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Introduccién

El Comité de Etica en Investigacion en adelante denominado CEl, es un érgano
autdénomo, institucional, interdisciplinario, pluralista y de caracter consultivo, creado para
evaluar y dictaminar los protocolos de investigacion desde la perspectiva Bioética, con
conocimientos que contemplan desde la historia de la investigacion, los codigos y
pautas internacionales, la metodologia de la investigacion, la evaluacién bioética,
tendientes a evitar la minima posibilidad de aprobacion de disefios que implique riesgo a
los seres humanos en el proceso de investigacion.

Tiene como principal funcion velar por el respeto a la dignidad, los derechos, la
seguridad y el bienestar de los Sujetos participantes —actuales o potenciales- de una
investigacion.

A partir del 13 de agosto del aifio 2009 el CEI viene trabajando continuamente como una
tarea asumida por los miembros del Comité, que esta conformado por Funcionarios del
Laboratorio Central de Salud Publica (LCSP).

El 30 de junio de 2014 obtiene la Certificacion Internacional Garantia Federal (FWA)
para la Proteccion de Sujetos Humanos, otorgada por la Oficina de Proteccion de
Sujetos Humanos de Investigacion (OHRP) de los EE.UU. que es la que cuenta con el
liderazgo en la proteccion de los derechos, el bienestar y el bienestar de los sujetos
humanos que participan en investigaciones llevadas a cabo o apoyado por el
Departamento de Salud y Servicios Humanos (HHS). OHRP es parte de la Oficina del
Subsecretario de Salud en la Oficina del Secretario de HHS.

El CEI constituye un espacio de deliberacién, en los que se desarrolla la discusién y la
reflexion en un ambiente de libertad y tolerancia. Desempefiando un rol social junto con
el investigador, apoyando la investigacion con la finalidad de resolver, de manera
prudente y adecuada, los dilemas éticos que plantea cada una de las investigaciones en
cuestion. Se puede decir que el Comité de Etica en Investigacion representa:

e Una guia y un apoyo de la conciencia del investigador.

e Una proteccion de los participantes en la investigacion.

¢ Una garantia publica de respeto a la dignidad y derechos humanos.

e Un elemento para fomentar una educacion interdisciplinaria y multisectorial. Una

parte esencial de la conciencia bioética institucional.
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Este documento fue elaborado a fin de establecer los procedimientos y actividades que
resulten de la gestion del CEI. Y se regira por las siguientes clausulas:

CAPITULO I: OBJETIVOS DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

Articulo 1- Contribuir a salvaguardar la dignidad, los derechos, la seguridad y el
bienestar de todos los actuales o Potenciales participantes en las investigaciones, asi
como de las comunidades involucradas, tomando en Consideracién la regulacion
nacional e internacional en materia de ética en la investigacion.

Articulo 2- Promover la preservacion de la salud y el cuidado de los participantes en la
investigacion.

Articulo 3- Velar por el respeto a los derechos de las personas, especificamente en los
que se refiere a la libre participacion en la investigacion y a una comunicacién e
informacion plena y clara con el investigador, apropiada a sus condiciones psicoldgicas
y culturales.

Articulo 4- Velar y fomentar que los beneficios y las cargas de la investigacion sean
distribuidos equitativamente entre los grupos y clases de la sociedad, tomando en
cuenta la edad, género, estatus econémico, cultura y consideraciones étnicas.

Articulo 5- Proporcionar una evaluaciéon de la investigacion propuesta libre de
influencias  politicas, religiosas, institucionales, profesionales y comerciales,
demostrando competencia y eficiencia en el trabajo.

Articulo 6- Evaluar los aspectos éticos, de modo competente y oportuno, esto es,
precedente a la ejecucién de toda investigacion elaborada por los investigadores y/o
realizada en el ambito del LCSP.

Articulo 7- Evaluar los aspectos étnicos, de modo competente y oportuno, de las
investigaciones elaboradas por los investigadores y/o realizadas en el ambito del LCSP
durante el desarrollo de las mismas, mediante informes proveidos por el investigador
principal.

Articulo 8- Evaluar la idoneidad del equipo investigador para el trabajo propuesto, para
lo cual se tendra en cuenta la experiencia y capacidad cientifica en el tema en estudio.
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Articulo 9- Observar que las comunicaciones y publicaciones cientificas producidas por
los investigadores y/o realizadas en el ambito institucional cumplan con la Declaracion
Universal de Bioética y Derechos Humanos (UNESCO, 2005), la Declaracion de Helsinki
(2004), las Normas Internacionales para la Investigacion Biomédica en seres Humanos
(CIOMS, 2002), la Guia de Principios internacionales para Investigaciones Biomédicas
gue envuelvan animales (CIOMS, 2007), asi como con otros documentos que sirven de
guia al CEl.

Articulo 10- Proporcionar asesoria a los titulares de los establecimientos e instituciones
para apoyar la decisidbn sobre la autorizacion para el desarrollo de investigaciones
dentro de sus unidades de responsabilidad.

Articulo 11- Promover el estudio, la actualizacién y la docencia de los principios
universales de la ética y de los aspectos legales correspondientes que reglamenten los
procesos de investigacion cientifica, lo que se llevara a cabo mediante:

e La capacidad inicial y continua de los miembros del Comité, a través de la
consulta de literatura pertinente, la presentacion y revision de temas y/o la
asistencia de eventos éticos y bioéticos, asi como la participacion a cursos de
especializacion en el area.

e La educacién de los investigadores de la institucion y de la poblacion en general,
mediante la organizacién de conferencias, simposios, presentacion de temas y
revision de casos., preferentemente, a través de la docencia y cursos de
formacién continua que se impartan en la institucion.

e La invitacion de expertos en las diferentes disciplinas, que sean de interés para
las actividades del Comité.
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CAPITULO II: LAS FUNCIONES DE LOS COMITES DE ETICA EN
INVESTIGACION

Articulo 12- Elaborar lineamientos y guias éticas institucionales en materia de
investigacion para la salud, apegadas a las disposiciones normativas vigentes.

Articulo 13- Evaluar y dictaminar los contenidos éticos en los protocolos de
investigacion que involucran seres humanos.

Articulo 14- Realizar el seguimiento a las recomendaciones de caracter ético que
correspondan a los protocolos de investigacion y apoyar a los investigadores para la
Optima realizacion ética de sus protocolos.

Articulo 15- Coadyuvar en la aplicacién de la Ley General de Salud y su Reglamento
en Materia de Investigacion, asi como las demas disposiciones aplicables en materia de
investigacion en salud.

Articulo 16- Establecer mecanismos de colaboracién con otros Comités, para la
evaluacion conjunta de protocolos de investigacion cuando asi se amerite.

Articulo 17- Elaborar los informes de acuerdo a la normatividad establecida y
proporcionarla a las instancias que proceda.

