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PREFACIO

Los estandares ¢éticos y cientificos para llevar a cabo
investigacion biomédica en humanos, han sido desarrollados v
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 Prictica Clinica, del ICH. I}
cumplimiento de estas guias ayuda a asegurar que se promucvan
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 propdsitos 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 psicoldgicas.

Estas Guias intentan facilitar y apoyar la revision ética en todos
los paises del mundo. Estan basadas en un examen minucioso de
los requerimicntos para revision ¢tica, como lo cstablecen 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 ¢f 90% de los recursos destinados a



investigacion y desarrollo en problemas medicos, sc aplica en
enfermedades que causan menos del 10% del sufrimicnto global
presente. Fl establecimiento de guias internacion.al.cs para
contribuir al fortalecimiento de la capacidad para la revision ¢tica
de la investigacion biomédica en todos los paises, ayuda a
remediar este desbalance.

Vi

1. OBJETIVO

El objetivo de estas Guias es contribuir al desarrollo de calidad vy
consistencia cn la evaluacidn ética de investigacion biomedica.
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 drganos nacionales y
locales para desarrollar, evaluar y progresivamente refinar, los
procedimientos operacionales habituales para la evaluacion ¢tica
de la investigacion biomédica.

2. EL PROPOSITO DE UN CE

El propdsito de un CE al evaluar la investigacion biomédica, cs
contribuir a salvaguardar la dignidad, derechos, seguridad vy
bienestar de todos los vy 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. st 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 requicre
que los beneficios ¢ inconvenicntes de la investigacion scan
distribuidos equitativamente entre todos los grupos y clases de la
sociedad, tomando cn cuenta cdad, sexo, cstado economico.
cultura v consideraciones ¢tnicas.

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




Los CE son responsables de levar a cabo la evaluacion de la
investigacion propuesta antes de su i.nicio. Ademas, .dcbcn
asegurar la evaluacion regular de la étlc‘a‘ 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 in\restigaci(')n. y de las comu-
nidades involucradas, tomando en cuenta los intereses y necesi-
dades de los investigadores, asi como los requerimientos de
agencias reguladoras relevantes y feyes 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
més amplia cobertura de proteccion de los potenciales partici-
pantes 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 natura-
leza 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. lgualmente, deben  desarrollarse
mecanismos de cooperacion y comunicacion entre comités
nacionales, institucionales v locales. Estos mecanismos deben
asegurar una comunicacion clara v cficiente. v deben tambicn
promover el desarrollo de la evaluacion ¢tica dentro de un pais.
asi como la educacion continua de miembros de los comites de
¢tica. Ademas. deben establecerse los procedimicntos necesarios
para la revision de los protocolos de investigacion biomedica
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 ¢tica, para asegurar la mas
alta competencia cn cvaluacion 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, balan-
ceados 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 nombra-
mientos, las oficinas, la estructura del secretariado, los proce-
dimientos internos, y los requisitos de quorum. Los CE deben
actuar de acuerdo con sus procedimientos operativos escritos.
Puede ser atil 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 scnale los requisitos que deben llenar los



candidatos, y que incluya un perfil de las tarcas y respon-
sabilidades 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 seleccién 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:

422  politica para la renovacion del nombramiento:
423 procedimiento de descalificacion;

424 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:

431 el miembro dcbe estar dispuesto a dar a conocer su
nombre completo, protfesion y afiliacion;

432 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;

433 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 declaraciéon de los cargos del CE (ej.: presidente, secretario),
los requisitos para mantener cada cargo, los términos vy
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 quorum

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
quorum (¢j.: mas de la mitad de los miembros).

452 Las habilidades profesiones requeridas de los miembros
(e).. médico, abogado, estadistico, paramédico,
paciente) y la distribucion de esas habilidades en ¢l



quorum. Ninglin quérum debe consistir ¢n la
participacion exclusiva de miembros de una misma
profesion o de un mismo y Ginico sexo; un quorum 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 €ticos o legales,
en enfermedades o metodologias especificas o pueden ser repre-
sentantes de las comunidades, pacientes o grupos de intereses
especiales. Se deben establecer las responsabilidades y com-
petencia 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 drea, del pais y de la region, asi
como con otras oportunidades para el entrenamiento inicial y
continuo de los miembros de CE.
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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 inves-
tigacion.

