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INTRODUCCION

En la sociedad actual, basada en el conocimiento, la ciencia adquiere un valor estratégico
considerado como un bien publico producto de la discusion de ideas creado y difundido
con veracidad y orientado al beneficio coman.

En este orden las Universidades juegan un papel fundamental al promover y desarrollar
investigacion asi como al formar profesionales calificados que encabecen proyectos
académicos y de investigacion con valores éticos encaminados al desarrollo de las
sociedades.!

Bajo esta Optica, la Escuela Nacional de Enfermeria y Obstetricia (ENEO) de la
Universidad Nacional Autonoma de México (UNAM) en su devenir histérico ha
desarrollado proyectos de investigacion en el ambito académico y en los servicios de
salud desde ya hace varias décadas.

En el afio 2013 las(os) integrantes del entonces Comité de Investigacion (Cl) de la ENEO
respondieron a la iniciativa de la Comision Nacional de Bioética, 6rgano desconcentrado
de la Secretaria de Salud, que habia convocado a diferentes sectores sociales a debatir y
proponer alternativas ante los problemas bioéticos buscando sistematizarlos vy
sustentarlos en materia de investigacion con el propésito de beneficiar a la sociedad.

En este contexto el Cl inici6 la reflexion y discusion sobre la pertinencia, en el marco de la
legislacion universitaria, de hacer explicitos los principios que apuntaran al respeto de los
derechos humanos en la investigacion sobre el cuidado y educacién principales objetos
de estudio de la comunidad académica de la Escuela.

De esta manera con el propésito de contar con una guia para la toma de decisiones en
materia de investigacion, asi como de evaluar los proyectos en sus dimensiones
metodoldgica, ética y que sus resultados fueran difundidos; con la conviccidbn que son
producto del trabajo responsable, privilegiando siempre el bienestar del individuo sobre
los intereses de la ciencia, el Cl elabor6 y propuso un documento denominado “Principios
éticos para la Investigacion en la ENEQO” el cual fue autorizado para su incorporacion
como un anexo al titulado: Lineamientos para la organizacion y funcionamiento de la
investigacion en la ENEO, aprobado por el H. Consejo Técnico (acuerdo N0.223/2012).
Vale la pena sefialar que de manera paralela dentro de la propia UNAM desde hace
algunos afios también se han desarrollado esfuerzos para apuntalar la investigacion en
general y en particular en los aspectos éticos y bioéticos que todo proceso en este ambito
debera salvaguardar.

De esta manera, en un hecho sin precedentes el 29 de agosto del afio 2019, se dio un
paso mas a través de la emision del Acuerdo por el que se establecen los Lineamientos
para la Integracion, Conformacién y Registro de los Comités de Etica en la Universidad



Nacional Autbnoma de México (anexo a este documento) instrumento juridico legal que
puntualiza por un lado las funciones que un Comité de Etica en Investigacion (CEI)
debe realizar asi como las consideraciones que deberan seguirse.

A partir de todo lo antes sefialado se consideré necesario incorporar aspectos claves
buscando garantizar la produccién de conocimiento con alto valor social preservando por
encima de diferentes intereses los aspectos éticos que se deberan salvaguardar desde el
inicio hasta el final (publicaciones y su aplicacion) de un proyecto de investigacion. Es asi
gue dentro del actual Plan de Desarrollo Institucional (PDI 2019- 2023) se contempld
como una tarea impostergable la revision y actualizacion del documento “Principios éticos
para la Investigacién en la ENEO” el cual recoge y cristaliza algunas de las perspectivas

mas actuales en este campo.

OBJETIVO

Garantizar a lo largo de todo el proceso investigativo, realizado por los integrantes de la
comunidad de la ENEO, se preserven los derechos humanos, se respete, proteja y sea
justo con los participantes en los estudios, asi como en las comunidades donde se realice

investigacion.



PRINCIPIOS ETICOS QUE DEBEN SEGUIRSE EN EL PROCESO DE
INVESTIGACION

1.1 Enlaelaboraciony presentacion del Proyecto

e El responsable y el equipo que participard en el proyecto deben conocer la
metodologia y las consideraciones éticas que se aplican acorde al disefio y tipo(s) de
estudio que esta presentando para evaluacion.?3

e El proyecto debera estar metodolégicamente bien disefiado (validez interna) a fin de
gue se puedan cumplir los objetivos propuestos de la investigacion y generar
informacion valida y confiable que sea la base de un conocimiento con valor social y/o
cientificol-4

e EI| proyecto debe mostrar originalidad, interés cientifico y social, innovacion
tecnologica o metodoldgica y debe mostrar de manera clara el impacto que sus
resultados representen para la disciplina y el cuidado en nuestro pais.

e Dentro del proyecto es indispensable el reconocimiento meticuloso a los hallazgos
previos de otros colegas, por medio de citas y referencias que muestren una
bdsqueda equilibrada en la literatura cientifica, inclusive aquellas que no apoyan los
propios hallazgos®

e El responsable y quienes contribuyan a la construccion del proyecto deberan evitar a
toda costa el plagio tanto de datos como de textos ya publicados.®

e EI proyecto debe mostrar la experiencia y calificacion profesional (formacién
académica) del responsable y el equipo que participara acorde con el nivel de
complejidad de la investigacion. Para ello debera incluirse en el proyecto un apartado
gue dé cuenta de esta informacion.

e No debe existir conflicto de intereses del responsable y el equipo que participara en el
proyecto para el desarrollo de éste®. Si los hubiere deben ser declarados por los
integrantes del equipo. Lo anterior es importante pues el estudio se puede ver
comprometido en su realizacidon ética o cientifica y puede ser motivo de sesgos que
puedan alterar los resultados del proyecto.

e Dentro del proyecto deben quedar de manera explicita las precauciones adoptadas
por los integrantes del proyecto para salvaguardar la privacidad y confidencialidad de
las personas. La primera se refiere principalmente a la propia persona (sus deseos,
necesidades, restricciones, limites que la propia persona impone en el momento de la
investigacion etc.) Por su parte la confidencialidad al resguardo de la informacién
(formas de proteccion de grabaciones, video, encriptamiento de la informacion) y de

proteccion de la persona que la brindé (uso de seudénimos por ejemplo)’8



Si el proyecto incluye a grupos o comunidades vulnerables debera mostrar claramente
cudles son las acciones especificas que se seguiran para su proteccion®, asi como
considerar otros mecanismos que aplican las comunidades como formas de otorgar su

consentimiento.

1.2 Con las personas participantes en un proceso de investigacion

Las areas a revisar para reducir los riesgos en las personas'® teniendo presente que la

relacion profesional de enfermeria se fundamenta en el respeto a la dignidad humana y

que su maxima defensa es el bienestar social implicito en el fomento y la preservacion de

la salud a través de acciones tendientes a satisfacer las exigencia sanitarias y sociales de

la comunidad que nos ocupe; se debe atender al articulo 21 del Reglamento de la Ley

General de Salud en Materia de Investigacion (RLGSMI),*! éste menciona que para que

el consentimiento informado se considere existente el sujeto de investigacion o, en su

caso, su representante legal debera recibir una explicacién clara y completa, de tal forma

gue pueda comprenderla, por lo menos sobre los siguientes aspectos:

VI.

VII.

VIII.

La justificacion y los objetivos de la investigacion;

Los procedimientos que vayan a usarse y su propésito, incluyendo la identificacion
de los procedimientos que son experimentales;

Las molestias o los riesgos esperados;

Los beneficios que puedan observarse;

Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto;

la garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracién a cualquier duda
acerca de los procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionado con
la investigacion;

La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar
en el estudio, sin que por ello se creen prejuicios para continuar su cuidado y
tratamiento;

La seguridad de que no se identificara al sujeto y que se mantendra la
confidencialidad de la informacion relacionada con su privacidad;

El compromiso de proporcionarle informacién actualizada obtenida durante el
estudio, aunque ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar
participando;

La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacion a que legalmente
tendria derecho, por parte de la institucién de atencién a la salud, en el caso de

dafios que la ameriten, directamente causados por la investigacion, y



Xl.  Si existen gastos adicionales, éstos seran absorbidos por el presupuesto de la
investigacion.

Vulnerabilidad de los individuos que participan en la investigacion

Un elemento a considerar antes de autorizar el inicio de una investigacion es tener claro

gue la condicién humana implica vulnerabilidad. Bajo esta premisa se acepta que existe

riesgo permanente de sufrir "dafios" a la integridad fisica y mental.

La vulnerabilidad es una dimension ineludible de la vida de los individuos y la

configuracion de las relaciones humanas por lo que se reconoce que todos podemos

carecer en algun momento de la capacidad o los medios para protegernos, a nuestra

salud y nuestro bienestar. Todos enfrentamos la posibilidad de enfermedades,

discapacidad y riesgos ambientales. Al mismo tiempo, vivimos con la posibilidad de que

otros seres humanos puedan causar dafios, incluso la muerte.

Algunos grupos y personas vulnerables pueden tener “més posibilidades de sufrir abusos

o dano adicional”. Esto implica que la vulnerabilidad comprende elementos de juicio sobre

la probabilidad tanto como el grado de dafio fisico, psicolégico o social, asi como una

mayor sensibilidad al engafio o la violacion de la confidencialidad.

Es importante reconocer que la vulnerabilidad concierne no solo la capacidad de dar el

consentimiento inicial para participar en una investigacion, sino también aspectos de la

participacion continua en estudios de investigacion. En algunos casos las personas son

vulnerables porque no tienen la capacidad relativa (o absoluta) de proteger sus propios

intereses.

Esto puede ocurrir cuando tienen deficiencias relativas o absolutas en su capacidad
decisoria, educacion, recursos, fuerza u otros atributos necesarios para proteger sus
propios intereses.

Se destacan dos categorias fundamentales que son relevantes para estas
responsabilidades y obligaciones especiales:

A) Discapacidades especiales (temporales o permanentes), enfermedades y limitaciones
impuestas por las etapas de la vida humana; se asume que los nifios son vulnerables
independientemente de sus condiciones sociales. Las personas mayores pueden ser mas
vulnerables debido a su reducida capacidad fisica y, a veces, mental. Las personas con
discapacidad necesitan ayuda para acceder y mantener el ejercicio de su
autodeterminacion. Un criterio de vulnerabilidad ampliamente aceptado es tener una
capacidad limitada para dar o denegar consentimiento para participar en una
investigacion. El caso de las personas con estas caracteristicas incluye adultos mayores,
nifos y adolescentes.



Las personas con trastornos mentales pueden no ser capaces de defenderse o reclamar

sus derechos. Todos estos pueden ser considerados como determinantes "naturales” de

vulnerabilidad. Por supuesto, se debe hacer una distincidon crucial entre éstas y las

vulnerabilidades especiales que resultan de una restriccion deliberada de la autonomia.

B) Determinantes sociales, politicos, ambientales, cultura, economia, relaciones de poder

y desastres naturales. Aqui la vulnerabilidad es causada o exacerbada por la falta de

medios y de la capacidad de protegerse, como en los siguientes ejemplos:

Pobreza, desigualdades en los ingresos, condiciones sociales, educacion y acceso a
la informacion (por ejemplo, personas desempleadas, sin hogar, analfabetas,
involucradas en actividades de investigacion que siguen un procedimiento de "doble
estandar” en el que la misma investigacion no esta sujeta a la misma ética (escrutinio
en diferentes lugares).

Discriminacién de género por ejemplo; acceso inequitativo a la atencién médica.
Situaciones de limitacién sustancial o privacién de la libertad personal, por ejemplo;
presos, migrantes retenidos, secuestrados etc.

Existencia de relaciones jerarquicas, por ejemplo; estudiantes involucrados en
proyectos de investigacion llevados a cabo por sus maestros, empleados en
situaciones donde las condiciones de trabajo no estan garantizadas.