De lo anterior, las funciones generales del Comité son las siguientes:

Funcién resolutiva: Prevé la responsabilidad del Comité de Etica en Investigacion
para:

e Analizar y revisar los protocolos de investigacién puestos a su consideracion, asi
como apoyar al Comité de Investigacion en la toma de decisiones respecto de los
problemas o dilemas bioéticas que se presenten en la investigacion.

e Evaluar y dictaminar, desde el punto de vista ético, los contenidos que se
presenten en la investigacion en forma transparente, independiente, competente,
oportuna, de calidad, libre de influencia politica, institucional, profesional y
comercial.

e Recomendar la interrupcién o suspension de una investigacion.
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Funcion de control y seguimiento: Da continuidad a las resoluciones emitidas por el
Comité, para ello es necesario elaborar lineamientos y guias éticas institucionales, asi
como los manuales de organizacion y de procedimientos. En ejercicio de estas
funciones, podran:
e Vigilar la aplicacion de la legislacion vigente y los criterios que establezca la
Comision Nacional de Bioética, en materia de bioética en investigacion en seres
humanos.

e Informar a las autoridades competentes las conductas que deberian ser
sancionadas.

¢ Vigilar la aplicacion de los lineamientos y demas disposiciones aplicables.

Funcién educativa: Consiste en promover, entre sus miembros y el personal del
establecimiento de salud sede, capacitacion ética en investigacion en forma
permanente. Se puede realizar en tres niveles:

e Alinterior del Comité.

e Al personal del establecimiento.

e A la poblacién en general.
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CAPITULO IIl COMPOSICION DEL COMITE

Articulo 18- El Comité de Etica de Investigacion estard constituido por miembros
multidisciplinarios y de ambos sexos. En su composicion se consideran miembros:
titulares, suplentes, honorificos, vitalicios y consultores externos.

e Miembros titulares: Podran ser miembros titulares y suplentes los funcionarios
del Laboratorio Central de Salud Publica tendran voz y voto.

e Honorificos o Vitalicios: Accederan a este grado los miembros que ocuparon la
Presidencia del CEIl por lo menos en un periodo, también miembros fundadores,
creadores 0 mentores y que den su consentimiento de acceder a este lugar,
tendran voz y voto.

e Consultores externos: Seran personas externas del CEIl o de la Institucion,
profesionales de distintas areas como la de psicologia, enfermeria, trabajo social,
sociologia, antropologia, filosofia, derecho, entre otras, de preferencia que
cuenten con capacitacion en bioética, de acuerdo con sus areas de formacion, la
precision de los aspectos tedricos y metodoldgicos de los protocolos, que seran
convocados segun proceda o requerimiento del Comité. Tendran voz, pero no
voto.

Por ejemplo:

» Los profesionales de la investigacion y de los aspectos clinicos, clarifican
la informacién técnica de los protocolos, como son la metodologia, la
pertinencia de la investigacion y la valoracion de los riesgos y beneficios.

» Los expertos en ética, coadyudan a la discusion ordenada de los
elementos éticos implicados en el analisis.

» Los abogados, definiran el marco legal vigente bajo el cual se analizaré el
caso.

Articulo 19- Eleccion de Miembros: Los miembros titulares y suplentes, seran
seleccionados de entre los funcionarios de la institucion, teniendo en cuenta su
formacion, su capacidad y experiencia para revisar y evaluar estudios de investigacion
desde el punto de vista ético y/o metodologico, su calidad humana y que tengan interés
en expresar su idoneidad ética. Deberan ser ademas suficientemente independientes
como para no aceptar presiones por parte de la institucion, los investigadores, los
patrocinadores y otras personas o partes interesadas. Los miembros del CEIl no podran
a su vez ser integrantes del érgano directivo de la Institucion.
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Articulo 20- Estructura: El Comité de Etica en Investigacion contara con:
1. Un Presidente y Un Vicepresidente
2. Un Secretario y Un Suplente
3. 12 Miembros

Articulo 21- Eleccion de Directivos: Seran elegidos democraticamente por voto, en la
primera Sesion luego de la Asamblea del CEI. Y los miembros que son elegidos para ser
Directivos deberan contar con la antigiiedad de dos periodos consecutivos o alternados
como Miembro del CEl.

Articulo 22- El periodo sera ejercido por 3 afios y los Directivos pueden ser reelectos
por dos periodos consecutivos.

Articulo 23- Funciones del/a Presidente/a: Seran funciones del Presidente del Comité
de Etica en Investigacion, sin perjuicio de las que correspondan como miembro activo,
las siguientes:

I-  Actuar como representante del Comité en los actos institucionales, ante el
Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social y otros entes externos.

[I-  Coordinar las actividades del Comité, asi como convocar, organizar y presidir las
sesiones conforme a los criterios establecidos en los lineamientos del Comité.

lll-  Implementar mecanismos de prevencion y deteccion de conflictos de interés dentro
del Comité.

IV- Fomentar las actividades de capacitacién continua interna y externa del Comité
gue incluya la poblacion del area de influencia.

V- Presentar al Comité los planes y programas que deben desarrollarse.

VI- Designar personas o comisiones internas para ejecutar tareas.

VII- Verificar la ejecucién de las tareas propuestas.

VIII- Designar entre los miembros del Comité a los evaluadores de cada protocolo.

IX- Garantizar la ejecucién y aprobacion de las actas de cada sesion.
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X-  Notificar y firmar los dictimenes y resoluciones emitidas por el Comité a las
instancias que correspondan.

Xl-  Presentar los informes que fueren requeridos por la Direccion o las Coordinaciones
de la Institucion.

XllI- Presentar a la Direccion de la Institucion las memorias del Comité, al término de su
periodo directivo.

XIlll- Convocar al investigador principal del proyecto a consideracion del Comité, cuando
asi se requiera.

XIV- Facilitar la participacion de expertos ajenos al CEl para evaluar protocolos que asi
lo requieran.

XV- Llevar a cabo todas aquellas funciones, afines a las sefialadas.

Paragrafo 1. En caso de ausencia ocasional del Presidente, harda sus veces el
Vicepresidente.

Paragrafo 2: En caso de cesacion definitiva del Presidente, por renuncia, incapacidad
permanente u otros, el Comité elegirA a otro de sus miembros quién completara el
periodo correspondiente.

Articulo 24- Funciones del Secretario: Seran funciones del Secretario del CEIl, sin
perjuicios de las que corresponden como miembro activo del mismo, las siguientes:

I-  Convocar a los miembros, a peticion expresa del presidente, a las reuniones del
Comité.

II- Elaborar y proporcionar las agendas de trabajo de las reuniones y remitir a los
integrantes del Comité la documentacion necesaria, con anticipacion, exceptuando
las sesiones expeditas.

lll-  Coordinar la elaboracion de los documentos e instrumentos normativos y de
operacion para la integracion y desarrollo de actividades del Comité.
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V-

V-

VI-

VII-

\IIE

XI-

XIll-

XII-

XIV-

XVI-

Levantar el acta de las sesiones, recabando la firma de los participantes para su
formalizacién y distribucion donde proceda.

Recibir los asuntos que se propongan para ser tratados en las sesiones del Comité
y revisar que la informacion sea adecuada y suficiente para incluirlas en las
agendas de trabajo.

