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REGLAMENTO INTERNO Y MANUAL DE OPERACION DEL COMITE DE ETICA DE LA
INVESTIGACION DEL LABORATORIO INTERNACIONAL DE INVESTIGACION SOBRE EL
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1. INTRODUCCION Y MOTIVACION

El Comité de Etica de la Investigacién del Laboratorio Internacional de
Investigacion sobre el Genoma Humano (LIIGH) de la Universidad Nacional
Autdnoma de México (UNAM) se establece en base a los Lineamientos para la
Integracién, Conformacién y Registro de los Comités de Efica en la UNAM
publicados enla Gaceta UNAM con fecha 29 de agosto de 2019. Asi mismo, tiene
como base lo establecido por la Ley General de Salud de México en sus articulos
41 Bis y 98 donde senala que los establecimientos que lleven a cabo actividades
de experimentacién en seres humanos deberdn contar con un Comité de Etica
en Investigacion “responsable de evaluar y dictaminar los protocolos de
investigacion en seres humanos, formulando las recomendaciones de cardcter
ético que correspondan, asi como de elaborar lineamientos y guias éficas
institucionales para la investigacion en salud, debiendo dar seguimiento a sus
recomendaciones”. Finalmente, este Comité de Etica de la Investigacion se
guiard en sus deliberaciones y decisiones por los lineamientos, declaraciones y
consideraciones nacionales e internacionales en el tema de la proteccién de los
derechos humanos y principios étficos de la investigacidon que involucra sujetos
humanos tales como la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos
de la UNESCO, la Declaracion de Helsinki, el Informe Belmont y la Declaraciéon
Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos de la UNESCO.

2. CONSTITUCION Y FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION
DEL LIIGH

2.1 El Comité de Etica de la Investigacién del LIGH estard compuesto de acuerdo
a los lineamientos establecidos por la UNAM antes mencionados por al menos
cinco miembros de la siguiente forma:

i Un Presidente
ii. Un Secretario
iii. Tres a cinco vocales

2.2 El nUmero de integrantes del Comité podrd variar dependiendo de las
necesidades del LIGH sin exceder siete miembros y con un minimo de cinco
miemlbros de acuerdo a lo establecido en el apartado 2.1.

2.3 Los miembros del Comité tendrdn una duracién en el cargo de cuatro anos,
pudiendo ser ratificados al término de su servicio.



UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
LABORATORIO INTERNACIONAL DE INVESTIGACION
SOBRE EL GENOMA HUMANO

2.4 El Comité podrd invitar a sus sesiones especialistas o consultores externos
expertos en temas especificos a discutir por el Comité y los cuales contardn con
voz mas no voto en la sesidon del Comité.

2.5 Los miembros del Comité no podrdn participar en la evaluacion y dictamen
de sus propios proyectos de investigacion y deberdn recusarse de participar en
las sesiones donde dichos proyectos se discutan, lo cual quedard registrado vy
asentado en el acta de la sesidn del Comité.

2.6 Se requerird la presencia de al menos dos terceras partes de los integrantes
del Comité para llevar a cabo cada sesidon. En ausencia del Presidente, la sesidon
podrd ser presidida por el Secretario.

2.7 Las decisiones del Comité se tomardn por mayoria simple y en caso de
empate en el voto, el Presidente tendrd voto de calidad.

2.8 EIl Comité mantendrd una relaciéon de sus reuniones a través de actas
referentes a cada sesion donde se registrardn los nombres de los miembros
participantes de la sesion, las decisiones adoptadas en la sesidn incluyendo el
numero de votos a favor, en contra y abstenciones por cada proyecto discutido
y evaluado, asi como los fundamentos para el rechazo o la solicitud de
modificaciones a protocolos discutidos. Otros temas de relevancia para las
deliberaciones del Comité también serdn capturados en el acta, tales como lo
descrito en el apartado 2.5. Serd la funcion del Secretario el registro y compilacion
de los datos e informacién a capturar en el acta correspondiente a cada sesion.
Las actas de las sesiones del Comité serdn archivadas en copia dura vy
digitalmente en el LIGH como parte de los registros del Comité y de acuerdo a
los lineamientos establecidos por la UNAM

2.9 Los miembros del Comité se comprometen a mantener la confidencialidad
de los protocolos, reportes, discusiones y deliberaciones de los proyectos de
investigacion que sean enviados para su evaluacion. Los miembros integrantes
del Comité deberdn suscribir una declaracién de confidencialidad al aceptar su
cargo dentro del Comité, asi como cualquier invitado externo que asista a una
sesion del Comité. Dichas declaraciones de confidencialidad se archivardn en el
LIIGH como parte de los registros del Comité.

