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PREFACIO

Los estandares éticos y cientificos para llevar a cabo investigacion biomédica en humanos,
han sido desarrollados y establecidos en guias internacionales, incluyendo la Declaracion de
Helsinki, las Guias Eticas Internacionales para Investigacion Biomédica que Involucra a
Humanos, del CIOMS y de la OMS, y las Guias para Buena Practica Clinica, del ICH. El
cumplimiento de estas guias ayuda a asegurar que se promuevan la dignidad, derechos,
seguridad y bienestar de los participantes en la investigacion, y que los resultados de las
investigaciones sean creibles.

Todas las guias internacionales requieren de la revision ética y cientifica de la investigacion
biomédica, asi como del consentimiento informado y de la proteccion apropiada de aquellos
incapaces de consentir, como medidas esenciales para proteger al individuo y a las
comunidades que participan en la investigacion. Para los propositos de estas Guias, la
investigacion biomédica incluye investigacion farmacéutica, equipo médico, radiacion médica
e imagen, procedimientos quirdrgicos, historias clinicas y muestras biologicas, asi como
investigaciones epidemiologicas, sociales y psicologicas.

Estas Guias intentan facilitar y apoyar la revision ética en todos los paises del mundo. Estan
basadas en un examen minucioso de los requerimientos para revision ética, como lo
establecen las guias internacionales, asi como en una evaluacion de las practicas existentes
de revision ética en todo el mundo. Sin embargo, no intentan sustituir la necesidad de guias
nacionales y locales para la evaluacion ética de la investigacion biomédica, ni intentan
reemplazar leyes y reglamentos nacionales.

La mayor parte de la investigacion biomédica ha sido motivada preferentemente por la
preocupacion en el beneficio de las comunidades ya favorecidas. Esto se refleja en el hecho
de que la OMS estima que el 90% de los recursos destinados a investigacion y desarrollo en
problemas médicos, se aplica en enfermedades que causan menos del 10% del sufrimiento
global presente. El establecimiento de guias internacionales para contribuir al fortalecimiento
de la capacidad para la revision ética de la investigacion biomédica en todos los paises, ayuda
a remediar este desbalance.

1. OBJETIVO

El objetivo de estas Guias es contribuir al desarrollo de calidad y consistencia en la
evaluacion ética de investigacion biomédica.



Las Guias estan elaboradas con el fin de complementar las leyes, reglas y practicas
existentes, y para servir como una base sobre la que los comités de ética (CE) puedan
desarrollar sus propios procedimientos escritos para sus funciones en la investigacion
biomédica. A este respecto, las Guias establecen un estandar internacional para asegurar
calidad en la revision de los aspectos éticos.

Las Guias deben ser usadas por los 6rganos nacionales y locales para desarrollar, evaluar y
progresivamente refinar, los procedimientos operacionales habituales para la evaluacion ética
de la investigacion biomédica.

2. EL PROPOSITO DE UN CE

El proposito de un CE al evaluar la investigacion biomédica, es contribuir a salvaguardar la
dignidad, derechos, seguridad y bienestar de todos los y las participantes actuales y
potenciales de la investigacion. Un principio cardinal de la investigacion que involucra
participantes humanos es “respetar la dignidad de las personas”. Las metas de la
investigacion, si bien importantes, nunca deben pasar por encima de la salud, bienestar y
cuidado de los participantes en investigacion. Los CE deben también tomar en consideracion
el principio de la justicia. La justicia requiere que los beneficios e inconvenientes de la
investigacion sean distribuidos equitativamente entre todos los grupos y clases de la sociedad,
tomando en cuenta edad, sexo, estado econdémico, cultura y consideraciones étnicas.

Los CE deben proporcionar una evaluacion independiente, competente y oportuna de la ética
de los estudios propuestos. En su composicion, procedimientos y decisiones, los CE necesitan
tener independencia de influencias politicas, institucionales, profesionales y comerciales.
Asimismo, necesitan demostrar competencia y eficiencia en su trabajo.

Los CE son responsables de llevar a cabo la evaluacion de la investigacion propuesta antes de
su inicio. Ademas, deben asegurar la evaluacion regular de la ética de los estudios en
desarrollo que recibieron una decision positiva.

Los CE son responsables de actuar en completo interés de los participantes potenciales de la
investigacion y de las comunidades involucradas, tomando en cuenta los intereses y
necesidades de los investigadores, asi como los requerimientos de agencias reguladoras
relevantes y leyes aplicables.