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 Ia solicitud
sera enviado;

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

523 el formato para envio;

5.24 la documentacion (ver 5.3);

525 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:

52.8 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

5.2.10

5.2.11

5.2.12

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

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

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

los procedimientos para correcciones al protocolo, la
adquisicion del material, la informacion para el parti-
cipante 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
532

533

534

formato de solicitud firmado y fechado;

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

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

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

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

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

5.3.7

5.3.8

539

5.3.10

5.3.11

5.3.12

5.3.13

5.3.14

5.3.15

5.3.16

clinica del producto a la fecha (ej.: apuntes recientes del
investigador, datos publicados, un resumen  de  las
caracteristicas del producto);

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

material que serda usado (incluyendo avisos) para el
reclutamiento de los potenciales participantes de la
investigacion:

una descripcion del proceso usado para obtencr y
documentar el consentimiento;

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

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:

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

una descripcién de los acuerdos para indemnizacidn, en
caso de ser aplicable:

una descripcion de los acuerdos para cobertura por
seguro, en caso de ser aplicable:

una declaracion del acuerdo del investigador para
cumplir con los principios ¢ticos propuestos en docu-
mentos y guias pertinentes y relevantes:

todas las decisiones significativas previas (¢j.: aquéllas
que llevan a una decision negativa o a moditicar el pro-
tocolo) tomadas por otros CE o autoridades reguladoras
para el estudio propuesto (en la misma o en otra loca-
lidad). y una indicacion de la modificacion o modi-
ficaciones del protocolo realizadas en esa ocasion.
Deben exponerse las razones para previas decisiones
negativas.
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6. EVALUACION

Todas las solicitudes adecuadamente entregadas dcben 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;

612  los miembros del CE deben tener tiempo suficiente,
previamente a las reuniones, para revisar los docu-
mentos mas importantes;

6.1.3 deben existir minutas de las reuniones; y un proce-
dimiento de aprobacién 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 Evaluacion

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 docu-
mentacion. v 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 clementos deben ser considerados
cuando sean aplicables:
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Diseno Cientifico v Conduccion del Estudio

Lo adecuado del diseio del estudio en relacion con sus
objetivos, la metodologia estadistica (incluyendo ¢l
calculo del tamano de la muestra), y ¢l potencial para
alcanzar conclusiones sdlidas con el menor numero de
participantes en la investigacion;

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

La justificacion para el uso de grupo control;

Criterios para el retiro prematuro de participantes de la
investigacion;

Criterios para suspender o terminar completamente la
investigacion;

Disposiciones adecuadas para monitorizar y auditar ¢l
desarrollo de la investigacion, incluyendo la consti-
tucion de una junta de monitorizacion de la seguridad
de los datos:

Lo adecuado del sitio de la investigacion, incluyendo
equipo de apovo, instalaciones disponibles y procedi-
mientos de urgencia;

La forma en que los resultados de Ta investigacion seran
reportados y publicados.

Reclutamiento de Participantes en la Investigacion

caracteristicas de la poblacion de la que se extracran los
participantes de la investigacion (incluyendo sexo.
edad. educacion. nivel economico. y ctnia):

fos medios por los cuales ¢l contacto inicial y ¢l
reclutamiento seran conducidos:

los medios por los cuales la informacion completa sera
comunicada a los v las potenciales participantes de la
Imvestigacion o sus representantes:

criterios de inclusion de los participantes de la
mvestigacion:




6.2.2.5

6.2.3.2

6.2.3.3

[N

3.4

6.2.3.5

6.2.3.6

0.

O.

to

)

2.

criterios de exclusion de los participantes de la
investigacion.

