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A estas Comisiones Conjuntas de Educacion y Normatividad ha sido turnado por la
Secretaria Académica la propuesta de creacion del Organo Consultivo Auxiliar de
la Secretaria Académica del Centro Universitario de los Valles denominado
“Comité de Etica en Investigacion Cientifica de CUValles”, en virtud de la
siguiente

JUSTIFICACION

7 1. La investigacion cientifica es una de las funciones sustantivas de la
Universidad de Guadalajara, actividad imprescindible en el trabajo de la
comunidad académica de todos los Centros Universitarios que la componen
de acuerdo al Estatuto General de la Universidad de Guadalajara. El
desarrollo cientifico es uno de los ejes estratégicos en el progreso de las
sociedades modernas, pues aprovechan el conocimiento y la creacion de
/ tecnologias que surgen de la investigacion cientifica para solucionar
; problemas y para aumentar la esperanza y la calidad de vida.

2. El primer referente internacional de regulacion de la practica cientifica es el
Cadigo de Nirremberg (Alemania), que se cred en 1947 despues del juicio de
23 médicos y cientificos alemanes que realizaron experimentos inhumanos
con personas recluidas en los campos de concentracion. Posteriormente, tras
otro hecho tragico en el que se registr6 que madres que consumieron
talidomida durante el embarazo, concebian nifios sin extremidades, en 1967
surgid la Declaracion de Helsinki (Finlandia), el documento lo elaboré la
Asociacion Médica Mundial, en la que establecié que todo protocolo de
— investigacion con humanos debia revisarse por un “Comité de Etica en
Investigacion Cientifica” (CEIC), ente independiente y evaluador que tiene por
jetivo velar por la seguridad de los participantes, garantizando que los
//e’s/ dios se plantean en apego a los principios éticos de la investigacion
_~_~AWells, 2000).

/"//
/ 3. En 1978 se creé el Informe Belmont (Estados Unidos de Norteamérica), que
sumé cuatro principios éticos basicos como condicién necesaria para la
e experimentacién con humanos, a saber: respeto por la autonomia de las
\ - ~} personas, beneficencia, no maleficencia y justicia (Cerda, Garrocho & Pozos,
N o/ 2014). De los marcos normativos internacionales de la practica cientifica, el

o que constantemente se actualiza es el de la Declaracion de Helsinki (Wells,
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2000), pero en lo particular algunos paises han creado normas locales para
regular la investigacion cientifica con relacion a sus contextos y necesidades.

4. En Mexico, la Ley General de Salud obliga a todas las instituciones que
realizan investigacion con seres humanos a contar con un Comité de Etica en
Investigacion (CEl), los cuales deben registrarse para su regulacion en la
Comisién Nacional de Bioética (CONBIOETICA) (DOF, 2011). Por norma, el
Comité de Etica en Investigacién Cientifica debe conformarse por un grupo
multidisciplinario y representantes de la sociedad civil, con equidad de género.

\

5. La Ley General de Salud, delimita las practicas cientificas en la investigacion

{ {C‘E\"\/ con humanos y animales no humanos a través del Reglamento de
p-\?\ /x’/ Investigacion para la Salud. En el dicho Reglamento se establecen criterios
W/ especificos para realizar investigacion cientifica: a) En comunidades; b) Con

menores de edad o con discapacidades; c) Con mujeres en edad fertil,
embarazadas, durante el trabajo de parto, puerperio, lactancia y recién
nacidos; d) De la utilizacion de embriones, fetos, 6bitos fetales y de la
fertilizacion asistida, con grupos subordinados; y €) Con animales.

\ 6. La Universidad de Guadalajara en su Plan de Desarrollo Institucional 2014-

‘,/> 2030 trazo las directrices para ser un referente ejemplar en materia de
/, investigacién, asi como en otras de sus funciones sustantivas (PDI-UdeG,
J 2014). En ese sentido, del 2013 al 2018 la Universidad de Guadalajara

duplicé, solo tomando en cuenta la actividad de investigacion cientifica, varios
de sus indicadores en cuanto al capital humano especializado, como son:
financiamiento para la investigacion, y en la calidad del posgrado (eje.,
miembros del Sistema Nacional de Investigadores, posgrados registrados en
el Programa Nacional de Posgrados de Calidad del Consejo Nacional de
Ciencia y Tecnologia) (UdeG, 2019). Este incremento cambi6 las dinamicas
de trabajo de-Centros Universitarios que en un inicio se habian enfocado a la
ocencia, para posteriormente desarrollar investigacion cientifica en
Aaboratorios y centros de investigacién de reciente creacion.

~
7. El Centro Universitario de los Valles de la Universidad de Guadalajara
‘ recientemente incrementé sus indicadores de investigacion cientifica, la oferta
\\ académica de posgrados en ciencias y la creacion de laboratorios y centros
\ \ de investigacion. En este contexto, es que se vuelve necesaria la creacion del
\ =/ Comité de Etica en Investigacion Cientifica del Centro Universitario de los
\\ Valles como instancia supervisora y reguladora de la practica cientifica de la

\J . . . . ’ g
N comunidad académica en materia de ética.

=
VTN
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8. El Comité Consultivo es el 6rgano colegiado y plural, integrado por varios
actores de la comunidad académica, cientifica y sociedad civil que tiene como
propodsito proponer, analizar y opinar respecto a un tema determinado. La
norma Universitaria contempla la conformacion de Comités Consultivos en
asuntos de interés publico, (capitulo V Bis del Estatuto General); el apoyo de
comités consultivos con la funciéon de proponer criterios metodolégicos para la
operacion de programas de estudio, de manera mas especifica, analizar la
pertinencia curricular, determinar el impacto que el programa docente tiene en
los diversos sectores de la sociedad, proponer a los colegios departamentales

‘ estrategias que apoyen el desarrollo del programa respectivo; y aquéllas que
\ determine la normatividad aplicable. (Art. 152 y 153 del Estatuto General).

9. El Comité de Etica en Investigacion Cientifica de CUValles que se propone,
debera de tener como referencia el marco normativo nacional e internacional,
plasmado en las normas, cédigos y leyes que se listan a continuacion, asi

/ como aquellas que se consideren pertinentes para sus areas de conocimiento
/ especificas:
\ a. El Reglamento de la Ley General de Salud de la Republica Mexicana,
/ en materia de investigacion publicada el 6 de enero de 1987.
1/ b. La NOM-062-Z00-1999, "Especificaciones técnicas para la produccion,

cuidado y uso de los animales de laboratorio", de la Secretaria de
Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion
(SAGARPA).
Cdédigo de Niremberg (1946).
Guide for the care and use of laboratory animals. National institutes of
Health NIH (1996).
o e. La Declaracion de Helsinki de la Asociaciéon Médica Mundial con la
; enmienda de Tokio, 2004,

/7 f. International Code of Conduct for Plant Germplasm Collection and

Transfer.

. Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la
dimentacion y la Agricultura (TRFAA).
Cadigo de Etica de la Sociedad Internacional de Etnobiologia
La Declaracion de las Naciones Unidas sobre los derechos de los

/ pueblos indigenas.

10. El dérgano consultivo que se propone sera dependiente de la Secretaria
Académica del Centro Universitario de los Valles, bajo la denominacion
“Comité de Etica en Investigacion Cientifica del Centro Universitario de los
Valles”.

2.0
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11.El “Comité de Etica en Investigacion Cientifica del Centro Universitario de los
Valles” tiene como objetivo retroalimentar y dictaminar protocolos de
investigacion cientifica propuestos por los investigadores e investigadoras del
Centro Universitario de los Valles de la Universidad de Guadalajara con base
en las normas éticas nacionales e internacionales.

12.El 6rgano consultivo de la Secretaria académica denominado “Comité de Etica
en Investigacidn Cientifica del Centro Universitario de los Valles”, tendra como
\ sede las instalaciones del Centro Universitario de los Valles.
W

“\Xm 13. La integracion, funciones y atribuciones, reglas para sesionar, reglas de
>\ / dictaminacion y recursos de apelacién se encuentran debidamente descritos
. en el documento presentado.

En virtud de las justificaciones antes expuestas, estas Comisiones Conjuntas de
Educacion y Normatividad encuentran elementos justificativos que acreditan la
existencia de las necesidades referidas, y

CONSIDERANDO

I.  Que la Universidad de Guadalajara es una Institucién de Educacién Superior
reconocida oficialmente por el Gobierno Estatal, creada en virtud del decreto
No. 2721 del H. Congreso del Estado de Jalisco de fecha 27 de septiembre
de 1925, lo que posibilité la promulgacién de la primera Ley Organica del dia
25 del mismo mes y ano.

del Gobierno del Estado con autonomia, personalidad juridica y patrimonio
ropios, de conformidad con los dispuesto en el articulo 1° de su Ley Organica,
publicada en el periédico oficial “El Estado de Jalisco” el dia 15 de enero de
94, en ejecucion del decreto nimero 15319 del H. Congreso del Estado.

