a) del Comité

Investigador(a) Principal

9

Actualiza en la base de|
datos de protocolos la
situacion reportada en
los Formatos de
Seguimiento de
Protocolos y en su
caso los productos
derivados del Protocolo‘l

Base de datos

10

Archiva en el expediente
del protocolo
correspondientg de
acuerdo con los
Lineamientos para la

11

Informa al Titular de la
Direccion de
Investigacion el avance

Integracion de
Expedientes de
Protocolos de
Investigacion de este
Manual

Expediente del
protocolo

semestral de los
proyectos de
investigacion

Avance semestral
de los proyectos
de investigacion

TERMINA

CONTROL DE EMISION

ELABORO REVISO i/ RUTORIX
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DEL COMITE DE INVESTIGACION e

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO PARA EL CIERRE DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

(ESTUDIOS PROSPECTIVOS)

No. Actividad Documento o

Responsable Act. anexo

1 Analiza e identifica los Protocolos para cierre a
partir del - Formato de Seguimiento de

Secretario(a) del Protocolos se solicita cierre cuando se cuente Formato
o o ) ) FO2/DI/SIC/ 01-
Comité con avance del 100% y sugerencia a partir del
99% 2022 Anexo 10
0.

2 Solicita a través de memorandum, la
elaboracion de oficio de cierre y/o copia de los
productos derivados de Protocolo (Articulo,
Capitulo de Libro, Libro, Tesis o Presentacion
en Congreso).

Mesa de Control — Memorandum

3 Recibe memorandum, y envia el Informe
Técnico Final y/o productos derivados del
Protocolo (Articulo, Capitulo de Libro, Libro, | _ Memorandum
Tesis o Presentacion en Congreso).

Investigador(a) — Informe Técnico
Principal 4 Comunica e informa la razén en caso de haber Final
sido cancelado o suspendido, a través del | — Productos
forme-o.
5 Recibe Informe Técnico Final y/o productos
Secretario(a) del derivados del Protocolo (Articulo, Capitulo de | — Informe Técnico
Comité Libro, Libro, Tesis o Presentacion en Congreso) Final

y turna a Mesa de Control.

6 Reciba y Archiva en el expediente
correspondiente, de acuerdo con los
Lineamientos para Ia Integracion  de
Expedientes de Protocolos de Investigacion y a

; . > — Informe Técnico
los Lineamientos para la Integracion  de

Final
Mesa de Control Expedientes de Protocolos de Revision de na
Expedientes Clinicos de este Manual. ~ Base de datos
7 Actualiza base de datos.
8 Informa al Titular de la Direccion  de
Secretario(a) del il;]\\//:&t;g:g;éorr: el avance de los proyectos de
Comité 9 )
TERMINA
, oY |
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DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCEDIMIEN
INVESTIGACION (ESTUDIOS PROSPECTIVOS)

TO PARA EL CIERRE DE PROTOCOLOS DE

Secretario (a) del Comité

Mesa de Control

Investigador(a) Principal

( iNncio )

y 1

Analiza e identifica los
Protocolos para cierre
a partir dei Formato de

2

Solicita a través de
memorandum, la
elaboracion de oficio dd

Seguimiento de
Protocolos

Formato FO2/DI/SIC/

01-2024

3

cierre y/o copia de los
productos derivados d

Protocolo

Recibe memorandum
y envia el Informe
Técnico Final yio

productos derivados
del Protocolo

Memorandum

Informe Técnico
Final

Productos

Comunica e inforna la
razédn a través del

5

A

Recibe Informe Técnico
Final y/o productos

A

6

derivados del Protocolo Y
turna a Mesa de Control

Informe Técnico
Final

8

Informa al Titutar de la
Direccién de
Investigacion el avancel«s

Reciba y Archiva en el
expediente
correspondientg de
acuerdo con los

Lineamientos

Informe Técnico
Final

7

y

de los proyectos de
investigacion

y
TERMINA

Actualiza base de
datos

formato en caso de
haber sido cancelado o

suspendido

\
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DEL COMITE DE INVESTIGACION e

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO PARA LA AUTORIZACION, REGISTRO, ARCHIVO Y