3. ESTABLECIMIENTO DE UN SISTEMA DE REVISION ETICA

Los paises, instituciones y comunidades deben esforzarse en desarrollar CE y sistemas de
evaluacion ética, para asegurar la mas amplia cobertura de proteccion de los potenciales
participantes en la investigacion, para contribuir a la mas alta calidad posible en la ciencia y
la ética de la investigacion biomédica. Los Estados deben promover, en forma propia, el
establecimiento de CE en los niveles nacional, institucional y local, de caracter
independiente, multidisciplinario y multisectorial, y de naturaleza plural. De modo que
requieren de apoyo administrativo y financiero.

Es necesario establecer los procedimientos capaces de relacionar varios niveles de revision,
con el fin de asegurar la consistencia y facilitar la cooperacion. lIgualmente, deben
desarrollarse mecanismos de cooperacion y comunicacion entre comités nacionales,
institucionales y locales. Estos mecanismos deben asegurar una comunicacion clara vy



eficiente, y deben también promover el desarrollo de la evaluacion ética dentro de un pais,
asi como la educacion continua de miembros de los comités de ética. Ademas, deben
establecerse los procedimientos necesarios para la revision de los protocolos de investigacion
biomédica llevados a cabo en mas de un lugar en un pais, y en mas de un pais. Asi mismo,
debe establecerse en los niveles regional, nacional y local una red de revision ética, para
asegurar la mas alta competencia en evaluacion biomédica, asi como para garantizar la
contribucion de todos los niveles de la comunidad.

4. CONSTITUCION DE UN CE

Los CE deben estar constituidos en forma tal que aseguren una revision y evaluacion
competente de todos los aspectos éticos de los proyectos de investigacion que reciban, asi
como de lograr que sus metas puedan ser ejecutadas libres de sesgo e influencia que pudiera
afectar su independencia.

Los CE deben ser multidisciplinarios y multisectoriales en su composicion, e incluir expertos
cientificos relevantes, balanceados en edad y sexo, y personas que representen los intereses y
preocupaciones de la comunidad.

Los CE deben establecerse conforme a los reglamentos y leyes del pais, y ademas, de acuerdo
con los valores y principios de la comunidad a la que sirven.

Los CE deben senalar publicamente los procedimientos operacionales que determinan la
autoridad bajo la que el comité esta establecido, las funciones y tareas del CE, los requisitos
de sus miembros, los términos y las condiciones de los nombramientos, las oficinas, la
estructura del secretariado, los procedimientos internos, y los requisitos de quérum. Los CE
deben actuar de acuerdo con sus procedimientos operativos escritos.

Puede ser util el resumir las actividades del CE en un reporte regular (anual).

4.1 Requisitos de los miembros

Deben establecerse procedimientos claros para identificar o reclutar posibles miembros del
CE. Debe publicarse una convocatoria que senale los requisitos que deben llenar los
candidatos, y que incluya un perfil de las tareas y responsabilidades de los miembros del CE.
Los requisitos de los miembros deben incluir los siguientes:

4.1.1 nombre o descripcion del responsable de hacer los nombramientos;

4.1.2 procedimiento de seleccion de miembros, incluyendo el método del nombramiento de
un miembro (ej.: por consenso, por mayoria de votos, por nombramiento directo);

4.1.3 deben evitarse los conflictos de interés cuando se realicen los nombramientos, pero
cuando sean inevitables debera haber transparencia en relacion a dichos intereses.

Se debe considerar un sistema de rotacion de miembros para permitir la continuidad, el
desarrollo y el mantenimiento de la experiencia dentro del CE, asi como el aporte regular de
ideas y enfoques nuevos.



4.2 Términos del nombramiento

Los términos del nombramiento deben establecerse incluyendo lo siguiente:
4.2.1 duracion del nombramiento;

4.2.2 politica para la renovacion del nombramiento;

4.2.3 procedimiento de descalificacion;

4.2.4 procedimiento de renuncia;

4.2.5 procedimiento de sustitucion.

4.3 Condiciones del nombramiento

Debe de redactarse una declaracion sobre las condiciones del nombramiento que incluya lo
siguiente:

4.3.1 el miembro debe estar dispuesto a dar a conocer su nombre completo, profesion y
afiliacion;

4.3.2 todos los ingresos producto del trabajo y los gastos, si los hubiera, dentro o
relacionados a un CE, deben ser registrados y hacerse publicos en caso de que asi se solicite;

4.3.3 el miembro debe firmar un acuerdo de confidencialidad relativo a reuniones en las que
se delibera sobre los proyectos, solicitudes, informacion de los participantes en la
investigacion, y asuntos relacionados; ademas, todo el plantel administrativo del CE debera
firmar un acuerdo similar de confidencialidad.

