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LINEAMIENTOS PARA EL DESARROLLO DE
SALUD LA INVESTIGACION CIENTIFICA EN
EL HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO

.  INTRODUCCION

La labor de la Investigacién Cientifica inicia con la identificacion de un problema o necesidad de
conocimiento, seguida de la elaboracién de un plan escrito y detallado de un experimento o
experimentos cientificos, ensayos, o0 una actuaciéon médica que lleven a obtener una respuesta
a la pregunta inicial (resoluciéon del problema). Todo ello se plasma en un protocolo que
contiene un proyecto de investigacion. El documento correspondiente debe incluir los
antecedentes que fundamentan cada uno de los componentes, que son: la interrogante
cientifica por contestar, la metodologia a seguir y los controles y forma de validaciéon para
lograrlo. En este escrito se describen los compromisos formales a los que deben cefiirse el
investigador y de su institucion para obtener la autorizacién académica y administrativa que
para realizar el proyecto propuesto y permitir el aporte de recursos para la realizaciéon de la
investigacién apegada a fundamentos éticos.

Ademas, considerando lo disimbolo que representa elaborar un formato de estructuracién para
los protocolos de investigacion, asi como la asimetria de estructura y funciones de los
diferentes Comités que evaltan la Investigacion Cientifica, teniendo en cuenta que el inicio
formal del proceso de investigacién es la estructuracién de un protocolo, su autorizacion es un
proceso reglamentado y el final del proyecto de investigacién debera idealmente llevar a la
publicacién de los hallazgos. La Direccion de Investigacion y ensefianza elaboré los siguientes
lineamientos para el desarrollo de la Investigacion Cientifica que se realiza en el Hospital
Juéarez de México.
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EL HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO

.  ANTECEDENTES

La Investigacion Cientifica en el Hospital Juarez de México inicié sus actividades en 1990, para
lo cual disponia, ademas de cuatro Laboratorios, areas con equipos de uso comun, una de
cirugia experimental, conformada por tres quir6fanos con estacidon de esterilizaciéon y zona
blanca, y un sitio para albergar ratones y conejos. Con el paso del tiempo, se impulsé la
investigacién clinica en el Hospital y empez6 la contratacién de investigadores en Ciencias
Médicas, al tiempo que se obtuvo el Registro Nacional de Instituciones y Empresas Cientificas
y Tecnolégicas (RENIECyT) del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACyT).

Hoy en dia, un considerable grupo integrado por personal médico, técnico y de apoyo colabora
con los investigadores en Ciencias Médicas para generar investigacién de vanguardia. Los
investigadores en ciencias médicas cuentan con nombramiento vigente por la Comision
Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta Especialidad (CCINSHAE)
y la mayoria ademas estan incorporados al Sistema Nacional de Investigadores (SNI).

La Direccioén de Investigacion cuenta con 15 investigadores en Ciencias Médicas distribuidos
en varias lineas primarias de investigacion, como son: cancer de mama y cérvicouterino;
diabetes tipo 2 y sus complicaciones; infecciones nosocomiales, hipertensién asociada al
embarazo y enfermedades autouinmunes e inflamatorias, entre otras.
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SALUD LA INVESTIGACION CIENTIFICA EN
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EL HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO

OBJETIVOS

A. GENERALES

Establecer los lineamientos para la promocion y el desarrollo de la investigacion en el
Hospital Juarez de México (HJM), con la finalidad de establecer la organizacion y
mecanismos para registrar, desarrollar, apoyar y concluir un protocolo de investigacion
cientifica en forma oportuna y confiable en forma consistente.

B. ESPECIFICOS

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

MARCO JURIDICO

Normatividad internacional

Cabdigo de Nirmberg.

Declaracion de Helsinki

Informe Belmont

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

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

Guias operacionales para Comités de Etica que evalGan investigacion biomédica.
Documentos emitidos por la UNESCO

Declaracion sobre el Genoma Humano y Derechos Humanos

Declaracion Internacional sobre los Datos Genéticos Humanos

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

Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos.