CONSERVACION DE PROTOCOLOS DE REVISION DE EXPEDIENTES CLINICOS (ESTUDIOS

RETROSPECTIVOS)
No. - Documento o
Responsable Act Actividad aNexo
1 Solicita al Comité de Investigacién Formato | Formato
Investigador de Solicitiud para revision de expedientes (SRO1/DI/SIC/01-
clinicos (SR01/DI/SIC/01-2025) 2025) Anexo 8
2 Proporciona Formato de solicitud para
revision’ de expedientes clinicos | — Formato
Secretario(a) del Comité (SR0O1/DI/SIC/01-2025) a  solicitud  del (SRO1/DI/SIC/01-
nvestigador Principal. 2025) Anexo 8
3 Recibe formato, requisita y remite el Protocolo | Formato
de revisidn que incluye Formato de solicitud (SRO1/DI/SIC/01-
para revision de expedientes clinicos 2026) Anexo 8 /
Investigador (SRO1/DI/SIC/01-2025), hoja de datos y hoja de datos y
resumen estructurado del proyecto. resumen .
estructurado del
proyecto
4 Recibe el Protocolo de revisién que incluye
Formato de solicitud para revisibn de
expedientes clinicos (SR01/DI/SIC/01-2025), _ Formato
hoja de datos y resumen estructurado del (SRO1/DI/SIC/01-
Secretario(a) del Comité proyecto. El Secretario revisa y firma de 2025) Anexo 8 /
autorizacibn. En caso necesaric solicita hoia de ga)t(gs
me-dificacion al proyecto para el desarrollo del )
estudio.
5 Entrega al investigador principal Copia del
Formato de solicitud para revisibn de | — Formato
Secretario(a) del Comité expedientes clinicos (SR01/DI/SIC/01-2025) (SR01/DI/SIC/01-
con firma de autorizacion. 2025) Anexo 8
6 Recibe Copia del Formato de solicitud para
revision de expedientes clinicos | — Formato
investigador (SR0O1/DI/SIC/01-2025) con  firma de (SRO1/DI/SIC/01-
autorizacion. 2025) Anexo 8
7 Da la instruccion para la asignacion del
namero de registro de protocolo de revision Formato
. o al original del Formato de solicitud para | ~
Secretario(a) del Comite revisién de expedientes clinicos (2%?(5))1 ﬂé SloCé01—
(SRO1/DI/SIC/01-2025) y Io registra. - X
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No. ' , Documento o
Responsable Act. Actividad anexo

8 Anexa en el expediente de Protocolos de
Revision de Expedientes Clinicos
autorizados, de acuerdo con los
“Procedimiento para la Integracion de
Expedientes de Protocolos de Revision de
Secretario(a) del Comité Expedientes Clinico”, integrado, la siguiente | — Expediente
documentacion del protocolo:

Formato (SR01/DI/SIC/01-2025) Anexo 8 /
hoja de datos y resumen estructurado del
proyecto

Secretario(a) del Comité 9 Archiva el expediente de Protocolos de
Revision de Expedientes Clinicos hasta su
cierre definitivo, de acuerdo al “Procedimiento | — Expediente
para el Cierre de Protocolos”.

Secretario(a) del Comité 10 | Actualiza semestralmente el expediente de
Protocolos de Revision de Expedientes
Clinicos hasta su cierre definitivo, de acuerdo

al “Procedimiento para el cierre de |~ Expediente

Protocolos”.
Secretario(a) del Comité | 11 | Converva el expediente de Protocolos de

Revision de Expedientes Clinicos hasta por

cinco afos. _ Expediente

TERMINA
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CAPITULO VIII. TRANSITORIOS

PRIMERO.- El presente Manual fue sometido a la aprobacion del Comité en pleno en la 12. Sesion
Extraordinaria, siendo rubricado por cada uno de los integrantes el dia 13 de marzo de 2024.

SEGUNDO. - Se abroga el Manual de Integracién y Funcionamiento del Comité de Investigacion
aprobado por el pleno de Comité el dia 22 de mayo de 2014.

TERCERO. - Los protocolos que se hubieren sometido a consideracién del Comité previo a la emision
del presente Manual, se atenderan conforme a las disposiciones vigentes en su momento hasta su
conclusién.