Elaborar los informes de evaluaciones y dictamenes solicitados al Comité para
emitirlos con oportunidad a quienes proceda.

Integrar y remitir a las instancias que proceda los dictamenes y resoluciones

emitidos por el Comité en tiempo y forma.

Establecer los mecanismos de informacién al presidente y a los miembros, de las
comunicaciones recibidas en el Comité.

Efectuar el registro de las asignaciones, donaciones y valores destinados al
Comité.

Mantener actualizados los archivos del Comité, mediante el registro de actividades
y documentacion evidencial.

Realizar los trdmites para el registro de los trabajos cientificos que sean remitidos
para su evaluacion en el Comité.

Distribuir los trabajos cientificos entre los evaluadores designados por el
Presidente.

Mantener actualizada la correspondencia del Comité.
Participar con el Presidente en la correspondencia del Comité.
Elaborar la memoria anual del CEI conjuntamente con el Presidente.

Desempefiar cualquier otra funcion que le sea asignada por el presidente en el
ambito del CEIL.
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Paragrafo 1. En caso de ausencia ocasional del Secretario/a, hara sus veces su
suplente. Y en caso de ausencia ocasional del Presidente y Vicepresidente y si existiese
Quérum legal, el Secretario podréa presidir reuniones ordinarias.

Paragrafo 2: En caso de cesacion definitiva del/a Secretario/a, por renuncia,

incapacidad permanente u otros, el Comité elegira a otro de sus miembros quién
completara el periodo correspondiente.

Articulo 25- Deberes de los miembros: Seran deberes de los miembros del Comité de
Etica en Investigacion, sin perjuicio de los contemplados en los estatutos de la
Institucién y demas normas vigentes, los siguientes:

I-  Revisar sistematicamente los protocolos de investigacion o cualquier otra

informacion o documento que les sean asignados por el presidente para dar
cumplimiento a las funciones y objetivos del Comité.

[I-  Participar en las reuniones para el andlisis, evaluacion y dictamen de los protocolos
de investigacion, para la emision de resoluciones consensadas por el Comité.

lll- Dar seguimiento a los acuerdos tomados e identificar temas que pudieran ser
motivo de deliberacion por parte del Comité.

IV- Colaborar en la seleccién y renovacién de los integrantes del comité, mediante la
revision del cumplimiento de los requisitos para su designacion..

V- Colaborar en actividades de formacion, actualizacién en bioética y otras acciones
del Comité con el personal y la poblacion del area de influencia del
establecimiento.

VI-  Conocer, difundir y aplicar en sus actividades los principios del CEI.

VII- Actuar en concordancia con respecto a los principios de la bioética.

VIII- Acatar y respetar el reglamento del Comité y las decisiones que se tomen en éste

IX- Asistir puntualmente a las reuniones ordinarias y extraordinarias.
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X-  Respetar cualquier posicion ideoldgica que asuman los miembros del comité de
ética en investigacion durante las reuniones.

XI-  No asumir publicamente posiciones individuales ni la voceria a nombre del comité
de ética en investigacion, sin la debida autorizacion.

Xll- No divulgar informacion reservada originada o debatida en el comité de ética en
investigacion, o suministrada durante las funciones de éste.

XIlI- Comunicar con anterioridad a la Coordinacién los motivos que le impidan asistir a
la reunion.

XIV- Inhibirse de participar en las discusiones y decisiones en las cuales tenga conflicto
de intereses.

XV- Desempenfar cualquier otra funcién que le asigne el presidente.

Articulo 25- Consultores externos

I.  Asesorar al Comité en materia de ética en investigacion, asi como en la evaluacién
de protocolos de investigacidon a peticion del mismo, ya sea personalmente en las
sesiones o enviando sus comentarios técnicos.

Il. Participar con probidad y ajeno a conflictos de interés en las sesiones a las que
sea expresamente convocado.

Articulo 26- Financiamiento de operacion

I. Los gastos de operaciéon del CEIl deberan ser financiados por las autoridades del
establecimiento, de acuerdo con los lineamientos internos.

II. El Comité puede recibir recursos econdmicos o0 aportaciones en especie de
fuentes externas por evaluar protocolos. Por ninglin motivo podran ser entregados
directamente a alguno de los miembros.

[ll. Estas aportaciones no se deben traducir en conflictos de interés entre la fuente de
financiamiento y las funciones del Comité.
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IV. El pleno determinara el lugar y la forma de resguardo de cualquier fondo que se
recibiere en nombre del CEI.

V. Quien somete a revision un protocolo de investigacion debe depositar los recursos
en el lugar designado por el CEl.

VI. Los fondos recabados deben ser respetados tanto por las autoridades del
establecimiento como por los miembros, para no ser utilizados en otros fines que
no sean apoyos para el CEl.

VII. Seran manejados con total transparencia y han de designarse para su
funcionamiento y la capacitacion de sus miembros, principalmente.

Articulo 27- Apoyo Institucional: Es importante que los miembros del Comité reciban
apoyo por parte de las autoridades del establecimiento, en los siguientes aspectos:

I. Tiempo para su participacion en las sesiones ordinarias y extraordinarias del
Comité.

II. Reconocimientos académicos o laborales por su desempefio en el Comité.

[ll.  Apoyo para actividades constantes de capacitacion bioética y ética en
investigacion dentro y fuera de la institucion.

IV. Espacio fisico para la sede del Comité de Etica en Investigacion.

V. Ayuda administrativa, ya que se requiere un registro formal de consultas
hechas al Comite.

VI.  Apoyo necesarios de orden material para su adecuado desempefio.

VII.  En el caso del representante de la comunidad, del usuario de los servicios o
de los consultores externos temporales, si fuera necesario, se debera
considerar el pago de los gastos que le implica el transporte y una
recompensa adicional por su desempefio en el comité.

Direccion: Av. Venezuela y Tte. Francisco Escurra
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Articulo 29- Tiempo de dedicacion: Los miembros del CEI tendran una dedicacion de
por lo menos 4 horas por semana a las actividades del CEI.

Articulo 30- Pérdida de la condicion de miembro: Se perdera la condicion de
integrante del Comité de Etica en Investigacion por las siguientes causas:

l. Por decisién manifestada por escrito.

Il. Por incumplimiento reiterado de las normas establecidas en el presente

reglamento.

Il. Por inasistencia a mas de 4 reuniones, en forma continua y sin causa
justificado.

V. Por incumplimiento reiterado de las tareas designadas.

V. Por firme sancion disciplinaria de la institucion.

Paragrafo 1: Para efecto de analizar causales contempladas en este articulo, el Comité
debera garantizar el derecho a réplica y defensa del afectado.