Cuidado v Proteccion de los Participantes ehn la
Investigacion

lo adecuado del investigador en cuanto a su acreditacion
académica y la experiencia del investigador o inves-
tigadores del estudio propuesto; .
especificar el plan. en caso de haberlo, para interrumpir
o negar terapias estandarizadas para la investigacion
propuesta, y la justificacion para tal accion; N
Ja atencion médica que serd proporcionada a los partici-
pantes en la la investigacion durante y después de la
misma;

lo adecuado de la supervision médica y el apoyo psico-
social para los participantes en la investigacion:

pasos que deberan llevarse a cabo en caso de que los
participantes en la investigacion se retiren voluntaria-
mente durante el curso de ¢sta:

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;

los procedimientos. en caso de ser necesarios, para
informar al médico general (médico familiar o de
cabecera) del participante de la investigacion. inclu-
yendo los procedimientos para obtener el consen-
timiento del participante para informar a su medico:
descripeion de los planes para permitir la disponibilidad
del producto del estudio a los participantes de fa inves-
tigacion. una vez que ésta concluya:

descripeion de cualquicr costo ccondmico que pudicra
haber para los participantes en la investigacion:

3.10 recompensas y compensaciones a los participantes en la

investigacion (incluyendo dinero, servicios. Yo rega-
los):

6.2.3.11 medidas para compensacion/tratamiento en ¢l caso de

6.2.3.12

6.2.4.1

6.2.4.2

dano/invalidez/muerte del participante atribuible a su
participacion en la investigacion;
convenios de seguro e indemnizacion.

Proteccion de la Confidencialidad del Participante ¢n
la Investigacion

relacion de las personas que tendran acceso a los datos
personales de los participantes en la investigacion.
incluyendo historias clinicas y muestras biologicas;
medidas que se llevaran a cabo para asegurar la confi-
dencialidad y seguridad de la informacion personal de
los participantes en la investigacion;

Proceso de Consentimiento Informado

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

lo adecuado, completo y comprensible de la infor-
macion escrita y oral que se dara a los participantes en
la investigacion y, cuando sea necesario, a su (s) repre-
scntante (s) legal (es):

clara justificacion para incluir en la investigacion u
individuos que no puedan dar su consentimiento, y una
descripcion completa de los arreglos para obtener ¢l
consentimiento o autorizacion de la participacion de
dichos individuos:

seguridad dec que los participantes recibiran informa-
cion conforme se vaya haciendo disponible. relacionada
con su participacion durante el curso de la imvestigacion
(incluyendo sus derechos, seguridad y bienestar):

las arreglos dispucstos para recibir y responder pregun-
tas y quejas de los participantes o de sus representantes
durante el curso de la mvestigacion:

)



6.2.0

6.2.6.1

6.2.6.2

6.2.0.4

6.2.6.5

6.2.6.6

6.2.6.7

Consideraciones Comunitarias

impacto y relevancia de la investigacion sobre .la.s
comunidades de las cuales seran elegidos los partici-
pantes en la investigacion, asi como para aquellas a
quienes concierne la investigacion;

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

influencia de la comunidad en el consentimiento de los
individuos;

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

medida en la que la investigacion contribuye a la
capacitacion de recursos humanos y materiales, inclu-
yendo ¢l mejoramiento del sistema de salud, a la
investigacion. y a la posibilidad de responder a necesi-
dades de salud publica;

descripcion de la disponibilidad 'y asequibilidad de
cualquier producto exitoso del estudio que sea atil a las
comunidades involucradas, después de Ja investigacion:
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 Evaluacion Expedita

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

6.3.1

6.3.2
6.3.3

naturaleza de las solicitudes. enmiendas. v otras
consideraciones que scan elegibles para el proce-
dimiento de revision expedita:

quérum necesario para la revision cxpedita;

estatus de las decisiones tomadas en la revision expedita
(¢j.: sujeto a confirmacion por el CE en pleno o no).
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7. TOMA DE DECISIONES