CUARTO. - El Comité de Investigacion tendra 30 dias naturales a partir del inicio de vigencia del
presente Manual para llevar a cabo las acciones necesarias para darle cumplimiento, debiéndose emitir
las designaciones necesarias por escrito. Por Gnica ocasién la designacion que se expida a favor del(la)
Presidente(a) de Comité tendra una vigencia de cinco afios.

INTEGRANTES DEL COMITE DE INVESTIGACION

Dra. Yesennia Sanchez Pérez Dr. Dorian Yarih Garcia Ortega
Presidenta del Secretario del Comité
-t HJJ- !

Dra. Patricia Garci Lopez . | Dra. Alejandra Monrq
Vocal e Vocal

e
[Dr. Luis Antonio Lara Mejia | Dr. Sergio Israel Aguilar Villanueva
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CAPITULO VIII. ANEXOS
Anexo 1

Guia para la Evaluacion de Proyectos de Investigacion

GUIA PARA EVALUACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

. Nomero | ] i inv, Prine, |

Tituio:

RESUMEN DEL PROYECTO:

En extensidn (no mayor & 100 palabras).

3. Calidad o rdgor cientifico-téonico

4. Relevancia & impacio clentifico del proyecto Excelente

GENERALIDADES
1. Contenido del protocolo Excelente [ | Bueno [ | Pobre [ ]
2. Originatidad Excelente [ | Bueno [ | Pobre [ ]

Excelente [ | Bueno 71 Pobre J

[] Bueno [] Pobre []

COMENTARIOS ACERCA DEL PROYECTO:

« SINTESIS DEL PROYETO
s MARCO TEORICO Y ANTECEDENTES
» DEFINICION DEL PROBLEMA

*  JUSTIFICACION

» HIPOTESIS

*  OBJETIVO GENERAL

=  OBJETIVOS ESPECIFICOS (en su caso)
* MATERIAL Y METODCS

» DISENG (oriteros  de

inclusidn,  exclusion,

» REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

*  ORGANIZACION DE LA INVESTIGACION

eliminacion,
procesamiento, andlisis ¢ interpretacion de ia informacion, tamafio de ia muestra}

captura,
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* METAS POR ANO

FACTIBILIDAD
1. La muestra propuesta es asequible. oH NO
2. Las técnicas propuestas son factibles de realizarse. 81 MNO
3. El término propuesto es el adecuado. 84 NGO
4. Los recursos con fos que cuenta el protocolo son S NO
suficienties.
5. Los medios e infraestructura para el proyecto ya si NO
existente.
6. £l protocolo es viabie en general, Si NG
IHCTAMEN
1. Requiere modificaciones minimas. i NO
2. Requiere cambios mayores y se evaluard en una nueva St NO
sesién, en pieno.
3. Es aceplado, 81 NG
COMENTARIOS
Evaluador: Fecha:
Nombre:
Firma:
Paping 240 2
, VAN
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Anexo 2 Check-List para Sometimiento de Protocolos Internos

COMITE DE INVESTIGACION
Y BIOSEGURIDAD

Fecka de Fotaga:

Extregables

Ohmesrvnaomies

et Dirigida 1) Comizé de Tovmstigacibn
L P Yeomple Sincher Pises), ammanda s

Sornmantenitn & vevia.t

Cartes Comaponsive por Tovestigadon
2 a@mmmamW&m

[prsticipuunsy

3 Forzate Unico e Prowecols (PUPY Evasersdo, conpmmace Vuesidn, Riso ¥ Fecha®,

e

T G 1 SRCOI0n S tielo ¥ pies S pagina £n. cads hwda: Tnchayene o ngwins

31

Duss Cremerales

3,23 Hommstizador Pracion

313 | Tinde de Provecn

3.1.3 {Dnbbonsdornes

3.3 .4 [Ouas Tnnvacionss Puricipenies

33

L —

3723 [ Ameradees

32% [Obmives

323 t&wmxﬁ 00 T Oy

32,4 Duninlogis

3.2.5 [n¥ish Evadistion

328 {runificacian

337 | Revains 79 ¥ By

33

Proyects on Batmsc

3.3.¢ HAamedean 2 Mavs Tadricos

5.3, {Dnlintoion Sl Problens

332 | Fenficacitn

3.3.4 [Hpemis

335 0%min Gonms)