Articulo 31- De las reuniones: El Comité debera sesionar en forma ordinaria,
extraordinaria, expedita y conjunta:

e Ordinaria: Las reuniones ordinarias seran programadas por la Coordinacién del CEI
y deberan realizarse por lo menos una vez cada quince dias.

e Extraordinarias: Se llevan a cabo a peticion expresa y en funcién de situaciones
relacionadas con el quehacer del CEl, los investigadores, los participantes o la
institucién. Se realizan por convocatoria del presidente o por solicitud de dos de sus
miembros. Podran realizarse en sitios diferentes al habitual. El horario y la duracién
dependen de la situacion a tratar. Después de cada reunién se labrard un acta la
cual debera ser leida, aprobada y firmada por todos los asistentes en la siguiente
reunion.

e Expeditas: Se realizan para presentar enmiendas urgentes a los proyectos
aprobados o aumentar los resguardos de seguridad de los voluntarios participantes,
asi como para la aprobacion de proyectos de investigacion con riesgo minimo.

e Conjuntas: El CEl podréa sesionar de manera conjunta con Comités de otros
establecimientos. En los casos que por su naturaleza asi se requiera, como en la
evaluacion de estudios multicéntricos, para la valoraciéon y dictamen de estos
protocolos.
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CAPITULO Ill EVALUACION DE PROTOCOLOS y otros trabajos cientificos:

Articulo 32- Todo proyecto de investigacion, precedente a su ejecucion, debera contar
con la aprobacion del CEl.

Articulo 33- Requisitos para su aprobacion: Para ser puesto a consideracion del
Comité de Etica, todo proyecto de investigacién debera ser original y estar acompafiado
de los siguientes documentos:

1.

Estudio de Factibilidad: Que debera realizarse antes de presentar ningun
protocolo, el cual se debe realizar a través de una entrevista personal con el Jefe
del Departamento donde se pretende realizar la investigacion.

Nota de Solicitud: Una nota dirigida a la Direccidon General solicitando la
evaluacion del trabajo, firmado por el investigador principal o autor responsable,
donde se haran constar nombre y apellido de sus colaboradores con la firma de
conformidad de los mismos, ademéas la firmas(s) del (os) Jefes de los
Departamentos involucrados en la investigacion.

Protocolos: Presentar el protocolo original y una copia por cada Departamento
involucrado, escrito en espafiol, segun las Normas de Vancouver, que debe ir
acompanado del Estudio de Factibilidad aprobado con el CEI, una copia del
acuerdo establecido entre las partes para el caso de investigaciones derivadas de
convenios interdepartamentales o interinstitucionales , si fuere necesario.

En caso de evaluacién por primera vez y cuando el CEl lo requiera, se presentara
una copia del Curriculo Vitae (actualizado, fechado y firmado) del investigador
principal y/o cualquier otro documento que el Comité pueda necesitar para
evaluar la idoneidad del equipo investigador o idoneidad de las instalaciones para
el ensayo propuesto.

Todo material que sera empleado para el reclutamiento de los potenciales
participantes de la investigacion (difusion oral, publicidades, avisos,
comunicaciones, etc.).

El consentimiento Informado del/os participantes.

Direccion: Av. Venezuela y Tte. Francisco Escurra
Tele-fax: 595-21-292.653 / 595-21-281.630/ 595-21-294.999
Email: biblioteca@Ilcsp.gov.
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7.

Un informe del investigador principal describiendo las compensaciones

econdmicas para la realizacion del proyecto, cuando corresponda:

a. Compensacién econdémica a los sujetos participantes en el estudio por los
gastos efectuados para su participacion (pasajes, alimentacion, hospedaje,
etc.).

b. Compensacion econdémica al equipo investigador.

c. Compensacion econOmica a la Institucion donde se realiza el trabajo,
incluyendo un detalle del presupuesto general de la investigacion, si
correspondiera.

d. Descripcion de acuerdos para indemnizaciones y coberturas por seguro (en
caso de ser aplicables), incluyendo copias de seguros y polizas si los hubiere.
Una declaracién del acuerdo de/los investigador/es para cumplir con los principios
éticos propuestos en la Declaracion del Helsinki en su dltima version, asi como

con otros documentos o guias pertinentes y relevantes.

Los proyectos que no reunan todos los documentos no seran recibidos para su

estudio.

Articulo 34- Evaluacion de Comunicaciones a Congresos: Para ser puestas a
consideracion del Comité, se tendrd en cuenta que el resumen a ser presentado a
congresos debera estar acompafado de:

1.

2.

4.

El trabajo completo, en el formato de presentacién (péster, comunicacién oral,
visual 0 manuscrito)

El informe de aceptacién del protocolo de investigacién, con excepcion de los
trabajos basados en revision de datos retrospectivos y de reportes de casos.

El consentimiento informado, con la debida autorizacion del paciente (nombre,
documento de identidad y firma) para la publicacion del propio caso clinico,
fotografias y otros registros personales, cuando corresponda.

Los trabajos que no retnan estos documentos no seran recibidos para su estudio.

Articulo 35- Evaluacién de Manuscritos: Los manuscritos a ser evaluados para su
publicacion deberan:

1.
2.
3.

Ser presentados en extenso (previa aprobacion del Comité Cientifico).

Incluir graficos, tablas y demas anexos que integren la presentacion.

El consentimiento informado, con la debida autorizacion del paciente (nombre,
documentos de identidad y firma) para la publicacion del propio caso clinico,
fotografias y otros registros personales, cuando corresponda.

Los trabajos que no retnan estos documentos no seran recibidos para su estudio.
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Articulo 36- Tramite de la evaluacion: Una vez recibido en la Secretaria del CEl, se
verificard que esté completo y si estd completo se procedera a registrar con un Codigo,
que incluird numeros (arabicos) del orden correlativo de entrada y fecha recibida en
formato dia, mes y los ultimos dos digitos del afio en curso, en la primera Sesion
siguiente al recibo se presentarq al Pleno y este decidird designar a uno o dos
evaluadores, quienes deberan emitir concepto por escrito cefiido a los parametros de
evaluacion establecidos por el Comité.

Paragrafo 1. Los evaluadores contaran con un término de hasta quince dias habiles
para emitir su concepto. Los conceptos de los evaluadores serdn presentados en
reunion ordinaria para la discusién en plenaria a fin de definir el concepto final. Este sera
asentado en actas para su posterior comunicacion al investigador. Si fuere necesario,
sera convocado el investigador principal para aclarar aspectos de su trabajo, asi como
también, podra ser convocados un consultores externos.

Articulo 37- Impedimentos: Los miembros del Comité podran declararse impedidos
para participar de discusiones, recomendaciones y toma de decisiones de proyectos en
los que participen o hubiesen participado.

El evaluador podra excusarse para no aceptar el encargo por las siguientes razones:
1. Tener a su cargo mas de una evolucion asignada por el CEI.
2. Tener conflicto de intereses en relacion con el grupo o personas involucradas en
el proyecto de investigacion.
3. Objeciéon de conciencia en relacion con asuntos que afectan su imparcialidad,
buen juicio o atentan contra sus propias convicciones.

Articulo 38- Elementos de la evaluacién: La evaluacibn de cada protocolo,
manuscrito o resumen se basara fundamentalmente.
1. Evaluacion del resumen del proyecto.
2. Evaluacién metodoldgica, en particular cuando corresponda: pertinencia del
ensayo y de su disefio, criterios de seleccion y retirada de pacientes, justificacion
de los riesgos/beneficios, justificacion del grupo control y previsiones para el

seguimiento.

