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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Y PROGRAMACION DEL COMITE DE ETICA EN
INVESTIGACION DE LA ESCUELA DE MEDICINA DE LA UNIVERSIDAD CUAUHTEMOC SAN
LUIS POTOSI

l.- OBLIGACIONES DEL ESTABLECIMIENTO.

La Universidad Cuauhtémoc San Luis Potosi (UCSLP) tiene como misiéon formar
profesionales en el ambito de la salud, incluyendo médicos cirujanos, odontélogos,
fisioterapeutas, psicélogos clinicos y nutridlogos, asi como especialistas, maestros vy
doctores en ciencias de la salud. Su enfoque se centra en proporcionar una formacion
cientifica y ética, asegurando que sus egresados estén comprometidos y vinculados con la
sociedad en el ejercicio de su profesiéon. Ademas, la Iniversidad promueve la docencia, la
investigacion y la difusion del conocimiento y la cultura de la salud.

Este compromiso se traduce en una educacién integral que no solo busca la excelencia
académica, sino también el desarrollo de valores que fomenten el servicio a la comunidad.

Il.- CALENDARIO Y CONDUCCION DE LAS SESIONES

El Comité de Etica en Investigacion de la Universidad Cuauhtémoc San Luis Potosi opera
bajo la gufa nacional para la integracién y funcionamiento de los Comités de Etica en
Investigacion, emitida por la Comisién Nacional de Bioética de la Secretaria de Salud
(CONBIOETICA) en su versién 2018.

Segln lo estipulado por CONBIOETICA, el comité se reunird de manera ordinaria al menos
seis veces al afio y podra convocar sesiones extraordinarias a solicitud del Presidente. Las
reuniones podran ser presenciales, virtuales o hibridas, y se podran realizar sesiones
expeditas exclusivamente para tratar cambios administrativos. El calendario de las sesiones
ordinarias sera publicado en la pagina web del Comité, en el apartado correspondiente del
sitio oficial de la Universidad Cuauhtémoc San Luis Potosi. Las reuniones extraordinarias o
expeditas se notificaran a los miembros del Comité con un minimo de 48 horas de
anticipacion a través de medios electronicos.

Los integrantes del Comité estan obligados a asistir al menos al 80% de las sesiones. Para
llevar a cabo una sesion, es necesario cumplir con el quorum legal: en las sesiones
ordinarias, se requiere la presencia de al menos cinco miembros, incluyendo al Presidente
y/o al vocal secretario; para las sesiones extraordinarias y expeditas, el quorum se establece
con cuatro miembros bajo las mismas condiciones. Antes de iniciar cada sesién, los
miembros deben enviar su evaluacién firmada al Presidente o al Vocal Secretario.
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Durante las reuniones del Comité, se discutira la documentacion presentada para emitir un
dictamen. Las decisiones se tomaran por consenso, evitando que algun miembro considere
inaceptable la decisidn; no se utilizara el voto como mecanismo decisorio. Es importante
que durante la deliberacidén no estén presentes personas directamente involucradas en el
estudio ni patrocinadores del proyecto.

Se levantardan minutas en cada sesidn que incluiran: lugar y fecha, tipo de sesidn,
numeracion consecutiva, nombre del proyecto a revisar (si aplica), asuntos tratados con
comentarios de los asistentes, acuerdos alcanzados y el dictamen emitido sobre la
aprobaciéon o modificacién desl protocolo. Estas minutas incluirdn los nombres de los
asistentes y seran firmadas por ellos; se archivaran en los documentos del Comité durante
un periodo minimo de diez afios afos tras la finalizacion de la investigacion o tema
correspondiente.

IIl.- COMPOSICION DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

El Comité estd integrado por un(a) Presidente, un(a) Vocal Secretario(a), al menos tres
Vocales y un Representante del Nucleo Afectado. En la siguiente tabla se detallan los
nombres de los integrantes del Comité de Etica en Investigacién, asi como sus respectivos
cargos y grados académicos.