(\ II.  Que la Universidad de Guadalajara es un organismo publico descentralizado

~

—~—Que con fundamento en el articulo 5° de la Ley Organica de la Universidad en
vigor, son fines de esta casa de estudios la formacién y actualizacion de
técnicos, bachilleres, técnicos profesionales, profesionales, graduados y
demas recursos humanos que se requieren para lograr el desarrollo

\ socioeconémico del Estado; organizar, realizar, fomentar y difundir la
"\ investigacion cientifica , tecnolégica y humanista; el rescate, conservacion,
\ ) acrecentamiento y difusion de la cultura; y coadyuvar con las autoridades

. educativas competentes en la orientacion y promocion de la Educacion Media
Superior y Superior, asi como el desarrollo de la ciencia y la tecnologia.
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IV.  Que es atributo del Centro Universitario de los Valles realizar programas de
docencia, investigacion, difusién y servicio social de acuerdo con los
lineamientos generales aplicables, lo anterior de conformidad a los establecido
en los articulos 52, fraccion IV, XIV, 61, fraccion Il, VII de la Ley Organica;
116, fraccion | y 138, fraccion | del Estatuto General, asi como los articulos 8
y 49 del Estatuto Organico del Centro Universitario de los Valles.

V. Que es atribucién de la Comisién de Educacion conocer y dictaminar acerca

de las propuestas, para la creacion, modificaciéon o supresion de programas,

N asi como proponer medidas necesarias para el mejoramiento de los sistemas

\ \ educativos, los criterios de innovaciones pedagégicas, investigacion, la

(> administracion académica, entre otras, conforme lo establece el articulo 85,

\JU\ V- fracciones VI del Estatuto General y 20 del Estatuto Organico del Centro
e Universitario de los Valles.

/

VI.  Que la Rectoria de Centro se auxilia para el desarrollo de sus funciones de la

Secretaria Administrativa y la Secretaria Académica, estas a su vez de

coordinaciones y dependencias, las que pueden ser auxiliadas por

organismos consultivos de conformidad con los articulos del 109 Bis1 al 109

Bis7, 126, fraccion Il, del 126 Bis1 al 126 Bis16, 152 y 153 todos del Estatuto

\ General de la Universidad de Guadalajara.

/ VIl.  Que del andlisis realizado al expediente respectivo se identifica que existen
los recursos humanos, infraestructura y- materiales para la creaciéon del
Organo Consultivo dependiente de la Secretaria Académica, denominado
“Comité de Etica en Investigacion Cientifica del Centro Universitario de los
Valles”.

/ff
(// Por lo anteriormente expuesto y fundamentado, se emiten los siguientes:
N

RESOLUTIVOS

7

PRIMERQ. Se aprueba la creacion del “Comité de Etica en Investigacion Cientifica
=el Centro Universitario de los Valles” como un Organo Consultivo de la Secretaria

démica, para operar en el Centro Universitario de los Valles, a partir de su
aprobacion.

/ SEGUNDO. Se aprueban las regulaciones propuestas para la operacion del “Comité
de Etica €n'Investigacion Cientifica del Centro Universitario de los Valles” para
quedar corr\m_‘ siguen:

A
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“Comité de Etica en Investigacién Cientifica del Centro Universitario de los Valles”

Capitulo |
Disposiciones Generales

Articulo 1. El comité de Etica en Investigacion tiene como objetivo retroalimentar y
dictaminar protocolos de investigacion cientifica propuestos por los investigadores e
investigadoras del Centro Universitario de los Valles de la Universidad de
Guadalajara con base en las normas éticas institucionales, nacionales e
internacionales.

' Articulo 2. EI Comité de Etica en Investigacién Cientifica del Centro Universitario de
, ‘ los Valles es un grupo multidisciplinario y plural que revisa y regula de manera
IS colegiada que la practica cientifica de los investigadores del Centro Universitario se
»,"/ apegue a criterios éticos.

Articulo 3. El principio basico a considerar por el Comité de Etica en Investigacion
Cientifica del Centro Universitario de los Valles es que toda investigacién cientifica
debe privilegiar los derechos humanos y el bienestar de las personas, el trato digno
' a animales no humanos y el cuidado del medio ambiente.

Capitulo Il
/ Integracion

Articulo 4. En apego a la normatividad del Consejo Nacional de Bioética
(CONBIOETICA), tendra la siguiente estructura:

/ . Presidente.
( [l.  Secretario Técnico.

lll.  Vocales (minimo cuatro)
IV. Representante de la sociedad.

La_Presidencia del Comité de Etica en Investigacion Cientifica del Centro
niversitario de los Valles recae en la figura de la Secretaria Académica del Centro.

La Coordinacion de Investigacion del Centro Universitario de los Valles fungira como
Secretario Tecnico y/o Secretario de Actas y Acuerdos del Comité de Etica en
Investigac%ién Cientifica del Centro Universitario de los Valles.
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Articulo 5. Los vocales seran propuestos por los Consejos Divisionales del Centro
Universitario de los Valles al Rector del Centro en razén de un vocal titular y uno
suplente.

Articulo 6. Los vocales deberan cumplir con los siguientes requisitos:

l. Tener nombramiento de Profesor-Investigador y pertenecer al Sistema
Nacional de Investigadores, con adscripcion a uno de los
Departamentos del Centro Universitario de los Valles.

Il Presentar una declaracion firmada de no conflicto de intereses respecto
a su participacion en el Comité de Etica en Investigacion Cientifica del
Centro Universitario de los Valles.

[l. Demostrar constancia de capacitacion en materia ética
cientifica/bioética o entregar una carta compromiso para capacitarse en
dicho tema durante el primer afio de fungir como vocal en el presente
Comité (aplica para titular y suplente).

V. Ser de reconocida honestidad, honorabilidad y comportamiento ético.
Para hacer constar este atributo se deberan presentar dos cartas de
recomendacion personal y/o laboral.

Articulo 7. El representante de la sociedad sera designado por el Rector del Centro
a propuesta de la Secretaria Académica en razén de un representante titular y un
representante suplente.

Articulo 8. El representante de la sociedad debera cumplir con los siguientes
requisitos:

l. Carecer de relacion laboral con la Universidad de Guadalajara.

II. Presentar una declaracion firmada de no conflicto de interés respecto a
su participacion en el Comité de Etica en Investigacion Cientifica del
Centro Universitario de los Valles.

Demostrar que tiene al menos 5 afios de residir en alguno de los
municipios de la Regién de los Valles del Estado de Jalisco.

—Ser de reconocida honestidad, honorabilidad y comportamiento ético.
Para hacer constar este atributo se deberan presentar dos cartas de
recomendacion personal y/o laboral.

Articulo 9. El Rector del Centro Universitar’io de los Valles emitira los nombramientos
respectivos a los miembros del Comité de Etica en Investigacion Cientifica del Centro
Universitario de los Valles.

Articulo 10. Los cargos designados seran honorificos y duraran hasta 3 afios, con
posibilidad de extender el nombramiento por 3 afos adicionales.
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Capitulo lli
De las sesiones

Articulo 11. En razén de su objetivo, las sesiones del Comité de Etica en
Investigacion Cientifica del Centro Universitario de los Valles en pleno, podran ser
ordinarias y extraordinarias.

Son sesiones ordinarias aquéllas previstas por el calendario anual del Comité, una
en el mes de marzo y la segunda en octubre. En ellas, deberan discutirse las
solicitudes presentadas en tiempo y forma.

\\ \\ Sesionara de manera extraordinaria cuantas veces se considere necesario previa
\ P citacion del Presidente.

Articulo 12. Los acuerdos de una sesién del Comité de Etica en Investigacion
Cientifica del Centro Universitario de los Valles sélo podran ser validos cuando haya
quorum, es decir, de la asistencia de la mitad mas uno de los miembros.

/ Articulo 13. La cita a sesion ordinaria del Comité de Etica en Investigacion Cientifica
\f\ del Centro Universitario de los Valles debera hacerse con 72 horas de antelacion,
siendo solo validos dias habiles. En el caso de sesiones extraordinarias se debera
V citar con al menos 24 horas de anticipacion.
/ Articulo 14. El citatorio puede ser personal o por medios electrénicos con acuse de
recibido, siendo validas ambas formas.

Articulo 15. En cada una de las actas de sesion del Comité de Etica en Investigacion
Cientifica del Centro Universitario de los Valles se debera registrar la lista de
asistencia, el orden del dia, detalles relevantes de los puntos tratados y los acuerdos.
Cada una de las paginas del acta debera ser firmada al margen por los miembros
asis%esy al calce del acta en el espacio en el que se encuentre su nombre.

Capitulo IV
De las Funciones y Atribuciones

Articulo 16. El Comité de Etica en Investigacion Cientifica del Centro Universitario
los Valles tiene las siguientes funciones:

\ I.  Revisar y dictaminar protocolos de investigacion, sus procedimientos y la
\ formaen que se aplican, considerando las normas éticas; no sélo en lo que
-\‘.": se refiere al analisis de los posibles efectos colaterales del estudio en las
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personas que participan en la investigacion y del respeto de sus derechos
humanos, sino también del trato a animales no humanos y/o de los posibles
efectos del estudio en el medio ambiente.