De esta manera:

Antes que las personas sean reclutadas para una investigacion deben ser informadas
sobre los aspectos antes mencionados otorgando su consentimiento voluntario.
En ningln momento el individuo se sentird obligado a participar en un estudio, o ser

indebidamente persuadido con la promesa de recibir incentivos de diversa indole.

Es imprescindible que las personas estén conscientes de los riesgos que pueden
ocurrir como resultado de su participacion en la investigacion.

El consentimiento informado (COIl) es el pilar ético basico de la investigacién, tanto
clinica como académica, es considerado un proceso que consta de dos partes, la
primera en la que se proporciona informaciéon sobre la investigacion que se propone y
la segunda como el acto formal en el cual el sujeto de investigacion toma la decision
voluntaria de participar, o no en un estudio y se registra por medio de un documento,
firmado y fechado.'? Es considerado la expresion practica del principio de autonomia,
por lo tanto, se recomienda que contenga cuatro elementos basicos para ser
considerado valido: proporcionar informacion adecuada, la comprension del
participante, la voluntariedad y el propio consentimiento en si o asentimiento

voluntario debidamente informado (Ver anexo 2)



En

Es oportuno hacer hincapié sobre la importancia de la informacion otorgada al sujeto
de investigacion. Esta debe ser individualizada de acuerdo con su formacion
educativa, perspectivas culturales y grado de comprension de la informacion.® Por lo
tanto, la informacién que se proporcione sobre el proyecto contara con las siguientes
caracteristicas ser transparente, prescindir de expresiones técnicas y frases poco
claras que dificulten su entendimiento. Asimismo es necesario precisar el lapso que le
llevaran las actividades y otorgar a las personas el tiempo suficiente para decidir a
cabalidad, siendo natural que acepte riesgos que considere proporcionales a los
beneficios!?

Si los investigadores planean usar datos disociados irreversiblemente (anonimizados-
desvinculados) el método para anonimizar deberé ser considerado apropiado por una
institucion competente y dicha informacion presentada al Comité de Etica en
Investigacion (CEIl). El investigador informara a los participantes sobre la manera de
mantener andénimos sus datos de todos los identificadores. Dado que, a partir de ese
momento, seria imposible informar cualquier resultado relacionado con la
investigacion que pudiera afectar a la salud del paciente se debe preguntar
explicitamente a los participantes si estan de acuerdo con esta propuesta.'

Es imprescindible que los datos personales contenidos en el consentimiento o
asentimiento informado, sean protegidos conforme a lo dispuesto en las Leyes
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publical® General de
Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publical® y General de Proteccion de Datos
Personales en Posesion de Sujetos Obligados.t’

La mayoria de los investigadores se centran en el respeto de la confidencialidad de la

informacion dejando de lado el respeto de la privacidad de la persona.

Sin embargo, en la investigacion social y clinica es un elemento de suma importancia
gue ha de ser considerado.

El respeto a la privacidad se define como la afirmacién de los individuos, grupos o
instituciones para determinar por si mismos cuando, como y en qué medida la
informacién sobre ellos se comunica a otros.'8Es trascendente considerar lo antes
mencionado por que la falta de proteccion a la privacidad erosiona la confianza entre
el sujeto de investigacion y el investigador lo que puede generar resistencia y falta de
voluntad de los individuos para participar en investigaciones importantes.

personas incapaces de consentir

La investigacion en personas incapaces de consentir es importante para mejorar el

cuidado de enfermeria en estos grupos por lo tanto, es necesario garantizar la



autonomia de aquellas personas que no tienen las condiciones de asumir y ejercer
plenamente su autonomia entre las que se encuentran: nifilos, personas con
discapacidad de tipo intelectual, adultos mayores en determinadas situaciones de
fragilidad, entre otros.

A partir de lo anterior el CEIl antes de aprobar una investigacion en estos grupos de
personas debera asegurarse de que la propuesta esté cientificamente justificada y no
pueda ser realizada igualmente en personas capaces de consentir. En general, la
investigacion deberia otorgar un beneficio directo a la salud de los participantes y
cualquier riesgo previsible, incluso para la vida, no deberia ser desproporcionado en
relacién a dichos beneficios posibles.®

En los casos de las investigaciones que se clasifican como de riesgo, y con
probabilidad de beneficio directo para el menor o el incapaz, seran admisibles cuando
el riesgo se justifique por la importancia del beneficio que recibira el menor o el
incapaz y el beneficio sea igual 0 mayor a otras alternativas ya establecidas para su
diagndstico y tratamiento.!?

En los contextos antes mencionadas es forzoso obtener por escrito el COI de quienes
ejerzan la patria potestad o el representante legal del menor o incapaz de que se trate;
cuando la capacidad mental y estado psicolégico de éstos lo permita ademas se
obtendra su aceptacion para ser sujeto de investigacion después de explicarle lo que
se pretende hacer en el caso de los nifios mayores de 7 afios proporcionaran su
asentimiento.'1*3

En las investigaciones con poblaciones indigenas el consentimiento informado
dependera de la estructura de la comunidad de que se trate, puede ser necesario
lograr tres niveles de consentimiento el individual, el comunitario y el de la
organizacion marco. Cuando las estructuras son mas sencillas, es posible que baste

con el consentimiento de las personas interesadas y de los lideres comunitarios.

En el caso de las personas privadas de la libertad, un grupo especialmente vulnerable,
como posibles participantes en investigacion debido a su dependencia de otros para
obtener alimentos, asistencia meédica y otras necesidades vitales, el CEl antes de
aprobar cualquier investigacion en este grupo de personas debe asegurarse que
existan garantias adecuadas para prevenir posibles abusos hacia ellos.*®

Otra poblacion vulnerable son los subordinados y estudiantes, en los cuales es
importante destacar la confidencialidad de los datos de investigacion dependiendo de
la naturaleza del estudio y de la informacion recolectada. Una violacion a la
confidencialidad puede afectar las posibilidades de empleo de la persona, su

10



desarrollo profesional, planes de estudio o relaciones sociales dentro de la
comunidad.

e Una vez que las personas firman el consentimiento informado deben continuar siendo
tratados con respeto mientras participan en la investigacion, por consiguiente, se
permite al sujeto cambiar de opinidén a decidir que la investigacion no concuerda con
sus intereses y a retirarse sin sancion. Su privacidad sera respetada administrando la
informacion de acuerdo con reglas de confidencialidad tiene derecho a recibir datos
nuevos, informacion acerca de los riesgos y beneficios de las intervenciones; también,
se le informard sobre los resultados obtenidos y su bienestar se vigilara
cuidadosamente a lo largo de su participacion por si experimenta reacciones adversas
0 eventos adversos severos a fin de proporcionarle un tratamiento apropiado y si es
necesario retirarlo de la investigacion.?°

1.3 Con las Instituciones
Una institucién social es un agregado de personas, relaciones entre personas, objetos,
conceptos y recursos, que responde a una demanda social. La primera virtud de toda
institucién es la justicia, John Rawls (citado por Lolas) sostiene que las instituciones
suelen convertir los ideales en principios practicos y las ideas en acciones y cita el
ejemplo de cdémo nuevas concepciones emanadas de las instituciones académicas
influyen en los procesos sociales a través de personas que la transforman en inspiracion
de sus actos.?!

Por lo anterior es fundamental que la investigacion en la ENEO observe su

responsabilidad con las instituciones con el fin de dar un beneficio comdn entre todos sus

servidores a las personas motivo de las intenciones y acciones con las que se realizan los
proyectos de investigacion. A partir de esta premisa:

= Los proyectos aprobados por el CEI, cuando esté involucrada otra institucion, deberan
llevar seguimiento para verificar que hayan sido aprobados por la misma antes de
iniciar la investigacion, esto permitird asegurar el respeto a la normativa institucional

gue finalmente cuida a las personas que ahi atiende.

= Cuidar no conducir una investigacion que convierta los recursos publicos dentro de un
perfil privado, lo que garantiza el cumplimiento de la Carta Magna en materia de
respeto de la persona y derecho a la salud. Contextualizando siempre un enfoque de
ética de maximos y minimos que deberan de cuidarse desde las instituciones
involucradas.

= Los resultados de la investigacion conducida por investigadores de la ENEO deberan

ser compartidos asi como los créditos con las instituciones y personas colaboradoras

11



a efecto de devolver a los participantes el beneficio de la misma y a la institucién para
su funcidn social.

1.4 En proyectos sin riesgo evidente o con riesgo minimo
La investigacion es una necesidad para el crecimiento y desarrollo de la profesion de
enfermeria, por ello es importante que su comunidad conozca la diferencia que hay entre
un proyecto de investigacion sin riesgo, investigacion con riesgo minimo e investigacion
con riesgo mayor que el minimo como lo considera el Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la salud.
A partir de considerar que una de las grandes actividades de la investigacion en
enfermeria estd relacionada con acciones educativas y sociales en donde se trabaja
directamente con los seres humanos para obtener la informacion requerida se considera
gue son estudios sin riesgo aquellos que emplean técnicas y métodos de investigacion
documental retrospectivos y en los que no se realiza ninguna intervencién o modificacion
intencionada en las variables fisioldgicas, psicolégicas y sociales de los individuos que
participan en el estudio, entre los que se consideran; cuestionarios, entrevistas, revision
de expedientes clinicos y otros, en los que no se le identifique ni se traten aspectos
sensibles de conducta.?? De esta manera:

e Los proyectos sin riesgo evidente podran ser revisados y aprobados con el
procedimiento establecido por el CElI de la ENEO. Para ello el investigador,
establecerd si el proyecto es considerado sin riesgo exponiendo claramente las
razones.

e Este tipo de proyectos pueden ser aquellos que han sido aprobados ya por otros
comités de investigacion y ética diferentes al de la ENEO que integren recoleccion de
datos que no afecten intereses de las personas participantes, ni estigmaticen o
discriminen a los sujetos individual o grupalmente.

e Es necesario mencionar que todos y cada uno de los proyectos que sean sometidos a
la evaluacién del CEIl de la ENEO deberan integrar en su protocolo el COl. Documento
gue plasma la responsabilidad ética fundamental en todo proceso de investigacion
cientifica con seres humanos, debe ser entendido y documentado como un proceso
continuo y no solo como un tramite que se asienta en un formato.

Durante este proceso se debe informar apropiadamente a las personas acerca de los
posibles riesgos y beneficios, asi como la relevancia del estudio de investigacion.

e EI CEl recomienda a los profesores de la ENEO sequir los siguientes pasos?3-24
a) El investigador responsable se pondra en contacto con las personas que

participaran en el estudio para darle a conocer los objetivos, métodos y posibles
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b)

d)

f)

9)

dano.

riesgos y beneficios de la investigacion asegurdndose de que haya comprendido
claramente esta explicacion.

Posterior a la informacion le entregara la carta del COI, escrita en lenguaje
accesible. Las personas deben tener el tiempo suficiente para reflexionar y
consultar, si fuese el caso, con familiares u otras personas antes de tomar su
decision. Si decide participar debera firmar la carta de COIl, acompafada de la
firma del investigador y dos testigos uno de ellos preferentemente familiar o amigo
de la persona.

Es de vital importancia considerar la autonomia de los participantes y establecer
las condiciones necesarias para el ejercicio de su derecho a decidir.

Cuando el participante en el estudio sea incapaz de tomar la decision (menor de
edad, con sufrimientos psiquico, déficit intelectual o con alguna condicién
sociocultural, educacional, economica, enfermedad grave o por situaciones
jerarquicas) el COIl deberé ser otorgado por el representante legal o tutor.

Se debe cuidar en todo momento la confidencialidad y privacidad en la entrevista y
en la firma del COIL.

Es deber del investigador informar a los participantes que pueden retirarse del
estudio cuando lo deseen.