Integrantes del Comité de Etica en Investigacion
Nombre Cargo Profesiéon/grado
Andreu Comas Garcia Presidente Médico, Maestro en Ciencias de la
Salud, Doctor en Ciencias
Carlos Agustin Rodriguez Paz Vocal secretario Médico especialista

Mauricio Orellana Centeno Vocal Estomatdlogo, Maestria

Silvia Paulina Martinez | Vocal Estomatdlogo, Maestria

Contreras

Alejandra Loyola Leyva Vocal Nutridloga, Maestria en Ciencias,
Doctorado

Juan Pablo Cruz Hervert Vocal Estomatdloga, Maestria en Ciencias,
Doctorado

M,arla del Carmen Flores Vocal Meédico, Maestria

Gomez

Vocal Médico, Especialidad, Maestria,

Jeimy Ibeth Galvan Orellana

Doctorado

2 (444) 500 45 00 ext 125

¥ javierjaramillo@ucslp.net
@ www.ucslp.edu.mx




NZlun i veErRsiDAD
2| cuAUHTEMOC

San Luis Potosi

' )4

UCSLP -

, Representante
Maria Aldanely Govea P . . .
del nucleo | Licenciatura.
Valladares.
afectado

IV.- CRITERIOS DE SELECCION DE LOS INTEGRANTES

Presidente

e Ser profesor de tiempo completo en la Universidad Cuauhtémoc San Luis Potosi.

e Contar con un minimo de cuatro afios de experiencia en actividades relacionadas
con la investigacidn en salud, divulgacion cientifica, ética o bioética.

e Poseer experiencia previa en comités de ética y/o investigacion.

e Tener una licenciatura afin al drea de la salud.

e Acreditar mas de cuatro afios de experiencia laboral.

e Contar con un grado de especialidad médica, maestria o doctorado, y manifestar
disposicidn para capacitarse en temas de investigacion y bioética.

e Comprometerse a asistir al menos al 80% de las sesiones del comité.

e No desempefiar el cargo de rector, vicerrector, director de licenciatura o
coordinador de licenciatura.

Vocal secretario

e Ser profesor de tiempo completo en la Universidad Cuauhtémoc San Luis Potosi.

e Contar con al menos dos afos de experiencia en actividades relacionadas con la
investigacion en salud, divulgacidn cientifica, ética o bioética.

e Poseer experiencia previa en comités de ética y/o investigacion.

e Tener una licenciatura relacionada con el drea de la salud.

e Acreditar mas de tres afios de experiencia laboral.

e Contar con un grado de especialidad médica, maestria o doctorado.

e Manifestar disposicidn para capacitarse en temas de investigacién y bioética.

e Comprometerse a asistir al menos al 80% de las sesiones del comité.

e No desempefiar el cargo de rector, vicerrector, director de licenciatura o
coordinador de licenciatura.

Vocales
e Ser profesor de tiempo completo o por hora clase en la Universidad Cuauhtémoc
San Luis Potosi.
e Contar con al menos dos afos de experiencia en actividades relacionadas con la
investigacion en salud y/o bioética.
e Poseer un grado de licenciatura afin al area de la salud.
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e Manifestar disposicidn para capacitarse en temas de investigacion y bioética.

e Comprometerse a asistir al menos al 80% de las sesiones del comité.

e No desempefiar el cargo de rector, vicerrector, director de licenciatura o
coordinador de licenciatura.

Representante del nucleo afectado

e Ser empleado de la Universidad Cuauhtémoc San Luis Potosi.

e No haber tenido previamente actividades relacionadas con la investigacion en salud
y/o bioética.

e Contar con al menos un grado de licenciatura.

e Manifestar disponibilidad para capacitarse en temas de investigacidn y bioética.

e Comprometerse a asistir al menos al 80% de las sesiones del comité.

e No desempefiar el cargo de rector, vicerrector, director de licenciatura o
coordinador de licenciatura.

V.- FUNCIONES Y OBLIGACIONES DE LOS INTEGRANTES

Presidente

e Coordinar las actividades del Comité de Etica en Investigacion (CEl), convocando,
organizando y presidiendo las sesiones de acuerdo con los criterios establecidos en
los lineamientos del CEI.

e Implementar mecanismos para la prevencién y deteccidon de conflictos de interés
dentro del CEI.

e Establecer procedimientos para la prevencién y deteccién de conductas que
infrinjan la normativa vigente en materia de investigacion en salud.

e Gestionar el proceso de asignacién y renovacién de los integrantes, conforme al
reglamento interno del CEI.

e Promover actividades de capacitacién continua para los miembros del CEL.

e Notificar y firmar los dictdmenes y resoluciones emitidas por el CEl a las instancias
correspondientes.

e Proporcionar informacién sobre las actividades del CEl a las entidades que tengan
facultades legales y administrativas para solicitarla.

e Realizar todas aquellas funciones que sean afines a las mencionadas anteriormente.

e Asistir al menos al 80% de las sesiones, ya sea de manera presencial o virtual; el
mandato tendrd una duracién de tres afios, con posibilidad de reeleccién para un
segundo periodo en calidad de presidente.