Solicitar la interrupcion o suspension de investigaciones en las que se
vulnere la integridad de los participantes, se provoque sufrimiento
innecesario en animales no humanos y/o se dafe el medio ambiente.
Recibir y atender quejas de participantes de investigaciones y de
ciudadanos que reporten dafios a humanos, animales no humanos y al
medio ambiente por la realizacién de algun estudio. Esto con base en las
normas del Consejo Nacional de Bioética (CONBIOETICA), siguiendo las
recomendaciones de la “Norma Oficial Mexicana NOM-062-ZO0-1999,
Especificaciones técnicas para la produccion, cuidado y uso de los
animales de laboratorio”, u otras instancias reguladoras de la practica
cientifica, segun aplique.

Resguardar informacién confidencial de las personas participantes en las
investigaciones realizadas.

Solicitar informacién adicional a los responsables de las investigaciones
que se estén revisando por el Comité de Etica en Investigacion Cientifica
del Centro Universitario de los Valles, con el objetivo de tener informacion
suficiente para que los miembros puedan deliberar sobre las
consideraciones éticas que se consideren sustanciales para |la
dictaminacion.

Reasignar a miembros del Comité de Etica en Investigacion Cientifica del
Centro Universitario de los Valles en procesos de evaluacion en casos en
los que se evallan protocolos en los que participan o en los que pudieran
presentarse casos de conflicto de interés.

Solicitar avances y reportes finales de investigacion a los responsables con
el objetivo de regular la practica cientifica respecto a los aspectos éticos.
Notificar a las autoridades competentes sobre practicas cientificas en las
que se infrinjan leyes y/o se violen derechos humanos.

Proponer al Rector(a) del Centro Universitario y a la Junta Divisional
estrategias para recibir recursos econoémicos o aportaciones en especie de
fuentes externas para la capacitacion de los miembros del Comité de Etica
en Investigacion Cientifica del Centro Universitario de los Valles y su
operacion administrativa.

Emitir informes anuales sobre las actividades del Comité de Etica en
Investigacion Cientifica del Centro Universitario de los Valles.

Articulo 17. Son atribuciones del Presidente del Comité de Etica en Investigacion
Cientifica del Centro Universitario de los Valles, las siguientes:

I
y
/

-Convocar y presidir las sesiones del Comité.
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ll. Informar sobre las actividades anuales del Comité de FEtica en
Investigacion Cientifica del Centro Universitario de los Valles a las
autoridades correspondientes.

Ill.  Fomentar la capacitacion continua en ética cientifica y bioética en los
miembros del Comité de Etica en Investigacion Cientifica del Centro
Universitario de los Valles.

Articulo 18. Las atribuciones del Secretario Técnico y/o Secretario de Actas y
Acuerdos, las siguientes:

I.  Notificar y organizar las reuniones de trabajo en las sesiones del Comité

de Etica en Investigacion Cientifica del Centro Universitario de los Valles.

[I.  Recibir y administrar los protocolos de investigacién, asi como demas
solicitudes que competan al Comité de Etica en Investigacion Cientifica del
Centro Universitario de los Valles.

. Organizar el orden del dia de las sesiones del Comité de Etica en
Investigacion Cientifica del Centro Universitario de los Valles, previo
acuerdo del Presidente.

I[V.  Elaborar las actas de las sesiones y recabar la firma de los miembros para
su formalizacién.

: V. Dar seguimiento a los procesos de evaluacion de los protocolos, respecto
a los plazos de revision, correccion y dictaminacion.
/ VI.  Resguardar, en formato fisico y electrénico, protocolos de investigacion,
\\,\ actas de acuerdos y demas documentos relacionados con la actividad del
{7 Comité de Etica en Investigacion Cientifica del Centro Universitario de los
4 Valles
of y
// VII.  Elaborar un reporte financiero de los recursos recibidos por el Comité de
)/ Etica en Investigacién Cientifica del Centro Universitario de los Valles para
v su operacion, siempre y cuando se reciban recursos externos.
VIIl.  Coordinar la elaboracion del programa anual de actividades que incluya
acciones consultivas, capacitacién y seguimiento.

Articulo 19. Son atribuciones de las Vocales las siguientes:
Evaluar y dictaminar los protocolos de investigacion.
Resguardar informacion confidencial de participantes, investigadores,

2 instituciones o de alguna otra informacion que derive del proceso de
pr aluacion de protocolos o de alguna otra actividad relacionada al Comité

de Etica en Investigacion Cientifica del Centro Universitario de los Valles.

/ Esto tomando en cuenta la Ley de Proteccién de Datos Personales y la

normatividad nacional e internacional respecto a la actividad cientifica.
lILL "~ Privilegiar, durante el proceso de evaluacion de protocolos de
\investigacion, los derechos humanos y el bienestar de los participantes, los

S Carretera Guadalajara — Ameca Km. 45.5, codigo postal 46600.
Ameca, Jalisco, México Teléfonos 375 7580148, 3757580500,

4 . . el
an % extension 47296.
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derechos de animales no humanos utilizados como sujetos experimentales
y el cuidado al medio ambiente.
V. Capacitarse en temas de ética y bioética en investigacion cientifica.

Articulo 20. Son atribuciones de los representantes de la sociedad las siguientes:

I.  Emitir recomendaciones en la redaccion de las cartas de consentimiento
informado cuando estas contengan informacién técnica y/o cuando la
descripcidén no sea comprensible para el publico en general.

II.  Emitir recomendaciones, velando por el interés de la comunidad que
representa, en casos de investigaciones que puedan afectar al medio
ambiente y a sus habitantes.

[ll.  Emitir su opinién en las sesiones

IV. Tiene voz, pero no voto.

Articulo 21. Son obligaciones y especificaciones sobre atribuciones adicionales de

\ los miembros del Comité de Etica en Investigacién Cientifica del Centro Universitario
@} de los Valles las siguientes:
e L7 |.  Los miembros deben asistir al menos al 80% de las sesiones, ordinarias y
\)\ /4 extraordinarias.
/ d II. En los casos que algun Vocal titular o Representante de la Sociedad no

pueda asistir a alguna de las sesiones debera de informar cuanto antes,
- ; en la medida de lo posible, a la Secretaria Técnica y a su respectivo(a)
\‘ Suplente.
v [ll.  Cuando un Vocal o Representante de la Sociedad supere el 20% de
7/ inasistencias no justificadas podra ser cesado como miembro del Comité
/’ de Etica en Investigacion Cientifica del Centro Universitario de los Valles
por el Presidente, previa evaluacion del caso.

Capitulo V
f’ De la emision de Dictamenes
% Articulo 22. Las decisiones tomadas por el Comité de Etica en Investigacion
h Cientifica del Centro Universitario de los Valles s6lo seran validas cuando exista el

uérum establecido.

Articulo-23. Para la aprobacion de un proyecto se tendra que observar lo siguiente:
g El Comité podra solicitar al investigador(a) responsable la aclaracion de
: dudas para la valoracion de un protocolo.
(\ . Tener toda la documentacion necesaria y el tiempo suficiente para
\’ ~ revisarla (cuando menos un mes de antelacion).

|

W
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[ll.  Solo los miembros que participan en la revision del protocolo pueden
participar de la toma decisiones.

IV.  Tomar decisiones por consenso, nunca por votacion.

V. Las resoluciones se basaran en argumentos sélidos y fundamentados.

VI. En caso de que la decisién esté condicionada, el comité hara
sugerencias claras para la nueva revisiéon del protocolo.

VIl.  Las decisiones negativas se fundamentaran en argumentos claros y
especificos.
VIIl.  Las decisiones del Comité se comunicaran por escrito al/la solicitante,

mediante un dictamen.

Articulo 24. Los dictamenes de las evaluaciones de protocolos se clasifican en:
[.  Aprobado: cuando cumple con los requisitos establecidos.
[I.  Pendiente de aprobacion:
a. Requiere modificaciones mayores y debera ser evaluado por el

\ Q\ y Comité en pleno cuando se realicen dichas modificaciones;
\ ,r/,.{_g;,.r?" b. Requiere de modificaciones menores y podra ser evaluado de
}/5 manera expedita; y

c. Aplazado o en proceso de valoraciéon ya que el Comité requirié
mayor informacion o surgieron dudas durante el proceso de
revisiéon del protocolo.

[ll.  No aprobado: Protocolo rechazado por razones éticas que amerita una

\ reestructuracion mayor.

Capitulo VI.
//’ De los Recursos de apelacion

Articulo 25. El recurso de re-evaluacion procede cuando el protocolo de
investigacion se haya dictaminado como “no aprobado” por el Comité de Etica en
Investigacion Cientifica del Centro Universitario de los Valles.

Debera ser entregado en la Secretaria Técnica en un plazo no mayor a 15 dias
urales, posteriores a la notificacion del dictamen.

Articulo 26. La solicitud de recurso de re-evaluacion debera hacerse a través de un
oficio dirigido al Comité de Etica en Investigacion Cientifica del Centro Universitario
de los Valles, en el que se describa de manera breve y precisa el/los puntos(s) que
justifican dicha solicitud.

i

Articulo 27. El dictamen del recurso de re-evaluacion sera inapelable.

