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Prefacio

La elaboracion de este documento va dirigida a las personas y las orga-
nizaciones involucradas en la investigacion en salud con seres humanos,
incluyendo las investigaciones biomédicas, conductuales, en ciencias so-
ciales y epidemioldgicas (en todo este documento, el término “investiga-
cion” incluye y se refiere a todos estos dominios). En particular, este do-
cumento tiene por objeto proporcionar orientacion a los comités de ética
de la investigacion (CEI) de los que dependen las organizaciones para
examinar y supervisar la ética de la investigacion, asi como a los inves-
tigadores que disefian y llevan a cabo estudios de investigacion en salud.

Durante los tltimos 50 afios, numerosas organizaciones y organismos
a escalas internacional (véase el anexo 1), regional y nacional han ela-
borado y difundido recomendaciones en materia de ética dirigidas a la
investigacion con seres humanos. La adhesion a estas recomendaciones
ayuda a promover una conducta ética en la investigacion, protege los
derechos y eleva el bienestar de los participantes en la investigacion y de
las comunidades. Un componente esencial de todas las pautas contempo-
raneas en materia de ética de la investigacion es que las investigaciones
se deben someter a una revision ética previa por parte de un CEI com-
petente. Tal revision tiene por objeto asegurar que, en la investigacion
propuesta, se afirmen las practicas y principios éticos formulados en las
pautas.

En el 2000, el Programa Especial de Investigaciones y Ensefianzas so-
bre Enfermedades Tropicales de PNUD/BANCO Mundial/OMS (TDR)
publico las Operational guidelines for ethics committees that review bio-
medical research (Recomendaciones operativas dirigidas a los comités
de ética que examinan la investigacion biomédica), en respuesta a las
solicitudes de investigadores colaboradores de todo el mundo.

Estas recomendaciones fueron examinadas por multiples expertos, inte-
resados directos, investigadores y organizaciones, incluyendo los funcio-
narios de la African Malaria Vaccine Testing Network (Red de ensayos
de vacunas contra la malaria en Africa), el Consejo de Europa, los Insti-
tutos Nacionales de Salud (Estados Unidos), la Conferencia Internacio-
nal sobre Armonizacion (ICH) de los Requisitos Técnicos para el Re-
gistro de los Productos Farmacéuticos de Uso Humano, y la Asociacion
Médica Mundial. Desde el 2000, las Pautas se han traducido a mas de 25
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idiomas, se han difundido ampliamente y las han utilizados los CEI de
mas de 100 paises.

En el 2006, la Comision de Derechos de Propiedad Intelectual, Inno-
vacion y Salud Publica (CIPIH) de la OMS reconocio6 la necesidad de
ampliar la capacidad de revision ética de la investigacion, y sefialé que
“deben llevarse a cabo nuevas iniciativas para fortalecer los ensayos cli-
nicos y la infraestructura reglamentaria en los paises en desarrollo, en
particular en el Africa subsahariana, incluyendo la mejora de las pautas
de revision ética.”' La Comision sefialé también que la Organizacion
Mundial de la Salud debe desempeiiar una importante funcion en la me-
jora de las pautas de revision ética. La Asamblea Mundial de la Salud,
mediante la Resolucion 61.21 en el 2008, y la Resolucion 63.21 en el
2010, en tanto que aprobaba la Estrategia de Investigacion para la Salud,
inst6 de nuevo a los Estados Miembros a que “establecieran mecanismos
de gobernanza para la investigacion en salud, con objeto de garantizar la
aplicacion rigurosa de preceptos y pautas de investigacion apropiadas,
incluyendo la proteccion de los seres humanos participantes en la in-
vestigacion” y solicitd a la Directora General que apoyara a los Estados
Miembros en el fortalecimiento de los mecanismos de revision ética de
la investigacion, especialmente en los paises en desarrollo.?

En noviembre del 2009, la OMS organiz6é una consulta en Ginebra con
la participacion de expertos clave internacionales, incluyendo a inves-
tigadores, eticistas, miembros y presidentes de comités de ética, y re-
presentantes de organizaciones internacionales, con objeto de debatir si
era necesario agregar nuevas orientaciones dirigidas a los CEI a escala
mundial, dada la observacion por parte de la CIPIH de la amplia varie-
dad de los CEI en cuanto a experiencia, capacitacion, capacidad, apoyo
institucional, recursos financieros y humanos, y pericia.

