Comité Institucional de Etica en Investigacion en Salud (CIEIS), Facultad de Odontologia, UNC

EVALUACION, REGISTRO Y FISCALIZACION DE LAS INVESTIGACIONES
EN SALUD

PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR

PARTE 1: INFORMACION GENERAL

VISTO la Ley Provincial N° 9694/09, todo protocolo o proyecto de investigacion a
ser desarrollado en una Institucion de Salud de jurisdiccion del Ministerio de Salud de
la Provincia de Coérdoba, debe cumplir con wun circuito de evaluacién
institucional destinado a asegurar, a través de sus diferentes componentes, su
registro en el Registro provincial de Investigaciones en Salud, la pertinencia de la
realizacién de actividades de investigaciébn en base a la validez cientifica, el

cumplimiento de los principios éticos y el valor institucional.

En acuerdo con las resoluciones 371/12 y 372/12 (HCD, Facultad de Odontologia,
UNC), el Comité Académico de Investigacion (CAl) de la Facultad de Odontologia
trabajara de manera coordinada con el Comité Institucional de Etica en
Investigacion en Salud (CIEIS). También, se tendra en cuenta lo estipulado en las

Disposiciones CoEIS-Ministerio de Salud-Gobierno de la Provincia de Cérdoba.

Las funciones del CAl son:

1. Receptar todos los proyectos de investigacion en salud desarrolladas en el
ambito de la Facultad de Odontologia de la UNC.

2. Evaluar las investigaciones de caracter retrospectivo y las investigaciones
prospectivas, patrocinadas o no por la industria farmacéutica, que involucren
participacién de seres humanos o que utilicen datos, registros e historias
clinicas de los pacientes sin estar en contacto con ellos (segun pautas
establecidas en la ley 9694/09 de la provincia de Cdérdoba; disposicién CoEIS
N° 40/21) o que trabajen sobre animales de experimentacion. En el caso de
investigaciones sobre muestras biolégicas humanas almacenadas en bancos
se debera considerar la legislacion nacional vigente (Disposicion CoEIS N°
40/21).
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3. Derivar al CIEIS de la Facultad de Odontologia, con un informe de aprobacion

de su aspecto metodoldgico, todas las investigaciones que involucren
participacién actual de seres humanos, para ser evaluadas, aprobadas y

supervisadas.

Las funciones del CIEIS son:

1.

Receptar los proyectos de investigacion en salud que involucren la
participacion actual de seres humanos (Disposicion CoEIS N° 40/21) que se
realicen en el ambito de la Facultad de Odontologia de la UNC y sean
derivados desde el CAl, y los provenientes de otras instituciones con las cuales
se encuentre vinculada a través de convenios.

Realizar la evaluacién, desde el punto de vista ético y metodolégico, de los
protocolos o proyectos prospectivos de investigacion en salud en la que
participen seres humanos, tanto en condiciones de enfermedad como
voluntarios sanos, de caracter experimental u observacional, que implique o no
nuevos métodos de prevencién, diagndstico, tratamiento o rehabilitacion, asi
como la recoleccion, almacenamiento y diseminacion de informacién
relacionada a los individuos o muestras bioldgicas obtenidas directa o
indirectamente de los mismos, en el ambito de la Provincia de Cérdoba (Ley
9694/09; disposiciones CoEIS N° 37/18 y 40/21).

Realizar la evaluacién ética de las investigaciones que prevén la toma y
almacenamiento de muestras bioldgicas y genéticas de pacientes participantes
de ensayos clinicos (Disposicion CoEIS N° 26/13).

Registrar individualmente en el Registro Provincial de Investigacién en Salud
(RePIS) las investigaciones patrocinadas por la industria farmacéutica, que
hayan sido evaluadas y aprobadas. El CIEIS evaluara y registrara en el RePIS
las enmiendas, y finalizacion/cancelacion del estudio. Las investigaciones no
patrocinadas seran registradas por el CIEIS y solamente notificadas al RePIS
(Disposicion CoEIS N° 40/21).

Contribuir a salvaguardar la dignidad, los derechos, la seguridad y el bienestar
de todos los participantes actuales y potenciales de la investigacion.