2.10 El Comité sesionard ad hoc de forma ordinaria durante la Ultima semana de
cada mes en caso de recibir protocolos de investigacion a discutir y evaluar antes
del dia quince del mes en cuestion permitiendo la distrioucion de los protocolos y
documentos a evaluar a los miembros del Comité con anticipaciéon a la sesion.

2.11 El Comité podrd reunirse de forma extraordinaria a través de convocatoria
por el Presidente o al menos tres otros miembros del Comité con una anticipacion
de al menos ocho dias hdbiles.
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3. FUNCIONES Y ATRIBUCIONES DEL COMITE

3.1 La funcién primordial del Comité de Etica de la Investigacion del LIGH es la
de revisar, discutir y evaluar los objetivos, métodos y procedimientos propuestos
en protocolos de investigacion que involucren la participacion de sujetos
humanos para garantizar el respeto a sus derechos, privacidad, autonomia y
seguridad en la ejecucion de dichos protocolos de investigacion de acuerdo a
consideraciones y lineamientos nacionales e internacionales en materia de
bioética e investigacion que involucra sujetos humanos.

3.2 El Comité considerard los aspectos éticos de los estudios de investigacion
propuestos que involucren la participacion de sujetos humanos evaluando los
riesgos y beneficios potenciales para los participantes de acuerdo a los princijpios
de no maleficenciay beneficencia.

3.2.1 Principio de no maleficencia. se refiere a la responsabilidad del
investigador principal y miembros del equipo de investigacion de minimizar
los danos vy riesgos reales o potenciales de los sujetos humanos
participantes en la investigacion.

3.2.2 Principio de beneficencia. se refiere a la intencidon por parte del
investigador principal y miembros del equipo de investigacion de
maximizar los beneficios potenciales para los sujetos humanos
participantes en la investigacion y garantizar que el beneficio de la
investigacion es mayor que el riesgo de participacion.

3.3 El Comité tendrd la responsabilidad de verificar y asegurar que el protocolo
de investigacion cuente con las consideraciones, procedimientos y formatos de
consentimiento informado que garanticen la libertad y autonomia de los sujetos
humanos participantes en la investigacion de acuerdo al principio de aufonomia.

3.3.1 Prncipio de autonomia. se refiere al reconocimiento de la
capacidad del sujeto partficipante en la investigacion para tomar
decisiones de forma libre e informada. Esta decision queda plasmada en
el formato de consentimiento informado.

3.4 El Comité deberd considerar en sus deliberaciones que los protocolos de
investigacion atiendan al princijpio de justicia, el cual se refiere a la distribucion
de cargas y beneficios equilibrada y razonable de acuerdo a las circunstancias
de los sujetos participantes en la investigacion, las cuales pueden incluir mas no
se limitan a circunstancias sociales, econémicas, étnicas, culturales o referentes
al sexo, género o edad de los sujetos humanos, prestando especial atencion a
grupos en situacién de vulnerabilidad.
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3.5 El Comité evaluard, discutird y aprobard los protocolos de investigacion que
involucren sujetos humanos que sean enviados para su evaluacion en tiempo y
forma. En caso de que el Comité determine que el protocolo no puede ser
aprobado en la forma presentada, éste podrd hacer recomendaciones de
modificacion o solicitar informacion adicional al investigador titular del protocolo
de investigacion a fin de subsanar los elementos faltantes o aclarar los objetivos,
métodos o procedimientos del protocolo de investigacion. La decision vy
consideraciones del Comité se le hardn saber al investigador titular del protocolo
evaluado dentro de los siguientes 3 dias hdbiles después de la reunién de forma
escrita.

3.6 El Comité se reserva el derecho a no evaluar protocolos de investigacion que
salgan de su drea de competencia o que no se refieran a investigacion en sujetos
humanos.

4. LINEAMIENTOS DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

4.1 Los protocolos de investigacion enviados para evaluacion del Comité
deberdn cubrir los siguientes lineamientos e incluir al menos la siguiente
informacion:

4.1.1 Titulo del proyecto y nombre e institucion del investigador responsable
del protocolo de investigacion.

4.1.2 Justificacion y objetivos del proyecto de investigacion, asi como los
métodos y procedimientos a utilizar en el protocolo de investigacion.

4.1.3 Consideraciones sobre los riesgos previstos y potenciales de la
participacion de los sujetos humanos en la investigacion, asi como la
justificacion sobre estos riesgos en vista de los beneficios de la
investigacion.

4.1.4 Consideraciones sobre la proteccion de privacidad y datos
personales de los sujetos humanos participantes en la investigacion.

4.1.5 Consideraciones para proporcionar consentimiento informacion
sobre el proyecto de investigacion y obtencidn del consentimiento
informado. Asi mismo, deberd incluir como parte de los materiales a
evaluar, la forma de consentimiento informado que se usard como parte
del protocolo de investigacion.
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