Normatividad Nacional

Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, en su parte dogmética que
comprende de los Articulos 1 al 29, establece las garantias o derechos fundamentales de
los mexicanos. El Articulo 4°. En su tercer parrafo, establece el derecho a la proteccién de
la salud. Este derecho es explicado y desarrollado por la Ley General de Salud, los
reglamentos emanados de dicha Ley y por la normas oficiales mexicanas emitidas por la
Secretaria de Salud.

Ley Orgéanica de la Administracion Plblica Federal, sefiala en su Articulo 39 a la
Secretaria de Salud como parte integrante de la administracion centralizada, que tiene la
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facultad de encabezar al Sector Salud estableciendo su facultad para planear, desarrollar,
establecer, evaluar, vigilar que el derecho de proteccién a la salud se lleve a cabo.

Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, en su Articulo 2°. Fraccion Xl bis, se
menciona que la Comision Nacional de Bioética es un 6rgano desconcentrado de la
Secretaria de Salud.

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

Ley General de Salud, en materia de investigacién, el titulo quinto establece las pautas por
seguir y el Articulo 96 sefala las contribuciones que se deben desarrollar en una
investigacioén para la salud.

En el Articulo 98 se establece la responsabilidad de los directivos de constituir una
Comision de Investigacion, una Comision de Etica cuando se realizan investigaciones en
seres humanos y una Comisién de Bioseguridad encargada de regular el uso de
radiaciones ionizantes o técnicas de ingenieria genética.

Las Fracciones VIII y IX del Articulo segundo del Decreto por el que se crea el Organo
Desconcentrado denominado Comision Nacional de Bioética, se observa que la promocion
de la organizacion y del funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion forma
parte de las atribuciones de la CNB.

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

Reglamento de la Ley General de Salud, en materia de investigacién en salud, en la
Ultima fraccién del Articulo 100 es el reglamento en materia de investigacion en salud.

En su articulo 99 confirma lo que se menciona en el Articulo 99 de la Ley General de
Salud en el sentido de que en toda Institucion en donde se realice investigacion para la
salud se constituiran comisiones de ética.

Este reglamento incluye aspectos concernientes a la necesidad de obtener el
consentimiento informado de las personas que participen en protocolos de investigacién.

La Ley de Ciencia y Tecnologia publicado en el D.O.F. 05-VI-2002. Reforma 12-VI-2009,
Articulos: 23, 26, 27 y 50 fraccién V.

Reglamento de la Comisiébn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS), en su Articulo 14, fraccién VIII, sefiala que son sus facultades la expedicion,
prérroga o la revocacion de la autorizacion de protocolos para el empleo de
medicamentos, materiales, aparatos, procedimientos o actividades experimentales en
seres humanos con fines de investigacion cientifica. Por lo que todos los protocolos de
investigaciéon en seres humanos deben registrarse ante COFEPRIS para poder llevarse a
cabo, que no es el caso para proyectos de investigacion en animales o experimentacion in
vitro.

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

Aqui es necesario separar la investigacion de la industria farmacéutica, ya que no se rige
por las mismas normas.

Acuerdo que establece los lineamientos que deberan observarse en los establecimientos
publicos que presten servicios de atencion médica para regular su relacion con los
fabricantes y distribuidores de medicamentos y otros insumos para la salud, derivada de la
promocion de productos o la realizacion de actividades académicas de investigacion
cientifica.

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica.
GLOSARIO

Médico investigador: Meédico especialista miembro de la Institucion con formacion
académica y experiencia adecuada para la direccién de un protocolo de investigacion de
tipo clinico y/o quirdrgico, que cuenta con una constancia, que le reconoce como médico
investigador, emitida por la Direccién Médica y la Direccion de Investigacion y Ensefianza.
De esta forma, los Médicos Investigadores del HIM se integran a un padron que les
permitird participar como Responsables Técnicos de un Protocolo de Investigacion. Estos
protocolos pueden ser de dos tipos: proyectos de investigacion sobre temas de interés del
Médico investigador y 2. Proyectos realizados en colaboracién con la industria quimico
farmacéutica.