El COIl debera contener al menos los siguientes rubros: Titulo del proyecto de
investigacion, identificacion de los responsables y de las instituciones
participantes, incluir el nombre y teléfono del responsable con quien el participante
se puede comunicar cuando éste tenga alguna duda de su participacién en el

estudio.

1.5 En proyectos con riesgo evidente o mayor al minimo

Existen intervenciones y procedimientos de investigacion que conllevan riesgos para los
participantes. En términos generales, el riesgo ha de entenderse como el estimado de
dos factores el primero es cuan probable que un participante sufra un dafio fisico,

psicologico, social o de otro tipo y segundo cual es la magnitud o importancia de ese

El entender el riesgo en tales términos implica que el malestar, la incomodidad o las

cargas son dafios de muy pequefia magnitud que es casi seguro que ocurran.?

Las propuestas para estudios epidemiol6gicos, como otras investigaciones con

sujetos humanos, deberan someterse a aprobaciéon por parte del CEl, asi como
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algunos estudios observacionales con poblacién vulnerable en la que se obtenga
directamente datos publicos, anonimos o informacion privada identificable de
individuos o grupos participantes.?42°

Investigacion con riesgo mayor que el minimo son aquéllas en que las probabilidades
de afectar al sujeto son significativas entre las que se consideran: estudios
radiolégicos y con microondas, ensayos con medicamentos y modalidades que se
definen en el articulo 65 del Reglamento en materia de Investigacion en Salud;
ensayos con nuevos dispositivos, estudios que incluyan procedimientos quirdrgicos,
extraccion de sangre 2% del volumen circulante en neonatos, amniocentesis y otras
técnicas invasoras o procedimientos mayores asi como los que empleen métodos
aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos y los que tengan control con
placebos, entre otros.?

1.6 En la publicacién y difusion de los resultados

- Autoria

La autoria de los articulos publicados debera ser acorde al nivel de participacion de
cada uno de los integrantes del grupo de investigacion, previa comunicacion y
acuerdos de trabajo por escrito en el cual se plasme(n), entre otro(s) aspectos, los
criterios para la asignacion de autoria y el orden en los articulos producidos.?627
Procurando alcanzar lo que se han denominado “buenas practicas de autoria” y bajo
ninguna circunstancia la autoria de regalo?.

La busqueda de financiamiento, la recogida de datos o la supervision general del
grupo de investigacion no justifican por si solos la autoria. En caso de que se desee
se puede incluir en la seccion de agradecimientos (puede ser al final del articulo) a
quienes hayan colaborado, pero no lo suficiente para darles el estatus de autor?®

Para el reconocimiento de los autores, sera imprescindible que hayan contribuido de
forma sustancial en la aportacion de forma y fondo para la realizacion y disefio de la
investigacion, recogida de datos estadisticos y/o su analisis e interpretacion; haber
revisado criticamente la investigacion final en busqueda de mejoras intelectuales para
ésta; haber corregido los errores que presenta la investigacién en busqueda de su
aprobacion final para ser publicada.?®

Los autores de articulos publicados deberan conducirse con responsabilidad,
propiedad, honestidad, es decir de manera ética evitando en lo posible conductas
inapropiadas.?6: 2930

Los manuscritos deberan ser de autoria original y no redundante, otorgando los

créditos a todas las fuentes de informacion utilizadas?627:31
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- Conrelacion alos resultados obtenidos en la Investigacion

e La obligacion de publicar estudios aun con resultados negativos. No excluir resultados
que “no concuerden” con los que se esperaban, o realizar analisis estadisticos “mas
ventajosos” es un sesgo de publicacion.®?

e No incurrir en la fabricacién o falsificacion de datos.?6

e Citar fuentes de materiales; bibliohemerograficos, mapas, imagenes, estadisticas,
entre otros, que realmente hayan sido utilizados siempre de manera correcta acorde a
lo sefialado por la propia revista en la que se desea publicar.6:2”

e No dar a conocer de forma prematura 0 sensacionalista resultados de investigaciones
antes de su publicacion en revistas cientificas lo que puede crear desconcierto, falsas
expectativas sobre una técnica exploratoria o un tratamiento.33:343%

- En la Difusion de los resultados

e Participacién en eventos Académicos. El objetivo de las presentaciones en diversos
foros es recibir retroalimentacién de la comunidad disciplinar para mejorar la
comunicacion de los resultados, en este sentido, esta fase es el preAmbulo de la
publicacién, por lo que se ha considerado que con un maximo de tres presentaciones
de un mismo trabajo es posible cumplir este propésito.

e Publicacion de resultados. Los autores deberan regirse tanto para la publicacion como
para la difusién en los lineamientos para autores especificos de la publicacion que
hayan seleccionado.

e Abstenerse de enviar su escrito en forma simultanea a varias revistas

e La difusidn en repositorios institucionales o sitios web personales tiene los limites que
establezca cada revista.

En caso de conductas éticas no apropiadas en la publicacion y/o difusién conforme a los

lineamientos de COPE las sanciones pueden ir desde oficios de extrafiamiento o peticion

de aclaraciones, boletinar a los autores para limitar la aceptacion de trabajos de estos en
varios medios, o en seccién editorial dar cuenta de las conductas inapropiadas.?® (ver

anexo 3)
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ACUERDO POR EL QUE SE ESTABLECEN LOS LINEAMIENTOS PARA LA
INTEGRACION, CONFORMACION Y REGISTRO DE LOS CoMmITES DE ETICA
EN LA UNIVERsIDAD NACIONAL AuTONOMA DE MEXico

Dr. Enricue Luis Graue WIECHERS, Rectorde la Universidad
Nacional Auténoma de México, con fundamento en los
articulos 1°y 9°, de la Ley Orgéanica y 34, fracciones IX y
X del Estatuto General.

CONSIDERANDO

Que, de conformidad con el articulo 3°, fraccion VII, de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, las
universidades a las que la ley les otorga autonomia tienen
la facultad y la responsabilidad de gobernarse a si mismas
y de realizar sus fines de educar, investigar y difundir la
cultura respetando la libertad de catedra e investigacion.

Que, deconformidad con losarticulos 1°dela Ley Orgéanica y
3°del Estatuto General dela Universidad Nacional Auténoma
de México, ésta tiene entre sus fines impartir educacion
superior para formar profesionistas, investigadores
y técnicos Utiles a la sociedad; asi como desarrollar
investigacion de calidad al servicio de las mejores causas
de la sociedad y de la nacion.

Que, de conformidad con el Codigo de Eticadela Universidad
Nacional Auténoma de México, aprobado por el Consejo
Universitario el 15 de julio de 2015, los principios y valores
que deben guiar la conducta de los universitarios, asi como
de quienes realizan alguna actividad en la Universidad, son:
convivencia pacifica y respeto a la diversidad cultural, étnica
y personal; igualdad; libertad de pensamiento y expresion;
respeto ytolerancia; laicidad en las actividades universitarias;
integridad y honestidad académica; reconocimiento y proteccion
de la autoria intelectual; responsabilidad social y ambiental
en el quehacer universitario; objetividad, honestidad e
imparcialidad en las evaluaciones académicas; cuidado,
uso honesto y responsable del patrimonio universitario;
transparencia en el uso de la informacion y de los recursos
publicos de la Universidad, y privacidad y proteccion de la
informacion personal.

Que, en el ambito internacional, se han emitido diversos
instrumentos encaminados a salvaguardar los derechos de
las personas que participan como sujetos de investigacion
garantizando el respeto a su dignidad y confidencialidad.
Entre estos se encuentran: el Codigo de Nuremberg (1947),
el Informe Belmont (1979), la Declaracion de Helsinki (1964),
la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos
(2005), las Pautas Eticas Interacionales para la Investigacion
Biomeédica en Seres Humanos, preparadas por el Consejo
de Organizaciones Intemacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS) en colaboracién con la Organizacion Mundial de
la Salud (2002), las Buenas Préacticas Clinicas, Conferencia
Intemacional de Armonizacion (CIARM, 1997-1998) y las
Buenas Practicas Clinicas: Documentodelas Américas (2005).

Que, de conformidad con los articulos 41 Bis y 98 de la
Ley General de Salud de México, los establecimientos en
los que se lleven a cabo actividades de experimentacion
en seres humanos deben contar con un Comité de Etica en
Investigacion. Adicionalmente, en el manejo de organismos
biolégicos, se aplica en lo conducente el Reglamento de
la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario
de la Disposicion de Organos, Tejidos y Cadaveres de
Seres Humanos y la Ley de Bioseguridad de Organismos
Genéticamente Modificados.

Que, de conformidad con el Coédigo Sanitario para los
Animales Terrestres de la Organizacion Mundial de Sanidad
Animal, se establece que la evaluacion ética, en las
investigaciones y préacticas educativas enlas que se utilicen
animales, debe incluir un analisis del equilibrio entre los
dafos potenciales para los animalesy los posibles beneficios
de su empleo en la ensefianza e investigacion. Para la
produccion, cuidado y uso de los animales de laboratorio
debe tomarse en cuenta la Ley Federal de Sanidad Animal
y la Norma Oficial Mexicana NOM-062-ZO0O-1999.

Que, de conformidad con la Declaracion de Estocolmo
sobre el medio ambiente humano, del 16 de juniode 1972,
establece que los aspectos del medio ambiente, el natural
y el artificial, son esenciales para el bienestar del hombre y para
elgoce de losderechos humanos fundamentales, porloque su
proteccion y mejoramiento es una cuestion primordial que
afecta al bienestar de los pueblos y al desarrollo econdmico
del mundo entero, por lo cual resulta injustificado que, por
ignorancia o indiferencia, se causen dafios irreparables al
medio ambiente, Las investigaciones y préacticas docentes
también deben promover su respeto y cuidado.

Que, deconformidad con la Ley Federal sobre Monumentos
y Zonas Arqueoldgicos, Artisticos e Histdricos, los trabajos,
modificaciones, alteraciones o cambios que se realicenpara
descubrir o explorarmonumentos arqueologicos, artisticos,
deberan realizarse previa autorizacion de las autoridades
administrativas competentes.

Que resulta necesaria la actualizacion de la legislacion
universitariacon el objetivo de sentar las bases y directrices
generales para la conformacion, registro y funcionamiento
de los Comités de Etica en la Universidad, en sus diversas
modalidades, bajo el respeto irrestricto a la libertad de
catedra e investigacion, considerando las necesidades
concretas de lasdiversas areas deconocimiento ydisciplinas
de la Universidad, asi como las précticas especificas de
integridad académica y cientifica de las coordinaciones,
entidades académicas, y dependencias universitarias, con
elfinde proporcionar certeza juridica cuando surjan dilemas
o problemas éticos.
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2.-

3.-

4.-

5.-

6.-

Enrazondelo anterior, he tenido abien expedirlos siguientes:

LINEAMIENTOS PARA LA INTEGRACION, CONFORMACION Y
ReaisTRO DE Los ComiTES DE ETicA EN LA UNIVERSIDAD
NacionaL AuTonoma DE MExico

Carpituro |

CONSIDERACIONES GENERALES

1.- La Universidad contara con Comités de Etica en

Investigacion y Docencia en aquellas coordinaciones,
entidades académicas y dependencias universitarias
que asi lo requieran y consideren pertinente.

La Universidad contara con un Comité Universitario de
Etica.

Los presentes Lineamientos tienen por objeto regular
laintegracion, registro y funcionamiento de los Comités
de Etica en Investigacion y Docencia, en sus distintas
modalidades, y del Comité Universitario de Etica.