Difundir normativas internacionales, nacionales y locales para la evaluacion de
investigaciones en salud, y establecerlas dentro de la institucion para facilitar
los procedimientos de evaluacion y garantizar una evaluacién independiente de

influencias politicas, institucionales, religiosas, profesionales y comerciales.
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7. Evitar conflictos de intereses en las investigaciones cientificas. En el caso de
que algun miembro esté de algun modo comprometido en un conflicto de
interés respecto a la investigacién que se evalla, debera abstenerse de la
participacién en la evaluacién de dicha investigacion.

8. Mantener la independencia en sus procedimientos y en la toma de decisiones.

Los proyectos de investigacion seran tratados con absoluta reserva y confidencialidad,
tanto los analizados por el CAl como aquellos tratados en forma conjunta entre el CAl
y el CIEIS.

Fuentes:

e Ley Provincial N° 9694/09.

e Resoluciones HCD N° 371/12 (CAl) y 372/12 (CIEIS)-Facultad de Odontologia,
UNC.

e Disposicion CoEIS N° 26/13.

e Disposicion CoEIS N° 37/18.

e Disposicion CoEIS N°40/21.

e SERFIS: https://lwww.cba.gov.ar/legislacion-serfis/?csrt=10769378727475900412

PARTE 2: PROCEDIMIENTO DE PRESENTACION DE
PROYECTOS DE INVESTIGACION PARA SU EVALUACION

Para solicitar la evaluacién de un protocolo de investigacion, independientemente del
procedimiento y requisitos exigidos por la dependencia académica en donde se
origine el mismo, debera satisfacer los requisitos establecidos en la LEY Provincial
9694/09, disposiciones vigentes del CoEIS-Ministerio de Salud de la Provincia de

Cdrdoba y disposiciones de este CIEIS, como se describe a continuacion:

Seccion 1: Documentacion que se requiere para presentar un proyecto a
evaluar.

La solicitud de evaluacion de la Investigacidon, presentada por triplicado en carpetas

con tapas transparentes, debera contener:
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a. Nota dirigida al Coordinador del Comité Académico de Investigacién y al
Coordinador del Comité Institucional de Investigaciones en Salud de la
Facultad de Odontologia, Universidad Nacional de Cérdoba, solicitando la
evaluacion del protocolo.

b. En el caso de Tesis Doctoral, la nota anterior debe contener la firma del
tesista y su director.

c. En caso de tratarse de un trabajo de Tesis Doctoral se debera presentar:

e Nota del Consejo Asesor de las Carreras de Doctorado y Maestrias
que certifique la realizacion y aprobacién de los médulos del Ciclo
Introductorio de la carrera de Doctorado.

e Copia del acta de la primera reunién donde conste la aprobacién del
proyecto por la Comisién de Tesis, segun lo establece el Reglamento
de la Carrerea de Doctorado (Articulo 14, Ord. HCD 05/17).

e Nota del director de tesis donde exprese su compromiso a dirigir su
tesista.

d. Formulario RePIS de Registro de Investigaciones no patrocinadas, firmado y
sellado por el investigador principal. El formulario se obtiene en la pagina
web de la Facultad de Odontologia, UNC (PARTE 5). Este formulario debe
ser llenado en computadora.

e. Nota de autorizacién del responsable de la Institucién donde se realizara la
investigacion, en caso que no fuera la Facultad de Odontologia, Universidad
Nacional de Cérdoba.

f. Estado de tramite ante ANMAT, si corresponde.

g. Protocolo de la investigacion propuesta, segun el Anexo 1 (PARTE 3).

h. Informacion al paciente (participante) y Consentimiento Informado, segun
Anexo 2 (PARTE 4). El consentimiento informado (claramente identificado y
fechado) debera ajustarse a la normativa vigente (RM 1480/11-Ministerio de
Salud de la Nacién; Ley 9694/09-Ministerio de Salud de la Provincia de
Cordoba; Disposiciones de CoEIS; Disposicion 6677/10 ANMAT y sus
modificatorias; Codigo Civil y Comercial de la Nacion; Declaracion de
Helsinki y actualizaciones). Considerando que tanto el Consentimiento
Informado como la Informacion al Paciente, que sera invitado a participar de
un proyecto de investigacion, son areas especificas de incumbencias
bioéticas, cuando el Proyecto sea enviado al CIEIS es probable que el
investigador principal sea citado para obtener informacién adicional sobre la

formulacién del mismo.
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i. Curriculum Vitae resumido del investigador principal, actualizado, firmado y
fechado. El formulario apropiado a completar se obtiene en la pagina web de
la Facultad de Odontologia, UNC (PARTE 6).