4.4 Cargos

El CE debe establecer cargos claramente definidos para el buen funcionamiento de la
evaluacion ética. Se requiere la definicion y declaracion de los cargos del CE (ej.: presidente,
secretario), los requisitos para mantener cada cargo, los términos y condiciones de cada
cargo, y las labores y responsabilidades de cada cargo (ej.: agenda, minutas, notificacion de
decisiones).

Deben establecerse procedimientos claros para seleccionar o dar nombramiento de cada
cargo. Ademas de los cargos del CE, éste debe tener adecuado personal de apoyo para
cumplir con sus responsabilidades.

4.5 Requisitos de quérum

El CE debe establecer requisitos especificos de quérum para revisar y decidir sobre una
solicitud, los cuales deben de incluir:

4.5.1 Un minimo de miembros requeridos para completar un quérum (ej.: mas de la mitad de
los miembros).



4.5.2 Las habilidades profesiones requeridas de los miembros (ej.: médico, abogado,
estadistico, paramédico, paciente) y la distribucion de esas habilidades en el quérum. Ningln
quoérum debe consistir en la participacion exclusiva de miembros de una misma profesion o de
un mismo y Unico sexo; un quérum debe incluir al menos un miembro cuya area primaria de
experiencia sea un area no cientifica, y al menos un miembro independiente de la institucion
en donde se realice la investigacion.

4.6 Consultores independientes

El CE puede recurrir eventualmente o establecer una lista de consultores independientes que
aporten experiencia especial al CE en algunos protocolos de investigacion propuestos. Estos
consultores pueden ser especialistas en aspectos éticos o legales, en enfermedades o
metodologias especificas o pueden ser representantes de las comunidades, pacientes o grupos
de intereses especiales. Se deben establecer las responsabilidades y competencia de los
consultores independientes.

4.7 Educacion para los miembros del CE

Los miembros del CE tienen necesidad de educacion inicial y continua en relacion a la ética y
la ciencia de la investigacion biomédica. Las condiciones del nombramiento deben indicar los
medios disponibles para que los miembros del CE reciban entrenamiento introductorio en el
trabajo de un CE, asi como las oportunidades que hay para mejorar su capacidad de revision
ética. Dichas condiciones también deben incluir los requisitos o expectativas con respecto a la
educacion inicial y continua de los miembros de CE. Esta educacion puede estar basada en
arreglos cooperativos con otros CE del area, del pais y de la region, asi como con otras
oportunidades para el entrenamiento inicial y continuo de los miembros de CE.

5. ENVIO DE UNA SOLICITUD

Los CE son responsables de establecer requisitos bien definidos relacionados con el envio de
una solicitud para la evaluacion de un proyecto de investigacion biomédica. Estos requisitos
deben estar disponibles para los solicitantes.

5.1 Solicitud

La solicitud de revision de la ética de un proyecto de investigacion, debe ser enviada por el
investigador calificado responsable de la conduccion ética y cientifica de la investigacion.

5.2 Requisitos de la solicitud
Los requisitos para el envio de un proyecto de investigacion para su evaluacion ética, deben
estar claramente descritos en el procedimiento de la solicitud. Estos requisitos deben incluir

los siguientes puntos:

5.2.1 el nombre o nombres, y direccion, del secretariado o de los miembros del CE a quien el
material de la solicitud sera enviado;

5.2.2 el (los) formato (s) de la solicitud;

5.2.3 el formato para envio;



5.2.4 la documentacion (ver 5.3);

5.2.5 el idioma (s) en el que los documentos esenciales deben ser enviados;

5.2.6 el nimero de copias que deben ser enviadas;

5.2.7 la fecha limite para el envio de la solicitud en relacion con las fechas de revision;

5.2.8 los medios por los cuales se le comunicara a los investigadores la recepcion y aceptacion
de las solicitudes, incluyendo el comunicado de una solicitud incompleta;

5.2.9 el tiempo esperado para la notificacion de una decision después de la evaluacion del
protocolo;

5.2.10 el esquema de tiempos a seguir en el caso de que el CE solicite informacion
suplementaria o cambios en los documentos del solicitante;

5.2.11 la estructura de cuotas, si las hubieran, para revisar una solicitud;

5.2.12 los procedimientos para correcciones al protocolo, la adquisicion del material, la
informacion para el participante en potencia, o la forma de consentimiento informado.