Vocal Secretario
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e Convocar a los vocales a las reuniones del Comité de Etica en Investigacion (CEl) a
solicitud expresa del presidente.

e Elaborary proporcionar las agendas de trabajo para las reuniones, asi como remitir
a los integrantes del CEl la documentacion necesaria, de acuerdo con los
lineamientos de operacidn, salvo en el caso de las sesiones expeditas.

e Coordinar la redaccion de documentos e instrumentos normativos que faciliten la
integracién y desarrollo de las actividades del CEl.

e Elaborar el acta de cada sesidn, asegurando la recopilacidon de las firmas de los
participantes para su formalizacidn y distribucién correspondiente.

e Recibir las propuestas de asuntos a tratar en las sesiones del CEl, revisando que la
informacidn sea adecuada y suficiente para su inclusién en las agendas de trabajo.

e Integrar el programa anual de actividades que contemple acciones consultivas,
capacitacién y seguimiento, solicitando las aportaciones de los miembros del CEI.

e Colaborar en actividades de formacién y actualizacidon en bioética, asi como en la
difusion de estos temas entre el personal de la institucion o establecimiento.

e Asegurar que la documentacion relacionada con las decisiones tomadas durante las
sesiones esté disponible para revisidn cuando sea necesario.

e Elaborarinformes sobre evaluaciones y dictdmenes solicitados al CEl, asegurando su
emision oportuna a las partes correspondientes.

e Integraryremitir a las instancias pertinentes los dictdmenes y resoluciones emitidos
por el CEl en tiempo y forma.

e Establecer mecanismos para informar al presidente y a los integrantes sobre las
comunicaciones recibidas en el CEl.

e Registrar las asignaciones, donaciones y valores destinados al CEl.

e Mantener actualizados los archivos del CEl mediante el registro de actividades y la
recopilacion de evidencia documental.

e Desempefiar cualquier otra funcién que le sea asignada por el presidente
relacionada con el CEl.

e Asistir al menos al 80% de las sesiones, ya sea de manera presencial o virtual; el
mandato tendra una duracidn de tres afios, con posibilidad de reeleccién para un
segundo periodo en calidad de secretario.

Vocales
e Revisar de manera sistematica los protocolos de investigacién y cualquier otro
documento o informacién que le sea asignada por el Presidente, con el fin de
cumplir con las funciones y objetivos del Comité de Etica en Investigacién (CEI).
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e Participar en las reuniones dedicadas al analisis, evaluacién y dictamen de los
protocolos de investigacidn, contribuyendo a la emisién de resoluciones
consensuadas por el Comité.

e Darseguimiento alos acuerdos adoptados e identificar temas que puedan ser objeto
de deliberacién por parte del CEI.

e Colaborar en la seleccidn y renovaciéon de los integrantes del Comité, mediante la
revision del cumplimiento de los requisitos establecidos para su designacion.

e Participar en actividades de formacidn y actualizacidén en bioética, asi como en otras
acciones del CEl dirigidas al personal y a la poblacidn del area de influencia del
establecimiento.

e Desempenar cualquier otra funcién relacionada con el Comité que le asigne el
Presidente.

e Asistir al menos al 80% de las sesiones, ya sea de manera presencial o virtual; el
mandato tendra una duracidn de tres afios, con posibilidad de reeleccién para un
segundo periodo en calidad de vocal.

Representante del nucleo afectado

e Garantizar que el formato de consentimiento informado sea lo suficientemente
claro y comprensible para los posibles participantes en la investigacion.

e No forman parte de la vocalia; su mandato tendra una duracién de un afio, con
posibilidad de reeleccién para un segundo periodo en calidad de representante del
nucleo afectado.

e Asistir al menos al 80% de las sesiones, ya sea de manera presencial o virtual.

VI.- OBLIGACIONES DE LA UNIVERSIDAD CUAUHTEMOC SAN LUIS POTOSI.

e Proporcionar un espacio fisico adecuado para que el CEl pueda recibir y almacenar
documentacidn, asi como llevar a cabo sus sesiones.

e Suministrar papeleria necesaria para que el CEl pueda emitir su documentacién.

e Facilitar acceso a servicios de internet y correo electrdonico para que el CEl pueda
desempeiiar sus funciones de manera eficiente.

e Asegurar la cobertura de las necesidades financieras requeridas para el
funcionamiento del CEl.