Con base en la experiencia sobre el terreno, los participantes concluye-
ron que la publicacion de la OMS del afio 2000, Operational guidelines
for ethics committees that review biomedical research, habia constituido
un recurso inestimable pero debia actualizarse y fortalecerse. En la reu-

http://www.who.int/intellectualproperty/documents/thereport/ENPublicHealthReport.pdf,
consultado el 21 de junio del 2011

http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf filessWHA61-REC1/A61 Recl-part2-en.pdf y http://apps.
who.int/gb/ebwha/pdf fi lessWHA63-REC1/WHA63 REC1-P2-en.pdf consultados el 21 de
junio del 2011
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nion también se reconociod que a los Estados Miembros les podria re-
sultar util disponer de un conjunto de pautas a escala mundial para la
toma de decisiones de alta calidad que sirvieran como referencia a los
CEI para evaluar su propio desempeno. Los participantes en la reunioén
recomendaron que la OMS coordinara las actividades para redactar las
pautas dirigidas a los CEIl y revisar las Recomendaciones operativas del
afio 2000 con objeto de describir los procedimientos especificos para
el cumplimiento de las pautas. Durante la revision de estas recomenda-
ciones, la OMS también llevd a cabo amplias consultas, solicitando el
asesoramiento abierto en varias conferencias internacionales, mediante
listas de correo electronico, y con otros organismos enumerados en la
seccion de Agradecimientos.

Esta segunda edicion de las Recomendaciones operativas del ano 2000
se elabord como resultado de estas actividades a escala mundial. Consta
de una compilacion de 10 pautas que son aplicables a la revision ética de
la investigacion en salud con seres humanos. El término “pautas” se usa
para definir los principios y las reglas generales que se espera que sigan
todos los sistemas éticos de investigacion.

Las Pautas (en letra negrita) descritas en este documento tienen por ob-
jeto ayudar a los CEI a lograr un desempefio de alta calidad y proporcio-
nar un lenguaje comun que establezca resultados o caracteristicas espe-
cificos que puedan servir de referencia a los logros.

Las pautas propuestas en este documento no representan nuevas ideas
para el funcionamiento de los CEI. Mas bien, se basan en los requisi-
tos definidos en los documentos internacionales de orientacidon existen-
tes con relacion a los CEI. Su finalidad es subrayar las consideraciones
fundamentales pertinentes para la revision ética de la investigacion, no
adoptar una posicion sustantiva sobre como deben resolverse determina-
dos dilemas éticos. Las pautas se acompafian de una serie de puntos de
“orientacion operativa” (en estilo de letra regular), que reflejan las estra-
tegias usadas habitualmente para ejecutar y cumplir cada una de ellas.

Ademas de definir las pautas aplicables a los sistemas éticos de investi-
gacion, en esta edicion se han introducido otras tres modificaciones. En
primer lugar, se ha cambiado el titulo para reflejar la finalidad del docu-
mento. En segundo lugar, se ha formulado adicionalmente la importancia
de un enfoque de sistemas para la ética de investigacion, citado en la
primera edicion del libro, y la misma se ha ampliado para incluir y defi-
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nir la funcién de los gobiernos nacionales y las pertinentes autoridades
legales y reguladoras. En tercer lugar, se ha incrementado el alcance del
documento con objeto de incluir a todos los comités de ética de la inves-
tigacion en salud, ya sea que realicen revisiones biomédicas, de ciencias
sociales, epidemiolodgicas, operativas, o de sistemas de salud.

El propdsito de este documento es el de orientar en el proceso de revision
ética de la investigacion, no el de adoptar una posicion sustantiva sobre
como deben resolverse los dilemas éticos particulares en la investigacion
relacionada con la salud. Se ha disefiado para complementar las leyes, los
reglamentos y las practicas existentes, y servir de base para que los CEI
puedan elaborar sus propias practicas especificas y procedimientos escri-
tos. No se propone remplazar la necesidad de recomendaciones naciona-
les y locales para la revision ética de la investigacion con seres humanos,
ni sustituir a las leyes y los reglamentos nacionales. Mas bien, se espera
que este documento sea util a las personas encargadas de la redaccion de
las ordenanzas y las pautas nacionales, locales e institucionales, y que
mejore la calidad de los CEI a nivel mundial.

Enel 2012 el Programa Regional de Bioética de la OPS presenta esta tra-
duccién al espafiol del documento, que se espera sea de gran utilidad para
la Region de las Américas, en particular para facilitar los procesos de
acreditacion de los comités de ética de la investigacion que estan siendo
discutidos en varios paises de la region.
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Pautas para el sistema
de revision ética de
la investigacion



Pauta 1: Responsabilidad de establecer un sistema de
revision ética de la investigacion

Las autoridades pertinentes garantizan que la revision ética de la
investigacion en salud esté apoyada por un marco juridico adecuado
que concuerde con las pautas establecidas en este documento; que
existan comités de ética de la investigacion (CEI) a escala nacional,
subnacional y/o institucional (publica o privada) capaces de someter
a revision independiente todas las investigaciones en salud; y que
exista un sistema apropiado y sostenible para vigilar la calidad y la
efectividad de la revision ética de la investigacion.