5.3 Documentacion

El solicitante debera enviar todos los documentos requeridos para una revision minuciosa y
completa de los aspectos éticos de la investigacion propuesta. Dichos documentos deberan
incluir, pero no estaran limitados a:

5.3.1 formato de solicitud firmado y fechado;

5.3.2 el protocolo de la investigacion propuesta (claramente identificada y fechada), junto
con documentos de apoyo y anexos;

5.3.3 un resumen ( evitando en la medida de lo posible el lenguaje técnico), sinopsis, o
representacion en diagrama (“flujograma”) del protocolo;

5.3.4 una descripcion (generalmente incluida en el protocolo) de las consideraciones éticas
que involucre la investigacion;

5.3.5 formato de reporte de casos, tarjetas de notas, agendas o formatos de diarios y los
cuestionarios destinados a los participantes en la investigacion;

5.3.6 un resumen adecuado, cuando una investigacion incluya el estudio de un producto
(como un farmaco o equipo bajo investigacion), de los datos disponibles de seguridad,
farmacologia y toxicologia estudiados del producto, junto con un resumen de la experiencia
clinica del producto a la fecha (ej.: apuntes recientes del investigador, datos publicados, un
resumen de las caracteristicas del producto);

5.3.7 curriculum vitae del investigador o investigadores (actualizado, firmado y fechado);



5.3.8 material que sera usado (incluyendo avisos) para el reclutamiento de los potenciales
participantes de la investigacion;

5.3.9 una descripcion del proceso usado para obtener y documentar el consentimiento;

5.3.10 informacién escrita y otras modalidades de informacién para participantes potenciales
(claramente identificadas y fechadas), en el idioma (s) comprendido por éstos, y cuando sea
necesario, en otros idiomas;

5.3.11 formato de consentimiento informado (claramente identificado y fechado), en el
idioma (s) entendido por los participantes potenciales en la investigacion, y cuando sea

necesario, en otros idiomas;

5.3.12 una declaracion que describa la compensacion que se dara a los participantes en el
estudio (incluyendo gastos y acceso a atencion médica);

5.3.13 una descripcion de los acuerdos para indemnizacion, en caso de ser aplicable;
5.3.14 una descripcion de los acuerdos para cobertura por seguro, en caso de ser aplicable;

5.3.15 una declaracion del acuerdo del investigador para cumplir con los principios éticos
propuestos en documentos y guias pertinentes y relevantes;

5.3.16 todas las decisiones significativas previas (ej.: aquéllas que llevan a una decision
negativa o a modificar el protocolo) tomadas por otros CE o autoridades reguladoras para el
estudio propuesto (en la misma o en otra localidad), y una indicacion de la modificacion o
modificaciones del protocolo realizadas en esa ocasion. Deben exponerse las razones para
previas decisiones negativas.

6. REVISION

Todas las solicitudes adecuadamente entregadas deben ser revisadas a la brevedad posible y
de acuerdo al procedimiento de evaluacion establecido.

6.1 Requisitos de las reuniones

Los CE deben reunirse regularmente de acuerdo a fechas programadas anunciadas con
anticipacion. Los requisitos de las reuniones deben incluir lo siguiente:

6.1.1 deben estar programadas de acuerdo con las necesidades y a las cargas de trabajo;

6.1.2 los miembros del CE deben tener tiempo suficiente, previamente a las reuniones, para
revisar los documentos mas importantes;

6.1.3 deben existir minutas de las reuniones; y un procedimiento de aprobacion de las
minutas;

6.1.4 el solicitante, patrocinador y/o investigador pueden ser invitados a presentar la
propuesta o a profundizar en cuestiones especificas del mismo;



6.1.5 los consultores independientes pueden ser invitados a las reuniones o a presentar
comentarios escritos, sujetos a los acuerdos de confidencialidad aplicables al resto de los
miembros del CE.