3. Adecuacion del equipo investigador al proyecto propuesto segun experiencia en
el tema.

4. Adecuacion de la supervision meédica y seguimiento a los sujetos, cuando
corresponda.

Evaluacion de la informacion recibida por los sujetos del ensayo.
Evaluacion del consentimiento informado.

o O
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7. Conocimiento y evaluacibn de aspectos econdmicos: compensaciones
econdémicas, indemnizaciones por dafos, cobertura de seguro, cuando
corresponda.

8. Registro de pruebas y exploraciones que se realizaran durante el ensayo,
incluyendo las extraordinarias y no habitualmente realizadas en la asistencia
normal de los pacientes.

9. Presupuesto del protocolo.

10.Otros aspectos que consten en el Manual de Procedimiento Operativo del CEI.

Articulo 39- Modalidad de la evaluacion: La evaluacién de los trabajos cientificos,
podra ser:

1. De manera regular: Para propuestas de investigacion sometidas a evaluacion
por primera vez y con riesgo minimo o mayor que el minimo; y para aquellas que
los miembros del Comité consideren que deban ser evaluadas en esta modalidad.

2. De manera Expedita: se establecen revisiones expeditas para aquellas
enmiendas o adiciones propuestas a ser realizadas en trabajos previamente
aprobados. La decision de la evaluacién podra ser tomada por la Presidencia y
uno de los miembros del Comité, siendo que deberan dejar constancia en el acta
de la siguiente reunion del CEl.

Direccion: Av. Venezuela y Tte. Francisco Escurra
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CAPITULO IV: TOMA DE DECISIONES

Articulo 40- Principios para la toma de decisiones: El Comité de Etica en
investigacion debera analizar los trabajos cientificos teniendo en cuenta los siguientes
principios, sin perjuicio que orienten su labor:

» Respeto a las personas

» De beneficencia

» No malificiencia

» De justicia

Articulo 41- Requisitos para la toma de decisiones: Para tomar decisiones sobre las
solicitudes de revision ética de investigacion, el Comité tendra en consideracion lo

siguiente:
1. Los documentos requeridos para la revision de la solicitud deberan estar
completos.

2. Para que las decisiones sobre un trabajo sean validos, se requerira la
participacion de cémo minimo cuatro de los miembros titulares (quérum
decisorio).

3. La decision éptima a conseguir debe ser la aprobacién del trabajo por consenso.
En caso de no existir éste, se aceptara la decisién obtenida por mayoria simple,
haciendo constar en acta las opiniones particulares de los miembros no
conformes.

4. Los miembros del CEIl respetaran el principio de confidenciabilidad de todo lo
concerniente al Comité.

5. La decision solo podra ser tomada cuando se haya tenido tiempo suficiente para
la revisiobn y discusion de la solicitud, siendo que la discusion solo podra
desarrollarse unicamente entre los miembros del Comité.

Articulo 42- Toma de decisiones: Las decisiones con respecto a la evaluacion de los
trabajos cientificos. Podran ser:
1. Aprobado.
2. Pendiente: Es aquel escrito que necesita informacién adicional o revision de
algun aspecto, los cuales deberan ser presentados en un plazo de hasta 60 dias.
3. Retirado: Cuando transcurrido el plazo de 60 dias, el escrito no fuera devuelto al
Comité con las modificaciones solicitadas.
4. No aprobado: En cuyo caso se expondran las razones por las cuales no fue
aprobado el escrito, siendo que no se aceptara una nueva presentacion para
evaluacion; a menos gue se realicen cambios sustanciales en el mismo.

Direccion: Av. Venezuela y Tte. Francisco Escurra
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Paragrafo 1: La aprobacion expedida por el Comité tiene vigencia de tres (3) afios. Si la
realizacion de la investigacion se prolonga, el investigador debera solicitar una nueva
evaluacion.

Articulo 43- Comunicacidon de una decision: Toda decision debe ser comunicada
por escrito, en original y copia para el investigador principal y el archivo del CEI (con
el correspondiente acuso de recibo), incluyendo las razones y/o las modificaciones
que deben ser realizadas. El tiempo maximo para comunicar cualquiera de las
decisiones sera de un mes.

La comunicacion escrita de la decisién debe incluir, pero no esta limitada a los

siguientes:

1. Eltitulo exacto del trabajo de investigacion revisado.

2. La codificacion del trabajo de investigacion propuesto, asi como la fecha y el
namero de la revision sobre la que se basé la decision.

3. Laidentificacidn del investigador solicitante.

4. Una expresion clara de la decision tomada.

a. En el caso de una aprobacion de un protocolo de investigacion: se adjuntara
una declaracioén de las responsabilidades del investigador, las cuales son:

» La confirmacién de que el autor acepta los requisitos impuestos por el

CELl
» La entrega de reporte(s) de los avances, de acuerdo a lo dispuesto en el
Art. 40.

» La necesidad de notificar al CEIl las enmiendas al protocolo.

» La necesidad de notificar al CEl las enmiendas al material de difusion para
el reclutamiento, a la informacion para las potenciales participantes en la
investigacion o al formato de consentimiento informado.

La necesidad de reportar eventos adversos serios relacionados con la
conduccién del estudio.

» La necesidad de reportar circunstancias no esperadas, la terminacion del
estudio, las decisiones significativas tomadas por otros CEI (si fuera el
caso), asi como el resumen o reporte final del trabajo.

b. En el caso de una decision negativa, se indicara claramente las razones de
la decision.

Podran adjuntarse a la decision sugerencias sin caracter de obligatorias.

Fecha, lugar de la decision y firma del Presidente u otra persona autorizada del

CEL

7. Vigencia de la Aprobacion.

Y

o O
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Articulo 44- Enmiendas en el protocolo aprobado: Todas las modificaciones y
adiciones a los protocolos, que se realicen después de su aprobacion, deberan ser
presentadas para ser re-evaluadas por el CEI.
Para el estudio de una enmienda se requiere:

1. Una carta dirigida al Presidente del CEIl solicitando la revision y aprobacion,

citando el codigo asignado por el Comité al protocolo inicial.

2. Documento de la enmienda al protocolo, si aplica.

3. Documento de la enmienda al consentimiento informado, si aplica.

4. Documento de cualquier otra enmienda realizada.

Paragrafo 1: Los documentos presentados en este articulo serdn sometidos al mismo
procedimiento de evaluacion de los protocolos de investigacion mencionados en el
Capitulo 111.

Articulo 45- Suspensién de la aprobacion otorgada por el CEIl: El CEl tiene
autoridad para suspender de manera temporal o definitiva un protocolo de investigacion
que no esté conducido de acuerdo con los requerimientos del Comité o en el que se
estén presentando eventos serios e inesperados en los sujetos de investigacion.

Esta decisibn se comunicard al investigador principal, a las autoridades
correspondientes, a las entidades reguladoras cuando las haya, y se publicara en la
pagina Web del LCSP.
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CAPITULO V: SEGUIMIENTO DE PROYECTOS DE INVESTIGACION (SI APLICA)

Articulo 46- notificacion de Eventos: Una vez aprobado el protocolo, el Comité podra
requerir al investigador principal la presentacion de informes, en los cuales debera
constar:

1.
2.