Investigador en Ciencias Médicas: Investigador de tiempo completo, con formacién en
diversas areas de la biomedicina. Generalmente Quimicos, Médicos, Biélogos o Farmaco-
Bidlogos y otras carreras afines, con maestria y/o doctorado en Ciencias Médicas o
Biomédicas.

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

Protocolo de investigacion: Documento que define un proyecto de investigacién, donde
establece la justificacion de la investigacién con antecedentes bibliograficos actualizados y
relacionados con el tema, define el problema, plantea una hipotesis, establece los
objetivos y metodologia a utilizar, el tiempo y los recursos; y todo lo necesario para cumplir
con la normatividad vigente, incluyendo consideraciones éticas y de bioseguridad.

Comité de Investigacién. Cuerpo colegiado integrado por investigadores en ciencias
médicas y médicos investigadores que se relnen periédicamente en sesiones mensuales
ordinarias 0 sesiones extraordinarias, para revisar, discutir y, en su caso, aprobar,
rechazar o proponer cambios a los proyectos de investigacion con base en opiniones de al
expertos en los temas de cada protocolo y de las opiniones de los integrantes del propio
Comité de Investigacion (Cl) y los Comités de Etica en Investigacion (CEIl) y Bioseguridad
(CB), cuyos respectivos presidentes y secretarios sesionan en conjunto con el CI.
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VI.

El ClI esta integrado por un presidente, un secretario, una mesa de trabajo y un ndmero
variable de vocales, quienes tienen voto de valor, equivalentes para cada protocolo, que
son emitidos después de discutir a satisfaccion cada protocolo. En caso de empate, el
presidente tiene voto de calidad. Las decisiones del Cl son inapelables

Comité de Etica en Investigacion. Cuerpo colegiado que revisa, aprueba, propone
correcciones o rechaza un proyecto de investigacion, basado en sus aspectos bioéticos. El
CEl esta integrado por un presidente, un secretario y un nimero variable de vocales.
Todos ellos deberan haber tomado y aprobado un curso de bioética aprobado por alguna
de las agencias internacionales reconocidas. Entre los vocales se deben incluir personas
que representen distintos sectores de la sociedad, que representen y vigilen los intereses
de las minorias, quienes deberan cuidar que los proyectos de investigacion no violen sus
derechos y se ajusten a las normas internacionales sobre investigacion en humanos y, en
Su caso, en animales de experimentacion.

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

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

Carta de consentimiento informado: Documento que explica al posible participante en
un estudio de investigacién (paciente o voluntario sano) los riesgos y posibles efectos
adversos de la investigacion, asi como la importancia y posibles beneficios que traeréa el
estudio para él(a) y para la poblacién. Este documento se elabora conforme al esquema
definido por el CEl y aprobado por la CONBIOETICA, y debe ser leido y comprendido a
cabalidad por el candidato a participar en el estudio, 0 su representante, quienes lo firman
de manera totalmente voluntaria.

AMBITO DE APLICACION

Los investigadores(as) del Hospital u otro personal que cuente con nhombramiento en el
Sistema Institucional de Investigadores (Sll) y/o del Sistema Nacional de Investigadores
(SNI), cuya labor es la de generacion y difusion de conocimientos mediante la publicacion
de articulos u otros productos cientificos, con la finalidad de coadyuvar al desarrollo del
pais.
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VII.