Los Comités mencionados se entienden como 6rganos
colegiados, permanentes o transitorios, especializadosy
coadyuvantescon las autoridades universitariasy tendran
el compromiso de vigilar las practicas de honestidad e
integridad académica y cientifica, garantizar el respeto
y la proteccion de los sujetos de investigacion, procurar
que no se contrarien las buenas practicas y atender
cuestiones éticas inherentes a las coordinaciones,
entidades académicas y dependencias universitarias de
adscripcion.

Todos los Comités mencionados estan obligados a
materializar los principios asentados en el Codigo
de Etica de nuestra Universidad y los contemplados
en los presentes Lineamientos acordes a su area de
especializacion.

Los Comités tendran funciones: consultiva, dictaminadora,

de seguimiento o educativa, atendiendo a su naturaleza
y a las necesidades de cada coordinacion, entidad
académica o dependencia universitaria, entendiéndose
por tales funciones lo siguiente:

Funcién consultiva. Implica brindar asesoria al
personal académico, alumnado, empleados, integrantes
de los consejos técnico, interno o asesor, o al comité
académico del posgrado, asi como a la persona titular
de la coordinacion, entidad académica o dependencia
universitaria de adscripcion, respecto de problemas
éticos o bioéticos sobre las actividades que lleven a
cabo en la Universidad.

Funcién de dictamen. Se trata de la funciéon de
analizar, revisar y dictaminar desde el punto de vista ético
y bioético, entre otros, los protocolos de investigacion
que se sometan a su revision atendiendo las
préacticas y diferencias teoricas, metodolégicas o
técnicas, inherentes a las disciplinas de que se trate

y que involucren la participacion real o potencial de
organismosbiolégicos, seres humanosy/o animales. La
funcion de dictamen también se entiende relacionada
con la determinacion razonada de naturaleza técnico-
académica, respecto de algun posible caso de falta de
integridad académica.

Funcién de seguimiento. Tienen la encomienda de
dar seguimiento o continuidad a sus determinaciones
y acuerdos, asi como ser receptivos a los informes y
nuevas comunicaciones que reciban respecto de un
asunto sometido a su valoracion.

Funcién educativa. Conllevaformular el programade
capacitacion de susintegrantes relacionados con temas
de ética, ética en investigacion, bioética, bioseguridad,
respeto alos derechos humanos, integridad cientificay
académica, legislacidn nacional eintermacional y temas
afines segln corresponda. Ademaés, implica brindar
apoyo, orientacion y fomento de acciones educativas
y de difusion, asi como la promocion de espacios de
reflexién destinados a la comunidad universitaria para
contribuir al fortalecimientode unaculturadeintegridad
universitaria.

7.- Todos los comités, incluyendo al Universitario de Etica

procurarén en su conformacion tender al principio de
paridad de género.

Para efectos de los presentes Lineamientos debe
entenderse por:

Bienestar animal: designa el modo en que un animal
afrontalascondicionesde su entorno, al estado enque
seencuentra. Un animal esta en buenascondicionessi
estasano, bienalimentado, encondicionesde seguridad,
puede expresar formas innatas de comportamiento y
si no padece sensaciones desagradables de dolor,
miedo o desasosiego. Las buenascondicionesimplican
prevencionde enfermedades, tratamientos veterinarios,
proteccion, manejo y correcta alimentacion, por lo
que su manipulacién y sacrificio debe ser de manera
compasiva.

Coordinacién: la Coordinacion de la Investigacion
Cientifica, la Coordinacion de Humanidades, la
Coordinacion de Difusion Cultural o la Coordinacion
General de Estudios de Posgrado.

Consentimiento Informado: es eldocumento através
del cual se materializa el principio de autonomia
de las personas que participan como sujetos de
investigacion. Los elementos que lo componen
son 1) informacion acerca del procedimiento de
experimentacion o investigacion, propositos, riesgos
ybeneficios, 2) comprension delainformacion, lacual
debe presentarse de manera ordenada y clara, y 3)
voluntariedad, en el sentido de que el consentimiento
es valido sélo si es dado libre de coercion e influencia
indebida, por el participante o persona facultada para
ello.

Integridad académica: es un compromiso de
actuacion que adquieren los universitarios al ingresar
a la Universidad, y se refiere a conocer y aplicar en
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VI

Vi

Vi

sus labores de formacion, docencia, investigacion y
difusion de la cultura, los principios de honestidad,
confianza, justicia, respeto, equidad, con estricto apego
al conocimiento y su desarrollo.
Investigacién en animales: involucra la recopilacion
0 analisis sistematico de informacion de los animales,
con el proposito de generar nuevos conocimientos en
la que los mismos son expuestos a la manipulacion,
intervencion, observacion, experimentacion u otra
interaccion con personal académico, personal
administrativo o alumnado, ya sea de forma directa o
a través de la alteracion de su entorno.
Investigacion en y/o con seres humanos: involucra la
recopilacion o anélisis sistematico de informacion sobre
seres humanos, con el proposito de generar nuevos
conocimientos en la que los sujetos de investigacion son
expuestos a la manipulacion, intervencion, observacion
u otra interaccion con personal académico, alumnado o
personal universitario, ya sea de forma directa o através
de la alteracion de su entorno. Estas actividades también
incluyen la recopilacion, preparacion o uso de material
biolégico o de registros médicos o de otro tipo como parte
delasinvestigaciones o actividadesdocentes, permitiendo
que las personas sean individualmente identificables.

I. Investigacién social: implica las investigaciones
sociales, conductuales y/o estadisticas en donde
se analiza informacién confidencial, reservada y/o
sensible, entre otros, sobre la conducta, preferencias,
valores y razonamientos de |os participantes.

Il. Monumentos: se entiende a los arqueolégicos,

artisticos, historicos y zonas protegidas determinados

expresamente en la legislacion nacional.

Organismos biolégicos: cualquier entidad biolégica

viva 0 no viva capaz de reproducirse o de transferir

o replicar material genético, incluyendo organismos

estériles, microorganismos, los virus y los viroides,

sean o no celulares.

Carpituro Il

De Los ComiTés DE ETica EN INVESTIGACION Y DOCENCIA

9.- Los Comitésde Etica en Investigacion y Docencia podran

formarse en cualquier coordinacion, entidad académica
odependencia universitariaque asilorequieray tendran
las siguientes funciones:

Conocer, atender y desahogar los casos que reciban
relacionados con problemas éticos y que involucren
al alumnado, personal académico y empleados
universitarios de la coordinacion, entidad académica
o dependencia universitaria involucrada;

Formular requerimientos de informacion a las distintas
areas universitarias de la coordinacion, entidad
académica o dependencia universitaria involucrada,
para la atencion de los asuntos que se sometan a
su consideracion y el adecuado cumplimiento de sus
actividades;

En caso de requerir informacion en posesion de otra
instancia universitaria, debera ser solicitada a través

VI.

10.

11.-

del titular de la coordinacién, entidad académica o
dependencia universitaria;

Formular recomendaciones y/o un dictamen técnico
académico, fundando y motivadode los asuntosque se
sometan a su consideracion y hacerlo del conocimiento
del titular de la coordinacién, entidad académica o
dependenciauniversitaria, paraque proceda conforme
a la legislacion universitaria;

Fomentar y brindar apoyo y orientacion al titular de
la coordinacion, entidad académica o dependencia
universitaria de adscripcion para llevar a cabo
actividades preventivas, educativas y de difusion,
relacionadas con temas de ética, y

Redactar una Guia de Funcionamiento Interno que
debe ser aprobada por el consejo interno, técnico o
asesor, por el comité académico de posgrado o por la
persona facultada para ello.

Los Comités de Etica en Investigacion y Docencia
pueden ser permanentes o transitorios, segun las
necesidades de la coordinacion, entidad académica o
dependencia universitaria.

Las coordinaciones, entidades académicas y depen-
dencias universitarias que asi lo requieran, podran
integrar uno o varios de los siguientes Comités de
Etica de Investigacion y Docencia, entre otros:

Comité de Bioética: se encarga de abordar sistema-
ticamente y de forma continua la dimension ética de
a) las ciencias médicas y de la salud, b) las ciencias
biologicas y ¢) las politicas de salud.

Comité de Bioseguridad: enfocado en la supervision
de la investigacion que involucra la utilizacion de
dispositivos generadores de radiaciones ionizantes y
electromagnéticas, isétopos radioactivos, microorga-
nismos patoégenos, acidos nucleicos recombinantes u
otros procedimientos analogos que puedan representar
riesgo para la salud. Este Comité tiene como finalidad
supervisar y aprobar las actividades relativas a orga-
nismos biolégicos, para evitar o reducir los posibles
riesgos derivados de las actividades de investigacion
y que puedan ocasionar un dafio a la salud humana y el
medio ambiente, diversidad biolégica, seguridad y
sanidad animal, vegetal y acuicola.

Comité de Integridad Académica y Cientifica:
es un comité especializado, con atribuciones para
dictaminar sobre conductas relacionadas con la
integridad académicay cientifica del alumnado, personal
académico y empleados universitarios enlasinstancias
de su adscripcion.

Comitéde Eticaen Investigacién Clinica: encargado
de revisarquelainvestigacion en y/ocon sereshumanos
seade manera apropiada, acorde con los principios de
autonomia, no maleficencia, beneficenciay distribucién
justa, especificados en el numeral 13.

Comité de Etica de la Investigacién: Es un tipo
de comité que se conforma en las coordinaciones,
entidades académicas y dependencias universitarias
endonde sellevan acabo actividades de investigacion
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Vi

VII.

VI

12.-

13.-

o docencia en seres humanos, los cuales participan
como sujetos de investigacion, en el marco de
las disciplinas de las ciencias exactas, naturales,
biolégicas, humanidades y sociales, con el objetivo
de salvaguardar sus derechos.

Comité de Cuidado y Uso de Animales para la
Ensefianzaenvestigacion: encargadode revisarque
el cuidado y uso de los animales para la ensefianza
y la investigacion sea de manera apropiada, acorde
con los principios de bienestar animal, minimo dafio,
distribucién justa y no maleficencia, sehalados en
el numeral 14, ademas de dirimir problemas éticos
relacionados con el cuidado y uso de animales para
tales fines.

Comitéde Etica Ambiental: esun comité especializado
que se crea para promover una actitud ética en
los trabajos de campo, asi como la supervision y
seguimientode lasinvestigaciones, practicasdocentes
y escenarios que se realizan en las entidades
académicas enfocadas a las ciencias naturales y
exactas, que realizan actividades en monumentos
y é&reas naturales protegidas, ecosistemas y otros
materiales y recursos naturales o en cualquier otra
disciplina que se imparte en la Universidad.

Comité de Etica Administrativa: el nombre genérico
de comité universitario cuya adscripcion corresponde
generalmente, aunque no exclusivamente, a las
dependencias universitarias que realizan actividades
administrativas para lograr contribuir a los fines
sustantivos de la Universidad.

Ademés de los principios de ética contenidos en el
Codigo de Etica, son aplicables en la integracion
y funcionamiento de los Comités de Etica en
Investigacion y Docencia, los principios de respeto
a los derechos humanos, respeto y reconocimiento
de los conocimientos y préacticas de los pueblos y
las comunidades indigenas y tradicionales, mérito,
solidaridad, respeto ala naturaleza, ala vida y almedio
ambiente.

En las investigaciones y practicas académicas donde
participan sereshumanoscomo sujetosde investigacion,
deben ser aplicables los principios de autonomia, no
maleficencia, beneficenciay distribucionjusta, los cuales
se entienden de la manera siguiente:

Principio de autonomia: implica el reconocimiento
de la capacidad del sujeto de la investigacion para la
tomade decisionesque se plasma en el consentimiento
informado.

Principio de no maleficencia: se entiende como la
responsabilidad del personal académico o alumnado
de minimizar los dafios y riesgos reales o potenciales
de quienes participan como sujetos de investigacion.
Principio de beneficencia: implica maximizar
los beneficios para los sujetos participantes en la
investigacion, ademés de garantizar que el riesgo de
las investigaciones s6lo puede tomarse cuando no
exista una alternativa.