j-  Una descripcion de los seguros de cobertura de dafo o acuerdos para
indemnizaciones, en caso de ser aplicable. Se debe describir en el
formulario RePIS y en el protocolo.

k. Una nota de declaraciéon sobre el origen de los pacientes que seran
reclutados, indicando los medios empleados para el reclutamiento de los
potenciales participantes de la investigacion (difusién oral, publicidades,
avisos, comunicados, etc.).

I. Si correspondiera, una nota de declaracion del investigador principal que
describa cualquier compensacion que se dara a los participantes en el
estudio, incluyendo gastos y pago por acceso a la atencién médica.

m. Una nota de declaracién del acuerdo del/los investigador/es para cumplir
con los principios éticos propuestos en documentos y guias pertinentes y
relevantes, declaraciones, codigos y leyes provinciales, nacionales e

internacionales.

Seccion 2: Formato para la presentacién de proyectos y lugar de entrega

de la documentacion.

Toda la documentacion (Formulario RePIS de investigacion, resumen del protocolo y
protocolo completo de investigacion, hoja de informacién a los pacientes y
consentimiento informado, anexos, notas, etc.) debera estar escritos en idioma
espanol. El formulario de registro de la investigacion con datos generales del
investigador y del protocolo (Formulario RePIS, con fecha, firma y sello del
investigador principal) y toda la documentacién solicitada, en el orden descrito en la

seccion anterior, sera incluida en una carpeta para ser enviada por correo electrénico.

e La documentacién de los proyectos originados por investigadores de la
Facultad de Odontologia sera recibida por la secretaria del CAl (Comité
Académico de Investigacion) en el correo: cais@odontologia.unc.edu.ar

e La documentacion de los proyectos originados por investigadores ajenos a la
Facultad de Odontologia sera recibida por la secretaria del CIEIS (Comité
Institucional de Etica en Investigacién en Salud) en el correo: cieis@

odontologia.unc.edu.ar
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En el momento de recepcion del material se entregara un comprobante que servira

como prueba de la tramitacion.

Seccion 3: Diagrama del circuito institucional para la recepciéon y

tratamiento de proyectos de investigacion.

Proyectos de investigadores
de la Facultad de Odontologia

Proyectos de
investigadores ajenos a la -

Facultad de Odontologia
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¢Lainvestigacion utiliza ¢La investigacion tiene contacto
registros, bases de datos, con sujetos y/o material biologico,

estadisticas, historias incluyendo encuestas, entrevistas,
clinicas? cuestionarios?

(Retrospectivo) (Prospectivo)

Evalia Comité Académico Evalia Comité Académico
de Investigacion de Investigacion
(CAl) (CAI)

Evalua Comité Institucional de
Etica en Investigacion en Salud

(CIEIS)

Registro/notificacion en el
Registro Provincial de
Investigaciones en Salud
(RePIS)

Seccion 4: Recepcion, evaluacion e informe por parte del CAl, cuando el
proyecto de investigacion pertenezca a la Facultad de Odontologia.

ElI CAl recibira el protocolo para su evaluacion metodoldégica y elaboracién del
correspondiente informe. En los casos que corresponda, el CAl elevara el protocolo al
CIEIS.

Seccidén 5: Recepcion, evaluacién e informe por parte del CIEIS.
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Cuando el CIEIS reciba protocolos de otras instituciones o los enviados por el CAl, el
comité realizara la evaluacion bioética y metodolégica del protocolo, y elaborara el
informe (PARTES 7 Y 8). El CIEIS puede hacer observaciones y comprobaciones
correspondientes, solicitar informacion adicional o correcciéon del mismo, y aceptar o
denegar la solicitud presentada. Una vez aprobado el protocolo, el CIEIS lo notificara
al RePIS-CoEIS (Consejo de Evaluacion Etica de la Investigacién en Salud), Ministerio
de Salud, Gobierno de Cérdoba. La decisién tomada por el CIEIS sera comunicada al
investigador principal por escrito, refrendada por el Coordinador o uno de los
miembros presentes en la reunidn donde se origind la misma, la cual quedara

finalmente asentada en el Libro de Actas.

