GUIA PARA LLENAR
EL PUNTO SEIS DEL FORMATO

Con el propésito de evaluar los aspectos éticos de los proyectos de investigacion,
la CE solicita que al llenar el formato, tome en consideracion la siguiente guia:

Dependiendo del objeto de estudio, el responsable debera considerar los siguientes
aspectos éticos segln sea el caso:

A) Para el caso de seres humanos

Los protocolos cuyos sujetos o participantes de investigacibn sean seres humanos,
deberan incluir una Carta de Consentimiento Informado (que debe anexarse a su
solicitud). Para esto, consultar lo siguiente:

1. Lista de Cotejo, mostrada en esta pagina http://antares.iztacala.unam.mx/cetica/
2. Procedimiento para obtenerlo y Normas para la Redaccion de la Carta de
Consentimiento Informado, recomendadas por la Comisiébn Nacional de Bioética
(CONBIOETICA) en los siguientes sitios electrénicos:
www.conbioetica-mexico.salud.gob.mx/.../normatividad/normatinternacional/12. INT...
http://www.conbioeticamexico.salud.gob.mx/interior/temasgeneral/consentimiento _informa
do.html

Asimismo, se sugiere considerar los siguientes elementos en el protocolo de investigacion
que se sometera a evaluacion de la CE:

. Criterios de inclusion/exclusion de los participantes de la investigacion.

o Procedimientos de seleccion (voluntarios, azar, etc.) y si existird alguna
remuneracion por su participacion.

o Tratamiento del grupo control en caso de haberlo.

o Sefialar que en caso de observar un beneficio notorio en el grupo experimental

como consecuencia de un tratamiento, el grupo control podra recibir también dicho
tratamiento en un momento posterior o al término del estudio.

. Especificar las acciones que se llevaran a cabo, con relacién al cuidado
responsable de los participantes, ya sean investigadores o personas del grupo de estudio.
o Deberan sefalarse los beneficios y dafios que pudiera causar su intervencion o su

tratamiento, de manera explicita en la descripcion del proyecto o en el consentimiento
informado, respectivamente.

e En el caso de que se contemple recolectar audiograbaciones, material filmico o
fotografico de los participantes, debera especificarse como se almacenaran los
originales, asi como todo el material asociado a las mismas (transcripciones del
material u otros), sefialando la manera en que se guardara la identidad de éstos
(p.e., desvanecimiento de los rostros).

o Se recomienda que sea en un lugar de acceso seguro y restringido, donde sélo los
miembros del equipo de investigacion tengan acceso.


http://antares.iztacala.unam.mx/cetica/
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=2ahUKEwjN_9_S69rhAhXshOAKHeZrBFoQFjAAegQIABAC&url=http%3A%2F%2Fwww.conbioetica-mexico.salud.gob.mx%2Fdescargas%2Fpdf%2Fnormatividad%2Fnormatinternacional%2F12._INTL._Normas_CIOMS_para_la_Redaccixn_Consentimiento_Informado.pdf&usg=AOvVaw1QZaypOfdJkpwkAU0F4xX2
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&ved=2ahUKEwjN_9_S69rhAhXshOAKHeZrBFoQFjAAegQIABAC&url=http%3A%2F%2Fwww.conbioetica-mexico.salud.gob.mx%2Fdescargas%2Fpdf%2Fnormatividad%2Fnormatinternacional%2F12._INTL._Normas_CIOMS_para_la_Redaccixn_Consentimiento_Informado.pdf&usg=AOvVaw1QZaypOfdJkpwkAU0F4xX2
http://www.conbioeticamexico.salud.gob.mx/interior/temasgeneral/consentimiento_informado.html
http://www.conbioeticamexico.salud.gob.mx/interior/temasgeneral/consentimiento_informado.html

o Sefialar que todo el material recolectado serd etiquetado con un cédigo que
garantice la confidencialidad de los datos del participante para su almacenamiento.

o El investigador responsable se compromete a resguardar la informacion por un
periodo de 5 afios y describe la forma de destruccién de los mismos.
o En caso de que los participantes sean menores de edad o si cuentan con alguna

discapacidad para decidir sobre su participacién en el estudio, especificar que el tutor
legal o responsable serd quien autorice su participacion, mediante la Carta de
Consentimiento Informado. En el caso de menores de 18 afios emancipados éste o ésta
firmara una Carta de Asentimiento Informado de Menores.

o Cuando se utilicen medios electronicos tales como redes sociales, sitios web,
aplicaciones, entre otros, deberdn especificarse los candados para asegurar la
confidencialidad de los datos.

B) Para el caso de animales de bioterio y de granja

Los protocolos en los que se utilicen animales de bioterio y de granja deberan de incluir
un Formato para Registro de Proyectos con Animales Vertebrados y en las
consideraciones éticas especificar con detalle si fuera necesario, entre otras cosas:

o Tipo de animal a utilizar (especie, cepa, condicién genética y microbioldgica).

o El nidmero de animales que seran utilizados (justificar metodolégica o
estadisticamente).

o Lugar, condiciones y tratamientos a los que seran sometidos los animales.

o Parametros de bienestar que serdn evaluados en los animales (peso corporal,
gesticulacién facial, piloereccion, etc.).

o Uso de analgésicos y anestésicos de acuerdo a lo establecido en la Norma Oficial

Mexicana NOM-062-Z001999, describiendo los materiales que se usaran y quienes lo
aplicaran. En caso de ser volatiles NO podran aplicarlo mujeres en edad de gestacion.

o Método de eutanasia que sera utilizado para los animales de acuerdo a los
numerales establecidos en la NORMA Oficial Mexicana NOM-062-ZO0-1999. Favor de
describir los numerales de la NOM.

. Destino y disposicion final de los animales o de los cadaveres o de sus restos.

C) Para el caso de otros seres vivos
Los protocolos en los que se utilicen otros seres vivos deberan:

o Considerar el nUmero minimo para obtener resultados validos.

o Cuidar el disefio de la investigacion para evitar o disminuir el sufrimiento de dichos
organismos, en su caso cumpliendo la normatividad oficial.

o Propiciar que la investigacion no vaya en contra de los intereses de individuos,
poblaciones o comunidades bioldgicas y humanas, en donde se lleve a cabo.

o Que los instrumentos de trabajo de campo y técnicas para su aplicacién, cumplan

con los principios de conservacion de la diversidad biolégica, la proteccion de especies
vulnerables, amenazadas, en peligro de extincion y de la riqueza genética.



o Que se cuente con permisos de colector y de colecta cientifica de la SEMARNAT y
con permiso especial si se trabaja con especies vulnerables amenazadas, en peligro de
extincién o en areas protegidas.

o En el protocolo de investigacion debera incluirse un documento en el que se
describan puntualmente los riesgos y beneficios para los participantes y/o la comunidad y
el procedimiento detallado para la seleccion de los mismos.

o Que de acuerdo a las leyes internacionales se defina con claridad la propiedad de
los recursos genéticos, la proteccion a la propiedad intelectual, el acceso a dichos
recursos Yy la distribucién justa y equitativa de los beneficios generados, si fuera el caso.