338 [Obimives Expecifivss

337 Puerial v Wiksodos

3.5.% | Andlish Batadistion

M{W&W mmmm%
339

$ [Varsiin, Bhiema y Forks, m&ommti
15 i

Cm%mmwm% Lonndn do Cuitntn
© Iy Us0 e tox Animaales e Laborarasio [CICUAL

S0 ADCHIBRREVE R SOTKISD RRVISIAR: LARRROT, 05
s debwran cmm Tos vonsbren oo ¥l
Sorinbaie)

o

IMITAS

DOORRECTY

CORRECTO

2 +4
= Crmsemiiminn Tefommade
* Flcha Thonies

VU, Varvian 1, S0 05 e Sictembre de 2005, = amhnt
* Eomas e Covsinnionis ffvomads, Waanidn ¥, de 08 4o Sciambre e 2005, a2 e

DHOBRELY
ERATAMIENTO DEL CANOER MAMARIG

* Bicha Thenia, Versibn 1,48 & Sicondes d2 2005, e wpalink
) CRRRBOTS
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Anexo 3 Formato Unico de Protocolos

FORMATO UNICO PARA EL REGISIRO DE
PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

COMITE DE INVESTIGACION Y ETICA
INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA

L DATOS GENERALES

1. INVESTIGADOR PRINCIPAL

ekt pRtcHar

Tesetons de oficing

Direccion de correy slecnonics

Esprcislicad
Camngoria y nivel:

Advcripeion

30
Hombrs del provesto [INSERTAR TITULO COMPLETD DE LA INVESTIGACION,
VERSION, IDIOMA Y PECHA Din/Mes/A%0)

@
\

Tipn da invesrigacion Crigen
¥ Mo oo ume KE € dazagn om e K3
EWW»
4 il Indupundionte
g“ﬁia e a3 Toduania

Tosiacionst g Crupos Coopaaivey

Duzscion dol provests

Inivie;, Terming Frobable

Mx A Sy Aks

Kombre v firess det Jobe Inmedists det
Jovestigador Brincipsi

DHSERTAR TITULDCOMPLETS DE LA IVERTIGALION, VERZDW IDROMA 7 FECHA
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3. COLABORADORES

{Se deberd anexar una carta de apoyo de cada colaborador con frma original en 1 que

describa Ins actividadesoue realizard)
Colsborador]

R odaaeiioted

Dombre:
CURE:

Cargo:

Wivel mdnirs de sstudivs:
incinling:
Bupecialidad:

7

Categoria v nivel:
Adeeripeiin:
Corres Elechinicn:

oA ————

Colaborador I}

Nombre:

CURP:

Carzo:

Phivel mixime de astudiog:
Eroecibidad,

Catezoris v pivel:
Corren Blactrinion:

Colaborador III

Nombre:

CURP:

Carge:

Hivel mixive de estudion

Lategoria v nivel:

Adseripeibn;
Corren Elochonico:

Colpborsdor IV

Hlombre:

CURE:

Mival mxmm de eatudion:
Disciphns:
Erpecialidad:

Cateporis v nivel:

DRBERTARTITULO COMPLETD DE LA INVESTICACION, VERSIOR, 1DI00A ¥ FECHAS

B

[T,
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Y g

oo

Lorrno Eleetrdnicn:

4. OTRAS INSTTTUCIONES PARTICIPANTES

@&ﬁahwémmm%mwmm&ohnwhwmwﬁm&zmelmamm

eompateuts de cada institaeidn participants)

Nombre Institueidn

Nombre Institucion 1T

Nombre lnstitusion I

Hombas bustitunidn IV

Nopsbre Institseién V

Tipo de apoyo
{Marque con una X o} fipo de ayuda proporcionado)

Tipo de ayuds

Infraestuchurs | Persomal | Matanal

Equpe

IL SINTESIS DEL PROYECTO (Maximo 1000 palabras)

b ol o

ANTECEDENTES:
OBIETIVOS:

HIPOTESIS:
METODOLOGIA:
ANALISIS ESTADISTICO:
JUSTIFICACION:
RESULTADOS ESPERADOS ¥ PERSPECTIVAS:

. O NN ey S T o
HSERTAR TYRBOUIMPLEYD DY LA INVEST 50000, VERGGN, 1I0m8 Y FELHAY
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Hl. PROYECTO EN EXTENSO

IILI ANTECEDENTES / MARCO TEORICO

IH.2 DEFINICION DEL PROBLEMA

L3 JUSTIFICACION (Comiribucion del provecto ex o svance del copociminto s su. propis femidbios v e '
su drea dal conocimientn ’

— 0

ok

YEL4 HIPOTESIS {on su case)

L8 OBIETIVO GENERAL

LS OBJETIVOS ESPECIFICOS (en 51 caso)

HL7MATERIAL Y METODOS

YILS ANALISIS ESTADISTICO

PLS DISERO {Criterion de inchasion, excluidn, himbvacidn, captars, procesumisde, sudlisis & Inderpratacion
de Ia informacitn, twnado da b moests)

L0 REFERENCIAS BIBLIOCRAFICAS

(RGERTAR TITULO COMPLETE DB 14 BOVBSTIoATION, YEROISm, SDI0MA Y 1EL Hal
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IIL16 ORCANIZACION DE LA INVESTIGACION

METAS POR ARO
Ajio }
Adio 2
Ao 3

V. CONSIDERACIONES ETICAS

Dezeriba de maners exphicits Ins considerachones éicas ded aptndio:

* PROCESC DE OBTENCION DE MUESTRAS

* PROCESO DE OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

* ACUERDOS PARA INDEMNIZACION A LOS PACIENTES PARTICIPANTES
POR DANOS POTENCIALES DERIVADOS DEL ESTUDIO

%

(RSERTAR YETULD COMPLETD BB L4 BIVESTIOAA, VERS S Inodin vy ECEHAY

i
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* INCRESOS PARA INVESTICADORES DERIVADOS DEL PROTOCOLD:

b Lo ingresos sevdn distribuidos de scuerdo con In normatividad
vigente en ¢} Institutn,

1

B, No exisien ingresos, o5 un protocolo de iniciativa de los mvestigadores m

* El estudio ze condycivs de scuerds con lo seBalado en

xo
L
L]
L

NOAPLICA,

.
L
]

* CARTADE CONSENTIMIENTO INFORBMADO (e puede anexar agui o

entregar sparin)

VI. CURRICULA (MAXIMO UNA CUARTILLA)

&Wm??m&%mrwt&vu@%mm)
Investizador Primcipal

Investigador i

Investigador XI¥

VIL AREXOS (e entragan aparte}

GUBERTARTYIULO CORPLETO DE L BVESTICHON, VERDD 0 Vinma Y FECRA)
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Anexo 4 Checklist para Sometimiento de Protocolos Externos (Industria,
Colaboraciones).
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¥ Eyitnsiaky moinons.
A8 ' "
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R R e e
#.3 Fns o i S e 1 D
A% SRRIBREN o ks paansis
L&
A3 i
T st pris: iy
% ol
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Anexo 5 Cédula de Sometimiento Inicial
kédula de Sometimiento Inicial
Datos de identificacion
Titulo del proyecto o protocolo de investigacion:
Nombre del investigador principal:
Institucion o establecimiento donde se desarrollara la investigacion:
Unidad, departamento o servicios de adscripcion:
Listado de documentos,
Descripcion del nivel de riesgo del estudio, de conformidad con el articulo 17 del
Reglamento,
Investigacion sin riesgo | Investigacion con riesgo Investigacion con riesgo
’ minimo mayor gue ef minimo:

{marcar con una X el que aplique)

Duracion prevista: (mes /afio, de las fechas estimadas de inicio y término, asi como
el periodo calculado para el desarrollo de la investigacion).