/ /\‘u,\ . Carretera Guadalajara — Ameca Km. 45.5, codigo postal 46600.
v Ameca, Jalisco, México Teléfonos 375 7580148, 3757580500, extension 47296.
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Capitulo VII
De casos no previstos

Articulo 28. Los casos no previstos en el presente documento seran resueltos por el
Rector del Centro Universitario de los Valles.

TERCERO. Ejecutese el presente dictamen por el Rector del Centro Universitario de
los Valles, de conformidad con los articulos 54 fraccion |ll de la Ley Organicay 120
fracciones |, Il, Il y VII del Estatuto General de la Universidad de Guadalajara.

Atentamente
“Piensa y Trabaja”
“Ano del Legado de Fray Antonio Alcalde en Guadalajara”
Ameca, Jalisco, a 14J/octubre de 2021

A\l
Lic. Susan Kari’;\}G acia Guillen

{ /
\ of
y,
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Dr. Miguel Angel Navarro Navarro
Rector del Centro Universitario de los Valles
Universidad de Guadalajara
PRESENTE

At'n Dr. José Guadalupe Salazar Estrada
Secretario Académico

Esperando se encuentre bien, le compartimos con gusto que, en nuestra calidad de
miembros del Grupo Técnico de Apoyo, hemos concluido con la elaboracién de la
propuesta del “Comité de Etica en Investigacién Cientifica de CUValles”. En ese
sentido, le hacemos entrega de dicho documento, esperando, de contar con su visto
bueno, pueda ser puesto a disposicion del drgano colegiado correspondiente para su

futura dictaminacion y asi beneficiar a la comunidad cientifica del Centro.

Sin otro particular por el momento le enviamos un saludo cordial y quedamos

atentos de cualquier duda o comentario.
Atentamente
“Piensa y Trabaja”

“Afio del legado de Fray Antonio Alcalde en Guadalajara”
Ameca, Jalisco a 16 de agosto de 2021

/" Dr. Manuel Bernal Zepeda

H;_‘,. AQ ;w-c e (\'Yc I~ A.

Dra. Maria Alejandra.Carreén Alvarez
") -f A\)C " L‘ /'{') =il

~ 1‘ \ ‘\ "\/’D&L \\va[

Dra. Angehca Navarro Ochoa r. Hitirer Avila George

Dr. V1c onzalez Becerra
Sgfre rupo Técnico de Apoyo
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Comité de Etica en Investigacion Cientifica del Centro Universitario de
los Valles

1. Justificacion.

La investigacidn cientifica es una de las funciones sustantivas de la Universidad de
Guadalajara, actividad imprescindible en el trabajo de la comunidad académica de
todos los Centros Universitarios que la componen de acuerdo al Estatuto General de
la Universidad de Guadalajara. El desarrollo cientifico es uno de los ejes estratégicos

t  en el progreso de las sociedades modernas, pues aprovechan el conocimiento y la

% O’ ., ’ . . ., . ’ .
%‘( creacién de tecnologias que surgen de la investigacién cientifica para solucionar

problemas y para aumentar la esperanza y la calidad de vida.

Desde su origen la practica cientifica se ha enfocado, predominantemente, al
beneficio de la humanidad, pero por muchos afios ante la falta de marcos

normativos, una gran cantidad de personas sufrieron y murieron en el desarrollo de

o Conrred /)

(

o

investigaciones en las que participaron de manera obligada o sin tener conocimiento

<

de las consecuencias de su participacion. Al respecto, el primer referente

D

internacional de regulaciéon de la practica cientifica es el Cédigo de Niiremberg
(Alemania), que se cre6 en 1947 después del juicio de 23 médicos y cientificos
alemanes que realizaron experimentos inhumanos con personas recluidas en los

‘campos de concentracién. De entre las normas derivadas de dicho acuerdo destaca

\J/HZ@D M.

el concepto de “consentimiento informado”, derecho que se otorga a una persona
para decidir de manera voluntaria su participacién, previo informe de las

caracteristicas de la investigacion (Iphofen, 2020).

O

Posteriormente, tras otro hecho tragico en el que se registr6 que madres que

Hell

consumieron Talidomida durante el embarazo, concebian nifios sin extremidades,

Y en 1967 surgiod la Declaracion de Helsinki (Finlandia). El documento lo elabor6 la

ociacion Médica Mundial, en la que estableci6é que todo protocolo de investigaciéon
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con humanos debia revisarse por un “Comité de Etica en Investigacién Cientifica”,
ente independiente y evaluador que tiene por objetivo velar por la seguridad de los
participantes, garantizando que los estudios se plantean en apego a los principios

éticos de la investigacién (Wells, 2000).

Por desgracia, otra investigacion carente de consideraciones éticas tuvo que ocurrir
para incrementar la regulacién de la practica cientifica. En esta ocasién, en Tuskegee
(Estados Unidos de Norteamérica), se llevd a cabo un estudio durante cuatro décadas
(1932-1972) en las que pacientes afroamericanos con sifilis fueron tratados con
placebos, pese a que ya se sabia que la penicilina podia curarlos, para estudiar c6mo
evolucionaba la enfermedad. Ninguno de los participantes fue informado sobre las
consecuencias de su participacién en el estudio. Peor atin, eran engafiados por los
médicos, quienes les decian que no podian curarse con el tratamiento porque tenian
problemas con su sangre y que debian de evitar la penicilina. Tomando en
consideracién esta investigacién, en 1978 se cre6 el Informe Belmont (Estados
Unidos de Norteamérica), que sumo cuatro principios éticos basicos como condicién
necesaria para la experimentacion con humanos, a saber: respeto por la autonomia
de las personas, beneficencia, no maleficencia y justicia (Cerda, Garrocho & Pozos,

2014).

De los marcos normativos internacionales de la practica cientifica, el que
constantemente se actualiza es el de la Declaracion de Helsinki (Wells, 2000), pero
en lo particular algunos paises han creado normas locales para regular la
investigacién cientifica con relacion a sus contextos y necesidades. En México, la
Ley General de Salud obliga a todas las instituciones que realizan investigacién con
seres humanos a contar con un Comité de Etica en Investigacién  (CEL), los cuales
deben registrarse para su regulaciéon en la Comisién Nacional de Bioética
BIOETICA) (DOF, 2011). Por norma, el CEIC debe conformarse por un grupo
ultidisciplinario y representantes de la sociedad civil, con equidad de género. La
ey General de Salud, delimita las practicas cientificas en la investigacién con

humanos y animales no humanos a través del Reglamento de Investigacién para la

o\
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Salud. En el reglamento se establecen criterios especificos para realizar investigacién
cientifica: a) en comunidades; b) con menores de edad o con discapacidades; c) con
mujeres en edad fértil, embarazadas, durante el trabajo de parto, puerperio,
lactancia y recién nacidos; d) de la utilizacién de embriones, 6bitos y fetos y de la

fertilizacién asistida; con grupos subordinados; y €) con animales.

Por otra parte, la Universidad de Guadalajara en su Plan de Desarrollo Instituciona
2014-2030 trazd las directrices para ser un referente ejemplar en materia de
investigacion, asi como en otras de sus funciones sustantivas (PDI-UdeG, 2014). En

ese sentido, del 2013 al 2018 la Universidad de Guadalajara duplicé, sélo tomando

en cuenta la actividad de investigacién cientifica, varios de sus indicadores en cuanto

al capital humano especializado, como son: financiamiento para la investigacion y

en la calidad del posgrado (eje., miembros del Sistema Nacional de Investigadores,
posgrados registrados en el Programa Nacional de Posgrados de Calidad del Consejo
Nacional de Ciencia y Tecnologia) (UdeG, 2019). Este incremento cambié las
dindmicas de trabajo de Centros Universitarios que en un inicio se habjan enfocado

a la docencia, para posteriormente desarrollar investigacién cientifica en

laboratorios y centros de investigacién de reciente creacién.

En particular, el Centro Universitario de los Valles de la Universidad de Guadalajara

recientemente increment6 sus indicadores de investigacién cientifica, la oferta
académica de posgrados en ciencias y la creacién de laboratorios y centros de
investigacion. En este contexto, es que se vuelve necesaria la creacién del Comité de
Etica en Investigacion Cientifica (CEIC) del Centro Universitario de los Valles como
instancia supervisora y reguladora de la préctica cientifica de la comunidad

académica en materia de ética.

El comité de ética debera de tener como referencia el marco normativo nacional e
internacional, plasmado en las normas, codigos y leyes que se listan a continuacién,
asi como aquellas que se consideren pertinentes para sus areas de conocimiento

especificas.

=y
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1. El Reglamento de la Ley General de Salud de la Repiiblica Mexicana, en
materia de investigacién publicada el 6 de enero de 1987.

2. La NOM-062-Z00-1999, "Especificaciones técnicas para la produccién,
cuidado y uso de los animales de laboratorio”, de la Secretaria de

Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacién \F -
(SAGARPA). ‘

3. Codigo de Niiremberg (1946).

4. Guide for the care and use of laboratory animals. National Institutes of
Health NIH (1996).

. La Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial con la
enmienda de Tokio, 2004.

6. International Code of Conduct for Plant Germplasm Collection and
Transfer.

7. Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la
Alimentacion y la Agricultura (TRFAA).