Seccion 6: Periodo de recepcion de proyectos por parte del CAI/CIEIS.

Los proyectos se recibiran hasta el 30 de noviembre. Los presentados en esta fecha
seran evaluados en la primera reunién del CAI/CIES del afio siguiente, dato que se

aclarara en el comprobante de recepcion del mismo.

Seccidn 7: Procedimiento a seguir después de la aprobacién del proyecto por el
CIEIS.

Una vez que el CIEIS-Facultad de Odontologia, en reunion plenaria, ha decidido
aprobar un estudio de investigacién (Protocolo y Consentimiento Informado) por
cumplir con las disposiciones y regulaciones provinciales, nacionales e internacionales
que salvaguardan los derechos de los participantes en la investigacion clinica, y no
habiendo objecion desde el punto de vista de la bioética, el investigador principal es
informado de la resolucién.

Para cumplimentar con el procedimiento de aprobacion del protocolo se debera
presentar en la oficina del CIEIS el formulario de registro de la investigacion con datos
generales del investigador y del protocolo (Formulario RePIS, con fecha, firma y sello
del investigador principal) y toda la documentacién solicitada debidamente foliada,
inserta en el orden descrito en la seccion 1, en una carpeta con frente transparente y

entregada por duplicado en sobre de papel madera, previa comprobacién de que
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satisface los recaudos exigidos, el cual sera cerrado en el momento de la recepcion.

En ese momento se entregara el certificado de aprobacién del protocolo.

Luego de la aprobacion del protocolo, el investigador responsable debera notificar al
CIEIS, en los formularios correspondientes para cada caso, lo siguiente:
e Elinicio de la ejecucién del estudio dentro de las 72 horas.

e El avance de reclutamiento anual en donde se incluira el estado de progreso
del protocolo y cualquier otra situacion que modifique el curso de la

investigacion y/o revista mayor seguridad para los participantes.

e Los eventos adversos serios, dentro de los 10 dias habiles de ocurrido el

evento.

e |Las enmiendas realizadas en el protocolo de manera oportuna y para su

aprobacion.
e La suspensién o cancelacion del estudio de manera inmediata.
e Lafinalizacion de la investigacion.
Estos formularios se encuentran en la seccién CIEIS de la pagina web de la Facultad

de Odontologia.

De no cumplimentar con los requisitos solicitados, en un tiempo menor a 3 meses, se
comunicara al CoEIS el no cumplimiento de los requisitos éticos necesarios para

realizar los estudios planteados en el proyecto.

Seccion 8: Registros para entregar al CIEIS.

e Registro de Enmiendas:

Formulario que corrige, agrega o completa datos de un Protocolo ya presentado, que

debera llevar siempre el numero de RePIS original en su extremo superior derecho.
1. Su presentacién es por triplicado (3 copias originales).

2. Se le asignara un numero de Registro propio —Se debera verificar que los datos

estén completos.
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3. Verificar que esté firmada y sellada por el Comité / CIEIS correspondiente.

4. Verificar que la versién del formulario sea la correcta y la vigente al momento de la

presentacion.
e Registro de Informe de Avance:

Formulario que informa acerca de la fecha de inicio de la investigacion; el
reclutamiento de pacientes; la finalizaciéon del reclutamiento o de la investigacion;
fecha de cancelaciéon o suspension y sus causas; y numero de pacientes reclutados

y situacion de los mismos.
1. Debe presentarse por triplicado (3 copias originales).

2. Debe presentarse con su numero de Registro correspondiente a la investigacion

impreso en el margen superior derecho.

3. Verificar que contenga todos los datos referidos al titulo del estudio, investigador,

lugar de realizacion, seguro de dafios y Comité o CIEIS donde se evaluo el estudio.

4. Verificar que esté firmado y sellado por el investigador y la autoridad responsable
del Comité / CIEIS.

e Registro de Efectos Adversos Serios:

Formulario que informa el tipo de efecto adverso y la relacion el mismo con la droga en

estudio.
1. Debe presentarse por triplicado (3 copias originales)

2. Debe presentarse con su numero de Registro correspondiente a la investigacion

impreso en el margen superior derecho.
3. Verificar que haya sido evaluada por el Comité / Cieis y que especifique el resultado.
4. Debe constar el detalle del efecto adverso.