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

7.1

7.2

7.3

-1
e

7.5

7.6

7.7

El retiro de un miembro de la reunidén para ¢l
procedimiento de decision, en la eventualidad de quc
una solicitud pueda ser causa de un conflicto d¢
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;

una decision solo puede ser tomada cuando se ha
podido disponer de tiempo suficiente para la revision y
discusion de una solicitud, la discusion llevada a cabo
inicamente entre ¢l personal del CE, sin la presencia de
no miembros en la reunion (ej.: el investigador, repre-
sentante del patrocinador, consultantes independientes).
las decisiones solo deberan ser tomadas cuando c¢l
quérum esté presente (como estd estipulado en los
procedimientos operativos escritos del CE);

antes de que sc tome una decision debe considerarse
que estén completos fos documentos requeridos para la
completa revision de la solicitud, asi como los elemen-
tos relevantes mencionados arriba (ver 6.2);

solo los miembros que realicen la revision deben
participar en la decision;

debe haber un método predefinido para llegar a una
decision (ej.: por consenso, por voto): es recomendable.
cuando sca posible, que las decisiones a que se llegue
secan por consenso: cuando parcce poco probable cl
consenso, es recomendable la votacion del CE:

pueden adjuntarse a la decision. sugerencias sin carac-
ter de obligatorias:

en ¢l caso de decisiones condicionadas. deben darse
sugerencias claras para la revision, y debe especificarse
el procedimiento para someter a revision nuevamente la
solicitud:




7.9 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 }a 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; o
8.2 la clara identificacion del protocolo de la investigacion

propuesta, o de la enmienda; la fecha y el nimero de la
versién (en su caso), sobre la que se baso la decision;
8.3 los nombres y, cuando sea posible, los numeros
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 infor-

mado;
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 ¢l caso
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de enmiendas al protocolo (no las enmiendas que
involucren solo aspectos logisticos o administrativos del
estudio); la necesidad de notificar al CE en el caso de
enmiendas al material de reclutamiento, a la infor-
macion para los potenciales participantes en Iy
investigacion, o al formato de consentimiento infor-
mado; la necesidad de reportar eventos adversos serios
¢ inesperados relacionados con la conducciodn del estu-
dio; la necesidad de reportar circunstancias no espe-
radas, la terminacion del estudio, o decisiones signifi-
cativas 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 seguimicnto del
progreso de todos los estudios a los que se respondid con una
decision positiva, desde el momento en que la decision tuc
tomada, hasta la terminacion de la investigacion. Las lineas do
comunicacion en curso entre ¢l 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 revision,
v ¢l procedimiento de comunicacion para revisiones de
scguimiento. que pucden diferiv de los requisitos v
procedimicntos para la decision inicial sobre la
solicitud:

9.2 el intervalo de las revisiones de scguimiento debe ser

determinado por la naturaleza y los eventos de los
diversos provectos de investigacion, aun cuando cada




9.3

9.4

9.5

9.6

9.7

protocolo debe someterse a una revision de seguimiento

al menos una vez por ano:

las instancias o eventos siguientes requieren de la

revision de seguimiento del estudio:

a.) cualquier enmienda del protocolo que even-
tualmente pudiera o que claramente afecte los
derechos. seguridad y/o bienestar de los participan-
tes en la investigacion. o la conduccion del estudio:

b.) eventos adversos serios ¢ inesperados relacionados
con la conduccion del estudio o ¢l producto del estu-
dio, y la consiguiente respuesta por parte de los in-
vestigadores, patrocinadores y agencias reguladoras:

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

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 aun valida

y vigente;

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
prematuramentec suspendido/terminado;

el CE debe recibir notificacion del solicitante al

momento de completar un estudio;

¢l CE debe recibir copia del resumen final o el reporte

final de un estudio.

10 DOCUMENTACION Y ARCHIVO

Toda la documentacion v las comunicaciones de un CFE deben
fecharse. numerarse v archivarse de acuerdo a los procedimicntos
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 afos despucs de haberse completado el

estudio.