VIl

VIGENCIA
Indefinido
DEL DESARROLLO DE LA INVESTIGACION CIENTIFICA

Los protocolos de investigacién que se pretendan desarrollar en el Hospital Juarez de
México deberan estar alineados preferente, aunque no exclusivamente, a las lineas
prioritarias de investigacion en salud establecidas en el Plan Nacional de Desarrollo, en el
Programa Sectorial de Salud y las lineas establecidas por la Direccion General a través de
la Direcciébn de Investigacibn y Ensefianza en su plan de trabajo anual, para ser
consideradas para su posible financiamiento parcial.

El Director General del Hospital, a través del Presidente del Comité de Investigacion,
debera registrar el Comité ante COFEPRIS y, cuando sea necesario, requerir la
modificacién de registro en caso de designacion o sustitucién de alguno de sus miembros,
asi como entregar un informe anual de las actividades del Comité, referente a la
evaluacion de protocolos conforme al objetivo y campo de aplicacion de las NOM y demas
disposiciones en la materia.

El Presidente del Comité de Investigacion esta facultado para suscribir, a través de la
Direccidon de Investigaciébn y Ensefianza, para su autorizacion por parte del Director
General, el dictamen del protocolo, incluyendo las observaciones de los Comités de Etica
en Investigacion y de Bioseguridad y, en su caso, del Comité de Cuidado y uso de
Animales de Experimentacion, tal como lo establece el articulo 98 de la Ley, segun
corresponda en los términos que establece el Titulo Quinto del Reglamento.

La solicitud para registro, seguimiento y entrega de documentos de los protocolos de
investigacion, dirigida al Director de Investigacion, sera realizada por el area de Registro y
Seguimiento de Protocolos, que es la instancia que realiza el control, almacenamiento
documental de los protocolos de investigacion y vinculo entre las partes que participan en
su desarrollo. La entrega de la documentacién es responsabilidad del investigador
principal. La Direccion de Investigacion y Ensefianza se deslinda de cualquier tipo de
apoyo economico y procesos juridicos. No se registraran protocolos de investigacion
concluidos. Todos los investigadores participantes en cada protocolo deberan entregar
carta firmada bajo protesta de decir verdad que la investigacion propuesta es original e
inédita.

Los protocolos propuestos y sus enmiendas recibidos en los segundos quince dias del
mes previo y los primeros 15 dia de cada mes se revisaran en la primera sesion del mes
siguiente, tomando en consideracién los criterios de evaluacién del protocolo de
investigacion. EI Comité de Investigacion emitird por escrito el dictamen correspondiente
en un lapso no mayor de 15 dias habiles posteriores a la reunién del Comité en que fue
evaluado el protocolo.
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10.

11.

12.

13.

Queda estrictamente prohibido iniciar cualquier protocolo de investigacion que no haya
sido sometido, revisado y aprobado por los Comités de Investigacion, Etica en
Investigacion y Bioseguridad. El no alinearse a estas normas sera sujeto de sanciones y/o
accion legal.

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

El investigador principal tiene la obligacion de informar trimestralmente los avances de sus
protocolos al Area de Registro y Seguimiento de Protocolos en los formatos establecidos.
El informe debera hacerse en las primeras dos semanas de los meses de enero, abril, julio
y octubre. De no recibir los reportes correspondientes en dos trimestres consecutivos, se
dara por suspendido el protocolo de Investigacién, hasta que se presente el informe con
una justificacion del retraso. El reporte debe incluir los productos de la investigacion como
son: articulos, capitulos de libro, asistencia a congresos (constancia de presentacion),
formacion de recursos humanos: especialidad, maestria y doctorado, ademas de
solicitudes de patentes o cualquier otro producto relacionado con el protocolo en cuestion.

Para poder solicitar apoyo de material y reactivos, los Investigadores en Ciencias Médicas
adscritos a la Direccion de Investigacion con nombramiento vigente por la CCINSHAE
tienen la obligacién de contar con al menos un protocolo de investigacion vigente.