5. En caso de tratarse de un efecto adverso letal debe especificarse la condicién
pre-existente al efecto adverso o antecedentes patoldgicos (historia clinica relevante),
causa probable del deceso, medicacion concomitante, relacién causal con la droga en
estudio y demas observaciones que se relacionen con las causas de la muerte del

paciente.

10
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6. Verificar que esté firmado y sellado por el investigador y la autoridad responsable

del Cieis.

Fuentes:

e http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html
e http://www.cba.gov.ar/coeis/
e SERFIS: https://www.cba.gov.ar/legislacion-serfis/?csrt=10769378727475900412

PARTE 3: ; QUE DEBE CONTENER EL PROTOCOLO DE
INVESTIGACION?

Anexo 1

El protocolo de investigacion, entregado por triplicado, debe contener las siguientes

partes:

TITULO DEL PROYECTO.

LUGAR DE REALIZACION: A- LOCAL, B- MULTICENTRICO.

AUTORIDAD RESPONSABLE DE LA /O LAS INSTITUCIONES DONDE SE
DESARROLLA LA INVESTIGACION.

INVESTIGADOR PRINCIPAL.

PATROCINADOR, si corresponde.

CONFORMIDAD DE PARTICIPACION DEL DIRECTOR, en caso de tesis
doctorales, segun lo establecido en los reglamentos de las Carreras de Doctorado
de las Facultades de la Universidad Nacional de Cérdoba (Para la Facultad de
Odontologia: articulos 11 y 12 de la Ordenanza 04/07; articulos 13, 14, 15, 16, 17
y 18 de la Ordenanza 03/09, HCD).

7. RESUMEN DEL PROTOCOLO: Con una sintesis de introduccion, objetivos,
material y métodos, potenciales resultados, aspectos éticos del proyecto.

8. INTRODUCCION, ANTECEDENTES y JUSTIFICACION: Aplicabilidad de
resultados, aporte a enfermedades o problemas de salud locales, epidemiologia
del problema a nivel local, impacto sobre la salud de la poblacién.

9. OBJETIVOS (generales y especificos).

10. MATERIAL Y METODOS.

I.  TIPO DE ESTUDIO. Caracteristicas del disefo.

11
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ll.  POBLACION A ESTUDIAR.
e Criterios de inclusion y exclusion.
e Tipo de muestra, estimacion del tamafo de la muestra.
e Reclutamiento de sujetos o estimacién del origen institucional de los
pacientes.
e Modalidad y tiempo de seguimiento de los pacientes. Desgranamiento
estimado.
e Descripcion de los grupos a comparar.
e Consideraciones bioéticas del proyecto.
. VARIABLES Y SU TRATAMIENTO ESTADISTICO.
IV.  TECNICAS E INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE INFORMACION.
e Descripcion de técnicas e instrumentos.
e \Validez y confiabilidad.
V. PLAN DE ANALISIS DE DATOS.
11. CARACTERISTICAS DE LA RECOLECCION DE LOS DATOS.
e Trabajo de campo: Mecanismos de seguimiento.
e Formatos destinados a los participantes de la investigacion: reportes de
casos, tarjetas de notas, agendas, cuestionarios, historia clinica, etc..
e Prueba piloto.
12. LIMITACIONES Y SESGOS METODOLOGICOS DEL PROYECTO.
e Definicion y modalidad de medida de eventos principales puntuales.
13. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES DURANTE EL PERIODO DE
INVESTIGACION.
14. RECURSOS HUMANOS Y MATERIALES.
15. BIBLIOGRAFIA ACTUALIZADA.
16. NUMERO DE VERSION Y FECHA en el pie de pagina de todas las paginas del

proyecto.

PARTE 4: ; QUE DEBE CONTENER LA HOJA DE INFORMACION
AL PACIENTE/PARTICIPANTE Y LA HOJA DE FIRMA DEL
CONSENTIMIENTO INFORMADO?