6.2 Elementos de la Revision

La tarea principal de un CE es la revision de propuestas de investigacion y de su
documentacion de apoyo, dando atencion especial al proceso de consentimiento informado, a
la documentacion, y a la viabilidad y lo de adecuado del protocolo. Los CE deben tener en
cuenta revisiones cientificas previas, si las hay, asi como los requerimientos de las leyes y
reglamentos aplicables. Los siguientes elementos deben ser considerados cuando sean
aplicables:

6.2.1 Disefo Cientifico y Conduccion del Estudio

6.2.1.1 Lo adecuado del disefo del estudio en relacion con sus objetivos, la metodologia
estadistica (incluyendo el calculo del tamafio de la muestra), y el potencial para alcanzar
conclusiones sélidas con el menor nimero de participantes en la investigacion;

6.2.1.2 El peso de la justificacion de riesgos previsibles e inconvenientes, contra los
beneficios anticipados para los participantes y las comunidades comprometidas y a las cuales
concierne la investigacion;

6.2.1.3 La justificacion para el uso de grupo control;

6.2.1.4 Criterios para el retiro prematuro de participantes de la investigacion;

6.2.1.5 Criterios para suspender o terminar completamente la investigacion;

6.2.1.6 Disposiciones adecuadas para monitorizar y auditar el desarrollo de la investigacion,
incluyendo la constitucion de una junta de monitorizacion de la seguridad de los datos;

6.2.1.7 Lo adecuado del sitio de la investigacion, incluyendo equipo de apoyo, instalaciones
disponibles y procedimientos de urgencia;

6.2.1.8 La forma en que los resultados de la investigacion seran reportados y publicados.
6.2.2 Reclutamiento de Participantes en la Investigacion

6.2.2.1 caracteristicas de la poblacion de la que se extraeran los participantes de la
investigacion (incluyendo sexo, edad, educacion, nivel econémico, y etnia);

6.2.2.2 los medios por los cuales el contacto inicial y el reclutamiento seran conducidos;

6.2.2.3 los medios por los cuales la informacion completa sera comunicada a los y las
potenciales participantes de la investigacion o sus representantes;

6.2.2.4 criterios de inclusion de los participantes de la investigacion;

6.2.2.5 criterios de exclusion de los participantes de la investigacion.



6.2.3 Cuidado y Proteccion de los Participantes en la Investigacion

6.2.3.1 lo adecuado del investigador en cuanto a su acreditacion académica y la experiencia
del investigador o investigadores del estudio propuesto;

6.2.3.2 especificar el plan, en caso de haberlo, para interrumpir o negar terapias
estandarizadas para la investigacion propuesta, y la justificacion para tal accion;

6.2.3.3 la atencidén médica que sera proporcionada a los participantes en la la investigacion
durante y después de la misma;

6.2.3.4 lo adecuado de la supervision médica y el apoyo psicosocial para los participantes en
la investigacion;

6.2.3.5 pasos que deberan llevarse a cabo en caso de que los participantes en la investigacion
se retiren voluntariamente durante el curso de ésta;

6.2.3.6 los criterios para extender el acceso, para el uso de urgencia y/o para el uso previo a
su comercializacion y reglamentacion, de los productos del estudio;

6.2.3.7 los procedimientos, en caso de ser necesarios, para informar al médico general
(médico familiar o de cabecera) del participante de la investigacion, incluyendo los

procedimientos para obtener el consentimiento del participante para informar a su médico;

6.2.3.8 descripcion de los planes para permitir la disponibilidad del producto del estudio a los
participantes de la investigacion, una vez que ésta concluya;

6.2.3.9 descripcion de cualquier costo econémico que pudiera haber para los participantes en
la investigacion;

6.2.3.10 recompensas y compensaciones a los participantes en la investigacion (incluyendo
dinero, servicios, y/o regalos);

6.2.3.11 medidas para compensacion/tratamiento en el caso de dano/invalidez/muerte del
participante atribuible a su participacion en la investigacion;

6.2.3.12 convenios de seguro e indemnizacion.
6.2.4 Proteccion de la Confidencialidad del Participante en la Investigacion

6.2.4.1 relacion de las personas que tendran acceso a los datos personales de los
participantes en la investigacion, incluyendo historias clinicas y muestras bioldgicas;

6.2.4.2 medidas que se llevaran a cabo para asegurar la confidencialidad y seguridad de la
informacion personal de los participantes en la investigacion;

6.2.5 Proceso de Consentimiento Informado

6.2.5.1 descripcion completa del proceso para obtener el consentimiento informado,
incluyendo la identificacion de los responsables de obtener el consentimiento;



6.2.5.2 lo adecuado, completo y comprensible de la informacion escrita y oral que se dara a
los participantes en la investigacion y, cuando sea necesario, a su (s) representante (s) legal
(es);