VII.- OBLIGACIONES DE RECTOR DE LA UNIVERSIDAD CUAUHTEMOC SAN LUIS POTOSI.

e Revisary firmar la documentacién necesaria para los tramites y procesos requeridos
para el funcionamiento del Comité de Etica en Investigacién (CEl).
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e Revisar y firmar la documentacidon necesaria para los tramites y procesos que
permitan al CEl obtener su registro ante la Comisidn Nacional de Bioética
(CONBIOETICA).

o Facilitar los procesos y tramites necesarios para que el CEl pueda llevar a cabo sus
funciones de manera efectiva.

VIil.- CONDUCCION DE REVISION DE PROTOCOLOS Y ELEMENTOS DE REVISION

La conduccién de la revisidon de los protocolos de investigacidon se apega a las politicas,
lineamientos y guias de buenas practicas de la Escuela de Medicina de la Universidad
Cuauhtémoc San Luis Potosi.

Esto quiere decir que el actuar del comité ademds de basarse en la normatividad
internacional y nacional, se apega a lo estipulado en los siguientes documentos internos:

e PUNTOS CLAVE PARA LAS BUENAS PRACTICAS DE INVESTIGACION EN SALUD
(VERSION 1.0).

e INSTRUCCIONES PARA EL PROCESO DE SOMETIMIENTO DE UN PROYECTO DE
INVESTIGACION AL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DE LA ESCUELA DE
MEDICINA DE LA UNIVERSIDAD CUAUHTEMOC SAN LUIS POTOSI (VERSION 2.0).

e ELEMENTOS MINIMOS QUE DEBE DE CONTENER UN PROTOCOLO DE
INVESTIGACION (VERSION 1.0).

e REGLAMENTO PARA LA ELABORACION DE TESIS E INVESTIGACION DE LA ESCUELA
DE MEDICINA DE LA UNIVERSIDAD CUAUHTEMOC SAN LUIS POTOSI (version 1.0)

El Comité de ética se reserva el derecho de evaluar si la investigacidn carece de pertinencia
y rigor cientifico que pudiera causar un dafio o riesgos mayores a los participantes
(pertinencia cientifica). Los proyectos sometidos al comité deberan ser enviados al
Presidente del Comité de Etica en Investigacidn en las fechas correspondientes de acuerdo
al cronograma anual establecido, en horas habiles. Todos los formatos estaran disponibles
en la pagina web de la Universidad Cuauhtémoc o pueden ser solicitados a la Escuela de
Medicina.

El investigador principal tendra la investigaciéon de entregar en fisico el protocolo y todos
los formatos correctamente llenos. Ademas, tendrd que enviar el protocolo en versién
Word y PDF al correo andreu.comas@ucslp.net. Los participantes deberdn de enviar una
carta dirigida al CEl en la cual solicitan de manera expresa la evaluacién del proyecto de
invetigacion. Cada vez que exista cambio de presidente, se le notificara a alumnos,
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profesores e investigadores. Asi mismo, se realizardn las modificiaciones pertinetnes en
manuales, instructivos y pagina web.

Los proyectos de investigacion seran entregados a los miembros del Comité de Etica para
su revisién de 7 a 10 dias antes de la fecha establecida para la sesién ordinaria. Para la
entrega de documentos al Comité de Etica, el investigador principal deberd revisar la hoja
de documentos minimos que debe entregar para revision la cual se encuentra en la pagina
web del Comité

Los miembros del Comité deberan revisar el protocolo y llenar el formato de evaluacién (ver
anexo en la pagina web del Comité) asi como el formato de no conflicto de interés
(descargar formato en la pagina web del Comité) para la evaluacién de dicho protocolo. Los
integrantes del CEl deberan revisar que el protocolo sometido a evaluacién cumpla con los
criterios y disposiciones de la Ley General de Salud en Materia de Investigacidn vigente en
el pais, asi como las recomendaciones internacionales y valores culturales e instrumentos
de derechos humanos. Si el miembro del CEl considera que debe fundamentar su
resolucién, lo podrd expresar dentro del formato de evaluacién, mostrando evidencia
concreta en el comentario emitido.