Para los protocolos de investigacidbn apoyados por instituciones no lucrativas, como
CONACYT, la Direccion de Investigacion tendra la funcién de vigilar el manejo de los
recursos financieros otorgados para la realizacion en tiempo de la investigacién conforme
se establece en el convenio. En el caso de las instituciones lucrativas, ademas de lo
anterior, la Direccion de Investigacion debera de informar al Comité Técnico Administrativo
de los Recursos para Investigacion (COTARI).

Es atribucion de los Comités de Investigacion, Etica en Investigacion y Bioseguridad,
suspender o cancelar en forma inmediata una investigacién, ante cualquier reaccion y/o
evento grave, que se constituya en impedimento ético o técnico para continuar con el
estudio, acerca de lo cual, debera notificar a COFEPRIS y a los investigadores
responsables.

Los integrantes del Comité de Investigacion tendran una duracion de tres afios con una
posible renovacion por otro periodo igual. Los integrantes de los Comités podran causar
baja por incumplimiento al reglamento o por solicitud propia, quedando a criterio del
Presidente del Cl asistido, por el Secretario y por el integrante de la Mesa de Trabajo.

Para poder difundir productos de la investigacion que se realiza en el Hospital en foros,
revistas y publicaciones cientificas, se debera contar con el nimero de registro del
protocolo, el cual deberd mencionarse en la publicacion (articulo, congreso, poster, cartel,
memoria de congreso, etc.).
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A. PROTOCOLOS DE INVESTIGACION EN COLABORACION CON ENTIDADES
LUCRATIVAS (INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA)
1. La Direccién de Investigacion y Ensefianza es la instancia para establecer vinculo con la

Industria Quimica Farmacéutica para colaboraciones con el Hospital.

La Direccién de Investigacién y Ensefianza tendra un padrén de médicos investigadores
y de investigadores autorizados para realizar investigaciéon cientifica y establecer, en
conjunto con la Industria Quimica Farmacéutica, quiénes pueden o no participar en un
Protocolo de Investigacion de acuerdo a su curriculum vitae, especialidad, carga de
trabajo y antecedentes.

El padron de médicos especialistas que pueden fungir como investigadores médicos se
integrard mediante una evaluacién por los Comités de Investigacion y Etica en
Investigacion, en funcion de su perfil reflejado en el curriculum vitae, en la acreditacién
de su especialidad, en su carga de trabajo.

Toda evaluacion de protocolo de investigacion en colaboracion con entidades lucrativas,
independientemente del resultado del dictamen, tendra un costo de 2,000 USD por
concepto de evaluacion por parte del Comité Etica en Investigacion. Estos recursos se
destinaran al Fondo de Apoyo a la Investigacion.

Los protocolos de investigacion en colaboracion con la Industria Quimico Farmacéutica y
otras agencias lucrativas, debera realizarse firmando un convenio marco en materia de
investigacion, que debera ser Unico y general para cualquier protocolo, el cual deberé ser
revisado legal y normativamente por la Unidad Juridica.

La Industria Quimico Farmacéutica debera financiar toda la investigacion, ademas de los
equipos y requerimientos para llevar a cabo sus protocolos de investigacion, incluidos los
gastos operativos, todo lo cual debera ser estipulado en el convenio marco en materia de
investigacion.

La Unidad Juridica revisara el instrumento juridico para hacer las observaciones y/o
modificaciones pertinentes y lo remitir a la Direccion de Investigacion y Ensefianza. La
Unidad Juridica recibird de la Direccién de Investigacion el Convenio en materia de
investigacion de la Industria Quimica Farmacéutica para su revision de los Antecedentes,
Declaraciones, Clausulado y Anexos. El convenio marco en materia en investigacion
debe ser en espafiol y sera el Ginico reconocido en el Hospital Juarez de México.

La Industria Quimico Farmacéutica sera responsable de elaborar y proporcionar los
manuales de procedimientos especificos para cada protocolo.