6.2.5.3 clara justificacion para incluir en la investigacion a individuos que no puedan dar su
consentimiento, y una descripcion completa de los arreglos para obtener el consentimiento o
autorizacion de la participacion de dichos individuos;

6.2.5.4 seguridad de que los participantes recibiran informacion conforme se vaya haciendo
disponible, relacionada con su participacion durante el curso de la investigacion (incluyendo

sus derechos, seguridad y bienestar);

6.2.5.5 las arreglos dispuestos para recibir y responder preguntas y quejas de los
participantes o de sus representantes durante el curso de la investigacion;

6.2.6 Consideraciones Comunitarias
6.2.6.1 impacto y relevancia de la investigacion sobre las comunidades de las cuales seran
elegidos los participantes en la investigacion, asi como para aquellas a quienes concierne la

investigacion;

6.2.6.2 pasos y medidas tomadas para consultar con las comunidades involucradas durante el
proceso de disefio de la investigacion;

6.2.6.3 influencia de la comunidad en el consentimiento de los individuos;

6.2.6.4 consultas a la comunidad propuestas durante el curso de la investigacion;

6.2.6.5 medida en la que la investigacion contribuye a la capacitacion de recursos humanos y
materiales, incluyendo el mejoramiento del sistema de salud, a la investigacion, y a la

posibilidad de responder a necesidades de salud publica;

6.2.6.6 descripcion de la disponibilidad y asequibilidad de cualquier producto exitoso del
estudio que sea util a las comunidades involucradas, después de la investigacion;

6.2.6.7 la manera en que los resultados de la investigacion se haran disponibles a los
participantes en la investigacion y a las comunidades involucradas.

6.3 Revision Expedita

Los CE deben establecer procedimientos para revisiones expeditas de propuestas de
investigacion. Estos procedimientos deben especificar lo siguiente:

6.3.1 naturaleza de las solicitudes, enmiendas, y otras consideraciones que sean elegibles
para el procedimiento de revision expedita;

6.3.2 quérum necesario para la revision expedita;

6.3.3 estatus de las decisiones tomadas en la revision expedita (ej.: sujeto a confirmacion por
el CE en pleno o no).



7. TOMA DE DECISIONES

Para tomar decisiones sobre las solicitudes para la revision ética de investigacion biomédica,
un CE debe tomar en consideracion lo siguiente:

7.1 El retiro de un miembro de la reunion para el procedimiento de decision, en la
eventualidad de que una solicitud pueda ser causa de un conflicto de intereses con dicho
miembro; dicho conflicto se le indicara al presidente antes de la revision de la solicitud y se
procedera a registrarlo en las minutas;

7.2 una decision sélo puede ser tomada cuando se ha podido disponer de tiempo suficiente
para la revision y discusion de una solicitud, la discusion llevada a cabo Unicamente entre el
personal del CE, sin la presencia de no miembros en la reunion (ej.: el investigador,
representante del patrocinador, consultantes independientes),

7.3 las decisiones solo deberan ser tomadas cuando el quorum esté presente (como esta
estipulado en los procedimientos operativos escritos del CE);

7.4 antes de que se tome una decision debe considerarse que estén completos los documentos
requeridos para la completa revision de la solicitud, asi como los elementos relevantes
mencionados arriba (ver 6.2);

7.5 so6lo los miembros que realicen la revision deben participar en la decision;

7.6 debe haber un método predefinido para llegar a una decision (ej.: por consenso, por
voto); es recomendable, cuando sea posible, que las decisiones a que se llegue sean por
consenso; cuando parece poco probable el consenso, es recomendable la votacion del CE;

7.7 pueden adjuntarse a la decision, sugerencias sin caracter de obligatorias;

7.8 en el caso de decisiones condicionadas, deben darse sugerencias claras para la revision, y
debe especificarse el procedimiento para someter a revision nuevamente la solicitud; una
decision negativa a una solicitud debe ser fundamentada con razones claramente
manifestadas.