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

10.1

10.2
10.3

10.5
10.6
10.7
10.8
10.9
10.10

10.11

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

el curriculum vitae de todos los miembros del CE:

un registro de todos los ingresos y gastos del CF.
incluyendo préstamos y reembolsos hechos al secreta-
riado y miembros del CE;

las guias establecidas y publicadas por el CE para la
elaboracion de una solicitud;

la programacion de reuniones del CE;

las minutas de las reuniones del CE;

una copia de todo el material enviado por el solicitante:
la correspondencia de los miembros del CE con los
solicitantes o con los involucrados con la solicitud, deci-
S10n, y seguimiento;

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

toda la documentacion escrita recibida durante el segui-
miento:

la notificacion de consumacion, suspension prematura.
0 terminacion prematura de un estudio;

el resumen final o reporte final del estudio.
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GLOSARIO

Las definiciones proporcionadas dentro de este glosario indican
cl 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 desempeno
en cuanto a la obligacion de proporcionar una evaluacién 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
Ctica, ya sca en nombre propio o en el de una organi-
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zacion/compania, de la integridad ¢tica 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

[ndividuo que participa en un proyecto de investigacion
biomédica, ya sea como un receptor directo de una intervencion
(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 proces> que voluntariamente participa; 0 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, compaiiia, institucién 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
diseno, metodologia y organizacion, incluyendo consideraciones
éticas y estadisticas. Algunas de estas consideraciones pueden ser
proporcionadas en otros documentos a los que sc haga referencia
en el protocolo.

Requisitos

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

[
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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/compania, 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.




DOCUMENTOS DE APOYO

Council for International Organizations of Medical Sciences
(CIOMS), in collaboration with the World Health Organization
(WHO). [International Ethical Guidelines for Biomedical
Research Involving Human Subjects. Geneva 1993,

Council for International Organizations of Medical Sciences
(CIOMS). International Guidelines for Ethical Review of
Epidemiological Studies. Geneva 1991.

Council of Europe. Convention for the Protection of Human
Rights and Dignitv of the Human Being with Regard to the
Application of Biology and Medicine: Convention on Human
Rights and Biomedicine European Treaty Series- No. 164.
Oviedo, 4 April 1997.

Department of Health, Education, and Welfare, Office of the
Secretary, Protection of Human Subjects. Belmont Report.
Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human
Subjects of Research. Report of the National Committee for the
Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioural
Research DHEW Publication No. (OS) 78-0013 and No. (OS)
78-0014. 18 April 1979.

International Conference on Harmonization of Technical
Requirements for the Registration of Pharmaceuticals for Human
Use (ICH). Note for Guidance on Good Clinical Practice
(CPMP/ICH/135/95) 1 May 1996.

World Health Organization (WHO). Guidelines for Good
Clinical Practice (GCP) for Trials on Pharmaceutical Products.
Anncx 3 of The Use of Essential Drugs Sixth Report of the WHO
Expert Committee. Geneva: World Health Organization, 1995:
97-137.




world Medical Association, Declaration of Helsinki: Recom-
mendations Guiding Physicians in  Biomedical Research
Involving Human Subjects Adopted by the 18th World Medical
Assembly, Helsinki, Finland, June 1964. Amended by the 29th
World Medical Assembly, Tokyo, Japan, October 1975; the 35th
World Medical Assembly, Venice, Italy, October 1983; the 41st
World Medical Assembly, Hong Kong, September 1989; and the
48th General Assembly, Somerset West, Republic of South
Africa, October 1996.

World Medical Association, Declaration of Lisbon on the Rights
of the patient Adopted by the 34th World Medical Assembly,
Lisbon, Portugal, September/October 1981, and amended by the
47th General Assembly, Bali, Indonesia, September 1995.

26

GUIAS OPERACIONALES PARA COMITES DE ETICA
QUE EVALUAN INVESTIGACION BIOMEDICA

UNP/World Bank/WHO
Special Programme for Research & Training
In Tropical Diseases (TDR)

Comités
Equipo Internacional de Trabajo

Solomon Benatar, Sudafrica
Chifumbe Chintu, Zambia
Francis P Crawley, Bélgica (Presidente)
Dafna Feinholz, México
Christine Grady, E.UA.
Direceair Greco, Brasil
Hakima Himmich, Marruecos
Andrew Kitua, Tanzania

Olgua Kubar, Rusia

Marv Ann Lansang, Filipinas
Reidar Lie, Noruega
Vasantha Muthuswamy, India
Rezong Qiu, China