3.
4.

Fecha de inicio del trabajo

Informes de seguimientos comunicados por el investigador principal, segun
consta en el punto 4. a. del Articulo 43.

Informe anual sobre la marcha general del ensayo.

Informe sobre acontecimientos adversos, graves e inesperados, por parte del
investigador principal si suceden localmente y por parte del Promotor los
acaecidos en otras areas en las que se realice el ensayo.

Informe final: El investigador principal remitira un informe final en que se haga
constar la fecha de terminacién y los resultados obtenidos. En caso de estudios
multicéntricos, el promotor remitira una copia del informe final cuando esté
disponible.

En caso de grave violacién de un protocolo, el Comité informaréa a la Autoridad
correspondiente con el fin de suspender, en su caso, la continuacion del mismo.
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CAPITULO VI: DOCUMENTACION Y ARCHIVO

Articulo 47- El Laboratorio Central de Salud Publica tendra la responsabilidad de
proporciona al Comité de Etica en Investigacion:

1. Una sala especifica que permita la realizacién de su trabajo, en condiciones que
garanticen la confidencialidad. De esta forma, se dispondra de un espacio fisico
para las actividades propias de la Secretaria del Comité y para la realizacion de
las reuniones, que cuente con muebles apropiados con llave para la guarda y el
archivo de documentos confidenciales.

2. Equipamiento informatico con capacidad suficiente para manejar toda la
informacion generada por el CEIl y disponibilidad de un sistema rapido de
transmision de informacion.

3. Personal administrativo y técnico que permita al Comité ejercer de manera
apropiada sus funciones.

4. Medios de divulgacién (informativo impreso, cartelera informativa y pagina
electronica) para la publicidad de sus actividades y la difusion de documentos.

Articulo 48- Toda documentacién generada por el CEl se archivara en la sala
especifica destinada por la Institucién y sera accesible solo a los miembros del CEl y en
caso de auditorias. Todos los documentos y comunicaciones del Comité, fechados y
numerados deberan ser archivados, de acuerdo a normas previamente establecidas por
un periodo minimo de diez afios después de haber finalizado el estudio. Los
documentos que deben archivarse incluyen, pero no se limitan a :

1. Los cbdigos vigentes (nacionales e internacionales)

2. La constitucion, el reglamento interno y estatuto, los procedimientos operativos
del Comité y los informes emitidos.
El curriculum vitae de todos los miembros del Comité.
Registros administrativos.
Las guias establecidas y publicadas por el Comité para la elaboracién de una
solicitud.
6. La programacion de reuniones.
7. Las actas de reuniones.
8. Las memorias de los miembros directivos.
9.
1

ok ow

Una copia de todo material enviado y recibido por el Comité.
0.La correspondencia de los miembros del CEI con los investigadores o con los
involucrado incluyendo solicitudes, decisiones y seguimientos.
11.Una copia de la decision y de cualquier sugerencia(s) o requisito(s) enviado(s) a
los investigadores.
12.Toda documentacion escrita recibida durante el desarrollo de un estudio.
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13.La notificacion de consumacion, interrupcion o finalizacion prematura de los
estudios.

14.El resumen final o reporte final de los estudios.
El secretario del Comité sera responsable del archivo y manejo de la documentacion del

Comité, quien utilizara los medios adecuados para que los documentos sean archivados
en forma seguray con criterios eficientes de clasificacion.
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CAPITULO VII: ACERCA DE LOS PROCEDIMIENTOS Y EL ESTATUTO

Articulo 49- Acerca del Manual de Procedimiento Operativo: La modificacion de los
procedimientos del Comité se realizara de acuerdo a los siguientes requisitos:

1.

La solicitud de modificacion podra iniciarla cualquier miembro del CEl,
comunicando la nueva versién por escrito. Dicha solicitud constara en Acta.

2. La solicitud de nuevas normas seguira el procedimiento anterior.
3.

La decision de modificacion o incorporacién de procedimientos seréd aprobada al
menos por mayoria simple de los miembros del CEI. En la misma reunién se
decidira la fecha de entrada en vigencia del nuevo procedimiento.

Articulo 50- Acerca de los estatutos: El presente estatuto del CEl podra ser revisado
cada dos afos y podra ser modificado. El Comité de Etica en Investigacién en pleno
podra revisar y aprobar cualquier modificacién a sus estatutos.

Articulo 51- Acerca de la Legislacion Internacional: El CEI regir4 segun las
siguientes disposiciones vigentes:

1.

DECLARACION UNIVERSAL DE LOS DERECHOS HUMANOS: Adoptada y
proclamada por la resolucién de la Asamblea General 217 A (iii) del 10 de
diciembre de 1948.

DECLARACION UNIVERSAL SOBRE ETICA Y DERECHOS HUMANOS,
Proclamada por la UNESCO en 2005.

DECLARACION DE HELSINKI, dictada por la Asociacion Médica Mundial, hasta
su modificacion del afio 2004.

PAUTAS ETICAS INTERNACIONALES PARA LA INVESTIGACION
BIOMEDICA EN SERES HUMANOS, preparadas por el Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en
colaboracion con la Organizacién Mundial de la salud Ginebra 2002.

GUIA DE PRINCIPIOS INTERNACIONALES PARA INVESTIGACIONES
BIOMEDICAS QUE ENVUELVEN ANIMALES (CIOMS, 2007).

NORMAS DE VANCOUVER
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ANEXOS:

l. PROCEDIMIENTO OPERATIVO 1: PROTOCOLO DE
INVESTIGACION.

. MANUAL DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO 2: ELEMENTOS DE
CONSENTIMIENTO INFORMADO.

[l MANUAL DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO 3: CHECK LIST DE
EVALUACION para protocolo de investigacion.

V. MANUAL DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO 3: CHECK LIST DE
EVALUACION para ensayo clinico.

V. FLUJIOGRAMA PARA EVALUACION DE PROYECTOS
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO 1
PROTOCOLO DE INVESTIGACION

TITULO DEL PROYECTO

INDICE

LUGAR DE REALIZACION: Local — Multicéntrico

INVESTIGADOR PRINCIPAL Y CO-INVESTIGADORES: Definicién de tareas
segun competencia de cada investigador involucrado.

5. ACUERDO ENTRE INSTITUCIONES Y/O DEPARTAMENTOS INVOLUCRADOS

(cuando corresponda): Funciones y responsabilidades de partes involucradas.

w0 NP

6. RESUMEN: Sintesis de Introduccioén, Objetivos, Material y métodos, aspectos
éticos del proyecto.

7. INTRODUCCION: Planeamiento del problema de investigacion. Justificacion de
estudio: relevancia, antecedentes significativos, factibilidad de estudio,
aplicabilidad de resultados segun principio de justicia.