8. Codigo de Etica de la Sociedad Internacional de Etnobiologia

9. La Declaracion de las Naciones Unidas sobre los derechos de los pueblos
indigenas.

II.  Objetivo.

Retroalimentar y dictaminar protocolos de investigacién cientifica propuestos por
los investigadores del Centro Universitario de los Valles de la Universidad de

Guadalajara con base en las normas éticas  nacionales e internacionales.

III. Sede del comité.

Centro Universitario de los Valles de la Universidad de Guadalajara.

AR
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IV. Integrélci(’)n, incluida la designacion del Presidente/Presidenta

y Secretario/Secretaria Técnico

El Comité de Etica en Investigacién Cientifica (CEIC) del Centro Universitario de los

Valles de la Universidad de Guadalajara es un grupo multidisciplinario y plural que

revisa y regula de manera colegiada que la practica cientifica de los investigadore
del Centro Universitario se apegue a criterios éticos. El principio béasico a considera
por el CEIC es que toda investigacion cientifica debe privilegiar los derechos
humanos y el bienestar de las personas, el trato digno a animales no humanos
Q(C.@{/_(Marique de Lara & Medina, 2019) y el cuidado del medio ambiente. En apego a la
normatividad del Consejo Nacional de Bioética (CONBIOETICA), tendr la siguiente

estructura:

1. Presidente/Presidenta.
2. Secretario Técnico/Secretaria Técnica.
3. Vocales (minimo cuatro)

4. Representante de la sociedad.

El Secretario Académico/La Secretaria Académica del Centro Universitario de los
Valles se designara Presidente/Presidenta del CEIC.

1 Jg @nﬁc)“i a (vl A -

El Coordinador/La Coordinadora de Investigacién del Centro Universitario de los

alles se designara Secretario/Secretaria del CEIC

El  Consejo Divisional de cada una de las Divisiones del Centro Universitario de

los Valles propondra al Rector/Rectora del Centro a un Vocal Titular y un Vocal

rineed)

Suplente, tomando en cuenta los siguientes requisitos:

i Tener nombramiento de Profesor-Investigador y pertenecer al Sistema
Nacional de Investigadores, con adscripcié6n a uno de los

Departamentos del Centro Universitario de los Valles.

ii. Presentar una declaracién firmada de no conflicto de intereses respecto

/A Y

a su participacién en el CEIC

i
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iii. Demostrar constancia de capacitacibn en materia FEtica
Cientifica/Bioética o entregar una carta compromiso para capacitarse

en dicho tema durante el primer afio de fungir como vocal del CEIC

(aplica para titular y suplente).
iv. Ser de reconocida honestidad, honorabilidad y comportamiento ético
Para hacer constar este atributo se deber4n presentar dos cartas de

/ ’ recomendacion personal y/o laboral.

El Secretario/La Secretaria Académico(a) propondr4 al Rector/Rectora del Centro a

un/una Representante Titular y a un/una Representante suplente de la sociedad

para integrarse, con base en los siguientes requisitos: <<
I Carecer de relacion laboral con la Universidad de Guadalajara. E
\\ II. Presentar una declaracién firmada de no conflicto de interés respecto ,\ %
\\ a su participacién en el CEIC -
TN _ III. ~ Demostrar que tiene al menos 5 afios de residir en alguno de los . 3
’\ ‘ municipios de la regién de los Valles del estado de Jalisco. '2
\ IV.  Ser de reconocida honestidad, honorabilidad y comportamiento ético. <§
Para hacer constar este atributo se deberan presentar dos cartas de o
recomendacion personal y/o laboral. . I

1 Rector/La Rectora del Centro Universitario de los Valles emitir4 el nombramiento
de todos los miembros del CEIC , previa recepcién de las propuestas de vocales y
representantes de la sociedad. Los cargos designados serdn honorificos y duraran

hasta 3 afios, con posibilidad de extender el nombramiento por 3 afios adicionales.

V. Funciones del Comité de Etica Cientifica del Centro

Universitario de los Valles.

En lo general el Comité de Etica en Investigacién Cientifica (CEIC) del Centro

Universitario de los Valles es una instancia consultiva y regulativa de la practica

/AR RNy

cientifica con base en las siguientes funciones:
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A. Revisar y dictaminar protocolos de investigacion, sus procedimientos y la
forma en que se aplican, considerando las normas éticas; no sélo en lo que se
refiere al andlisis de los posibles efectos colaterales del estudio en las personas
que participan en la investigacion y del respeto de sus derechos humanos, sin \

también del trato a animales no humanos y/o de los posibles efectos de

estudio en el medio ambiente.
B. Solicitar la interrupcién o suspensién de investigaciones en las que se vulnere

la integridad de participantes, se provoque sufrimiento innecesario en

animales no humanos y/o se dafie el medio ambiente. <
C. Recibir y atender quejas de participantes de investigaciones y de ciudadanos “(;
que reporten dafios a humanos, animales no humanos y al medio ambiente ¢ E;
por la realizacion de algtin estudio. Esto con base en las normas del Consejo =
Nacional de Bioética (CONBIOETICA), siguiendo las recomendaciones de la 5‘;
Norma Oficial Mexicana NOM-062-Z00-1999 de las especificaciones ;‘
técnicas para la produccion, uso y cuidado de Animales de laboratorio u 4:
otras instancias reguladoras de la practica cientifica, segtin aplique. i
. Resguardar informacién confidencial de las personas participantes en las
investigaciones realizadas. \CD
E. Solicitar informacién adicional a los responsables de las investigaciones que §
se estén revisando por el CEIC, con el objetivo de tener informacién suficiente 2
para que los miembros puedan deliberar sobre las consideraciones éticas que Z}
‘se consideren sustanciales para la dictaminacion. : %”_,
F. Reasignar a miembros del CEIC en procesos de evaluacion en casos en los que

se evaliian protocolos en los que participan o en los que pudieran presentarse
casos de conflicto de interés.

G. Solicitar avances y reportes finales de investigacién a los responsables con el

objetivo de regular la practica cientifica respecto a los aspectos éticos.
H. Notificar a las autoridades competentes sobre practicas cientificas en las que

se infrinjan leyes y/o se violen derechos humanos.

A RS
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I. Proponer al Rector/Rectora del Centro Universitario y a la Junta Divisional
estrategias para recibir recursos econémicos o aportaciones en especie de
fuentes externas para la capacitacién de los miembros del CEIC y su operacién
administrativa.

J. Emitir informes anuales sobre las actividades del CEIC.

VI. Reglas para sesionar

La convocatoria para sesionar por el Presidente/la Presidenta del Comité se realizara
con base en la periodicidad y fechas sefialadas en el Articulo 57 del Estatuto General

de la Universidad de Guadalajara.

Cu\ vz i~ A s

Tomando en cuenta lo mencionade en el parrafo anterior, el CEIC sesionar4 de
manera ordinaria dos veces al afio (una en marzo y otra en octubre) y sesionara de

manera extraordinaria para atencién de casos que requieran atencién inmediata,

&

le jimia

previa justificacién al Presidente/Presidenta del CEIC.

Los acuerdos de una sesién del CEIC sélo podran ser validos cuando haya quorum,

es decir, de la asistencia de la mitad mas uno de los miembros.

O M. p

La cita a sesion ordinaria del CEIC debera hacerse con 72 horas de antelacién, siendo

solo validos dias habiles. En el caso de sesiones extraordinarias se deberi citar con

al menos 24 horas de anticipacién.

El citatorio puede ser personal o por medios electrénicos con acuse de recibido,

siendo validas ambas formas.

En cada una de las actas de sesién del CEIC se deber4 registrar la lista de asistencia,
la orden del dia, detalles relevantes de los puntos tratados y los acuerdos. Cada una

de las paginas del acta deberan ser firmadas al margen  por los miembros asistentes

yalcalce del acta en el espacio en el que se encuentre su nombre.

/4 RSy
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VII. Atribuciones de los miembros del Comité de Etica en

Investigacion Cientifica.

En particular cada uno de los miembros tendrd atribuciones especificas en

correspondencia al cargo que ocupara en el CEIC. W

as atribuciones del Presidente/la Presidenta son:

- Convocar y presidir las sesiones del CEIC.

- Informar sobre las actividades anuales del CEIC a las autoridades <[
correspondientes. ¢
Fomentar la capacitacion continua en ética cientifica y bioética en los "E‘
miembros del CEIC. 5

tribuciones del Secretario/Secretaria Técnico son:

Notificary  organizar las reuniones de trabajo en las sesiones del CEIC
Recibir y administrar los protocolos de investigacién, asi como demas
solicitudes que competan al CEIC, para organizar el orden del dia de las
- sesiones del CEIC, previo consentimiento del Presidente/la Presidenta.
- Elaborar las actas de las sesiones y recabar la firma de los miembros para su
formalizacion.

- Dar seguimiento a los procesos de evaluacién de los protocolos, respecto a los

plazos de revision, correccién y dictaminacion.

- Resguardar, en formato fisico y electrénico, protocolos de investigacién, actas
de acuerdos y demés documentos relacionados con la actividad del CEIC.

- Elaborar un reporte financiero de los recursos recibidos por el CEIC para su
operacion, siempre y cuando se reciban recursos externos.