Judith Sandor. Hungria

Secretariado

Juntra Karbwang, TDR OMS (Coordinadora del Proyecto)
Howard Engers, TDR OMS

David Griffin. OMS

Tikki Pang. OMS

Daniel Wikler, OMS

Myvint Hiwe, SEARO. OMS

Chen Ken, WPRO., OMS

Abdelhay Mechbal, EMRO. OMS




Antoine Kaboré, AFRO, WHQO

Alberto Pellegrini-Filho, AMRO, OMS
Mariam Maluwa, UNAIDS

Claire Pattou, UNAIDS

John Brvant, CIOMS

Rvuichi Ida, UNESCO

Delon Human, WMA

Consultores Asociados

Odette Morin Carpentier, International Federation of Pharma-
ceutical Manufacturers” Associations

Elaine Esb-r, Food and Drug Administration, USA and FDA
Representative to the International Conference on
Harmonization

Nadia Tornieporth, SmithKline Beecham Biologicals

Wen Kilama, African Malaria Vaccine Testing Network

Robert Eiss, National Institutes of Health, USA

Melodv H. Lin, Office for Protection from Rescarch Risks
(OPRR), USA

Dixie Snider, Centers for Disease Control and Prevention, USA

Henry Dinsdale, National Council on Ethics in Human Research,
Canada

Elaine Gadd, Sterring Committee on Bioethics, Council of
Europe

Laurence Cordier, Furopean Commission

Fergus Sweenev. European Medicines Evaluation Agency

Betty Dodet. Fondation Marcel Mérieux

Kries De Clerck, European Forum for Good Clinical Practice

Jean-Marc Husson. International Federation of Associations of
Pharmaccutical Physicians

Denis  Lacombe. Europcan Organization for Rescarch &
Treatment of Cancer

Frank Wells, Faculty of Pharmaccutical Medicine. UK

Fréderick Gay. Regional Malaria Control Programme in
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ANTECEDENTES

Las Guias Operacionales para Comités de Etica que Evaluan la
Investigacion Biomedica son producto de una amplia consulta
internacional que se inicio en Agosto de 1999 en el Seminar on
the Ethical Review of Clinical Research in Asian & Western
Pacific Countries organizado por el Special Programme for
Research & Training in Tropical Diseases (TDR) en Chiang Mai.
Tailandia. Los participantes en el seminario expresaron la
necestdad de contar con orientacion internacional sobre la
constitucion y operacion de los Comités de FEtica.

El primer borrador de éstas Guias fue discutido en el taller para
miembros de African Ethical Review Committees organizado por
TDR WHO y el African Malaria Vaccine Testing Network en
Arusha, Tanzania el 5 de Noviembre de 1999,

El borrador se presentd de manera subsiguiente en el Interim
Meeting of the Forum for Ethical Review Committees in the Asia
/ Western Pacific Regions (FERCAP) en Bethesda, MD, Estados
Unidos, en Noviembre de 1999. Ademas, fue distribuido para su
revision y evaluacion en el Global Forum for Bioethics in
Research, organizado por los Institutos Nacionales de Estados
Unidos (NIH) y la OMS en Bethesda del 7 al 10 de Noviembre
de 1999,

Una vez finalizada ésta primera etapa de consulta se procedio a
realizar una nueva version con basc en las observaciones vy
sugerencias recibidas y una vez terminada. se distribuyd muy
ampliamente para ser comentada una vez mas.