8 COMUNICACION DE UNA DECISION

Una decision debe ser comunicada por escrito al solicitante de acuerdo a los procedimientos
del CE, preferentemente dentro de un periodo de dos semanas después de la reunion en la
que la decision fue tomada. La comunicacion de la decision debe incluir, pero no estar
limitada a lo siguiente:

8.1 el titulo exacto de la propuesta de investigacion revisada;

8.2 la clara identificacion del protocolo de la investigacion propuesta, o de la enmienda; la
fecha y el nimero de la version (en su caso), sobre la que se baso la decision;

8.3 los nombres y, cuando sea posible, los nimeros especificos de identificacion (nUmero de
version/ fechas) de los documentos revisados, incluyendo la hoja y material informativo para
el participante potencial en la investigacion, y la forma de consentimiento informado;



8.4 el nombre y titulo del solicitante;

8.5 el nombre de la institucion y sede de la investigacion;
8.6 la fecha y lugar de la decision;

8.7 el nombre del CE que tomo la decision;

8.8 una clara declaracion de la decision tomada;

8.9 sugerencias del CE;

8.10 en el caso de una decision condicionada, los requerimientos del CE, incluyendo
sugerencias para la revision y el procedimiento para revisar nuevamente la solicitud;

8.11 en el caso de una decision positiva, una declaracion de las responsabilidades del
solicitante; por ejemplo, la confirmacion de aceptacion de cualquiera de los requisitos
impuestos por el CE; entrega de reporte(s) de los avances; la necesidad de notificar al CE en
el caso de enmiendas al protocolo (no las enmiendas que involucren sélo aspectos logisticos o
administrativos del estudio); la necesidad de notificar al CE en el caso de enmiendas al
material de reclutamiento, a la informacion para los potenciales participantes en la
investigacion, o al formato de consentimiento informado; la necesidad de reportar eventos
adversos serios e inesperados relacionados con la conduccion del estudio; la necesidad de
reportar circunstancias no esperadas,

la terminacion del estudio, o decisiones significativas tomadas por otros CEs; la informacion
que el CE espera recibir para poner en practica la revision en curso; el resumen o reporte
final;

8.12 el programa/plan del CE para la revision en curso;

8.13 en el caso de una decision negativa, indicar claramente las razones de la decision;
8.14 fecha y firma del presidente (u otra persona autorizada) del CE.

9. SEGUIMIENTO

El CE debe establecer procedimientos para el seguimiento del progreso de todos los estudios a
los que se respondié con una decision positiva, desde el momento en que la decision fue
tomada, hasta la terminacion de la investigacion. Las lineas de comunicacion en curso entre
el CE y el investigador deben estar claramente especificadas. El procedimiento de
seguimiento debe tomar en consideracion lo siguiente:

9.1 los requisitos de quorum, el procedimiento de revisién, y el procedimiento de
comunicacion para revisiones de seguimiento, que pueden diferir de los requisitos y
procedimientos para la decision inicial sobre la solicitud;

9.2 el intervalo de las revisiones de seguimiento debe ser determinado por la naturaleza y los
eventos de los diversos proyectos de investigacion, aun cuando cada protocolo debe
someterse a una revision de seguimiento al menos una vez por ano;



9.3 las instancias o eventos siguientes requieren de la revision de seguimiento del estudio:

a.) cualquier enmienda del protocolo que eventualmente pudiera o que claramente afecte los
derechos, seguridad y/o bienestar de los participantes en la investigacion, o la conduccion
del estudio;

b.) eventos adversos serios e inesperados relacionados con la conduccion del estudio o el
producto del estudio, y la consiguiente respuesta por parte de los investigadores,

patrocinadores y agencias reguladoras;

c.) cualquier evento o nueva informacion que pueda afectar la proporcion de beneficio/riesgo
del estudio;

9.4 debe emitirse y comunicarse al solicitante la decision de revision de seguimiento,
indicando la modificacion, suspension o revocacion de la decision original del CE, o bien la
confirmacion de que la decision es aln valida y vigente;

9.5 en el caso de suspension/terminacion prematura del estudio, el solicitante debe notificar
al CE las razones para la suspension/terminacion, y debe entregar al CE un resumen de los
resultados obtenidos en el estudio prematuramente suspendido/terminado;

9.6 el CE debe recibir notificacion del solicitante al momento de completar un estudio;

9.7 el CE debe recibir copia del resumen final o el reporte final de un estudio.

10 DOCUMENTACION Y ARCHIVO

Toda la documentacion y las comunicaciones de un CE deben fecharse, numerarse y
archivarse de acuerdo a los procedimientos escritos. Se requiere una definicion del
procedimiento de acceso y recuperacion (incluyendo personas autorizadas) a los diferentes

documentos, expedientes y archivos.

Es recomendable que los documentos sean archivados por un periodo minimo de 3 afnos
después de haberse completado el estudio.

