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MATERIALES PARA PROTOCOLO DE ETICA EN LA INVESTIGACION

EN SERESHUMANOS-GRUPO MEDICO CARRACCI

O

O

Guia general deenvio
Lista de chequeo General (todos losinvestigador es deben completarla)

Lista de Chequeo para ensayos Clinicos (para ser completado por € patrocinador y
el investigador)

Formato parala Aplicacion para la investigacion en seres humanos
Formato de consentimiento informado

Guia paralos Anunciosy Propagandas para € Reclutamiento
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Guia General deEnvio

e Todos los sometimientos dirigidos a Comité de Etica (CE) deben incluir evidencia de cursos
de éticatomados por los participantes en e estudio (e.g., investigadores, asistentes,
estudiantes, voluntarios, etc.).

e Losinvestigadores del estudio deben firmar todas las formas del protocolo y cualquier
comunicacion dirigidaa CE. De formasimilar, todala correspondenciadel CE debe estar
dirigidaa investigador principal.

Fechaslimites de entrega
e Fechalimite de entrega de protocolos nuevos:. el primer dialaboral de cada mescon
excepcion de Enero, en donde lafechalimite sera el tercer diadel mes.
Criterios para revison inmediata
e El Comité de Eticadel Grupo Médico Carracci considerarédn la revision inmediata de;
1. Estudios que impliguen larevision exclusiva de expedientes clinicos;
2. Estudios que solo involucren andlisis secundarios,

3. Estudios que hayan sido aprobados por otro comité de ética.
Si desea aplicar a la revisién inmediata, deberd anexar 3 copias de la revisiéon completa del CE al material

que vaya a someter.

Cualquier otro estudio ser& sometido a larevision completa por partedel CE.

Revision del Contrato

e Todos los contratos deberén ser enviados ala oficina de administracion del Grupo Médico
Carracci parasu revision. ElI CE también deberarevisar los contratos, por lo que se solicita
el envio de 3 copias adicionales, las cuales deberan enviarse ala oficinadel CE.

Aprobaciones

e Todas las aprobaciones tienen una vigencia de un afio. Para obtener larenovacion, los
investigadores deberan enviar € formato de “ Renovacion Anual de la Aprobacion de Etica’

e End momento en que un estudio finalice, losinvestigadores deberan enviar el formato de
“Reporte Final de Investigacion parael Comité de Etica’.
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Lista de Chequeo General (Por favor, marque en cada casilla)

O

O

o O

O O o oo o O

¢Seincluye lalista de chequeo en cada formato del protocolo?
¢Se cotejaron todos |os material es?

¢Se completd en su totalidad laversion actual del formato de protocolo? (cualquier
referencia a otro documento no sera suficiente).

Consentimiento(s) informado® En caso negativo, ¢porqué?

Si los sujetos son menores de 16 afios, ¢se incluye el consentimiento?

Si los sujetos fueron reclutados por medio de anuncios, ¢se incluye copiade los
anuncios?

C.V. detodos los investigadores (de preferencia version electrénica).

1 copias del financiamiento con presupuesto

2 copias de cualquier contrato con presupuesto
Si el financiamiento esinterno, 3 copias del presupuesto
Todos los procedimientos no-estandar izados empleados en el proyecto.

Informacion clara sobre acuerdos con otras instituciones

¢Todas las firmas corresponden alos nombres impr esos? (Se requiere la firma de todos
los investigadores; serequiere lafirmadel Director del Departamento).

L Ver pp. 5-6, “Guias: Consentimientos”.

2\/er p. 7, “Guia para anuncios y propagandas’.
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Lista de Chequeo para Ensayos Clinicos para el Patrocinador y €l
Investigador - Inicio

1. Fasede Ensayo
Fasel O IO 1OV

2. ¢Laaplicacion parae ensayo clinico hasido enviada ala Secretaria de Salud en México?
s INO
En caso negativo, ¢cud eslarazon?

3. ¢Seincluyelacartade “No Objecion?
[1sI [INO [1Enproceso

(Selesrecuerda alosinvestigadores que el CE requiere de la carta de no objecion para completar el expediente
y dar por iniciado e protocol o)

4. S e sometimiento incluye una enmienda, ¢se anexala carta de aprobacion dela
Secretaria de Salud de M éxico que citael Numero de Control?
[1sI [ONO []Enproceso

(Selesrecuerdaalosinvestigadores que el CE no daréd un dictamen final de aprobacion alaenmiendaa menos
gue seincluyael Nimero de Control.)

5. Paraensayos patrocinados, ¢se incluyen 8 copias del protocolo del patrocinador?
[1sI [INO

6. ¢Seincluye copiadelainformacion clinicadel agente en investigacion a CE?
s NO

7. Consentimiento, ¢ seincluyen 8 copias?®

[1sI [INO

e Debe cumplir los requerimientos de la SSA

e Debe cumplir los requerimientos de la FDA
<http://www.fda.gov/oc/ohrt/irbs/appendixb.html>

 Debe hacer referencia, en €l apartado de confidencialidad, al accesoalaSSA 'y el
Grupo Médico Carracci, Comité de Etica;

e Debeincluir lasiniciales del sujeto en cada hoja (ademas de lafirmay fechaal
final del consentimiento).