El documento siguio desarrollandose bajo los auspicios de los
miembros de un secretariado compuesto por representantes de la
WHO. UNAIDS. CIOMS. UNESCO y WMA. La respon-
sabilidad de redactar el documento se le confirié a 14 expertos de
diferentes continentes representantes de una amplia gama de
disciplinas dentro de la investigacion biomédica y la bioctica. Ll
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proceso de consulta se Hevd a cabo a través de rcprcsgntantcs.dc
diversos organismos tales como The African Malaria Vaccine
Testing Network, Council of Europe, European Com.missioni
European Medicines Evaluation Agency, National Institutes of
Health (USA), Food & Drug Administration (EUA), Office for
Protection from Research Risks (EUA), Centers for Disease
Control and Prevention (EUA), National Council on Ethics in
Human Research (Canada), Faculty of Pharmaceutical Medicine
(Gran Bretafia). European Organization for Research &
Treatment of Cancer. International Federation of Pharmaceutical
Physicians, Foundation Marcel Mérieux, International Federation
of Pharmaceutical Manufacturers” Associations, International
Conference on Harmonization, and European Forum for Good
Clinical Prastice. Ademas, el texto de éste segundo borrador, fue
ampliamente distribuido entre organizaciones de comités de ¢tica
en Europa y Estados Unidos, asi como entre expertos en el campo
de la ética en investigacion biomédica. El 2 de Enero de 2000 se
prepar0 una nueva version que se distribuyo6 a los miembros que
formaban parte del equipo internacional de redactores, el
secretariado y los consultores asociados, asi como a otros
colaboradores que habian comentado el documento anterior-
mente y a aquellos que mostraron interés por el proyecto.

Una vez que se recibieron una gran cantidad de comentarios muy
detallados de las diversas organizaciones de Comités de Etica y
expertos en bioética de diversas partes del mundo, el texto se
discutio ampliamente en El Meeting on Guidelines and Standard
Operativa Procedures for Ethical-Review Committeess que tuvo
lugar en Bangkok en Enero del 2000. Los participantes en esta
reunion provenian dec Africa. Asia, América Latina, Norte
América y Europa. de organismos internacionales tales como
WHO, UNAIDS. UNESCO., CIOMS. EFGCP y IFPM. asi como
de universidades e instituciones dedicadas a la investigacion. La
deliberacion final sc llevd a cabo en una reunion dedicada
expresamente para estos fines: Drafting Meeting el 13 de Enero
de 2000 en Bangkok. Después del Drafting Meeting sc solicitd un
bloque mas de comentarios y éstos se integraron al documento
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final.

El proposito de esta proceso de amplia consulta fue asegurar una
cobertura  extensa del  conocimiento y la  experiencia
internacional, de paises desarrollados y en vias de desarrollo. asi
como de organizaciones e instituciones con diversos grados de
peritaje y experiencia. Este proceso contribuyd también g
preparar y facilitar las condiciones para diseminar el texto final 4
través de un proceso internacional de capacitacion con el objeto
de fortalecer las infraestructuras locales y nacionales de la
revision €tica a lo largo de todo el mundo.

Las Operational Guidelines for Ethics Committees That Review
Biomedical Research (Guias Operacionales para Comités de
Etica que Evaltan Investigacion Biomédica), son propuestas por
OMS y por CIOMS, como un apoyo para el mejoramiento de la
organizacion, la calidad, y los estandares de revision ética en todo
el mundo.

Estas Guias, toman en cuenta las practicas actuales a la vez que
sugieren una orientacion para lograr una aproximacion -
armonizada con otras guias - al estado del arte de la evaluacion
etica.
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La Organizacion Panamericana de la Salud, Oficina Regional de la
Organizacion Mundial de la Salud para las Américas y el Caribe, establecio en
1994 el Programa Regional de Bioética para el desarrollo, apoyo ¢
implementacion de iniciativas bioéticas en la Region de Latinoamérica y el
Caribe. EI Programa. situado en Santiago de Chile, pertenece a la Division de
Salud y Desarrollo Humano, y sirve a los paises e instituciones de la Region.
Su director es el Dr. Fernando Lolas.

Direccion: Providencia 1017, Piso 7, Santiago de Chile, Chile
Teléfono: 56-2-236 0330 Fax: 56-2-346 7219

Correo clectronico: bioeticawchi.ops-oms.org

Pagina Internet: http://'www.paho.org

Comentarios y sugerencias sobre cualguier aspecto relacionado con ius
presentes Guias son esperados v bienvenidos para ser considerados en fituris
revisiones del documento. Favor de dirigirse a:

Dr. Juntra Karbwang
Clincal Coordmator
Product Rescarch and Development
TDR'CDS ' WHO
CH-1211 Geneva (Ginebra) 27
Switzerland (Suiza)

Tel (41) 22 791 3867.8
Fax (41) 22 791 4854
E-mail: karbwangjra who.ch
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