Los puntos para evaluar serdn (ver los documentos FORMATO DE EVALUACION DE
PROTOCOLOS y ELEMENTOS MINIMOS QUE DEBE DE CONTENER UN PROTOCOLO DE
INVESTIGACION):

e Valor cientifico y social del protocolo de investigacién,

e Pertinencia cientifica del disefio,

e Conduccién del estudio desde el punto de vista ético,

e Criterios de seleccidn de los participantes para que sea de forma equitativa y que
sea la ciencia lo que determine a los posibles participantes,

e Proporcionalidad entre riesgo y beneficio de la investigacién,

e Asegurar que la evaluacion es independiente y que el integrante del CEl no tiene
participacién en el estudio a evaluar,

e Respeto a los participantes protegiendo su privacidad y la posibilidad de retirarse
del estudio si asi lo desea y el consentimiento informado, el cual debe constar de
dos partes:

o Informacién sobre la investigacion y,

o Aceptacién con la firma del sujeto de investigacion (para mas informacién
sobre el consentimiento informado se puede revisar el Anexo 5 de la Guia de
CONBIOETICA en su version 2018).
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La evaluacién de cada protocolo debe registrarse en el documento titulado FORMATO DE
EVALUACION DE PROTOCOLOS. Este documento incluye un checklist y un cuestionario que
permiten evaluar el cumplimiento de los requisitos minimos vigentes, conforme a la Guia
Nacional de Etica en Investigacion (GNIF-CEI), el Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Investigacion para la Salud, y la NOM-012-SSA3-2012, asi como el
documento interno denominado ELEMENTOS MINIMOS QUE DEBE CONTENER UN
PROTOCOLO DE INVESTIGACION.

Todos los documentos recibidos por el CEl, asi como aquellos generados por el mismo, se
resguardaran en el archivo del CEl en formato impreso y se mantendran en dicho archivo
durante un periodo de hasta diez afios. Ademas, todos los documentos mencionados en
este Manual de Procedimientos, a los que se hace referencia en la pagina web del CEl,
deberan actualizarse de acuerdo con la vigencia de la Guia Nacional de CONBIOETICA.

IX.- MECANISMO PARA LA TOMA DE DECISIONES.

Durante las sesiones del Comité de Etica en Investigacién (CEl), el Presidente sera
responsable de coordinar y dirigir la reunién de acuerdo con el orden del dia establecido.
En caso de que el Presidente no pueda asistir —lo cual se considera valido Unicamente para
sesiones extraordinarias— el Vocal Secretario asumird sus funciones.

Durante la sesidn, el Presidente presentara las caracteristicas del proyecto de investigacion.
Cada miembro tendra la oportunidad de leer su evaluacién del protocolo, la cual debe haber
sido enviada previamente al Presidente utilizando el documento titulado FORMATO DE
EVALUACION DE PROTOCOLOS.

Si algin miembro no puede asistir pero ha enviado su evaluacién, esta serd leida en su
totalidad por el Vocal Secretario. Una vez que todas las evaluaciones hayan sido leidas, se
llevara a cabo una discusién consensuada para determinar si hay sugerencias, correcciones
o modificaciones al protocolo.

Alfinalizar esta etapa, se registraran todas las observaciones y se tomard una decisién sobre
la resolucién del protocolo, conforme a lo estipulado en el apartado de Notificacion de la
Decision del CEl. Todo lo discutido y acordado sera documentado en la minuta de la sesién.
Ademas, cada evaluacion de protocolo se archivard junto con los dictdmenes emitidos por
el CEl, los cuales seran custodiados durante un periodo minimo de 10 afios.

X.- NOTIFICACION DE LA DECISION DEL CEI
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Después de la reunion del Comité, se emitira el dictamen correspondiente al Investigador
Principal en un plazo maximo de 10 dias. Este dictamen debera ser por escrito e incluira la
resolucién del CEl y el periodo de seguimiento, que sera anual.Las posibles resoluciones son
las siguientes:
e Aprobado (incluyendo la vigencia de la aprobacidn, que puede ser de hasta un afio).
e Pendiente de aprobacidn (especificando si: a) requiere modificaciones mayores, b)
requiere modificaciones menores, o c¢) esta condicionado a la entrega de mas
informacién para su deliberacion).
e No aprobado (especificando si la decisidn se debe a razones éticas, metodolégicas
o normativas que requieren una reestructuracion significativa).

El Investigador Principal o un representante autorizado deberd presentarse en el lugar
indicado por correo electrénico, en el horario correspondiente, para recoger la carta de
decision original en la fecha sefialada segun el cronograma previamente mencionado. La
decisidn incluird el dictamen vy las especificaciones sobre los reportes que el Investigador
Principal debera entregar al CEl, tales como desviaciones al protocolo, modificaciones que
incrementen el riesgo para los sujetos de investigacion y reportes de eventos adversos.