15.

16.-

17

18.-

Distribucién justa: esun principiodonde ladistribucion
de cargas y beneficios es equilibrada o razonable
atendiendo a las circunstancias de los sujetos de
investigacion. Enlos sereshumanos, lascircunstancias
pueden ser sociales, étnicas, en razon de la edad,
sexo, género, estatus econdmico, cultura, entre otros,
con especial atenciéon a los grupos en situacion de
vulnerabilidad.

.- En las investigaciones y practicas académicas donde

se usan animales parala ensefianza ylainvestigacion,
deben seraplicableslos principios de bienestar animal,
minimo dafio, distribucién justay no maleficencia. Por lo
tanto, las reglas de reemplazo, reducciény refinamiento
deberan aplicarse, lascuales se entiendendelamanera
siguiente:

Principio de reemplazo: cuando sea posible deben
emplearse métodos alternativos de ensefianza,
aprendizaje einvestigacion, propiosdecadadisciplina,
como lo son el uso de programas de computadora,
medios electrénicos, libros o ilustraciones.

Principio de reduccién: implica optar por métodos
que permitan alosinvestigadores obtenerinformacion
a través de un numero reducido de animales o, bien,
mayor informacién a partir del mismo numero de
animales.

Principio de refinamiento: implica emplear métodos
para prevenir, aliviar o reducir el dolor, sufrimiento,
angustia o estrés animal y mejorar el bienestar durante
toda la vida animal. El refinamiento involucra, cuando
estoseaposible, laseleccion apropiadade lasespecies
pertinentes con una menor complejidad y capacidad
sensorial.

Los Comités de Etica en Investigacion y Docencia se
integraran, cuando menos, de la siguiente manera:

Un Presidente;
Un Secretario, y
Tres vocales.

Los cargos de presidente, secretario y vocales seran
designados por el consejo técnico, interno o asesor
de la entidad académica; el comité académico del
posgradocorrespondiente, obien, en lasdependencias
universitarias sin adscripcion de personal académico
por la persona facultada para ello, acorde con la
normativa universitaria aplicable.

Elpresidente y secretario deben formar partedel personal
académico de la coordinacion, entidad académica o
dependencia universitaria de que se trate, no siendo
indispensable este requisito para los demas cargos.

El nimero de integrantes de los comités podra variar
dependiendo de las necesidades concretas de cada
coordinacion, entidad académica o dependencia
universitaria, procurando que su conformacion incluya
la participacion de personas dedistintas generaciones.
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19.

20.-

21

22,

23.-

24,

25.-

26.-

Loscomités podran incluir en sus sesiones ainvitados,
especialistas o consultores externos, expertos en los
temas a tratar, los cuales tendran solo derecho a voz,
pero sin voto.

Encaso de empate, el Presidente tendra voto de calidad,
asimismo, los cargos y el proceso de renovacion deberan
estarcontemplados enla Guiade Funcionamiento Interno.

A las sesiones podré acudir un representante de la
Oficina Juridica de la coordinacién, entidad académica
o dependencia universitaria de que se trate, a solicitud
de su presidente, el cual brindarala orientacion juridica
necesaria para el correcto desahogo de las sesiones,
contando con derecho a voz, pero sin voto.

Las personas integrantes de los comités duraran en su
cargo porcuatro afios, silanaturaleza de su encargo se
los permite, siendo su participacién honorifica, pudiendo
ser designadas para un mismo periodo adicional. La
renovacion de los integrantes de los Comités de Etica
debera hacerse de manera escalonada para evitaruna
paralisis en sus funciones.

Los comités celebraran sesiones ordinarias y extraordi-
narias. Las sesiones ordinarias tendran una periodicidad
establecida en su Guia de Funcionamiento Interno,
mientras que las extraordinarias podran celebrarse en
cualguier momento, atendiendo a la naturaleza de los
asuntos a tratar.

Loscomitéspodran sesionar validamente condosterceras
partes de sus integrantes, y en caso de ausencia de su
Presidente, lasmismas seran presididaspor el Secretario.

Para el adecuado funcionamiento de los Comités,
a juicio de sus integrantes, podran formarse en su
interior comisiones por areas de especialidad y/o por
la naturaleza de los asuntos que conozcan.

Los Comités rendiran un informe anual de actividades
al titular de la coordinacion, entidad académica o
dependencia universitaria a la que se encuentren
adscritos; por su parte, dicho titular remitira una copia
del citado informe a la Secretaria Técnica del Comité
Universitario de Etica.

Los Comités de Etica que se conformen en las
coordinaciones, entidades académicasy dependencias
universitarias, atendiendo a su naturaleza, deberan
realizar su registro antelas autoridades administrativas
externascorrespondientes, enlosformatos ycumpliendo
los requisitos establecidos en la legislacion nacional,
entre otros, los Comités de Etica en investigacion,
bioética, bioseguridad, cuidado y usode animales para
la ensefianza einvestigacion, y que resulten aplicables
alaUniversidad, informandodel tramite yen sucaso, de
la obtencion del registro de que se trate ala Secretaria
Técnica del Comité Universitario de Etica.

27.-

28.-

29,

30.

31.

1.

VI

32.-

El titular de la coordinacion, entidad académica
o dependencia universitaria, sera el encargado de
gestionar el tramite de registro ante autoridades externas
correspondientes, pudiendo para tal efecto, solicitar el
apoyo al Comité Universitario de Etica y a la Oficina de la
Abogacia General, para la orientacion y acomparfiamiento
que requiera.

Las personas que requieran informacion sobre las
actividades desarrolladas al interior de los Comités
de Etica, deberan solicitarla a través de las instancias
universitarias correspondientes.

Carpituro Il
DeL ComiTé UniversiTARIO DE ETicA

El Comité Universitario de Etica es el 6rgano colegiado
central, permanente, de caracter honorifico, técnico
y especializado, que se constituye para supervisar y
fomentar las préacticas éticas universitarias.

Sus decisiones, recomendaciones y dictamenes
son vinculantes para todos los Comités de Etica en
Investigacion y Docencia de la Universidad.

El Comité Universitario de Etica tendra las siguientes
funciones:

Emitir politicas y directrices generales en materia de
ética universitaria;

Integrar la base de datos que contenga el registro
actualizado de los Comités de Etica en Investigacion
y Docencia en la Universidad;

Conocer, atender y desahogarlos asuntosque impliquen
problemas éticos que, por su trascendencia o impacto
para la Universidad, requieran de su intervencion, los
cuales seran remitidos a través de la persona titular
de la Rectorfa para su atencion;

Formular recomendaciones y requerimientos de
informacion a las distintas areas universitarias, para
la atencion de los asuntos de su competencia;
Presentar un informe anual a la persona titular de la
Rectoria, y

Emitir su Guia de Funcionamiento Interno.

La conformacion del Comité Universitario de Etica se
realizara de la siguiente manera:

Un presidente: debera ser integrante de la Comision
de Honor del Consejo Universitario, nombrado por esa
Comision;

Un secretario técnico: representante de la Oficina de
la Abogacia General, designada por la persona titular
de esa Oficina;

Una persona representante de la Secretaria General,
designada por la persona titular de esa dependencia;
Tres vocales: cada uno designado por la Coordinacion
de Humanidades, la Coordinacion de la Investigacion
Cientifica y la Coordinacién de Difusion Cultural;
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V. Una persona integrante del Consejo Editorial de la
Universidad, preferentemente experta enbibliotecologia
o biblioteconomia, designada por ese Consejo, y

VI. Dos académicos de reconocido prestigio, designados
por la persona titular de la Rectoria.

33.- Las personas integrantes del Comité Universitario de
Etica duraran cuatro afios en su cargo, con posibilidad de ser
designadas por hasta un periodo adicional, siempre y
cuando la naturaleza de su encargo lo permita.

34.- El Comité podra auxiliarse de la Defensoria de los
Derechos Universitarios y del Programa Universitario
de Derechos Humanos, si asi lo requiere.

35.- El Comitépodrasesionar validamentecondosterceras
partes de sus integrantes. Las decisiones se tomaran
por mayoriade votos, encasode empate, quien ostente
el cargo de presidente tendra voto de calidad.

CarituLo IV
ProTeccion DE DaTos PERSONALES Y CONFIDENCIALIDAD

36.- Toda persona tiene derecho a la proteccion de sus
datos personales de acceso, rectificacion, cancelacién
y oposicion, razoén por la cual el personal académico,
alumnado, empleados y los integrantes de los Comités
deben proteger la identidad y los datos personales
de los involucrados en los casos que se sometan
a su consideracion, incluyendo la de los sujetos de
investigacion en cualquier etapa.

37.- La informacion contenida y entregada a los Comités
de Etica debe ser tratada con total confidencialidad y
seguridad por sus integrantes, principalmente en los
resultados que sean susceptibles de patentamiento,
desarrollo y/o explotacion comercial, acorde con la
normativa universitaria y la legislacion nacional en
la materia.

38.- Para procurar la confidencialidad de la informacién de
los asuntos que conozcan los Comités, sus integrantes
deberén suscribir una declaracién de confidencialidad
al momento de tomar posesion de su encargo, la cual
también debera ser suscrita por el representante de la
Oficina Juridicay por aquellas personas que participen
como invitados, especialistas o consultores externos.

39.- Se integrara un archivo digital de las actividades de
los Comités de Etica en Investigacion y Docencia en
la coordinacion, entidad académica o dependencia
universitaria de que se trate. Los archivos digitales
seran resguardados bajo los estandares existentes en
materia de seguridad en el tratamiento de documentos
en archivo electroénico.

40.- En la deliberacion de los asuntos debera evitarse
la existencia de un posible conflicto de interés, en

relacion con las investigaciones, personal académico,
patrocinadores, especialistas, consultores y terceros
ajenos de una investigacion. Si por la naturaleza del
asunto que se someta a conocimiento del comité,
pudiera existir la actualizacién de un posible conflicto
de interés entre alguno de sus integrantes, incluidos
los consultores externos, éstos deberan abstenerse
de conocer el asunto en cuestion y excusarse por
escrito, deconformidadconlo establecidoenel Reglamento
de Responsabilidades Administrativas de las y los
Funcionarios y Empleados de la Universidad Nacional
Auténoma de México y los Lineamientos Generales
sobre Transferencia de Tecnologia y Conocimiento.
Dicha situacion quedara asentada en el acta de la
sesion correspondiente.

41.

Lainterpretacion de estos Lineamientos estara acargo
de la persona titular de la Oficina de la Abogacia
General.

TRANSITORIOS

PrIMERO. LOS presentes Lineamientos entraran en vigor al
dia siguiente de su publicacion en Gaceta UNAM.

Secunpo. Los Comités de Etica, con independencia de
su denominacién, que se encuentren operando en las
coordinaciones, entidades académicas o dependencias
universitarias al momento de la entrada en vigor de los
presentes Lineamientos, continuaran en funcionamiento,
debiendo adecuar su estructura, integracion y normatividad
interna de conformidad con lo aqui previsto.

Tercero. Las Guias de Funcionamiento Interno de los
Comitésde Eticaen Investigacion y Docencia, en cualquiera
de sus modalidades, incluido el Comité Universitario de
Etica, deberan ser aprobadas o actualizadas por el respectivo
consejo técnico, interno o asesor, seglin corresponda, por
el comité académico de posgrado involucrado o por la
persona facultada para ello, en un plazo maximo de 180
dias héabiles a partir de su instalacion.

Cuarrto. El Comité Universitario de Etica debera instalarse
dentrodel plazode 45 dias habiles posteriores ala publicacion
del presente Acuerdo.