Dado que este documento se centra principalmente en pautas y recomen-
daciones dirigidas a los CEI, a menos que se preste atencion al sistema
mas amplio de protecciones en la investigacion en seres humanos del
que forman parte los CEI, estos comités pueden quedar aislados o ser
incapaces de operar eficiente o efectivamente, a pesar de sus mejores
intenciones. Un enfoque de sistemas significa lo siguiente:

1. Toda investigacion con seres humanos deberia estar sujeta a la re-
vision por parte de un CEI. Determinadas categorias de investiga-
cion pueden ser exoneradas de revision por parte de un CEI o estar
sujetas a una revision expedita (véase la Pauta 8), si asi lo permi-
ten las leyes y reglamentos nacionales y ello se ajusta a las pautas
internacionales.

2. Los CEI forman parte de programas mas amplios de proteccion a los
participantes en investigaciones, que también incluyen la capacita-
cion de los miembros de los CEIl y los investigadores, y mecanismos
para garantizar que los CEI trabajen eficiente y efectivamente. Los
gobiernos nacionales tienen la responsabilidad primaria de garanti-
zar que los CEI estén sometidos a una supervision adecuada.

3. Existen procedimientos que garantizan una comunicacion clara y
eficiente, la armonizacion de criterios, el establecimiento de redes y
la cooperacion entre los comités nacionales y entre los diferentes ni-
veles de los comités, segun corresponda. Estos procedimientos per-
miten a los CEI aprender de las decisiones previas de otros CEI que
puedan ser pertinentes a efectos de la investigacion propuesta para
revision. Ademas, existen procedimientos para la revision coordi-
nada de investigaciones multicéntricas, ya sea en uno o mas paises.

4. Existen mecanismos para asegurar que las actividades de los CEI se
coordinen con la supervision por parte de las instancias nacionales
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reguladoras de los medicamentos, productos bioldgicos y dispositi-
vos médicos, asi como con los registros nacionales o internacionales
de ensayos clinicos.

Se ha establecido mecanismos para obtener el aporte de la comuni-
dad al sistema de revision ética.

Existe un sistema de registro de los CEI que operan en un determi-
nado pais.

Comités institucionales, nacionales y regionales

Existen diferentes métodos de revision ética de la investigacion en
diferentes paises. En algunos paises, las revisiones pueden llevarse
a cabo solo a nivel institucional, en otros a nivel nacional e institu-
cional, y en otros a nivel regional. Al disefiar los sistemas de revision
ética de la investigacion, los paises deben tener en cuenta el volumen
de las investigaciones realizadas por las diversas entidades del pais.

La existencia de un buen enfoque de sistemas y de reglas claras
sobre como los diversos CEI de un pais interactuan entre si puede
facilitar en sobremanera la realizacion de la investigacion en salud a
escala internacional.

Tipos de estudios de investigacion
Los CEI pueden revisar diferentes tipos de estudios de investigacion,
incluyendo, pero no limitados a, los siguientes:

* ensayos clinicos,

* investigacion epidemiologica,

* investigacion en ciencias sociales,

* investigacion sobre expedientes médicos u otra informacion

personal,

* investigacion sobre muestras almacenadas,

* investigacion en sistemas de salud,

* investigacion relacionada con la ejecucion.
Los CEI deben conocer los diferentes métodos y consideraciones
éticas que se aplican a cada tipo de investigacion propuesta para su
revision.







Pautas y orientacion
dirigidas a las entidades
que establecen comités de
ética de la investigacion



Pauta 2: Composicion de los comités de ética de la
investigacion

El comité de ética de la investigacion (CEI) se constituye segiin unos
estatutos o documento de otro tipo que establece la manera en que
seran nombrados los miembros y el presidente. La entidad encar-
gada del nombramiento garantiza que el CEI tenga una membresia
multidisciplinaria y multisectorial, que su composicion sea equili-
brada en cuanto a género, que refleje la diversidad social y cultural
de las comunidades de las que probablemente procederan los parti-
cipantes en la investigacion, y que incluya a personas con experien-
cia pertinente en las areas de investigaciéon con mayor probabilidad
de ser revisadas por el comité.

La entidad que establece el CEI tiene en cuenta los siguientes factores en
el nombramiento de sus miembros.

1. Entre los miembros se incluye a personas con pericia cientifica, in-
cluyendo la pericia en ciencias conductuales o sociales; proveedores
de servicios de salud; miembros con pericia en asuntos legales o
éticos; y personas sin mayor experiencia, cuya funcion primaria es
compartir sus apreciaciones acerca de las comunidades de las que
probablemente procedan los participantes.

2. Las personas inexpertas y otros miembros cuya experiencia primaria
no esta relacionada con la investigacion en salud con seres huma-
nos, son nombrados en nimero suficiente como para asegurar que se
sientan cdmodos expresando sus criterios.