- Coordinar la elaboracién del programa anual de actividades que incluya

acciones consultivas, capacitacién y seguimiento.
Las atribuciones de los/las Vocales son:

- Evaluar y dictaminar los protocolos de investigacion.

AN,
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- Resguardar informacién confidencial de participantes, investigadores,
instituciones o de alguna otra informacién que derive del proceso de

evaluacion de protocolos o de alguna otra actividad relacionada al CEIC. Esto

tomando en cuenta la Ley de Proteccion de Datos Personales y 1
normatividad nacional e internacional respecto a la actividad cientifica.

- Privilegiar, durante el proceso de evaluacién de protocolos de investigacion,
los derechos humanos y el bienestar de los participantes, los derechos de

animales no humanos utilizados como sujetos experimentales y el cuidado al

‘medio ambiente. !
{ ‘ - " . o <
o - Capacitarse en temas de ética y bioética en investigacion cientifica. | -
3
\,\J
Las atribuciones de los representantes de la sociedad son: 3
p N
-~ Emitir recomendaciones en la redaccién de las cartas de consentimiento ;‘
informado cuando estas contengan informacién técnica y/o cuando la Y
descripcion no sea comprensible para el pablico en general. ;
- Emitir recomendaciones, velando por el interés de la comunidad que —:i
\,  Trepresenta, en casos de investigaciones que puedan afectar al medio ambiente
% \( ’ ]
y a sus habitantes. :

- Consultar al CEIC en las sesiones; pero sin posibilidad de votar o dictaminar

protocolos de investigacién.
bligaciones y especificaciones sobre atribuciones adicionales de los miembros del
CEIC:

1. Los miembros deben asistir al menos al 80% de las sesiones, ordinarias y

extraordinarias.

2. Enlos casos que algtin Vocal Titular o Representante de la Sociedad no pueda
asistir a alguna de las sesiones debera de informar cuanto antes, en la medida

de lo posible, al Secretario/la Secretaria Técnica y a su respectivo(a) Suplente.

7///\\&
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3. Cuando un Vocal o Representante de la Sociedad supere el 20% de
inasistencias no justificadas podra ser cesado como miembro del CEIC por el

Presidente/la Presidente, previa evaluacion del caso.

VIII. Condiciones para que el Comité de Etica en Investigacién

Cientifica emita dictamenes a los proyectos de investigacién

as decisiones tomadas por el CEIC sélo serdn vélidas cuando exista el quérum
establecido. Se considera que existe quérum si asisten cuando menos el cincuenta

" por ciento de los integrantes mas uno, asimismo se tendra que observar lo siguiente:

1. El Comité podré solicitar al/la investigador(a) responsable la aclaraciéon de

dudas para la valoracién de un protocolo.

2. Tener toda la documentacion necesaria y el tiempo suficiente para revisarla

(cuando menos un es de antelacion).

3. 86lo los miembros que participan en la revisién del protocolo pueden

participar de la toma decisiones.
4. Tomar decisiones por consenso, nunca por votacién.
5. Las resoluciones se basaran en argumentos sélidos y fundamentados.

6. En caso de que la decisién esté condicionada, el comité hara sugerencias

claras para la nueva revisién del protocolo.

7. Las decisiones negativas se fundamentardn en argumentos claros y V.

especificos.

8. Las decisiones del Comité se comunicardn por escrito al/la solicitante,

mediante un dictamen.

9. Los dictdmenes de las evaluaciones de protocolos se clasifican en:

7/ - &AB/

A. Aprobado: Cumple con los requisitos establecidos.
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B. Pendiente de aprobacién:.a) Requiere modificaciones mayores y
deber4 ser evaluado por el Comité en pleno cuando se realicen dichas
modificaciones; b) Requiere de modificaciones menores y podra ser
evaluado de manera expedita; y ¢) Aplazado o en proceso de valoracién
ya que el Comité requirié mayor informacién o surgieron dudas
durante el proceso de revision del protocolo.

C. No aprobado: Protocolo rechazado por razones éticas que amerita u a—._

restructuraciéon mayor.

IX. Recursos de apelacién

_.—Cusando el protocolo de investigacién se haya dictaminado como “no aprobado” los

investigadores e investigadoras responsables podrin solicitar recurso de re-

evalnacion del dictamen emitido por el CEIC.

AL}‘ Yol (c"urz.;nA i

A

- Bl récurso de re-evaluacion debera entregarse al/la Secretario(a) Técnico(a) en un

plazo no mayor a 15 dias naturales, teniendo como referencia la fecha de recepcién

el dictamen. La solicitud de recurso de re-evaluacién debera hacerse a través de un
oficio dirigido al CEIC, en el que se describa de manera breve y precisa el/los

080

puntos(s) que justifican dicha solicitud.

El dictamen del recurso de re-evaluacién sera inapelable.

X. Procedimiento en casos no previstos

Los casos no previstos en el presente documento seran resueltos por el Rector/la

Rectora del Centro Universitario de los Valles.

/B
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Dr. Miguel Angel Navarro Navarro EYCTOWRIA
Rector del Centro Universitario de los Valles
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el
e

Y

5202071 At’n Dr. José Guadalupe Salazar Estrada
Secretario Académico

ranha A
L 4...\....1-).4—_4*9., 5 2011

Esperando se encuentre hien, le compartimos con gusto que, en nuestra calidad de
miembros del Grupo Técnico de Apoyo, hemos concluido con la elaboracién de la
- propuesta del “Comité de Etica en Investigacién Cientifica de CUValles”. En ese
sentido, le hacemos entrega de dicho docun}ento_, esperando, de contar con su visto
bueno, pueda ser puesto a disposicién del érgano colegiado correspondiente para su

futura dictaminacion y asi beneficiar a la comunidad cientifica del Centro.

Sin otro particular por el momento le enviamos un saludo cordial y quedamos

atentos de cualquier duda o comentario.
Atentamente
“Piensa y Trabaja”

“Aiio del legado de Fray Antonio Alcalde en Guadalajara”
Ameca, Jalisco a 16 de agosto de 2021
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Comité de Etica en Investigacién Cientifica del Centro Universitario de
los Valles

I. Justificacion.

La investigacion cientifica es una de las funciones sustantivas de la Universidad de
Guadalajara, actividad imprescindible en el trabajo de la comunidad académica de
todos los Centros Universitarios que la componen de acuerdo al Estatuto General de

la Universidad de Guadalajara. El desarrollo cientifico es uno de los ejes estratégicos

en el progreso de las sociedades modernas, pues aprovechan el conocimiento y la

creaciéon de tecnologias que surgen de la investigacion cientifica para solucionar

problemas y para aumentar la esperanza y la calidad de vida.

Desde su origen la practica cientifica se ha enfocado, predominantemente, al
beneficio de la humanidad, pero por muchos anos ante la falta de marcos
normativos, una gran cantidad de personas sufrieron y murieron en el desarrollo de
investigaciones en las que participaron de manera obligada o sin tener conocimiento
de las consecuencias de su participacion. Al respecto, el primer referente
internacional de regulaciéon de la practica cientifica es el Cédigo de Niiremberg
(Alemania), que se cre6 en 1947 después del juicio de 23 médicos y cientificos
alemanes que realizaron experimentos inhumanos con personas recluidas en los
campos de concentraciéon. De entre las normas derivadas de dicho acuerdo destaca
el concepto de “consentimiento informado”, derecho que se otorga a una persona
para decidir de manera voluntaria su participaciéon, previo informe de las

caracteristicas de la investigacion (Iphofen, 2020).

Posteriormente, tras otro hecho tragico en el que se registr6 que madres que

consumieron Talidomida durante el embarazo, concebian nifios sin extremidades,

SON\ en 1967 surgi6 la Declaracién de Helsinki (Finlandia). El documento lo elaboré la

ociacion Médica Mundial, en la que establecié que todo protocolo de investigacién




UNIVERSIDAD DE GUADALAJARA

CENTRO UNIVERSITARIO DE LOS VALLES
SECRETARIA ACADEMICA

Coordinacién de Investigacion

con humanos debia revisarse por un “Comité de Etica en Investigacién Cientifica”,
ente independiente y evaluador que tiene por objetivo velar por la seguridad de los

participantes, garantizando que los estudios se plantean en apego a los principios

éticos de la investigacion (Wells, 2000).

Por desgracia, otra investigacién carente de consideraciones éticas tuvo que ocurrir
para incrementar la regulacién de la practica cientifica. En esta ocasion, en Tuskegee
(Estados Unidos de Norteamérica), se llevo a cabo un estudio durante cuatro décadas
(1932-1972) en las que pacientes afroamericanos con sifilis fueron tratados con
placebos, pese a que ya se sabia que la penicilina podia curarlos, para estudiar cémo
evolucionaba la enfermedad. Ninguno de los participantes fue informado sobre las
consecuencias de su participacién en el estudio. Peor atin, eran engafiados por los
médicos, quienes les decian que no podian curarse con el tratamiento porque tenian
problemas con su sangre y que debian de evitar la penicilina. Tomando en
consideracién esta investigacién, en 1978 se cred el Informe Belmont (Estados
Unidos de Norteamérica), que sumo cuatro principios éticos basicos como condicién
necesaria para la experimentacion con humanos, a saber: respeto por la autonomia
de las personas, beneficencia, no maleficencia y justicia (Cerda, Garrocho & Pozos,

2014).