S6lo cuando haya sido firmado el convenio por todos los participantes, el investigador
principal podré iniciar el protocolo de investigacion.
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10.La Direccién de Investigacion y Ensefianza es la instancia autorizada para establecer los
porcentajes del financiamiento para protocolos de investigacién provenientes de las
Industrias Quimica Farmacéutica, quedando de la siguiente manera:

11.Del total de recursos financieros de la Industria Quimica Farmacéutica obtenido para el
desarrollo de la investigacion, el 25% se destinara al Fondo de Apoyo a la Investigacion
Institucional, con los demas montos y porcentajes a definir para cada protocolo en
particular, donde el Coordinador podra recibir hasta un maximo del 5%.

12.El presupuesto total del protocolo incorporara también los gastos ocasionados durante el
desarrollo de la investigacion (consultas médicas, estudios de laboratorio y gabinete o
cualquier otro servicio solicitado al Hospital por parte del investigador principal durante el
desarrollo de la investigacién, con el nivel socioeconémico mas alto establecido en el
tabulador vigente).

13.Una vez aplicada la aportacién al Fondo de Apoyo a la investigacién Institucional, el
apoyo al Hospital, asi como los gastos de investigacion del protocolo, el complemento se
asignard como compensaciones para el médico investigador y colaboradores, menos
impuestos federales y/o locales que rigen la hormatividad.

14.El Fondo de Apoyo a la Investigacién tendra por objeto apoyar la investigacion realizada
en el HIM, mediante la adquisicion de insumos no considerados en los apoyos directos,
costos de publicacion, pago de cursos, de viaticos en congresos, becas, honorarios o lo
gue la Direccién de Investigacion considere necesario para cumplir con las metas de la
investigacion, todo lo cual debera ser informado ante el COTARI.

15.El investigador principal es el responsable del protocolo de investigacion, quien podra
decidir el nUmero de colaboradores, personal paramédico y administrativo participantes,
pero es el(a) unico(a) responsable de las actividades del protocolo. El pago se realizara
solo al médico investigador de acuerdo al anexo financiero del convenio firmado.

16.En caso de efectos adversos atribuibles directamente al estudio de investigacién, los
Investigadores participantes que los detecten deberan reportarlos al Comité de Etica en
Investigacion en las 72 horas inmediatas, siendo el investigador principal el responsable.
Ademas, el paciente tendra derecho a la atencion médica en el Hospital Juarez de
México y en su caso una indemnizacion, la cual es responsabilidad de la empresa
Quimico Farmacéutica patrocinadora del estudio.

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

18.El médico investigador sélo podra realizar su protocolo de investigacion una vez que
haya cumplido con su trabajo hospitalario, con el aval de su Jefe inmediato y de la
Direccion Médica.

19.El médico investigador que acepte participar en un protocolo de investigacion queda
como Investigador Responsable de este protocolo y debera entregar la documentacién
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requerida para su registro, seguimiento, conclusién y auditorias internas y externas a
través del area de Registro de Protocolos y Seguimiento.

20.El médico investigador no podra participar en méas de dos protocolos simultaneamente
como responsable ni como colaborador.

21.Todo protocolo de Investigacion tendra un coordinador(a) de estudio, cuyos honorarios
seran definidos en el convenio especifico de cada protocolo, para vincular con el area
médica, manejo de documentos y apoyo en toma de muestras y embalaje.

22.En todo momento, la industria quimica farmacéutica y el HIM (las partes) reconoceran el
derecho del médico investigador responsable y de sus coinvestigadores o colaboradores,
de figurar como autores en todo aquello que legalmente les corresponda. En el caso de
gue alguna de “las partes” desee utilizar la informacion o resultados de la colaboracion
en una publicacién y/o para su difusion, debera solicitar a la otra parte su autorizacion
escrita. En su caso, se sujetara a lo estipulado en la carta de Confidencialidad.

23.Todos los recursos financieros aportados por las Instituciones, incluyendo la industria
guimico farmacéutica, para protocolos de investigaciébn seran depositados en cuentas
especiales que la Direccion de Administracién asignara para tal fin.