El Investigador Principal estd obligado a informar al Comité de Etica sobre cualquier
desviacion del protocolo, modificaciones que puedan incrementar el riesgo para los sujetos
o que afecten significativamente la conduccion del estudio, asi como sobre eventos
adversos graves o cualquier nueva informacidon que pueda influir negativamente en la
seguridad de los participantes. Esta informacién deberd comunicarse por escrito al Comité.
Ademas, debera presentar un informe anual donde se detalle si el proyecto sigue activo y
si se han presentado alguno de los eventos mencionados anteriormente.

Xl.- MECANISMOS PARA EL CONTROL Y SEGUIMIENTO DE PROTOCOLOS PREVIAMENTE
APROBADOS.

El control y seguimiento de los protocolos de investigacidon aprobados son fundamentales
para garantizar la integridad ética y la seguridad de los participantes. A continuacién, se
describen los mecanismos establecidos para llevar a cabo este proceso.

Todos los protocolos aprobados se registraran ante el CEl, donde se archivaran tanto los
dictdmenes como las minutas de las sesiones del Comité de Etica en Investigacion (CEl). Esta
documentacion serd custodiada durante un periodo minimo de diez afios, asegurando su
disponibilidad para auditorias futuras.
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Los investigadores responsables deberan presentar informes de seguimiento al CEl al
menos una vez al afio. Estos informes incluiran:
e Avances del Proyecto: Un resumen del progreso realizado hasta la fecha.
o Desviaciones del Protocolo: Cualquier cambio significativo respecto al protocolo
original.
e Eventos Adversos: Reportes sobre cualquier evento adverso que haya ocurrido
durante la investigacion.

El CEl podra realizar auditorias periddicas o a solicitud de la autoridad competente. Durante
estas auditorias, se revisaran aspectos clave como:
e Consentimientos Informados: Verificacion del proceso utilizado para obtener el
consentimiento de los participantes.
e Cumplimiento del Protocolo: Evaluacion de si el estudio se estd llevando a cabo
conforme a lo estipulado en el protocolo aprobado.
o Aspectos Eticos: Identificacién de riesgos potenciales y evaluacién de cémo se estan
manejando.

Los investigadores estdn obligados a notificar al CEl cualquier cambio en el protocolo que
pueda afectar la seguridad o el bienestar de los participantes, asi como cualquier evento
adverso grave. Esta notificacién debe hacerse por escrito y dentro de un plazo especifico,
asegurando que el CEl esté informado en tiempo real sobre cualquier situacién que pueda
comprometer la investigacion.

El CEl llevard a cabo una evaluacién continua del cumplimiento ético durante la ejecucién
del protocolo. Esto incluye la revisidn regular de informes y la verificacidn del cumplimiento
con las normativas nacionales e internacionales aplicables a la investigacién en salud. Los
protocolos deberdn ser reevaluados anualmente para determinar si contindan cumpliendo
con los estandares éticos requeridos. Esta reevaluacion incluira la emision de un dictamen
gue confirme su vigencia o que indique la necesidad de modificaciones.

En caso de incumplimiento por parte del investigador, el CEl tiene la autoridad para imponer
sanciones que pueden incluir la suspensién temporal o definitiva del protocolo,
dependiendo de la gravedad del incumplimiento. Estos mecanismos aseguran un
seguimiento riguroso y sistematico de los protocolos aprobados, promoviendo asi una
investigacion ética y responsable que salvaguarde los derechos y bienestar de los
participantes. Todo incumplimiento serd informado a la Direccion de la Escuela de Medicina
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y a la Vicerrectoria Académica, quienes seran la uUtlima instancia para la aplicacién de
sanciones adicionales a la suspensién temporal o definitiva del protocolo.

Xll.- CAMBIO DE INTEGRANTES Y RENUNCIAS

Si alguno de los integrantes del CEl decide presentar su renuncia total o parcial, deberd
hacerlo por escrito, especificando brevemente la causa de dicha renuncia. El Presidente o
el Vocal Secretario propondra al Titular de la Dependencia un candidato para reemplazar al
integrante saliente, siendo este Ultimo quien tomara la decision final sobre quién ocupara
el puesto.

El Presidente del CEl también podrd sugerir cambios en la composicidn del Comité al Titular
de la Dependencia, quien decidird si estos cambios son procedentes. El Titular tiene la
facultad de realizar modificaciones en los integrantes del CEl para mejorar su
funcionamiento o en funcidn de las necesidades de la Dependencia.

XIIl.- PREVENCION Y MANEJO DE CONFLICTO DE INTERES.

