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Introduccién (¢ Por qué este documento?)

La proteccion del bienestar, los derechos y la dignidad de los participantes de una
investigacion es esencial en la ejecucion de un Programa de Investigacion. Para lograr esta
proteccion es necesario que todos los actores de la Investigacion estén familiarizados con los
principios de la ética en investigacion.

Para que una investigacion sea ética, una tarea esencial que debe llevarse a cabo es la revisién
independiente del Protocolo de investigacion y el seguimiento del mismo una vez aprobado.
Esta tarea es llevada a cabo por el Comité de ética de protocolos de investigacion del Hospital
Italiano de Buenos Aires (CEPI).

Proposito/Objetivo (¢ Qué queremos conseguir?)
La Norma/Politica de revision inicial y permanente de la investigacion en humanos establece
las pautas para la presentacion, aprobacién y seguimiento de protocolos de investigacion

Definiciones/Glosario [En caso de corresponder]

CEPI: Comité de Etica de Protocolos de Investigacion del Hospital Italiano de Buenos Aires
Es el o6rgano encargado de la revision ética, la aprobacion y sequimiento de las
investigaciones con el fin de proteger la dignidad, identidad, integridad y bienestar de las/los
sujetos y el respeto de sus derechos humanos v libertades fundamentales, en todo el proceso
de investigacion clinica.

Alcance (¢ Donde empieza y dénde termina el proceso?)

La siguiente norma/politica alcanza desde la presentacion del protocolo ante el Comité de
Etica de Protocolos de Investigacion (CEPI), la aprobacion o rechazo del mismo, el registro
de las prestaciones que se realicen a los pacientes incluidos dentro del protocolo y su
seguimiento hasta la finalizacion del mismo.

Ambito (¢Ddnde se tiene que aplicar?)
Todas las areas del Hospital Italiano de Buenos Aires

Areas Involucradas (¢ Quiénes deben aplicarlo?)
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Comité de Etica de Protocolos de Investigacion (CEPI) — Gerencia de Planeamiento y
Control de Gestion — Gerencia Comercial — Departamento de Cirugia- Departamento de
Pediatria - Departamento de Medicina - Departamento de Diagndstico y Tratamiento -
Gerencia de Custodia Patrimonial — Gerencia de Legales — Gerencia de Productos — Gerencia
Financiera — Admision de Pacientes.

Poblacion (¢ A quién se aplica?)
Investigadores del Hospital Italiano de Buenos Aires

Desarrollo de Acciones (¢ Como y cuando hacerlo?)
El CEPI evalua, sin excepciones, cada protocolo de investigacion realizado en el Hospital
Italiano de Buenos Aires, en sus aspectos cientifico-metodoldgicos y éticos:

e Aprueba o rechaza la realizacion de la investigacion y esta decision es vinculante, es
decir debe ser acatada por el Investigador.

e EI Comité pide, en ocasiones, modificaciones al protocolo, al consentimiento o
cualquier otro documento.

e EI CEPI realiza evaluaciones expeditas cuando existe riesgo minimo para el
participante: estudios retrospectivos en los cuales se eliminan los identificadores.

e EI CEPI evalta el formulario de Consentimiento informado, los Acuerdos financieros
con los Patrocinantes, el manual del Investigador y toda documentacién vinculada con
la Investigacion.

e El Comité emite sus dictdmenes por escrito.

e EI CEPI monitorea el curso de la investigacién a través de la documentacion que
entrega el investigador: constancia de enrolamiento primer paciente, informes
periddico y final.

e EI CEPI evalta los eventos adversos que ocurren durante la investigacion a fin de
establecer la causalidad con la participacion en el protocolo y asegurarse que el
participante recibe la atencion adecuada y que la misma es cubierta por el Patrocinante.

e EIl CEPI cuenta con un monitor que inspecciona la investigacion “in situ” utilizando
como criterio para monitorear el riesgo del estudio, el reclutamiento, la presencia de
desvios al protocolo, la vulnerabilidad de la poblacion.

e EI CEPI suspende una investigacion si considera que la ecuacion riesgo/beneficio no
justifica la exposicion de los sujetos o por incumplimientos por parte del Investigador.
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e EI CEPI especifica los requisitos de las Organizaciones de Investigacion por Contrato

(OIC). (Ver Referencia: Norma/ Politica 147-13 “Organizacion de Investigacion por
Contrato).

EL CEPI reevalta anualmente y renueva o no la aprobacién original del protocolo de
investigacion.

Excepciones (¢ Qué casos no son regulados por esta norma/politica?)
No aplica

Referencias (¢ Qué documentos institucionales relacionados existen?)

1. Codigo de Etica Del Hospital Italiano de Buenos Aires
2. Norma 35/07 Protocolos de Investigacion Patrocinados por la Industria Farmacéutica o
Biomédica
3. Norma 72/14 Comité de Etica de Protocolos de Investigacion
4. Salud Publica, Ley 26.742. Modificase la Ley N° 26.529 que establecid los derechos del
paciente en su relacion con los profesionales e instituciones de la Salud.
5. Ley 25.326 de Proteccion de Datos Personales.
6. Ley 3301 sobre Proteccion de Derechos de Sujetos en Investigaciones en Salud
7. Ley de Salud Mental de la Ciudad de Buenos Aires, Ley 448, Titulo I.
8. Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia médica. ANMAT.
Disposicion 6677/2010.
9. Guia de Buenas Précticas de Investigacion en Seres Humanos, (Resol. 1480/2011,
Ministerio de Salud).
10. Codigo de Nuremberg. Tribunal internacional de Nuremberg. 1946
11. Declaracién de Helsinki de la Asociacién Médica Mundial. Principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos. 2013.
12. The Belmont Report. Principios éticos y recomendaciones para la proteccion de las
personas objeto de la experimentacion; 1979.
13. Guias Operacionales Para Comités de Etica que Evaltan Investigacion Biomédica. OMS:;
2000
14. Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con seres
humanos, CIOMS; 2016.
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