24.La Direccién de Administraciéon controlara y liberara, a solicitud de la Direccién de
Investigacion, el ejercicio de los fondos para el desarrollo de los protocolos de
investigacioén, asi como los pagos al médico investigador y a colaboradores, ademas de
la aplicacién de los recursos del Fondo de Investigacion.

25.La Direcciébn de Administracion debera llevar un registro de todas las operaciones
contables presupuestales de los recursos obtenidos para investigacion e incluirlos en la
contabilidad general del Hospital e informar a la Direccién de Investigacion a través del
COTARI.

26.El investigador principal entregara a la Direccién de Investigacion formato de solicitud de
liberacibn de pago, para su validacion y envio a la Subdireccion de Recursos
Financieros.

27.La Direccion de Administracion es la Unica instancia facultada para generar y entregar
recibos deducibles de impuestos, a solicitud de la Direccidon de Investigacion y de
acuerdo a la normatividad vigente.

28.La Direccion de Administracion calculard e informard al Médico Investigador,
colaboradores y demas instancias que corresponda, el monto de los impuestos retenidos
por pagos realizados.

DEL PACIENTE QUE PARTICIPA EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

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

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

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

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

5. El investigador principal tiene la obligacién de explicar los objetivos y justificacion del
proyecto de investigacion cientifica, en un lenguaje sencillo y entendible para el sujeto de
investigacién, antes de que firme la carta de consentimiento informado aprobada por el
Comité de Etica en Investigacion.

6. La informacién incorrecta acerca del grado de riesgo por la participacién en un protocolo
dado sera motivo suficiente para la cancelacion inmediata de dicho protocolo y para la
revision y posible suspensién de todos los demas protocolos del mismo investigador.

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

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

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

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

11.La informacién obtenida en cada estudio, asi como las claves para la identificacion de
cada paciente, seran mantenidas con estricta confidencialidad por el grupo de
investigadores, de acuerdo con la ley vigente. Los sujetos de estudio sOlo podran ser
identificados por claves numéricas y no por sus iniciales para mantener su anonimidad.
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12.En caso de que en el desarrollo de la investigacién, algun paciente presente un efecto
adverso relacionado directamente con la investigacion, tendr4 derecho a la atencion
médica en el Hospital Juarez de Meéxico, con los costos correspondientes, cuyo
responsable se especificara en el convenio. En protocolos de colaboracion con la industria
guimico-farmacéutica, los efectos que sean consecuencia del estudio, seran sujetos de
una indemnizacion, responsabilidad de la empresa patrocinadora.

13.Si un paciente o sujeto tiene dudas de su participacion, tiene el derecho de preguntar a los
Comités de Investigacién y Etica en Investigacion del Hospital Juarez de México a través
de cualquiera de sus integrantes.

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

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

16.El expediente clinico debera de tener una etiqueta donde indique que forma parte de un
protocolo de investigacién, el nimero de registro, vigencia e investigador responsable;
principalmente en los protocolos financiados por la industria quimico-farmacéutica.

17.Toda investigacién realizada en poblaciones que por sus condiciones econémicas o
sociales, se encuentren en situacion de vulnerabilidad, entre ellas, las comunidades y
pueblos indigenas, requerird ademéas, que el Comité de Etica en Investigacion del
Hospital, opine favorablemente la realizacién de la investigacion y tienen el derecho a
pedir la participacion de un representante de su comunidad, como testigo, en la reunion
del Comité de Etica en Investigacion correspondiente a su protocolo.

18.Cuando la capacidad mental y estado psicolégico del menor o discapacitado lo permitan,
debera obtenerse, ademas, su aceptacion para ser sujeto de investigacion, después de
explicarle lo que se pretende hacer.

19.Por ningiin motivo podra modificarse el método para terminar el embarazo con propésitos
de investigacion.
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