Anexo 2

El consentimiento informado es el acto por el cual un paciente brinda su conformidad

(o rechazo) con la indicacién o propuesta del profesional de la salud, luego de recibir la

12
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informacién completa, adecuada, clara y precisa acerca del diagnéstico que lo aqueja,
el mejor tratamiento disponible, las alternativas terapéuticas, los beneficios y riesgos
que ello implique y el pronéstico.

Este acto es de aplicacion obligatoria para los estudios que incluyan “investigacion en
seres humanos”, preservando los derechos del paciente a participar de las decisiones
que comprometen su cuerpo y su salud, y permitiendo la concrecién del principio de
autonomia de su voluntad.

La construccion de la hoja de informacion al paciente y del consentimiento firmado se
debe hacer utilizando términos comprensibles y de forma adecuada a sus
necesidades, para que el paciente pueda leerlo con dedicacién suficiente y en un
tiempo conveniente. Esto le permitira hacerse cargo o valorar las posibles
consecuencias que pudieran derivarse de la intervencion sobre su particular estado, y
en su vista al agente de salud responsable de su salud tener la oportunidad de elegir,
rechazar o demorar una determinada terapia por razén de sus riesgos e incluso acudir
a un especialista o centro distinto. En definitiva, es una informacién basica y
personalizada, y no un simple tramite administrativo, en la que también el paciente
adquiere una participacion activa, para, en virtud de la misma, consentir o negar la

intervencion.

Para la confeccion de la hoja de informacién al paciente y consentimiento se debe
tener en cuenta la normativa vigente (Ley 26742/12-Congreso de la Nacion;
Resolucion 1480/11-Ministerio de Salud Publica de la Nacion; Disposicion 6677/10
ANMAT vy sus modificatorias; Ley 9694/09-Ministerio de Salud de la provincia de
Cdrdoba; Disposiciones del CoEIS-Ministerio de Salud de la provincia de Cdérdoba;

Cddigo Civil y Comercial de la Nacion; Declaracion de Helsinki y actualizaciones).

A continuacién, se describen las pautas generales para obtener el consentimiento
informado del participante en una investigacion y la informacion que se le debe

brindar:

Pautas generales para la obtencidon del consentimiento
informado para participar de una investigacion

Consideraciones generales

13
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1. El proceso de consentimiento informado tiene por finalidad invitar a una persona a
participar de una investigacion, brindandole la informacién necesaria, de manera clara
y comprensible para que pueda tomar una decisién libre y voluntaria sobre su

participacion.

2. El proceso lo realiza el/la investigador/a principal o alguien del equipo de
investigacion con el entrenamiento necesario. En el caso de ensayos clinicos que
prueben un tratamiento, este proceso lo debe realizar el/la investigador/a principal o
delegado/a autorizado médico/a, si corresponde, para que puedan brindar informacion

sobre el tratamiento en estudio.

3. Si la persona no esta en facultades de comprender en su totalidad la informacion, el
consentimiento se obtiene en acompafamiento de un represente legal, apoyo,

cényuge, conviviente o familiar.

4. En el caso de menores de edad de 0 a 12 anos se obtiene el consentimiento
informado de los progenitores o tutores, y el asentimiento del menor segun su
madurez (habitualmente se obtiene a partir de los 7 afios). Para participar de ensayos
clinicos de los/las adolescentes (13 a 18 afios) se obtiene el consentimiento junto con
el de los progenitores. En las investigaciones de menor riesgo y relacionados con la
salud del adolescente puede obtenerse su consentimiento solamente. Esto es
evaluado por el Comité de Etica en Investigacion caso por caso, ponderando el mejor

interés y el ejercicio de la autonomia del adolescente.
5. El documento de consentimiento informado tiene dos secciones:
* la hoja de informacion, que es la contiene toda la informacién para la persona, y

* la hoja de firmas, que en el caso de aceptar participar firmaran la persona y el/la

investigador/a principal.

Este documento tiene que haber sido previamente aprobado por el Comité de Etica en

Investigacidn junto con el protocolo de investigacion.

6. No se puede realizar ningun procedimiento del estudio antes de haberse obtenido el

consentimiento informado del o de la participante.

7. La hoja de informacién acompafia y hace de guia a la explicacion oral que se le
brinda al potencial participante. La informacion, tanto oral como escrita, tiene que ser

clara, precisa, en un lenguaje coloquial y sin tecnicismos. Luego de dar la informacion
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se le deja la hoja a la persona para que la pueda leer con detenimiento, hacer las

preguntas necesarias, y tomar una decision.