QuinTo. El formato a que alude el numeral 38 relativo a la
declaracion de confidencialidad, debera ser emitido por el
Comité Universitario de Etica dentro del plazo de 30 dias
héabiles después de su instalacion.

"POR MI RAZA HABLARA EL ESPIRITU"
Ciudad Universitaria, Cd. Mx., a 29 de agosto de 2019

EL RECTOR
DR. ENRIQUE LUIS GRAUE WIECHERS
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Anexo 2. Ejemplo CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Ciudad de México, a de_ de20 _

Titulo de la Investigacion:

Numero Registro CEI-ENEO:

Nombre del Investigador Responsable:

Nombre de la persona que participara en la Investigacion

A través de este documento que forma parte del proceso para la obtencién del consentimiento

informado, me  gustaria invitarle a participar en la investigacion titulada:

Antes de decidir, necesita entender por qué se esta realizando esta investigacion y en qué
consistird su participacion. Por favor témese el tiempo que usted necesite para leer
cuidadosamente la siguiente informacién y pregunte cualquier cosa que no comprenda. Si usted lo
desea puede consultar con personas de su confianza (Familiar y/o Médico tratante) sobre la
presente investigacion.

1. (Ddénde se llevara a cabo esta investigacion?

Esta investigacion se llevara a cabo en ubicado

en

2. ¢Cudl es el objetivo de esta investigacion?

(1000 caracteres con espacios)

3. éPor qué es importante esta investigacion?

(1000 caracteres con espacios)

4. ¢Por qué he sido invitado(a) a participar en esta investigacion?

Ha sido invitado a formar parte de esta investigacidén, porque cumple con las caracteristicas
enlistadas a continuacion (criterios de inclusién):

Los participantes son incluidos si:
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5. éEstoy obligado(a) a participar?
Su participacién es voluntaria, anénima y confidencial; no tiene que participar forzosamente. No
habrd impacto negativo alguno si decide no participar en la investigacion, y no demeritara de

ninguna manera la calidad de la educacion y/o atencién que usted reciba.

6. ¢En qué consistira mi participacion y cuanto durara?

Su participacion consistird en lo siguiente: (1000 caracteres con espacios)

Si esta de acuerdo en participar, le pediremos que escriba su nombre y firme el formato de
Consentimiento Informado y firme al final del mismo.

7. éCuales son los posibles beneficios de formar parte de esta investigacion?

(500 caracteres con espacios)

8. ¢Existe alguna alternativa que pueda proporcionarme mayor beneficio de lo que me propone
esta Investigacion?

(500 caracteres con espacios) En caso de que no existe o la pregunta no aplique para su
investigacion, explicar por qué

9. ¢Cudles son los posibles riesgos de formar parte de esta investigacion?

(500 caracteres con espacios)

10. ¢Tendré alguna molestia durante y/o después de mi participacion?

(500 caracteres con espacios)

11. ¢{Recibiré alguna compensacién por mi participacion?

(200 caracteres con espacios)

12. {Tendra algun costo para mi participar en esta Investigacion?

Se le informa que los gastos relacionados con esta investigacion que se originen a partir del
momento en que, voluntariamente, acepta participar en la misma, no seran pagados por Usted. En
el caso de que existan gastos adicionales originados por el desarrollo de esta investigacidn, seran

cubiertos por el presupuesto de la misma.
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Es importante comentarle que los gastos y/o cuotas que se generen como alumno de la Escuela
Nacional de Enfermeria y Obstetricia de la UNAM, que no tengan ninguna relacidn con la presente
Investigacion, deberan ser pagados por Usted.

13. Una vez que acepte participar éEs posible retirarme de la Investigacion?

Se le informa que usted tiene el derecho, en cualquier momento y sin necesidad de dar explicacién
de dejar de participar en la presente investigacién, sin que esto disminuya la calidad en la
educacién o atencién que usted recibe. Unicamente avisando a alguno de los investigadores su
decisién.

14. ¢En qué casos se puede suspender mi participacion en la Investigacion? (Explicar los criterios
de eliminacion)

(1000 caracteres con espacios)

15. ¢Qué sucede cuando la Investigacion termina?

Los resultados, de manera andnima, podrdn ser publicados en revistas de investigacion cientifica o
podrdn ser presentados en congresos.

Es posible que sus (muestras, datos no personales, informacién médica o genética)
pueden ser usadas para otros proyectos de investigacidn relacionados, previa revision y
aprobacién por los Comités de Investigacion y de Etica en Investigacion.

(500 caracteres con espacios)

16. éA quién puedo dirigirme si tengo alguna complicacidn, preocupacion o problema
relacionado con la Investigacion?

Cualquier duda, preocupacion o queja acerca de algun aspecto de la investigacion o de la forma en
que he sido tratado durante el transcurso de la misma, por favor contacte a los investigadores
responsables:

(200 caracteres con espacios dirigirse al instructivo)

Aclaraciones:
1. Estainvestigacion ha sido revisaday aprobada por el Comité de Etica en Investigacion CEl) de

la Escuela Nacional de Enfermeria y Obstetricia de la UNAM, que son independientes al grupo
de investigadores, para proteger sus intereses.

2. Sudecisidn de participar en la presente Investigacion es completamente voluntaria.

3. En el transcurso de la Investigacion, usted podra solicitar informacién actualizada sobre la

misma, al investigador responsable.
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10.

La informacién obtenida en esta investigacién, utilizada para la identificacién de cada
participante serd mantenida con estricta privacidad y confidencialidad, conforme la
normatividad vigente.

Se le garantiza que usted recibira respuesta a cualquier pregunta, duda o aclaracién acerca de
los procedimientos, riesgos, beneficios u otros asuntos relacionados con la presente
investigacion.

Se hace de su conocimiento que existe la disponibilidad de tratamiento médico y la
indemnizacién a que legalmente tendria derecho por parte del responsable de la investigacion
y/o su representante legal, solamente en el caso de sufrir dafios directamente causados por la
Investigacion.

En caso de que sea usted padre/tutor, o representante legal de un menor de edad o de una
persona incapaz de tomar la decisién o firmar este documento, sirvase firmar la presente
Carta de Consentimiento Informado dando su autorizacién.

En el caso de que el participante en la investigacién se trate de un menor a partir de los 6
anos, por favor de lectura al Asentimiento Informado anexo a este documento, para que el
menor lo comprenda y autorice.

Si considera que no hay dudas ni preguntas acerca de su participacion, puede, si asi lo desea,
firmar la Carta de Consentimiento Informado.

Se le comunica que esta Carta de Consentimiento Informado se elabora y firma en dos
ejemplares originales, se le entregard un original y el otro lo conservara el investigador

principal.
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Anexo 2. Ejemplo CARTA DE ASENTIMIENTO INFORMADO

Ciudad de México, a de_ de20
Titulo de la Investigacion:

Numero Registro CEI-ENEO:

Nombre del Investigador Responsables

Nombre del menor que participara en la Investigacion:

iHola! Nuestros nombres son y trabajamos

en estamos realizando una investigacion para

y para ello queremos pedirte que

nos ayudes.

1. ¢{Tengo que hacerlo?

Tu participacidn en esta investigacién es voluntaria, es decir, aun cuando tu papa o mama hayan
dicho que puedes participar, si tU no quieres hacerlo puedes decir que no. Es tu decisidn si
participas o no en la investigacidon. También es importante que sepas qué si en un momento dado
ya no quieres continuar ayudandonos en la investigacion, no habrd ningun problema, o si no
quieres responder a alguna pregunta en particular, tampoco tienes por qué hacerlo y no afectard
en nada la atencidn que recibes.

2. Tu participacion consistiria en: (1000 caracteres con espacios)

1.
2.
3.
Esta informacidn sera confidencial. Esto quiere decir que no diremos a nadie tus respuestas o

resultados, solo lo sabran las personas que forman parte del equipo de investigacion y tus papas.
3. éMe va adoler?

(1000 caracteres con espacios)

4. ¢Obtengo algo por participar en la investigacion?

Los resultados se los diremos a tus papds y pueden ayudarte a que . Ademas,

con tu participacién ayudas a

Si aceptas participar, te pido que por favor pongas una ( ¥) en el cuadrito de abajo que dice “Si
quiero participar” y escribas tu nombre.
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Si no quieres participar, sefiala con una ( ¥'), en el cuadrito donde dice No quiero participar y no
escribas tu nombre,

1 Siquiero participar 1 No quiero participar

Nombre del(a) menor:
“Sé que puedo elegir participar en la investigacién o no hacerlo. Se me ha leido y explicado Ila
informacidn y entiendo de qué se trata. Me han respondido las dudas que yo tenia y sé que puedo
hacer preguntas en cualquier momento si las tengo. Entiendo que cualquier situacién importante
gue se presente durante la investigacidn se platicara conmigo.

Nombre, cargo y firma de la persona que obtiene el asentimiento:

Declaro que le he explicado al (la) menor de edad de nombre Y
edad de anos, la naturaleza y el objetivo de la investigacidén, y que él o ella entiende en qué
consiste su participacién, los posibles riesgos y beneficios implicados.

Todas las preguntas que el menor de edad ha hecho le han sido contestadas en forma adecuada.

Asi mismo, he leido y explicado adecuadamente las partes del asentimiento. Hago constar con mi
firma.

Nombre del investigador.

Firma

Teléfono de contacto

Nombre y firma del Padre, madre o Tutor/ los Padres o Tutores:

Teléfono de contacto

TESTIGOS
NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA
PARENTESCO PARENTESCO
DOMICILIO DOMICILIO

Nota: Los datos personales contenidos en la presente Carta de asentimiento Informado, serdn protegidos
conforme a lo dispuesto en las Leyes Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, General de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica y General de Proteccidn de Datos Personales en Posesidn de

Sujetos Obligados y demas normatividad aplicable en la materia.
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C O P |E | commiTTee on PuBLICATION ETHICS WWW.PUBLICATIONETHICS.ORG

1. Qué hacer si sospecha que una publicacion es redundante o duplicada
(a) Sospecha de publicacion redundante en un manuserito recibido

(B3 revisor informa al editor sobre la publicacin redundante ) Tota: Las inskmccionss & 105 3ekowms
deben establecer b politica de b revista
sobee publicacion redundante
Agradecer al revisor e informarie que planea investi La firma del autor en una declaracion o
wmummmumn una lista de comprobacion puede ser de
estuvieran d utitidad para investigaciones
subsiguicntes.

( Comprobar el grado de superposicion o redundancia ]
T

i X ¥ ¥

Superposicion o redundancia importante (p. ej., basads [ Superposicion de menor h ( R
en los mismos datos, con resullados idénticos o muy importancia con alguncs elementos Niguna
dl&myh-&hqnbsmhtm de redundancia o reanilisis Superposicion
ia, p. ¢j., cambi 1 titulo justificado (p. ej., subgrupo,
oeludubhum:,ommm-ﬂclh seguimiento extendido o discusion
publicados previamente) dirigida a una audiencia diferente ;
i * [ Comentarconel )
crito al aulor bl ( 7 Pn:::eu
por L
dollﬁuh,l--‘hmrhbhulpﬁ'h Contactar al aulor en Vrminos neutiales, la revision
declaracidn de autorfa (o carta de presen- ¥ ¥ P — v
tacion) donde establecks que el rabajo postura de larevista
remitido no habia sido Explicar que los articulos secundarios r Nota: E1 CIERM "\
publicado en otro lugar, y los indicios siempre deben citar el original ecbat
documentolse @ 16 dealicac samumqnhuum (Comité
v de Editores de
Tevisitn Revistas Midicas;
g Prosegcon 1CMJE eninglés)
advierte que las
traducciones son
aceplables
pero deben hacer
relerencia
Intentar contactar a lodos al articudo original.