% Ver pp. 5-6, Guia: Consentimientos.
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Guia: Consentimientos

e Deben estar escritos en un lengugje entendible paralos sujetos,;

e Deben ser escritos en seqgunda persona;

e Mientras que la informacién del consentimiento debe estar escrita en segunda persona, debe
haber un apartado al final del consentimiento en &l que el participante acepta participar, €
cual debe estar escrito en primera persona;

e El formato debe estar redactado en hojas membretadas de lainstitucion;;

e Términos como “aeatorizacion”, “doble-ciego” y “placebo” deben ser explicados en un
lenguaje entendible para el sujeto;

¢ Los consentimientos deben incluir €l titulo del estudio en la primera hoja;;

e Despuésddl titulo del estudio, los consentimientos deben incluir el nombre delos
investigadores,

¢ Los consentimientos deben incluir el nombre del patrocinador;

e Al final del formato debe haber un apartado con los nombresy teléfonos de localizacion para
cualquier pregunta: los investigadores, contactos para preguntas acerca de |os derechos de los
sujetos;

e LaMtra Beatriz Camarena, presidenta del Comité de Eticadel Grupo Médico Carracci,
puede ser contactada por 10s sujetos para cualquier pregunta sobre sus derechos. Esta
informacion debe ser incluida en |os consentimientos.

e Debeincluirse un apartado en el cual se especifique larazon por laque seleinvitaa sujeto a
participar en el estudio;

e Debeincluirse un apartado sobre el proposito del estudio, identidad del investigador, la
duracion esperaday la naturaleza de la participacion del sujeto asi como una descripcién de
los procedimientos de investigacion; (solo se requiere la descripcién de los procedimientos
especificos de lainvestigacion);

e Debeincluirse un apartado respecto a las alternativas ala participacion del sujeto —i.e. que se
consideraria el tratamiento estandar parala condicion que se esta investigando;

e Debeincluir unadescripcion de los riesgos y beneficios que puedan surgir de lainvestigacion
asi como las probables consecuencias secundarias a no tomar alguna medida de accion;

e Debeincluir un apartado en donde el sujeto sealibre de participar o noy de quetiene el
derecho aretirarse del estudio en cualquier momento sin que esto afecte su cuidado médico;

e Debeincluir un apartado sobre la posibilidad de comercializar con los resultados de la
investigacion y sobre la posibilidad de alguin conflicto de interés por parte de los
investigadores, lainstitucion o e patrocinador;

e Debeincluir informacion sobre la(s) persona(s) que tendran acceso alainformaciony la
descripcion de laforma en laque se mantendray protegera la confidencialidad;

e Enlaseccién de“Confidenciaidad” se deberainformar alos sujetos que sus archivos podran
ser revisados por € CE;

e Debeincluir un apartado sobre el tipo de compensacién que recibirén alos sujetosy s estos
serén prorrateados. El tipo de compensacion debera especificarse en € consentimiento pero
NO en la propaganda o0 anuncios;

e Debeincluir el nombrey nimeros de localizacién del investigador principal;
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e Debeincluir el nombrey nimero de localizacion de algun contacto adiciona (que no esté
involucrado en €l estudio) paralarealizacién de preguntasy resolucion de dudas por parte de
los participantes. Esta infor macion debe incluir se en los consentimientos;

e Debeincluir e nUmero aproximado de participantes en el ensayoy si éste es multicéntrico.

e Ademas, debe considerar |0 siguiente: si anticipa que puede volver a contactar alos
participantes en un futuro, debe incluir estainformacién en el consentimiento inicia. De
formasimilar, si planea utilizar los resultados del estudio en investigaciones futuras, debe
brindar alos sujetos lamayor cantidad de informacion acercadel uso futuro de los datos; i.e.,
el tipo de investigacion y laforma de proteccion de laidentidad del sujeto. Paralos estudios en
nifios, se requiere el consentimiento de los padres para aquellos menores de 16 afios. Por favor
incluya una copia de los consentimientos propuestos y cualquier hoja de informacion para
los sujetos en € formato de protocolo.
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Guia paralos Anunciosy Propagandas para e Reclutamiento

Dado que cualquier anuncio utiliza el nombre del Centro o su logotipo, esimportante que €
anuncio tenga un mensaje apropiado y consistente acerca de la organizacion. Los anuncios deben
reflgiar lo que es el Centro, su trabgjo y su vision, misiony valores. Para asegurar que los
anuncios contengan este mensaje, algunos principiosy consideraciones han sido creados para
facilitar su consistencia.

L os principios son los siguientes:

Principios:

1) El mensgje de reclutamiento paralainvestigacion debe ser el primer mensaje en el anuncio
para que éste no sea malinterpretado como propaganda del Centro.

2) El anuncio debe mostrar de forma clara que | as personas interesadas deben cumplir con
criterios especificos para participar en lainvestigacion.

3) El anuncio debe indicar laformaen lague el publico puede encontrar opciones de tratamiento
por medio del enunciado “ para saber sobre tratamientosy servicios para enfermedades mentales
o problemas de adiccién, puede contactar al Centro al 56 11 30 28”.

Se debe considerar €l empleo adecuado de palabras en € anuncio (i.e. evitar usar un lenguaje que
refuerce e estigmay |os conceptos inadecuados gque se tienen sobre la enfermedad mental y las
adicciones).