8. En el caso de la investigacion clinica durante la pandemia que busque reclutar
pacientes con COVID-19 que se encuentren hospitalizados, es importante que la
informacion se brinde acorde al contexto de los/las pacientes. La informacion tiene que
ser concreta, clara y resumida. Se recomienda revisar la extension de la informacién
que se brinda y dejar sélo la informacion esencial. Puede facilitar la comprensién hacer

un resumen de una hoja al principio del documento de consentimiento.

9. Una vez que se brind6 la informacion oral y escrita el/la investigador/a tiene que
asegurarse de que la persona haya comprendido la informacion recibida. Para ello se
debe brindar tiempo y la posibilidad de consulta con terceros y responder a todas las

preguntas que pudieran surgir.

10. Si la persona acepta participar, se firman y fechan 2 (dos) copias de las hojas de
firmas para documentar que se realiz6 el proceso de consentimiento. Mediante la firma

se declara que:

e se brind¢ la informacion oral y escrita;
e se dio respuestas a las dudas que pudieron surgir;
e se verificd la comprension de la persona sobre la informaciéon suministrada;

e la persona tomé la decision libre de participar en la investigacion.

11. Luego de la firma, el/la participante recibe una copia de la hoja de firma y la otra se
archiva en la carpeta de la investigacion. En los ensayos clinicos el proceso de
consentimiento informado ademas se asienta detalladamente en la historia clinica del

paciente.

12. Toda nueva informacion o cambios al protocolo que pudieran afectar la decision de
continuar con la participacion en el estudio debe informarse y obtener un nuevo

consentimiento de la persona, que también se realiza segun el proceso descripto.

13. En el pie de pagina de todas las paginas de la Informacién al
Paciente/Participantes y Firma de Consentimiento se debe incluir el NUMERO DE
VERSION Y FECHA.

Informacion para el/la potencial participante
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Para que la informacion de la hoja de informacién del documento de consentimiento
informado sea mas amigable y entendible se recomienda separar la informacién con
titulos, que pueden estar formulados como preguntas en primera persona. Ademas,
utilizar oraciones cortas y escribir en voz activa (primero el sujeto, después la accién)
ayuda a la comprensién. Empezar con una introduccion indicando que la persona
puede tomarse el tiempo necesario para leer y hacer preguntas. Luego, dar respuesta

a las siguientes preguntas:

* ;A qué se lo esta invitando, por qué y quién lo esta invitando?

Se informa a la persona que se la esta invitando a participar del proyecto y que el
mismo consiste en una investigacion. Se describen cuales son las caracteristicas que
reune la persona, razén por la cual se la invita a participar, quién es el/la investigador/a

principal y, si corresponde, el patrocinador del estudio.

 ; Tiene que participar de la investigaciéon?

Se informa que la participacion es voluntaria y que si la persona no acepta participar

no pierde ningun beneficio relacionado con la atencién que le corresponde.

* ;Cual es la diferencia con la atencién sanitaria?

En este punto es importante que la persona comprenda la diferencia entre
investigacion y atencion para evitar confusiones sobre la investigacion a la que se la
esta invitando. (La investigacién tiene como objetivo alcanzar conocimiento

generalizable y la atencion médica tiene como objetivo primario beneficiar al paciente).

* ;Por qué se realiza el estudio y de qué se trata?

Se describe el estudio, su fundamento y los objetivos.

* ;Cuales y como son los procedimientos del estudio?
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Ademas de describir los procedimientos es importante informar aquellas cuestiones
que podrian afectar la participacién de la persona, por ejemplo, la duracion de los

procedimientos, las molestias, etc.

* ¢ Cuanto tiempo dura el estudio?

Se informa la duracion del estudio y la duracién de la participacion de la persona en el

estudio.

* ;Cuales son los riesgos de la participacion?