Explicacion satisfacloria Sin respuesta
{error no intencionado,
instecciones de la
mil-vu-llumuldu:mo MdethInhhdaMyﬂqunu‘
preocupacion sea lransmilida a los superiores del autor oa
i PRI TN

Y < de los g
Tratar de conseguir acuse recibo de la carta

Eseribir al autor (a lodos los.
aulores, si es posible) rechazando
el articulo, explicando b postura
de b revista y el comportamiento | (™ Escribir al autor (a lodos los
esperado en el future aulores, si es posible) rechazando

elulkio,uwundohm

squbuulohlhrol

dchuunhmdc

31



C|O| P E  commiTTEE oN PUBLICATION ETHICS WWW.PUBLICATIONETHICS.ORG

Qué hacer sl sospecha que una publicacion es redundante o duplicada
(b) Sospecha de publicacidn redundante en un articulo publicado

( Un lector informa al editor de b publicacion redundante ]

Nota: En las instrucciones a los
autores se debe eslablecer s
politica de la revista sobre
Agradecer al lector e informarie que se planea investigar publicacion redundante
Conseguir todos los indicios documentales, si ain no La firma del autor en una
estuvieran d declaracion o una Fsta de
comprobacion puede ser de
utifidac para investigaciones
( Comprobar el grado de superp o redund: )
' ¥
ncia i Superposicion importante
*Menhnﬁnlﬂame&n.m Wm|mmmm
cormad hm!m elementos de redundancia) o reandlisis
ylo que on mo.ei.,mw
esconder la redundancia, p. ej., cambiando el extendido o discusion dingida a una
litulo o el orden de los autores, o no citando audiencia diferente
RS SRR P IS . \
e _.' PR § i ]
por escrilo al aulor resp Contactar al aulor en témminos neutrales,
del aticulo, siendo muy recomendiable expresando decepeion, explicando la postura de b
adjuntar b declaracibn de aulorfa (o carta de revista.
presentacion) establecid que Explicar que los articulos secundarios siempre
el trabajo remitido no habia sido publicado deben citar al original. " MNota:EICIERM
en olro lugar, y los indicios documentales de Si el editor tiene motivo para ereer que l omision (Comité: Intermacional
L la duplicacicn de la(s) cita(s) al/a los articulo(s) anterior(es) fue de Editores de
T MM posibilidad de Revistas Médicas,
iores ded aulor o a la p ICMJE en inghés)
wtaummtm& advierte que ks
No responde \ son aceplables
pero deben hacer
\ referencia al aticulo
Inlentar contactar a lodos. m’m En eslos casos, los
ks 0lros autores (consultar el ol editores
Medline o Google para pueden considerar k
enconlrar sus comeos tronicos| publicacion de una
comeccion (p. e, e
vinculo al articulo
Sin respuesta original)
mis que una
* _nlmlho.
mnmhMlnhhdadwyqunu‘ M o
! preocupacion sea tramsmilida a los superiores del aulor o la S, Lot L
TP R T R
Considerar la publicacion de wa Teatar de consequlr acise melio do la carta
declaracion sobre b publicacion
redundante o retractacion. * ‘
Informar al editor de ks olra revista | (™ Exeribir al autor (a todos kos W'ﬂ\
involucrada autores, si es posible) explicando Slm‘:ym
b postura de la revista y el contactand al
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C | O|P|E | commirree on pusLicATion ETHICS WWW.PUBLICATIONETHICS.ORG

(a) Sospecha de plagio en un manuscrito recibido

(B revisor informa al editor de la sospecha de plagio ) Wota: En bas instacciones para
awlores se debe inchuir una
definicion de plagio y establecer

Agradecer al revisor ¢ que planca investigar §a politica de ks revista sobre el

[ eomewm h&hmi‘bmm&ﬁlm] lema

estuvieran disponibles

[ Comprobar k extension del material copiado )
T

] ; ]

3 Copia de menor extension, de -
Plagio evidente (ulilizacion de una frases cortas solamente {p. ej.en la | Sin problema '
larga porcidn de texto o los datos sin theuihtlmmhlh&_hmi-
alribucion, presentados como si fueran gacion de un autor no nativo de la
obra del plagiario lengua). Sin indicios que los datos
de olros hayan sido ofrecidos como
h shes progia
Contactar al aulor responsable del )
articulo, siendo muy recomendable ' —
adjuntar ka declaracion de aulora (o Contactar al awtor on ¥minos
carta de M e e es, exp
b 'pml-ndah
o elobap wndo s orluly b || et S o o e
anant reescriba las rases copiadas o
thcimanieles del bigio que ks Urate como citas textu- Comentar con el
I -Ia,u-dnnbmcin revisor
L Wemhmnln

Intentar contactar a lodos los olros autores.
(comsultar Medline o Google para encontrar
sus comeos electronicos)

|

Sin respuesta

Contactar al centro donde trabaja el autor y solicitar que su
P n sea lransmitida a los superiores del autor o la

P ponsable de fos estindares de investigacion

v

Si no hay respuesta, con- )
tinuar contactando al centro|

Escribir al autor (a lodos los autores, si
es posible) rechazando el articulo,
explicando la postura y el
comportamiento esperado en el futuro Escribir al autor (a todos los aulores, si es

posible) rechazando el articulo, expli

la postura de la revista y el comportamiento cada 3-6 meses.
by pos esperado en el fulwro Sino se resuelve, considerar]
ahlwdahduylohm :mﬁu.'m:m G;
responsable de los. sténdares de P- €}
; 3 (Otfice of Research Integrity)

en los EE. UU. GMC (General
Medical Council) en el R.U,

Desarrollado para COPE por Liz Wager de Sidaviaw (wwwlizwagsr.com) Una licencia no exclusiva para reproducir estos
Tradueeitn aulceizads; Gaby Caro: OPS/ONS Peri uio pusde sbe 0T adA fior wsciilD
Revision def trachccidrs Karen Shashot: Gramads, Esgora st i shasiormysshaan
© 2008 Comitato per I'etica di pubblica e
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ClOP|E

COMMITTEE ON PUBLICATION ETHICS

WWW.PUBLICATIONETHICS.ORG

(b) Sospecha de plagio en un articulo publicado

[ Un lector informa al editor de La sospecha de plagio ]

Nota: En ls nstnucciones
para aulores se debe ncluir

una definicion de plagioy

al lector e ink

rle que planea investigar onseguir los indicios

establecer la politica de la

documentales completos, si ain no estuvieran disponibles mm!el

Inpmlhdelmoohumm
trib i fueran

obn del plagiario)

(" Plagio evidente (ulilizacion de una |

Copéa de menor extension, de [rases corlas solamente

(p-ej., en ka discusion de un articulo de investigacion).

Sin indicics que los datos de otros hayan sido ofrecidos
como obra propia

v

articubo, siendo muy recomendable
adjuntar la declaracion de autoria (o
carta de presentacion) donde
eslablecio que el trabajo
remitido es onginal y obra del aulor, y
la evidencia

documental del plagio

[ Contactar al autor responsable del R

¥

munlme-mmmw
P plicando la postura de
" larevista

Comentar a posibilicad de publicar una
comeccion haciendo relerencia al/a los
articulo(s) originales), si las citas han' sido
omitidas

al autor en

presando decepeibn/explicando la
sﬁ postura de la revisla
Comentar Ia posibilidad de publicar una
comeccion haciendo referencia alia los articulo(s)
original(es), si las citas han sido omitidas

Intentar contactar a lodos los olros aulores {consultar
Medline o Google para encoatrar sus filiaciones y

correos electronicos actisles)

Explicacion
salisfacloria

{enor no tencionado,
instrucciones de la
revista poco claras, o
investigador joven)

Sin respuests

preccupacidon sea transmilida a bos superiores del aulor o la
bie de los estindares de i gacion

Considerar la publicacion de una
relractacion. Informar al editor de la(s)
olra(s) revista(s) imvolucradas o a las
editoriales que publicaron los libros plgiados

[Oolbehulec*ommhhelmy mldlquuesu]

Escribir al autor (a lodos los

Si no hay respuesla, continuar
autores, si es posible) rechazando e

aniwb.expl_wlhhmmnyd contactando al centro cada 3-6
comportamiento esperado en el Sinose 'w”‘. iderar s

posibilidad de informar a olras

auloridades, p. ¢j., ORI (Office of
Research Integrity) en los EE. UU.

Desarrollado para COPE por Liz Wager de Sidaview (wwwlizwager.com)

Traduseitn auterizads; Gaby Caro: 0PS/ONS Perit
Ravision de la traducciém; Karen Shashok: Granada, Espais
©2008 Camitato per I'atica i pubblicazicos

Una licencia no exclusiva para reproducir eslos
diagramas de flujo puede ser solicitada por escrito a:
cope_administralor@publicationethics.org
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C|O!|P|E | commiTree on PUBLICATION ETHICS WWW.PUBLICATIONETHICS.ORG

Qué hacer sl sospecha que hay datos inventados
(a) Sospecha de datos inventados en un manuscrito recibido

( El revisor informa de su sospecha de datos inventados )

atin no estuvieran disponibles) y comunicarke su inlencion

Agradecer al revisor, pedirk los indicios documentales (si
dei ivestigar

(Wruamanmmam
TVTSOr

Contacto eon el autor para explicar las
preocupacionss, pero no hacen acusacién directa

i Intentas contactar & todes los olros
( El autor responde ( No responde )—.Euum (eonsultar Medline o Google pln]
nlrar sus conmos

B o

Informar a lodas los
aulores que intentard Contactar al centro dondk: rahaja el autor y solicitar que su
contactar a los centros y Mmmdnhu riores del autor o la
fpreoc pe
2l organisme regulador P P le de los estindares de nvestigacion, en
laboracion, si procede, con los centros de los coautores
Disculparse ante el autor,
< alla los r(es) del
Contactar al/a los resultado Proseqguir, si procede, con
centros delde ks 1a revision por pares No responde
autorfes) y solicitar
ursa investigacion
m - —
ysolwlhrunumﬁntclh(p cj., el
GMC [General Medical Council] para
inguna L médicos del R.U.)
P o
respuesta no )
satistactoria

Disculparse ante el autos, informar al/a Iw\
reviscr(es) del resultado
Proseguir, si procede, con la revisién por

e Y ——
es hallado
ldumu'al
delmM

pares
Desarrollado para COPE por Liz Weger de Sideview (wwwlizwager.com) Unia Boencia no exchissiva para reproducir eslos
Tradusein autorizads; Gaby Coro: OPS/OMS Peris

y o v J : mawmmmww

© 2011 Comitato per Petica di pubhiicazions
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C|O| P E | coMmITTEE ON PUBLICATION ETHICS WWW.PUBLICATIONETHICS.ORG

Qué hacer si sospecha que hay datos inventados
{b) Sospecha de datos inventados en un articulo publicado

( Un lector informa de su sospecha de datos iventados )

L]
[———
[

(&)midem I oblencién de una segunda opinidn de olro revisor )

Contacto con el autor para explicar las
preocupacionss, pero no hacen acusacion
directa
i Intentar contactar a todos ks olros |
(( Erautor responde ( No responde autores (consullar Medfine o Google
para enconlrar sus cormeos
electronicos)

)

Y

Contactar al eentro donde trabaja el aulor y solicitar que su
preocupacion sea transmitida a los superiores del autoro b
persoma responsable de los estindares de ivestigacion, en
colaboracion, si procede, con los centros de los coaulores

Disculparse ante el autor

Publicar uma comreceion si procede
(p. €j., si se ha detectado un
emor no inlencionado)

(es) y solic Informar a los keetores del resultado
-
Contactar al organismo regulador y
solicitar una investigacion (p. ¢j., GMC
= (General Medical Council) del R.U.)