Los documentos que deben archivarse incluyen, pero no se limitan a:

10.1 la constitucion, procedimientos operativos escritos del CE, reglamento y los reportes
normales (anuales);

10.2 el curriculum vitae de todos los miembros del CE;

10.3 un registro de todos los ingresos y gastos del CE, incluyendo préstamos y reembolsos
hechos al secretariado y miembros del CE;

10.4 las guias establecidas y publicadas por el CE para la elaboracion de una solicitud;
10.5 la programacion de reuniones del CE;

10.6 las minutas de las reuniones del CE;



10.7 una copia de todo el material enviado por el solicitante;

10.8 la correspondencia de los miembros del CE con los solicitantes o con los involucrados con
la solicitud, decision, y seguimiento;

10.9 una copia de la decision y de cualquier sugerencia(s) o requisito(s) enviado(s) al
solicitante;

10.10 toda la documentacion escrita recibida durante el seguimiento;

10.11 la notificacion de consumacion, suspension prematura, o terminacion prematura de un
estudio; 10.12 el resumen final o reporte final del estudio.

GLOSARIO

Las definiciones proporcionadas dentro de este glosario indican el sentido en el que son
utilizados los términos en estas Guias. Los términos pueden tener diferentes significados en
otros contextos.

Comunidad

Una comunidad es un grupo de personas que tienen cierta identidad, debido a que comparten
intereses comunes o una proximidad. Una comunidad puede identificarse como un grupo de
personas que viven en la misma aldea, pueblo o pais, y que comparten una proximidad
geografica. Por otro lado, una comunidad puede identificarse como un grupo de personas que
comparten valores, intereses o enfermedades comunes.

Conflicto de interés

Un conflicto de interés se presenta cuando un miembro (miembros) del CE tiene intereses con
respecto a una especifica solicitud para revision, que pueden comprometer su desempefo en
cuanto a la obligacion de proporcionar una evaluacion libre e independiente de la
investigacion, enfocada a la proteccion de los participantes en la investigacion. Los conflictos

de interés pueden

presentarse cuando un miembro del CE tiene relacion financiera, material, institucional o
social con la investigacion.

Decision

Respuesta (ya sea positiva, condicionada o negativa) de un CE a una solicitud después de la
revision, en la cual se emite la posicion del CE sobre la validez ética del estudio propuesto.

Enmienda de protocolo
Descripcion escrita de un cambio o de una aclaracion formal a un protocolo.

Investigador



Cientifico calificado que asume la responsabilidad cientifica y ética, ya sea en nombre propio
o en el de una organizacion/compaiia, de la integridad ética y cientifica de un proyecto de
investigacion en un sitio especifico o grupo de sitios. En algunas instancias, un coordinador o
un investigador principal, puede ser nombrado como el lider responsable de un equipo de co-
investigadores.

Participante en la investigacion

Individuo que participa en un proyecto de investigacion biomédica, ya sea como un receptor
directo de una intervencién (ej.: producto del estudio o procedimiento invasivo), como un
control, o a través de la observacion. El individuo puede ser una persona sana que
voluntariamente participa en la investigacion; o una persona con una condicién no
relacionada a la investigacion en proceso que voluntariamente participa; o una persona
(generalmente un paciente) cuya condicion es relevante para el uso del producto estudiado o
para las preguntas que estan siendo investigadas.

Patrocinador

Individuo, compania, institucion u organizacion, que toma la responsabilidad del inicio,
administracion y/o financiamiento de un proyecto de investigacion.

Protocolo

Documento que proporciona los antecedentes, razones y objetivo (s) de un proyecto de
investigacion biomédica, y describe su disefio, metodologia y organizacion, incluyendo
consideraciones éticas y estadisticas. Algunas de estas consideraciones pueden ser
proporcionadas en otros documentos a los que se haga referencia en el protocolo.

Requisitos

En el contexto de las decisiones, los requisitos son elementos obligatorios que expresan y
contemplan consideraciones éticas cuya implementacion es considerada como indispensable y
obligatoria por parte de los comités de ética para poder llevar a cabo la investigacion.
Solicitante

Investigador calificado que asume la responsabilidad cientifica y ética de un proyecto de
investigacion, ya sea en nombre propio o en el de una organizacion/compaiiia, solicitando la
aprobacion del comité de ética a través de una solicitud formal.

Sugerencia

Consideracion no obligatoria adjunta a la decision, que intenta proporcionar asistencia ética a
aquéllos involucrados en la investigacion.