Se considera un conflicto de interés cuando los intereses laborales, personales,
profesionales, familiares o comerciales de una persona pueden afectar el desempefio
imparcial y objetivo de sus funciones. Por esta razon, todo participante en un proyecto de
investigacion debe declarar por escrito (utilizando el FORMATO DE DECLARACION DE NO
CONFLICTO DE INTERES) la presencia o ausencia de un conflicto de interés, ya sea en
relacion con la ejecucion del protocolo o su evaluacion por parte del CEl. Esto incluye
aspectos como fuentes de financiamiento, obtencidn o analisis de datos y reclutamiento de
participantes.

En el caso de los integrantes del CEl, al recibir un protocolo para evaluacién, también
deberdan declarar la presencia o ausencia de un conflicto de interés mediante el FORMATO
DE DECLARACION DE NO CONFLICTO DE INTERES. Si algiin miembro del CEl indica que
existe un conflicto de interés, deberd ausentarse durante la evaluacién y dictaminacién del
protocolo. Una vez finalizada esta etapa, el miembro podra reincorporarse a la sesion.

XIV.- MECANISMOS PARA LA CAPACITACION Y DIFUSION CONTINUA EN MATERIA DE
BIOETICA, ETICA EN INVESTIGACION Y BUENAS PRACTICAS CLINICAS.

La capacitacién y difusién continua en bioética y ética en investigacidon son esenciales para
asegurar que los profesionales de la salud y los investigadores actien conforme a los mas
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altos estandares éticos. A continuacion, se describen los mecanismos establecidos para
facilitar este proceso.

Se implementaran programas de capacitacion formal que incluyan cursos, talleres y
seminarios sobre bioética, ética en investigacidon y buenas practicas clinicas a profesores y
participantes. Estos programas estaran disenados para:
e Proporcionar Conocimientos Actualizados: Asegurar que los participantes estén al
tanto de las normativas vigentes y las mejores practicas.
o Desarrollar Habilidades Practicas: Fomentar el desarrollo de habilidades criticas
para la toma de decisiones éticas en situaciones complejas.
 Sensibilizar sobre Temas Eticos: Abordar dilemas bioéticos actuales y su impacto en
la practica clinica.
e Fomentar una Cultura Bioética: Promover la importancia de la ética en todas las
actividades relacionadas con la salud.

XV.- USO DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION Y COMUNICACION DEL CEI.

Utilizando el dominio y las credenciales de la Universidad Cuauhtémoc San Luis Potosi, el
Comité de Etica en Investigacién (CEl) cuenta con un espacio en la plataforma Google
Classroom. En esta plataforma, se realizan reuniones de caracter virtual o hibrido, lo que
facilita la participacion de todos los miembros, independientemente de su ubicacidn.

Ademas, se ha creado un grupo de mensajeria en WhatsApp para asegurar una
comunicacion fluida entre los integrantes del CEl. Este sistema permite compartir avisos,
noticias, informacién sobre capacitaciones y cualquier otro tipo de comunicacién necesaria.
Gracias a estas herramientas digitales, se optimiza la coordinacion y el intercambio de
informacién entre los miembros del Comité, promoviendo un ambiente colaborativo y
eficiente. Todas las comunicaciones se consideran confidenciales.

Asimismo, la pagina web de la Universidad Cuauhtémoc San Luis Potosi contard con un
espacio dedicado al CEl. En este espacio digital se transparentard la informacion sobre los
integrantes del CEl, asi como los manuales, reglamentos, procedimientos y documentos
necesarios para el sometimiento y evaluacién de protocolos. También se incluiran medios
de contacto, fechas de reuniones e informacién sobre capacitacién en investigacion, éticay
bioética.

XVI.- MECANISMO PARA EL RESGUARDO Y CONTROL DEL ARHIVO DEL CEI.
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El adecuado resguardo y control del CEl es fundamental para garantizar la integridad,
confidencialidad y disponibilidad de la documentacién generada durante el proceso de
evaluacidn de protocolos. A continuacién, se describen los mecanismos establecidos para
este proposito.

e Clasificacion y organizacion de documentos: Todos los documentos generados por
el CEl, incluidos dictamenes, actas de sesiones y correspondencia, seran clasificados
y organizados en expedientes especificos en fisico y de manera digital. Esta
clasificacién facilitara la localizacién rapida y eficiente de la informacidn necesaria.

e Formato electronico y fisico: Los documentos se almacenaran tanto en formato
electrénico como fisico. Los archivos electrénicos estaran resguardados en un
sistema seguro, con acceso restringido a personal autorizado (drive de acceso con
las credenciales de la UCSLP). Los documentos impresos se archivaran dentro de las
oficinas de la Coordinacién de Medicina, asegurando su proteccién contra danos
fisicos y accesibilidad.