8. OBJETIVOS

9. HIPOTESIS PRINCIPALES (si corresponde)

10.MATERIAL Y METODOS:

TIPO DE ESTUDIO (CUANTITATIVO O CUALITATIVO)
Caracteristicas del Disefio:

observacional: exploratorio, descriptivo o analitico

analitico: cohortes o casos y controles

prueba diagnéstica y/o pronostica.

a0 T p

experimental: ensayo clinico no farmacolégico, farmacoldgico (con o sin

grupo placebo) o pseudoexperimental (sin asignacion aleatoria)
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POBLACION A ESTUDIAR: Criterios de inclusion y exclusion. Tipo de muestreo
(probalistico, asignacion aleatoria, no probalistico) . Estimacion del tamafio
muestral.

VARIABLES Y SU OPERACIONALIZACION: Variables de estudio. Proceso de

operacionalizacion. Criterios para la medicion de las variables.
Para estudios cualitativos: Definicion de Categorias de Analisis.

TECNICAS E INSTRUMETOS DE RECOLECCION DE INFORMACION:
Descripcién
PLAN DE ANALISIS DE DATOS

11. CARACTERISTICAS DE LA RECOLECCION DE LOS DATOS: trabajo de
campo. Mecanismos de seguimiento. Formatos destinados a los
participantes de la investigacion: reportes de casos, tarjetas de notas, agendas,
cuestionarios, entrevistas, uso de grabadoras, etc.

12. CONTROL DE CALIDAD Y PRETEST

13. ASPECTOS ESTICOS: Copia de la Hoja de Informacién sujeto al estudio y del
Consentimiento Informado. Descripcién de los riesgos o inconvenientes
predecibles y de los beneficios para el sujeto y para la comunidad. Protecciones
adicionales en caso de individuos vulnerables. Protecciones que se efectuaran
para asegurar la privacidad y proteger la confidencialidad. Compensacién de
gastos (cuando corresponda). Operador local del seguro (cuando corresponda).

14. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

15. PRESUPUESTO
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RECURSOS HUMANOS (técnicos, encuestadores, asistentes y otros).
RECURSOS MATERIALES/INSUMOS.
MOVILIDAD Y VIATICO
COBERTURA Y TIPO DE SEGURO (si corresponde)
FUENTE DE FINANCIAMIENTO
JUSTIFICACION DE FINANCIAMIENTO PUBLICO
OPTIMIZACION DE RECURSOS
16.CONSIDERACIONES ETICAS
17.INDICE
18.REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
19. ANEXOS: El protocolo debera anexar una copia de:
Anexo | — Manual de funciones del Investigador
Anexo Il — Manual de Procedimientos
Anexo Il — Instrumento de recoleccion y registro de datos y resultados.

Anexo IV — Consentimiento Informado
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO 2
ELEMENTOS DEL CONSETIMIENTO INFORMADO
El documento de Consentimiento Informado (como anexo del protocolo) debe
constar de:

I. Hoja de Informacion que se utilizard, por escrito u oral, para el posible

participante.

II. Hoja del modelo de Consentimiento que se utilizara, ante testigos o

representante.

Los puntos que debera tratar este documento son los siguientes:

1. Descripcion del proceso que sera empleado para documentar y registrar el
consentimiento informado.

2. Informacion escrita para el sujeto de investigacién y otras modalidades de
informacion para participantes potenciales (claramente identificadas y
fechadas), en el idioma espafiol y cuando sea necesario con un intérprete
indicado.

La informacion debera ser aportada con palabras CORDES al nivel de
entendimiento del participante, para facilitar su compresion.
La hoja de informacion escrita debera incluir:

a- Contenido de los puntos principales del protocolo, simplificados
para el paciente: titulo del proyecto, nombres del investigador
principal y de un co-investigador responsable, institucion a la cual
pertenecen, direccion y teléfono para contacto; asi como los
objetivos a alcanzar con la investigacion.

b- La invitacion al paciente a intervenir en forma voluntaria.
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c- La naturaleza de los procedimientos/tratamiento empleados
(tratamientos propuestos y placebo si lo hubiera), la duracion
prevista de la participacion, y los beneficios previstos a favor del
participante y de la comunidad.

d- Los riesgos, molestias o eventos adversos previsibles que puedan
afectar a la persona, asociados con su participacion en la
investigacion.

e- Todo otro procedimiento o tratamiento alternativo que esté
disponible fuera del estudio.

f- La estrategia mediante la cual se mantendra la privacidad del
participante y la confidenciabilidad de los datos que lo identifiquen,
asegurando que incluso al publicar los resultados no se podra
identificar al individuo.

g- El grado de responsabilidad que pueda caerle al investigador en
cuanto a proporcionar atencion médica al participante.

h- Si el estudio incluye una garantia de seguro de dafios por la
participacion del sujeto, mencionar identificacién y datos de la
compaiiia o representante local.

i- Siseindemnizara al participante en caso de acontecimientos
adversos que surjan como resultado de dichas lesiones.

j- Que la persona es libre de negarse a participar y tendra la libertad
de retirarse de la investigacion en cualquier momento, sin sancién
o pérdida de beneficios a los cuales en otras circunstancias

tendria derecho.
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k- Sitendra acceso al producto que se prueba desde la finalizacion
de su patrticipacion en la investigacion, hasta la aprobacion del
mismo para su distribucion general, y si le ser4 entregado
gratuitamente o tendra que pagar por €él (cuando corresponda).

- Incluir teléfono institucional para consulta con el Comité de Etica
en Investigacion en cuanto a derechos del sujeto de investigacion.

3- Formato de Consentimiento Informado (claramente identificado y fechado).
en espafol y mencionando el nombre del intérprete, cuando corresponda,
para la traduccion al idioma entendido por los participantes potenciales de
la investigacion (poblaciones originarias o rurales).

Debera contener:

a- Nombre y apellido del participante, representante y testigo,
documentos de identidad y espacio para las firmas respectivas.

b- Declaracién de haber leido y comprendido la hoja de informacion, de
haber podido hacer preguntas, de estar satisfecho con la informacién
recibida, de haber sido informado por un investigador cuyo nombre y
apellido hace constar, de conocer que su participaciéon es voluntaria y
gue puede retirarse en cualquier momento sin perjuicio de sus
derechos, expresando su libre conformidad para la participacion.

4- En caso de individuos incompetentes o0 menores de edad, el
Consentimiento Informado, ademas del asentimiento del sujeto, debera
prever la firma e identificacion del tutor o responsable legal del mismo. Su

disefio respondera a las pautas éticas y legales correspondientes.

Direccion: Av. Venezuela y Tte. Francisco Escurra
Tele-fax: 595-21-292.653 / 595-21-281.630/ 595-21-294.999
Email: biblioteca@Ilcsp.gov.



'
TETZ\\\ REKUAI
GOBIERNOY NACIONAL

Jajapo fande rapera ko’aga guive
Construyendo el futuro hoy

0""
TESAI HA TEKO é‘u -4
PORAVE 3 -8
MOTENOMDEHA N
MINISTERIO DE’ 1 o
SALUD PUBLICA %Mn_wﬂp\ .