vy

=) (=)

invencion culpables
P&hlltun” ( Disculparse ante eVlos autor{es) )
mm.’nmmmmammmm Una licencia no exclusiva para reproducir estos.
Tradueeidn autceizada; Gaby Caro: 0PS/OMS Perii mawmumnm
Ravisidn da la tradhcsiérs Karen Shashok: Granada, Espaisa a: cope_administrator@publicationethics.org
©2011 Comitato per I'satica di pubblicazions
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C  O|P E | commiTTee oN PUBLICATION ETHICS

WWW.PUBLICATIONETHICS.ORG

Cambios de autoria
(a) El autor correspondiente solicita afadir un autor adicional antes de la publicacion

Aclarar la razon del cambio de autoria

)
;
[

Comprobar que todos los autores consienten en agregar al
aulor adicional
1

thnmm-mnm )

(( Los autores o estin de acuerdo )
[ Obtener del nuevo autor una ] Suspender ka revisidn o publicaciin
declaracion de autoria del articulo hasla que la auloria haya
(si se utiliza) sido acordada entre todos los autores,
diante gestion institucional si fuera
' necesaria
( Corregir los detalies de los contribuidores (el
papel de cada uno de los contribuidores o
aulores), si se publican

=7
=)

Dusarrolledo para COPE por Liz Wager de Sidaview (wrwelizvrager.com)
Traduesitn autoeizada; Gaby Caro: OPS/OMS Peris

Revision de la tradued 6 Karen Shashok: Granada, Espafie
©2008 Comitato per Petica di pubblicazione

- disgramas de llujo puede sersolicitada por escrito a:
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WWW.PUBLICATIONETHICS.ORG

Cambios de autoria
(b) El autor correspondiente solicita eliminar un autor antes de la publicacidn

( Aclarar I razon del cambio en la autoria )

Y

[ Comprobar que todos los aulors consienten en eliminar al autor ]

(Todos los autores estin de acuerdo ) ((Los autores m estin de acuerdo )
- i Suspender la revision o publicacion del
SEETEL || SR
oaulor)y
oos i no esti(n) conforme(s) con b resolucion

el caso, debe(n) continuar ks gestiones.

con sus coaulores o sus centros, y no con el
t =
[ Proseguir con la revision o ]
publicacion
Desartollado pars COPE por Liz Weger de Sideview (wwwlizwager.com) Una licencia no exchusiva pars reproducir estos
Traduceitn ait ocizach; Gaby Caro: OPS/OMS Perii solicitada por eserito
Rt o tradueibr Karen Shashok: Granads, Espae m“""w"' "M i
© 2008 Comitato per Vetica di pubblicaicas
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Cambios de autoria
(c) Solicitud para agregar un autor adicional después de la publicacion

( Aclarar la razon del cambio de auloria Preguntar por qué el aulor foe
mlﬂothlhhaw
siendo recomendable remitic a
Comprobar que todos ks aulores consienten en las instruceiones de la revista o
gl sl ] a declaracidn de aulora, que
debe establecer que lodos los
autores rednen los criterios
Myq-ﬁwm
(Todos los autores estinde acuerdo ) Los autores no estén de acuerdo ) b od
Publicacion de la Explicar que no se cambiard ks autorfa hasla no
cofeceion contar con el visto bueno por eserito de todos.
los autores
Facilitar guias de autoria pero no involucrarse
en la disputa

(( Todos los autores estin de acverdo ) ( Los autores aiin po estin de acoerdo )

Publicacion de la comeecion, si Remitirel caso a los centros de los
es necesark aulores y pedir su mediacion
institucional
rhnm-‘rlmm ) '
(1) Antes de la publicacitn, e
o deckr o v [maammmm:“mum)h]

haciendo constar que todos

los autores rednen los crilerios de

autoria y que no existen otros

aultores que reinen los crilenios

pero han sido omitidos.

(2) Publicar bos detalles de b

contribucion de cada persona a la

Ivestigacion y al articulo publicado

\ J
?mw-amm&mmﬁmnmm hhﬁﬁnmﬁﬁmm
nmammmmmauh mﬂmﬁbﬂ .: &
© 2008 Comitato per I'etica di pubblicazions
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Cambios de autoria
(d) Solicitud para eliminar un autor después de la publicacion

( Aclarar s razén del cambio de autoria } < Preguntar por qué el autor desea
T ser eliminado de la lista, y
remitirio a ks normas de la
] evista 0a ba declaracion d
audoria, que debe eslablecer
( W:::’)'? ;'m que lodos los autores reiinen ks
crilerios apropiados
Preguntar al autor si sospecha
+ [ wl.‘""‘m'ﬁ'ﬁ“d::";;) que hay fraude o mala conducta
Consultar el Nlijograma
sobre datos inventados

Sugerir al/a los autor(es) que exponga(n) sufs)
punilofs) de visla en una carla, aclarar que brindara a los

idad e o

otros autores la op

ambas cartas, si procede (p. e}, si son de exlension
apropiada y sin difamacion)

1

L

C Los autor(es) escriben uim carta

EVLos autor{es) mo acceden a
escribir la carta (o escriben

Contactar a los olros aulores y
explicar qué sucede

] una carta impublicabl)

desean

"

[mmmm-m [lmdmmuno] Si el aulor insiste en ba
A

una respoesta

ylos

v

< Publicar la carta con el
( Publicar ambas cartas ) punto de vista d b minoria

olros aulores estin de acoerdo,
entonces debe considerar b
posibilidad de publicar una

comeccion

Desarraiado para COPE por Lizx Wager de Sideview (wwomlizwager,com)
autorizada; Gaby Carcc OPS/OMS

diagramas de flujo puede ser solicitada por escrito a:
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Qué hacer si el revisor sospecha que hay un conflicto de interés (Cdl) no revelado en un manuscrito recibido

({1 revisor informa al ecitor del Cal no revelado por el autor )

Para evitar fuluros problemas:
Oblener siempre, de todos los aulores,
una declaracion de Cdl firmada antes
) W T
formautario que no existen conflictos)
que ks normas de la
(- aVa los awor(es) y expresar su preocup ) v ciyen e o
i
[mmmpmﬁu-m (Maam(es)m-)
los delalies mkevantes que haya Cdl
Y
Explicar con claridad & politica de b revista
y la definicion de Cdl, y oblener de cada autor
una declaracion firmada
sobre lodos los Cdl relevanies
[ Enmendar, si procede, 2}
declaracion de
conflicto de ntenés
i
[ Proseguir con b revision y publicacion )
( Informar al revisor del resultado )
Desarrollado para COPE por Liz Wager de Sideview (werwelizs ger.com) Una licencia no exclusiva para reproducir estos diagramas.
Traduceidn mtorizada; Gaby Caro: OPS/OMS Part fluio cor solicit o
Revisida de a traduccido; “?urmqm' Espain O Sk pace sox oo ece o ‘;:"”-"'-'-
© 2008 Comitato per I'etica di pubblicazions £ %
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Qué hacer si un leclor sospecha que hay conflicto de interés (Cdl) no declarado en un articulo publicado

(u»wmummummwmm)

i |

( Soedisersl il

rle que planea investigar )

( contactaraia bos

Whﬁwl

autor(es) nlet-(n)

I politica de b revista y

Puede ser itil
proporcionar una copia de
su definicion de Cdl

Agradecer al aulor pero
indicarle que se trata de una
OmisIon grave

Exphicar con claridad La politica de la revista y
htbﬁnﬁbﬂbul.ydm'nhea&nlwm
aehnculmmmucamm
(si no fueron oblenidas previamente)

(=)

commeccion a la declaracion de
conflicto de inlerés

 J
(st o o)

Desarrollado para COPE por Liz de Sideview

Tl e by ot IO,
Rovision de la traduceides Karen Shasholc Granada, Espaiia

02“ Comitato por I'etica di pubblicazions

Para evitar luturos problemas:
Obtener siempre, de todos los aulores y
revisores, una declaracion de Cdl
firmada anles de la publicacion
Comprobar que las normas de b revisla
incluyen ura definicion clara de Cdl

Una licencia no exclusiva para reproducir estos.
diagramas de flujo poede: ser solicitada por eserito a2
cope_adminitrator@publicationethics.ong
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Qué hacer si sospecha que hay un problema de ética en un manuserito recibido

de élica en el

ia del visto bueno del

[ El revisor (o editor) comunica su preocupacion por un ]
posible probh

J

eo-ﬁdo&u 0 preocupacion por

¢l comsentimiento de los pacientes,

( Agradecer al revisor e informarke que planea invesligar )

la proteccion de los pacientes, o los
twh\elamalhﬂs

v

P. ¢j., solicitar el documento de

" visto bueno del comité de élica o
[ Elautor prop los detalles } uma copia de los documentos de
T Mmiﬂm
(Mﬂmhumbehﬁa) Glmn oresp no satislactori )
= X T 1 autor que ¢l proceso ) Considerar la posibilidad de
Disculparse y proseguir con el :,'.,';;..' .,...;:,.,,:mm enviar el caso a COPE si
proceso de revision harsta que el caso sea resuelio entraita nuevos roblemas de élica

A

;

Conumicar su preocupacion al centro del
autor o ka persona responsable de los
estindares de

investigacidn del centro

[f

}J

El problema es mnlo
satislactoriamente

Ninguna respuesta o
respuesta no satisfactoria

(" Contactar al centro cada 3-6

Informar al revisor de
los resultados del caso

meses para intentar que lleven
L su investigacion a 1émino

respuesta no satisfacloria

Remilir el caso a olras

Desarrollado pars COPE por mmamm,;m
Traduesidn autorizads; Gaby Caro; 0PS/OMS Perty

Ravision de la traduncidn; Karen Shashok: Granads, Espaiia
© 2008 Camitato per Ietica di pubblicazicos

autoridades (p. e}, colegios
médicos, UKRIO (UK Panel for
Research Integrity in
Heallh and Biomedical
Sciences) en el R.U., ORI
(Office of Research Integrity) en
los EE. UU.

Una M‘w para reproducir estos
diagramas poede ser solicitada por escrito a:
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Gestion por parte de COPE de las reclam conltra los editores

((Rectamacion emviada al secretariado de COPE )

" bs que la redamecis ~\
Impléca & un miembro de COPE Denosernl,OOPEm
Se encuentra dentro de las ias del Cédigo de C COPE puede admitir la
Ha agatado los recursos contempladas por la revista para atender las a lrdmite

reclamacionas
Se ralaciona con acciones tomadas despuds del 01/01/06 {publicacidn
del Codigo de COPE)

El demandante puede recumir
aotras organzaciones, p. ej., la
Commission

Press Complaints.
[De serast (R.U.) WAME (Workl Association

ncia sobre la

Enviar los indicios al Presidente COPE,
incluyendo comesponde
gestion de b reckamacion por b revista

reclamacion, el caso deberd ser
gestionado por el Vicepresid

El Presidente de COPE informa al
editor de la reclamacion

(ous)aawu-epdecm J

Determinar que la revista ha Determinar que el caso requs
gestionado la reclamacion s mayor investigacion
salislactoriamente e
* E1 Sub-Comité
Remitir el caso al Subcomili: de comprenderi:
COPE* * El Presidente
* 3 miembros del
Consejo (dos de los
(Crmeemtntaee ) |Clmmm
** Las acciones pueden informa al Consejo de COPE pueden trabajar para el
nchuir: mismo grupo editorial
« Bl edilor se disculpa anle el que el editor objeto de ka

demandante El Consejo considera el caso y rechimacion
« El editor publica una recomienda accion® —

* La revista o el edilor accede Bl editor y el demandanie son
informadios

WMMwmhwkmmm) Una ficencia no exclusiva para reproducir estos

Trachiceidn muteeizada; Gaby Caro: OPS/OMS Periy diagramas puede escrito
Revision de hmﬂmmmmm M #
© 2008 Comitato per V'etica i pubblicazicas
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