Tipo de investigacion de que se trate;

Biomédica Clinica Socio Tecnoldgica
médica/Epidemiolégica

{rarcar con una X el que apligue)

Apoyo externo: nombre de la institucion o establecimiento y
tipo de apoyo (recursos humanos, materiales, financieros, asesoria, informacién ¥

otros);
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Anexo 6 Checklist Para Someter protocolos nuevamente
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5,12 Pinm o Ve
5.5 onatrmeminres
554 3
531% 8
By Biotmnks del Proyeuto
k3 PRenenmriontes
53%
B2 Yelpmrinnis bess v u vy
24 Petoniogin
B2 % EreniSomtitn
o2 3 &
53 Progoeto por Exteni
%% Rvisisiion oek Prokimnn s
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535300k ; - S b e
& ity By
¥ W)‘ J
.
ey e 7z 2 i
#® B Gir v e {3
iRy
¥ j23
% i wex \
PR,
ey ! CoRmETG *
CONTROL DE EMISION [/ A
ELABORO REVISO AUTORIXO .
Nombre: Dr. Dorian Yarih Garcia Ortgga ra. Yeeseq'nia S'énchez Perez % K a:r G. Arrieta Muez
Cargo-Puesto Secretario del Comité Predjdenta\el Comite \| I¥ledioy Qen T
Firma: W \\) y
Fecha 7 “Mar A_ 25 v \ i

(>




:SALUD

BRUBETARLS S0 Bhn

INSTITUTO NACIONAL DE
CANCEROLOGIA

MANUAL DE INTEGRACION,
FUNCIONAMIENTO Y PROCEDIMIENTOS
DEL SOMITE DE INVESTIGACION

Rev: 03

Pagina 67
de 72

i R ELE, Wi X, v O v et v SELIR, oy mpeiink
* LT AR she Sopvamnting s, X, e S b Ghuchennibane e 2008, wn vt
* Ei Voo Fhn Thonine, Yemidn t, U8 oe e M, b

INCORRELY CORBRCTD

SEAEAENE DL DS R MAMARIL TRRTAPENICS DL CABCER MR Ve L5, Sooha 19 Bevows dhel 20004, v Bspiodk

v sehen i i e D, B b erswn g by & S Pramginrs: Hiemra BRorsions, Yonsianrin  vrsh SReretarie st rn iy Siud Covpibe e hr e Iebasice:
% # Bans $i b, 2%, Sk 0 X8, LR A, Mt Thalgwan, Cinvimdd the Wby
Wk 2 R DA, e, NS

Encawn g AIRE SO s IR, U TR AP SIS TN CHS T S T U SR RiOR O e vk g (Ephiandn el oot o ek st o s
Yo xbutonrn Sy eiong v bk €05 ¢ ok 2 y Finonshed. By sl Bohen s O e
BRGNS SO SR O BT WS
e iy % sy Sspagnnnian, v it b e, SO U LR Bt g T2 g,
P
CONTROL DE EMISION "R
ELABORO REVISO [ F AUTORRO
Nombre: Dr. Dorian Yarih Garcia Ortega

Dra. Yes?nRia Sér]chez Pérez

S

bar G.Aniiet Rydriguez
—]

=N

Cargo-Puesto Secretario d ité Presidentaxgldl Comité ifgpatp al\
Firma: \ \ }
Fecha -

M%r}(s\l_ 2
Y,




INSTITUTO NACION!\L DE Rev: 03
CANCEROLOGIA
MANUAL DE INTEGRACION, . .
FUNCIONAMIENTO Y PROCEDIMIENTOS | ¢ 2397'23 68
DEL COMITE DE INVESTIGACION el

Anexo 7 Checklist para el Sometimiento de Protocolos de Revision de Expedientes Clinicos
(Estudios Retrospectivos)

COMITE DE INVESTIGACION Check List de Documentacién Roquerida o
Y BIOSEGURIDAD Brotocolos Rewospectivos Fock de Eutogx
Entesgnbles 81 N NA Observaciones

Do mmentos Ry idox_{Pstudios Keir i)
Formate SROLCTOL-2008 con fos datos soliciados ] | |

Resumen Ennmerado que contenga, los signientes dasos

i

2
1 |Anteredentes
Py

2| Phanteamiento

2.3 {Objetivos

2.4 Metodologia

2 51 Analisis Botadi

2.6 1Criterios de Inclosion

2.7 {Criterivs de Exclucidn

2.8 | Describir lo que se va a realizar

2.9 |Listado de Varisbles a utidizay

En casa de muestoas de Use de Material Pawlogico

3 {Formato de uso de de patologa
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Anexo 8 Formato de Solicitud para la Revision de Expedientes Clinicos

INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA
" FORMATO DE SOLICITUD PARA LA REVISION DE EXPEDIENTES CLINICOS

SROUCHO L2028
FECHA;
N°. DE REGISTRO:

THULO: ’ -

AROS: GoRi o
PROPOSITO DE REVISION:
FECHA DE INICIO (PROBABLE):
FECHA DE TERMING (PROBABLE);
INVESTIGADOR PRINCIPAL:
DEPARTAMENTO DE ADSCRIPCION:
EXTENSION: ‘
NUMERO DE CONTACTO:

COLABORADORES:

ATENTAMENTE

ROMBRE Y FIRMA DEL INVESTIGADOR PRINCIBAL

NOMBRE ¥ FIkMA DEL SUBDIRECTOR NOMBRE ¥ FIRMA DEL JEFE DE SERVICIO

DRA, YESEMMNIA SAHCHED PEREY
PHESIDENTA DEL COMITE DE INVESTIGADION

Mﬁmm»méwummm»Wafammmmmm,mmmmmmm
o Sl I rovioidn de axputientus; s como of informar I publicacion e 1o% niltmos

NOTA: AMEXAR HOJA DE RECOLEOCION DE DATOS QUE SE VAN A INVESTIGAR "
LILTIMA VERBION: 512025
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Anexo 9 Carta para Solicitar Material de Patologia

: i nstiutg Nacional
de Cancersiogia

Chudad de México, (DDMESIAALA)

CARTA PARA SOLICITAR MATERIAL DE PATOLOGIA

{(Morpbre det Jefela actual)
Jefe de Patologis del INCan
PRESENTE

Por medio de la presente y siendo «f investigador Principat (1) me compromels g
wlifizar of siguiente material de patoGIA B s semerrs, PArs fines de wvestigacién
#n ef protucoio “Htulo del prowocolo”, las muestas parnaneceran en of INCAN

tag ¢ ras saldrdn del INCAN especificar gar

1. ¢3¢ estudiardan o extraeran biomolecuias o
organelon?

En cazo de que su respuests sea afirmabive,
indique cudl:

3 i FES s s T

3. £ 3¢ haran cortes histologicos? Him v srhsronr it

4. ¢5e almacenara & muesta © parte 06 18 | s oo o
misma?
En caso de que su respussis sea afinmativa, favor
de explicar cudles, cdmo, cudndo v dbonde se
aimacenardn Ias muestras, asf como of motivo
L principal de su consenvacion,

Para Henado por of drea e Parologiz:
&LBe cuenta con el matensl soliciado
. por et IP para realizer ef egtudio?
Despues de proporcionar el malenal
solicitado por e 1P sQueds materis! de
patologia suficiente en = INCan para
los fines gue ef padiente renuieran’

i Ia respuesta o5 B, se procederd a
enfregar of materiat al 1P, 51 la respuesia
3?;?50* no s le podrad entreger materiat

{inclur Mormbre vy Brme del personet de patlogis gue Bone este Secoi

o it
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Instituto Nacion

¥ de Cancerologia

el
R S

El material de patologia deberd ser entregado en un periodo no mayor a un mes a
partir de Ia fecha de la presente, por o que, en caso de requerir extension de tiempo,
se deberd solicitar y justificar 13 renovacién con el jefe de patologia, con copia al
Comité de Investigacidn,

DECLARACION DEL INVESTIGADOR PRINCIPAL

Estoy consciente y me haré responsable de devoliver el material de patologia
que fue prestado por el departamento de Patologia del INCan, por lo gue, &n
caso de no devolver las muestras recibidas, el Comité de Investigacion, se
abstendré de revisiones posteriores de estudios, donde yo sea el investigador
Principal, Ademds, cumpliré lo establecido en of Reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacion para la Salud, en lo particular con lo
establecido en fos articulos 78 v 83,

Nombre del investigador Pringinat Fima Fochy
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Anexo 10 Formato Seguimiento

FOUDUSICOL 2008
FORMATO DE SEGUIMIENTO DE PROTOCOLOS

DE; ¥ FECHA:
Az B ‘ CLAVE:

Cavakad: § Evtaddo: | Paiy:
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