De los marcos normativos internacionales de la practica cientifica, el que
constantemente se actualiza es el de la Declaracion de Helsinki (Wells, 2000), pero
en lo particular algunos paises han creado normas locales para regular la
investigacion cientifica con relacién a sus contextos y necesidades. En México, la
Ley General de Salud obliga a todas las instituciones que realizan investigacién con
seres humanos a contar con un Comité de Etica en Investigaciéon  (CEI), los cuales
deben registrarse para su regulacién en la Comisién Nacional de Bioética
BIOETICA) (DOF, 2011). Por norma, el CEIC debe conformarse por un grupo
ultidisciplinario y representantes de la sociedad civil, con equidad de género. La
ey General de Salud, delimita las practicas cientificas en la investigacion con

humanos y animales no humanos a través del Reglamento de Investigacién para la
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Salud. En el reglamento se establecen criterios especificos para realizar investigaciéon
cientifica: a) en comunidades; b) con menores de edad o con discapacidades; c) con
mujeres en edad fértil, embarazadas, durante el trabajo de parto, puerperio,
lactancia y recién nacidos; d) de la utilizacién de embriones, 6bitos y fetos y de la

fertilizacién asistida; con grupos subordinados; y €) con animales.

Por otra parte, la Universidad de Guadalajara en su Plan de Desarrollo Instituciona i \ R \i}‘
2014-2030 trazdé las directrices para ser un referente ejemplar en materia de \ \."U S
investigacion, asi como en otras de sus funciones sustantivas (PDI-UdeG, 2014). En
ese sentido, del 2013 al 2018 la Universidad de Guadalajara duplicé, sélo tomando
en cuenta la actividad de investigacion cientifica, varios de sus indicadores en cuanto
al capital humano especializado, como son: financiamiento para la investigacién y

en la calidad del posgrado (eje., miembros del Sistema Nacional de Investigadores,

posgrados registrados en el Programa Nacional de Posgrados de Calidad del Consejo <
& Nacional de Ciencia y Tecnologia) (UdeG, 2019). Este incremento cambié las ‘5
: dindmicas de trabajo de Centros Universitarios que en un inicio se habian enfocado \;
a la docencia, para posteriormente desarrollar investigacion cientifica en 3
\ \ laboratorios y centros de investigacién de reciente creacion. (:\;
Fo
En particular, el Centro Universitario de los Valles de la Universidad de Guadalajara pay
recientemente increment6 sus indicadores de investigacion cientifica, la oferta :f
académica de posgrados en ciencias y la creaciéon de laboratorios y centros de
investigacion. En este contexto, es que se vuelve necesaria la creacion del Comité de (\\)
Etica en Investigacién Cientifica (CEIC) del Centro Universitario de los Valles como K
instancia supervisora y reguladora de la practica cientifica de la comunidad ::
\

académica en materia de ética.

I\

El comité de ética debera de tener como referencia el marco normativo nacional e

<H

internacional, plasmado en las normas, c6digos y leyes que se listan a continuacion, \1‘-&/1

: : . \

asi como aquellas que se consideren pertinentes para sus areas de conocimiento \
especificas.
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1. El Reglamento de la Ley General de Salud de la Reptblica Mexicana, en
materia de investigacion publicada el 6 de enero de 1987.

2. La NOM-062-Z00-1999, "Especificaciones técnicas para la produccion,
cuidado y uso de los animales de laboratorio”, de la Secretaria de
Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacién
(SAGARPA). '

\A/«\

3. Codigo de Niiremberg (1946).

4. Guide for the care and use of laboratory animals. National Institutes of
Health NTH (1996).

. La Declaracién de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial con la
enmienda de Tokio, 2004.

. International Code of Conduct for Plant Germplasm Collection and
Transfer.

<

. Tratado Internacional sobre los Recursos Fitogenéticos para la \(Q
Alimentacion y la Agricultura (TRFAA). (!(:

. Cédigo de Etica de la Sociedad Internacional de Etnobiologia é‘

. La Declaracion de las Naciones Unidas sobre los derechos de los pueblos N
indigenas. é

=

II. Objetivo. -

Retroalimentar y dictaminar protocolos de investigacion cientifica propuestos por QD
los investigadores del Centro Universitario de los Valles de la Universidad de ;é

Guadalajara con base en las normas éticas  nacionales e internacionales.

III. Sede del comité.

Centro Universitario de los Valles de la Universidad de Guadalajara.

/AR
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IV. Integracion, incluida la designacion del Presidente/Presidenta

y Secretario/Secretaria Técnico

El Comité de Etica en Investigacién Cientifica (CEIC) del Centro Universitario de los
Valles de la Universidad de Guadalajara es un grupo multidisciplinario y plural que
revisa y regula de manera colegiada que la practica cientifica de los investigadores/
del Centro Universitario se apegue a criterios éticos. El principio bésico a considera
por el CEIC es que toda investigacion cientifica debe privilegiar los derechos

humanos y el bienestar de las personas, el trato digno a animales no humanos

4/ (Marique de Lara & Medina, 2019) y el cuidado del medio ambiente. En apego a la

normatividad del Consejo Nacional de Bioética (CONBIOETICA), tendr4 la siguiente

estructura:

1. Presidente/Presidenta.
2. Secretario Técnico/Secretaria Técnica.
3. Vocales (minimo cuatro)

4. Representante de la sociedad.

El Secretario Académico/La Secretaria Académica del Centro Universitario de los

Valles se designara Presidente/Presidenta del CEIC.

El Coordinador/La Coordinadora de Investigaciéon del Centro Universitario de los

alles se designaré Secretario/Secretaria del CEIC

El  Consejo Divisional de cada una de las Divisiones del Centro Universitario de
los Valles propondré al Rector/Rectora del Centro a un Vocal Titular y un Vocal

Suplente, tomando en cuenta los siguientes requisitos:

i. Tener nombramiento de Profesor-Investigador y pertenecer al Sistema
Nacional de Investigadores, con adscripcion a uno de los
Departamentos del Centro Universitario de los Valles.

ii. Presentar una declaracion firmada de no conflicto de intereses respecto

a su participacién en el CEIC
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iii. Demostrar constancia de capacitacion en materia Etica
Cientifica/Bioética o entregar una carta compromiso para capacitarse
en dicho tema durante el primer afo de fungir como vocal del CEIC

(aplica para titular y suplente). // \ A

iv. Ser de reconocida honestidad, honorabilidad y comportamiento ético|
Para hacer constar este atributo se deberan presentar dos cartas de\\_/’
" - recomerndacion personal y/o laboral.
1'{ \El Secretario/La Secretaria Académico(a) propondra al Rector/Rectora del Centro a
un/una Representante Titular y a un/una Representante suplente de la sociedad
para integrarse, con base en los siguientes requisitos:
L Carecer de relacion laboral con la Universidad de Guadalajara. <
II. Presentar una declaracion firmada de no conflicto de interés respecto \’C
a su participacion en el CEIC 5
ITII.  Demostrar que tiene al menos 5 afios de residir en alguno de los I
municipios de la region de los Valles del estado de Jalisco. {*;
IV.  Ser de reconocida honestidad, honorabilidad y comportamiento ético. j,
Para hacer constar este atributo se deberan presentar dos cartas de <
e

recomendacion personal y/o laboral.
El Rector/La Rectora del Centro Universitario de los Valles emitira el nombramiento
de todos los miembros del CEIC | previa recepcién de las propuestas de vocales y
representantes de la sociedad. Los cargos designados seran honorificos y durarin

hasta 3 afos, con posibilidad de extender el nombramiento por 3 afios adicionales.

V. Funciones del Comité de FEtica Cientifica del Centro

Universitario de los Valles.

En lo general el Comité de Etica en Investigaciéon Cientifica (CEIC) del Centro

Universitario de los Valles es una instancia consultiva y regulativa de la practica

cientifica con base en las siguientes funciones:
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A. Revisar y dictaminar protocolos de investigacién, sus procedimientos y la

forma en que se aplican, considerando las normas éticas; no sélo en lo que se

refiere al analisis de los posibles efectos colaterales del estudio en las personas "~ ™

que participan en la investigacion y del respeto de sus derechos humanos, sinY/ \

\
o

también del trato a animales no humanos y/o de los posibles efectos det\

‘I~ estudio en el medio ambiente. -

\\"
A

i B. Solicitar la interrupcién o suspension de investigaciones en las que se vulnere
la integridad de participantes, se provoque sufrimiento innecesario en
animales no humanos y/o se datie el medio ambiente.

C. Recibir y atender quejas de participantes de investigaciones y de ciudadanos
que reporten dafios a humanos, animales no humanos y al medio ambiente
por la realizacion de alglin estudio. Esto con base en las normas del Consejo
Nacional de Bioética (CONBIOETICA), siguiendo las recomendaciones de la
Norma Oficial Mexicana NOM-062-Z00-1999 de las especificaciones
técnicas para la produccién, uso y cuidado de Animales de laboratorio u

otras instancias reguladoras de la practica cientifica, segiin aplique.