Y BIENESTAR SOCIAL

LABORATORIO CENTRAL DE SALUD PUBLICA
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
FWA N° FWA0OOO20088

PROCEDIMIENTO OPERATIVO 3
CHECK LIST DE EVALUACION DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

1. DATOS DEL PROYECTO A EVALUAR

1. | Investigador responsable
2. | Titulo de la Investigacion
3. | Cddigo Fecha de entrada
4. | Tipo de Investigacion Fecha de expedicion de
informe
5. | Responsable de la evaluacion
6. | Patrocinador de la investigacion
2. EVALUACION DEL PROTOCOLO

Informacién sobre No consta | No adecuada | Adecuada | No Aplica
1 | Titulo de la investigacion
2 Tipo de investigacién
3 Lugar de realizacion
4 Investigador responsable
5 Investigadores participantes
6 Acuerdos institucionales y/o

interdepartamentales responsables de

la realizacion de estudio.
7 Justificacion
8 Objetivos del estudio
9 Disefio
10 | Célculo del tamafio de la muestra
11 | Tipo de poblacién
12 | Criterios de inclusion
13 | Criterios de exclusion

Direccion: Av. Venezuela y Tte. Francisco Escurra
Tele-fax: 595-21-292.653 / 595-21-281.630/ 595-21-294.999

Email: biblioteca@Ilcsp.gov.py




0:°~
TESAI HA TEKO §° %
PORAVE :
MOTENOMDEHA N GoBlERNo
MINISTERIO DE N
SALUD PUBLICA e .
Y BIENESTAR SOCIAL "6 - o

Construyendo

LABORATORIO CENTRAL DE SALUD PUBLICA
COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
FWA N° FWA0OOO20088

-
TETA \ REKUAI

NACIONAL

Jajapo fande rapera ko’aga guive

el futuro hoy

14 | Aspectos demograficos

15 | Duracion de estudio

16 | Cronograma

17 | Registro de variables

18 | Método de recoleccion (normatizado)
19 | Pruebas estadisticas

20 | Responsable financiero

21 | Aspectos Eticos

22 | Indice

23 | Referencias Bibliograficas
24 | Consentimiento Informado

Direccion: Av. Venezuela y Tte. Francisco Escurra
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3. EVALUACION DE LA HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE (Corresponde si no)

Informacién sobre No consta Poco adecuada | Adecuada | No Aplica

1 | Resumen del protocolo de
investigacion en lenguaje
coloquial

2 | Objetivo de la propuesta

Metodologia a seguir

4 | Beneficios del método
propuesto para el participante

5 | Beneficios del método
propuesto para la comunidad

6 | Riesgos e incomodidades
derivadas de la investigacion

7 Acontecimientos adversos
posibles

8 | Riesgos y beneficios de
métodos alternativos al
propuesto

9 | Riesgos y beneficios de la no-
participacion en el estudio

10 | Caracter voluntario de la
participacion

11 | Derecho a retirarse libremente
del estudio sin perjuicio

12 | Procedimiento para guardar la
confidenciabilidad de los
datos y/o muestras biol6gicas
obtenidas

13 | Nombre y teléfono del
Investigador responsable de
informar al sujeto en cualquier
momento de estudio.

14 | Lugar de referencia para la
atencion de la salud

15 | Comité de Etica que evalud la
investigacion
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4. EVALUACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Informacién sobre No consta | Poco adecuada | Adecuada | No Aplica

1 | Nombre y apellido del
participante, representante o
testigo

N

Titulo de la investigacion

Declaracion de lectura de la
hoja de informacion

w

4 | Declaracién de haber podido
hacer cualquier pregunta
libremente

5 | Declaraciéon de haber
recibido suficiente
informacion
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO 4
CHECK LIST DE EVALAUCION DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION
Ensayo clinico
DATOS DEL TRABAJO A EVALUAR

Investigador responsable

Titulo de la Investigacion

Cddigo Fecha de entrada:

B W IN = w

informe:

Tipo de Investigacion Fecha de expedicion de

o

Responsable de la evaluacién

o

Patrocinador de la investigacion

4. EVALAUCION DEL PROTOCOLO

Informacién sobre No consta | No adecuada | Adecuada

No Aplica

Titulo de la investigacion

Tipo de investigacion

Lugar de realizacion

Investigador responsable

Investigadores participantes

gl o b~ W N| -

Acuerdos institucionales y/o
interdepartamentales
responsables de la realizacion de
estudio.

Farmaco o método a investigar

Objetivo del estudio: eficacia

6
7 | Etapa o fase del estudio
8
9

Célculo del tamafo de la muestra

10 | Tipo de poblacién

11 | Criterios de inclusién

12 | Criterios de exclusion

13 | Aspectos demograficos
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14 | puracion de estudio

15 | cronograma

16 | Registro de variables

17 | Método de recoleccion
(normatizado)

18 | pruebas estadisticas

19 | Responsable financiero

20 | Aspectos Eticos

21 | indice

22 | Referencias Bibliograficas

23 | Consentimiento Informado
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO 5
FLUJOGRAMA DE EVALAUCION DEL PROTOCOLO DE INVESTIGACION

Presentacion
del Protocolo

Secretaria del
CEl

Plenaria del CEI

Designacion del Evaluador

Protocolo
Pendiente o a Correccién

Secretaria del CEI

Investigador

Retirado Protocolo corregido

Revisién del
Protocolo por
el Evaluador

Presentacion del
resultado de la
evaluacion del

Protocolo

Consultas en caso de dudas
al CEl y/o al Investigador

Aprobado
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Glosario

Los Comités de Etica en Investigacion son 6rganos colegiados autbnomos,
institucionales, interdisciplinarios,

Plurales y de caracter consultivo, creados para evaluar y dictaminar los protocolos de
investigacion en seres Humanos.

Son érganos colegiados autdnomos, institucionales, interdisciplinarios, Plurales y de
caracter consultivo, creados para evaluar y dictaminar los protocolos de investigacion en
seres humanos

Auténomos: Deben estar libres de influencias politicas, religiosas y econémicas.
Institucionales: Pertenecen a una institucion del Sistema Nacional de Salud y agrupan
figuras juridicas

delimitadas por el conjunto de normas que regulan determinadas situaciones dentro del
contexto bioética.

Interdisciplinarios: Hacen converger los conocimientos de distintas disciplinas de tipo
filosofico, cientifico,

social, antropoldgico, psicoldgico, técnico, legal, asi como los del cuidado de la salud y
de la investigacion

en salud, para el analisis y posible solucién a un problema.

Plurales: Reconocen y promueven la diversidad y tratan de alcanzar acuerdos
razonables entre diversas

Posturas, dentro de una discusién que parta de minimos compartidos.

Consultivos: Buscan determinar los valores de la ética social y fungir como érganos de
primera instancia

Para la emisién de dictimenes, opiniones o recomendaciones de caracter general.
Lineamientos: es el camino mediante el cual se va a realizar, determinada actividad o
tomar alguna decision, basado en los principios y fundamentos normativos del comité

Direccion: Av. Venezuela y Tte. Francisco Escurra
Tele-fax: 595-21-292.653 / 595-21-281.630/ 595-21-294.999
Email: biblioteca@Ilcsp.gov.