e Acceso controlado: El acceso a los archivos del CEl estara limitado a los miembros
del Comité y a personal autorizado. Para solicitar el acceso a los documentos, este
debera de ser solicitado por escrito al Presidente del CEl. Quien acceda a dichos
documentos tendra que firmar un acuerdo de proteccidn de datos vy
confidencialida.

e Respaldo de informacidn: Sobre los archivos electrénicos, se realizar copias de
seguridad periddicas en un disco duro externo. Estaa copia se almacenara en bajo
llave en la Coordinacién de Medicina.

e Plazos de conservacion: La documentacién generada por el CEl serd conservada
durante un periodo minimo de diez anos afios después de la finalizaciéon del
protocolo o la cancelacion de la investigacion. Posteriormente, se evaluard su
relevancia para determinar si debe ser archivada permanentemente o eliminada.

e Procedimientos de eliminacidon: Los documentos que ya no sean necesarios se
eliminardn siguiendo un procedimiento que garantice la destruccidn segura de la
informacidn sensible. Esto incluye la destruccién fisica de documentos impresos y la
eliminacion definitiva de archivos electrénicos.

e Auditorias internas. Se llevaran a cabo auditorias internas anuales para evaluar el
cumplimiento de las politicas de resguardo y control del archivo. Estas auditorias
permitiran identificar dreas de mejora y asegurar que se sigan las mejores practicas
en gestién documental.

e Capacitacidn: Se proporcionara capacitacion a los miembros del CEl sobre las
politicas y procedimientos relacionados con el manejo y resguardo de documentos.
Esto incluird temas sobre confidencialidad, manejo seguro de informacién sensible
y cumplimiento normativo.
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Documentacion actualizada: Todos los procedimientos relacionados con el archivo
del CEl estaran documentados en un manual accesible para los miembros del
Comité. Este manual sera revisado y actualizado periédicamente para reflejar
cambios en las normativas o mejores practicas.Estos mecanismos aseguran que el
archivo del CEl esté debidamente resguardado y controlado, promoviendo una
gestion documental eficiente que respete los principios éticos y legales aplicables a

la investigacion en salud.

XVII.- CALENDARIO DE SESIONES ORDINARIAS PARA EL ANO NATURAL 2024

SESION FECHA LIMITE PARA FECHA DE LA SESION FECHA LIMITE PARA
ENTREGA DE ENTREGA DE DECISION
DOCUMENTOS
1 16 de marzo del 2024 23 de marzo del 2024 2 de abril del 2024
2 13 de abril del 2024 20 de abril del 2024 27 de abril del 2024
3 18 de mayo del 2024 25 de mayo del 2024 1 de junio del 2024
4 15 de junio del 2024 22 de junio del 2024 20 de junio del 2024
5 13 de julio del 2024 20 de julio del 2024 27 de julio del 2024
6 17 de agosto del 2024 24 de agosto del 2024 31 de agosto del 2024
7 14 de septiembre del 21 de septiembre del 28 de agosto del 2024
2024 2024
8 19 de octubre del 2024 26 de octubre del 2024 5 de noviembre del 2024
9 16 de noviembre del 2024 | 23 de noviembre del 30 de noviembre del
2024 2024

XVIIl.- CALENDARIO DE SESIONES ORDINARIAS PARA EL ANO NATURAL 2025

SESION FECHA LIMITE PARA FECHA DE LA SESION FECHA LIMITE PARA
ENTREGA DE ENTREGA DE DECISION

DOCUMENTOS

1 10 de febrero del 2025 15 de febrero del 2025 25 de febrero del 2025

2 10 de marzo del 2025 15 de marzo del 2025 25 de marzo del 2025

3 7 de abril del 2025 12 de abril del 2025 22 de abril del 2025

4 12 de mayo del 2025 17 de mayo del 2025 27 de mayo del 2025

5 16 de junio del 2025 21 de junio del 2025 1 de julio del 2025
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6 14 de julio del 2025 19 de julio del 2025 29 de julio del 2025
7 11 de agosto del 2025 16 de agosto del 2025 26 de agosto del 2025
8 22 de septiembre del 27 de septiembre del 4 de octubre del 2025
2025 2025
9 20 de octubre del 2025 25 de octubre del 2025 30 de octubre del 2025
10 24 de noviembre del 2025 | 25 de noviembre del 3 de diciembre del 2025
2025

Elaborado por:
Comité de Etica en Investigacion

Aprobado por:
Francisco Martinez Becker
Rector
Universidad Cuauhtémoc San Luis potosi
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