D. Resguardar informacion confidencial de las personas participantes en las
investigaciones realizadas.
E. Solicitar informacién adicional a los responsables de las investigaciones que

se estén revisando por el CEIC, con el objetivo de tener informacién suficiente

para que los miembros puedan deliberar sobre las consideraciones éticas que
"se consideren sustanciales para la dictaminacién.

F. Reasignar a miembros del CEIC en procesos de evaluacién en casos en los que
se evallian protocolos en los que participan o en los que pudieran presentarse
casos de conflicto de interés.

G. Solicitar avances y reportes finales de investigacion a los responsables con el
objetivo de regular la practica cientifica respecto a los aspectos éticos.

H. Notificar a las autoridades competentes sobre practicas cientificas en las que

se infrinjan leyes y/o se violen derechos humanos.

\I

/

N
N

|
AV

/v

o (emedns,

KE@‘G Me- A,



UNIVERSIDAD DE GUADALAJARA

CENTRO UNIVERSITARIO DE LOS VALLES
SECRETARIA ACADEMICA

Coordinaciéon de Investigacion

I. Proponer al Rector/Rectora del Centro Universitario y a la Junta Divisional
estrategias para recibir recursos econémicos o aportaciones en especie de

fuentes externas para la capacitacion de los miembros del CEIC y su operacién
administrativa.

J. Emitir informes anuales sobre las actividades del CEIC.

VI. Reglas para sesionar

La convocatoria para sesionar por el Presidente/la Presidenta del Comité se realizara

con base en la periodicidad y fechas sefialadas en el Articulo 57 del Estatuto General
de la Universidad de Guadalajara.

Tomando en cuenta lo mencionade en el parrafo anterior, el CEIC sesionara de
manera ordinaria dos veces al afio (una en marzo y otra en octubre) y sesionaré de

manera extraordinaria para atencién de casos que requieran atencién inmediata,
previa justificacién al Presidente/Presidenta del CEIC.

Los acuerdos de una sesion del CEIC solo podran ser validos cuando haya quorum,

es decir, de la asistencia de la mitad més uno de los miembros.

La cita a sesion ordinaria del CEIC debera hacerse con 72 horas de antelacidn, siendo
soOlo validos dias habiles. En el caso de sesiones extraordinarias se debera citar con

al menos 24 horas de anticipacién.

El citatorio puede ser personal o por medios electrénicos con acuse de recibido,
siendo validas ambas formas.

En cada una de las actas de sesion del CEIC se deberé registrar la lista de asistencia,
la orden del dia, detalles relevantes de los puntos tratados y los acuerdos. Cada una
de las paginas del acta deberén ser firmadas al margen por los miembros asistentes

yalcalce del acta en el espacio en el que se encuentre su nombre.

|

7 _l =
.

) M ﬁl‘}) el Fer (‘;‘V’Y?’-‘/\ A-

%
C

f__-
A



UNIVERSIDAD DE GUADALAJARA

CENTRO UNIVERSITARIO DE LOS VALLES

SECRETARIA ACADEMICA
Coordinacion de Investigacién

VII. Atribuciones de los miembros del Comité de Etica en

Investigacion Cientifica.

En particular cada uno de los miembros tendra atribuciones especificas en

correspondencia al cargo que ocupara en el CEIC.

AN e _as atribuciones del Presidente/la Presidenta son:

Convocar y presidir las sesiones del CEIC.

Informar sobre las actividades anuales del CEIC a las autoridades
correspondientes.

Fomentar la capacitaciéon continua en ética cientifica y bioética en los
miembros del CEIC.

NN L . g 3
\ Lassatribuciones del Secretario/Secretaria Técnico son:

Notificary  organizar las reuniones de trabajo en las sesiones del CEIC
Recibir y administrar los protocolos de investigacion, asi como demés

solicitudes que competan al CEIC, para organizar el orden del dia de las

- sesiones del CEIC, previo consentimiento del Presidente/la Presidenta.

Elaborar las actas de las sesiones y recabar la firma de los miembros para su
formalizacion.

Dar seguimiento a los procesos de evaluacion de los protocolos, respecto a los
plazos de revisidn, correccién y dictaminacion.

Resguardar, en formato fisico y electrénico, protocolos de investigacion, actas
de acuerdos y deméas documentos relacionados con la actividad del CEIC.
Elaborar un reporte financiero de los recursos recibidos por el CEIC para su
operacion, siempre y cuando se reciban recursos externos.

Coordinar la elaboracién del programa anual de actividades que incluya

acciones consultivas, capacitaciéon y seguimiento.

Las atribuciones de los/las Vocales son:

Evaluar y dictaminar los protocolos de investigacién.
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- Resguardar informacién confidencial de participantes, investigadores,
instituciones o de alguna otra informacién que derive del proceso de

evaluacion de protocolos o de alguna otra actividad relacionada al CEIC. Esto
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tomando en cuenta la Ley de Proteccion de Datos Personales y 1{
normatividad nacional e internacional respecto a la actividad cientifica. Q\/v )
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- Privilegiar, durante el proceso de evaluacion de protocolos de investigacion,
los derechos humanos y el bienestar de los participantes, los derechos de
animales no humanos utilizados como sujetos experimentales y el cuidado al

= “x, ‘medio ambiente.

\- Capacitarse en temas de €tica y bioética en investigacion cientifica.

Las atribuciones de los representantes de la sociedad son:

- Emitir recomendaciones en la redaccién de las cartas de consentimiento
informado cuando estas contengan informaciéon técnica y/o cuando la
descripcion no sea comprensible para el pablico en general.

- Emitir recomendaciones, velando por el interés de la comunidad que
representa, en casos de investigaciones que puedan afectar al medio ambiente

y a sus habitantes.

- Consultar al CEIC en las sesiones; pero sin posibilidad de votar o dictaminar

protocolos de investigacion.

Obligaciones y especificaciones sobre atribuciones adicionales de los miembros del

CEIC:
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1. Los miembros deben asistir al menos al 80% de las sesiones, ordinarias y
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extraordinarias.
2. Enlos casos que algtin Vocal Titular o Representante de la Sociedad no pueda

asistir a alguna de las sesiones debera de informar cuanto antes, en la medida

de lo posible, al Secretario/la Secretaria Técnica y a su respectivo(a) Suplente.
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3. Cuando un Vocal o Representante de la Sociedad supere el 20% de
inasistencias no justificadas podra ser cesado como miembro del CEIC por el

Presidente/la Presidente, previa evaluacion del caso.

VIII. Condiciones para que el Comité de Etica en Investigacién

Cientifica emita dictamenes a los proyectos de investigacion

as decisiones tomadas por el CEIC solo seran vilidas cuando exista el quérum
establecido. Se considera que existe quérum si asisten cuando menos el cincuenta

* por ciento de los integrantes mas uno, asimismo se tendra que observar lo siguiente:

1. El Comité podra solicitar al/la investigador(a) responsable la aclaracion de

dudas para la valoracidon de un protocolo.

2. Tener toda la documentacion necesaria y el tiempo suficiente para revisarla

(cuando menos un es de antelacion).

3. Sélo los miembros que participan en la revision del protocolo pueden

participar de la toma decisiones.

4. Tomar decisiones por consenso, nunca por votacion.

\

\ 5. Las resoluciones se basaran en argumentos sélidos y fundamentados.
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‘ » 6. En caso de que Ja decision esté condicionada, el comité hara sugerencias
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claras para la nueva revision del protocolo.

7. Las decisiones negativas se fundamentaran en argumentos claros y

especificos.
/.
8. Las decisiones del Comité se comunicaran por escrito al/la solicitante,

mediante un dictamen.

9. Los dictamenes de las evaluaciones de protocolos se clasifican en:

A. Aprobado: Cumple con los requisitos establecidos.
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B. Pendiente de aprobacién:.a) Requiere modificaciones mayores y
deberé ser evaluado por el Comité en pleno cuando se realicen dichas
modificaciones; b) Requiere de modificaciones menores y podré ser
evaluado de manera expedita; y ¢) Aplazado o en proceso de valoraciéon
ya que el Comité requirid6 mayor informacién o surgieron dudas

durante el proceso de revisién del protocolo.

o

No aprobado: Protocolo rechazado por razones éticas que amerita una—-

restructuraciéon mayor.

IX. Recursos de apelacion

Cusando el protocolo de investigacion se haya dictaminade comeo “no aprobado” los

investigadores e investigadoras responsables podrian solicitar recurso de re-

evaluaciom del dictamen emitido por el CEIC.

 Fl recurso de re-evaluacion debera entregarse al/la Secretario(a) Técnico(a) en un

' /)/ plazo no mayor a 15 dias naturales, teniendo como referencia la fecha de recepcién

' del dictamen. La solicitud de recurso de re-evaluacion debera hacerse a través de un
oficio dirigide al CEIC, en el que se describa de manera breve y precisa el/los

puntos(s) que justifican dicha solicitud.

El dictamen del recurso de re-evaluacion sera inapelable.

X. Procedimiento en casos no previstos

Los casos no previstos en el presente documento seran resueltos por el Rector/la \

Rectora del Centro Universitario de los Valles.
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