Se informan los riesgos y molestias previsibles de la participacion y las medidas para
mitigarlos. Se incluyen los riesgos fisicos y también los psicolégicos y morales que la
persona pueda llegar a sufrir. Por ejemplo, un estudio sobre temas que puedan
provocar angustia, como una encuesta a mujeres victimas de violencia, tiene que
informar sobre las incomodidades que puede sufrir la persona y anticipar la atencién
psicolégica en caso de que suceda. También la violacién a la intimidad mediante, por
ejemplo, el acceso indebido a los datos de salud de la persona es un posible dafio que

tiene que anticiparse a través de medidas de seguridad que impidan que esto suceda.

* ;Cuales son los posibles beneficios?

Se informa si hay beneficios directos o si no los hay y el beneficio que se espera es

obtener mayor conocimiento que, eventualmente, pueda ayudar en el futuro.

* ;Cuales son las alternativas ademas de participar en el estudio?

En los ensayos clinicos se debe informar cuales son las alternativas de tratamientos al

propuesto en la investigacion.

* ;Puede la persona retirarse del estudio?

Se informa que puede retirarse en cualquier momento, sin expresar razones y sin

pérdida de ningun beneficio ni cambio en su atencion.
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e ;Qué pasara con las muestras o materiales del paticipante que sean

recolectadas?

Si para el estudio se planea recolectar muestras biolégicas como parte de los
procedimientos, se informa sobre su uso y qué sucedera con ellas una vez finalizado
el estudio: si seran destruidas o anonimizadas, o si se almacenaran para usos futuros.

En el caso que se almacenen para usos futuros el consentimiento debe informar:
* cOmo se protegera la confidencialidad de los datos de las personas;
* los posibles usos de las muestras;
» dénde y cdmo se almacenaran,;
* la persona (fisica o juridica) responsable de su guarda; y
* por cuanto tiempo se almacenaran.

Ademas, se informa que la persona tiene derecho a retirar su consentimiento para el

almacenamiento y el modo en que lo solicita.

Para el almacenamiento de muestras para usos futuros se tiene que pedir un
consentimiento separado al de la participacion en el estudio, que puede estar en la
misma hoja de firmas con una opcién separada. De esta manera la persona puede
elegir si acepta su almacenamiento o no independientemente de la aceptacién a

participar del estudio.

e ;Como se protegeran los datos de las personas? ;Quién tendra acceso a los

datos?

Se informa las medidas que se tomaran para asegurar la privacidad de la persona y la
confidencialidad de sus datos (como se manejaran los datos, si se codifican o
anonimizan, cdmo se archivan, etc.). Los datos de salud segun la Ley 25.326 de
Proteccién de Datos Personales son datos sensibles que requieren de la mayor
proteccion posible. Es por eso que se deben informar los derechos que tiene el

participante y que surgen de esa ley.

También se informa quiénes son las personas que tendran acceso a esos datos. En

general son el equipo de investigacion, el patrocinador del estudio, el comité de ética
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en investigacion y ANMAT en ensayos clinicos farmacolégicos. Puede suceder que

soliciten acceder otras autoridades sanitarias o por orden judicial.

* ;Tiene algun costo participar? ;Hay alguna compensacioén por participar?

Se informa que participar en una investigacion no tiene costo para el/la participante y
que pueden otorgarse compensaciones en el caso que la participacion le resulte
onerosa a la persona. Por ejemplo, se pueden compensar los viaticos por las visitas
que planea el estudio, comidas y lucro cesante en el caso de visitas prolongadas en el

centro de investigacion, etc.

* ;Losl/las investigadores/as reciben algun beneficio econémico por participar?

Se informa si los/las investigadores/as reciben pagos por realizar el estudio, ya sea de
la industria farmacéutica, la academia o por financiamientos ganados en becas u otros

proyectos.

* ¢ Qué pasa si el participante sufre algun dano?

En el caso de los ensayos clinicos se brinda la informacién de la pdliza de seguros y
atencion médica que el participante va a recibir en caso de cualquier dafio que pudiera

sufrir, indicando con quien comunicarse (las 24 horas) y a donde dirigirse.

e ;Con quién puede comunicarse la persona para obtener mas informacioén del

estudio y sobre sus derechos como participante?

Se informan los datos de ellla investigador/a principal (incluyendo un teléfono de
contacto), del comité de ética en investigacion que aprobd el estudio, y en ensayos
clinicos farmacologicos los datos de ANMAT y datos de registros publicos en los que

se haya incluido al estudio (RENIS, clinicaltrials.gov, etc.).
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