3. A efectos de una mayor independencia, el comité incluye a miem-
bros que no estan afiliados a las organizaciones que patrocinan, fi-
nancian o llevan a cabo las investigaciones examinadas por el CEI
(véase también la Pauta 4).

4. Los comités cuentan con un numero suficiente de miembros como
para conseguir que se debatan multiples perspectivas. Con este fin,
los requisitos de quorum estipulan que, para tomar decisiones acerca
de la investigacion propuesta, estén presentes al menos cinco perso-
nas, incluyendo como minimo un miembro inexperto y un miembro
no afiliado.



Pauta 3: Recursos del comité de ética de la investigacion

La entidad que establece el CEI lo apoya con recursos suficientes, in-
cluyendo el personal, las instalaciones y los recursos financieros que
le permitan llevar a cabo eficazmente sus responsabilidades.

Como parte integrante de una institucion de investigacion en salud o un
sistema de salud, un CEI recibe:

1.

Personal de apoyo, adecuado en cuanto a numero y capacitacion
como para permitir que el CEI lleve a cabo sus responsabilidades
técnicas y administrativas;

Recursos suficientes para que el personal pueda desempefiar las
funciones que le son asignadas, incluyendo el espacio y el equipo
de oficinas, y los suministros (por ejemplo, computadoras, material
de escritorio, teléfonos, fotocopiadoras, trituradoras de papel) para
realizar las tareas administrativas, guardar los archivos del comité y
conservar los documentos de forma segura y confidencial;

Acceso a un espacio apropiado para las reuniones del comité y me-
dios adecuados para que los miembros puedan comunicarse entre las
reuniones si fuera necesario;

Recursos financieros suficientes como para permitir que el comité
realice un trabajo de alta calidad;

Si la entidad que establece el CEI lo considera oportuno, recursos
necesarios para compensar a los miembros del CEI, a menos que ya

estén compensados de otra manera por su tiempo y actividad en el
CEIL
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Pauta 4: Independencia de los comités de ética de la
investigacion

Las politicas que rigen el CEI incluyen mecanismos para garantizar
la independencia de sus funciones, a fin de proteger el proceso deci-
sorio de la influencia de cualquier persona o entidad que patrocine,
realice o albergue la investigacion que el CEI revisa. Tales politicas
estipulan que, como minimo, los miembros del CEI (incluyendo su
presidente) se abstengan de participar en la revision de cualquier in-
vestigacion en la que ellos 0 miembros cercanos de su familia tengan
conflictos de interés.

Con objeto de garantizar que el CEI no pueda ser presionado para apro-
bar o desaprobar determinados protocolos, los estatutos, ordenanzas, po-
liticas y/o reglas procesales del CEI estipulan que:

1. Entre los miembros del CEI se incluya al menos a una persona sin
conexion con la organizacidon que patrocina o realiza la investiga-
cion sometida a revision;

2. Los investigadores, los patrocinadores y los financiadores pueden
asistir a una reunion del CEI para responder a las preguntas acerca
de los protocolos de investigacion y los documentos asociados, pero
no estan presentes cuando el CEI toma las decisiones acerca de la
investigacion propuesta por ellos;

3. Los principales encargados de tomar las decisiones de la entidad
que crea el CEIL o de cualquier organizacién que patrocina o rea-
liza la investigacion examinada por el CEI (como el director de una
institucion o su representante), no pueden ser miembros del CEI ni
presidirlo;

4. La entidad que establece el CEI garantiza que sus miembros estén
protegidos de cualquier represalia relacionada con las posiciones
adoptadas sobre asuntos relacionados con el CEI o la revision de los
proyectos de investigacion.
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Pauta 5: Capacitacion del comité de ética de la
investigacion

Se proporciona capacitacion a los miembros del CEI sobre la ética
de la investigacion en salud con seres humanos, como se aplican las
consideraciones éticas a los diferentes tipos de investigacion, y cémo
el CEI realiza su revision de las investigaciones, cuando estos entran
a formar parte del comité, y periédicamente mientras ejercen sus
funciones como miembros.

La capacitacion impartida a los miembros del CEI, ya sea directamente
por la entidad encargada del nombramiento o mediante acuerdos de coo-
peracion con otros CEI u organizaciones que proporcionen formacion en
ética de la investigacion, se centra en:

1. La funcidn y responsabilidades del CEI y su cometido con respecto a
otras entidades pertinentes, segun las pautas internacionales apropia-
das (por ejemplo, el Consejo de Organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas [CIOMS], las Pautas Eticas Internacionales para la
Investigacion Biomédica, las Pautas Eticas Internacionales del CIOMS
para la Investigacion Epidemiologica, las Recomendaciones de Bue-
nas Practicas Clinicas [BPC] de la Conferencia Internacional sobre
Armonizacion [ICH por sus siglas en inglés] que deben cumplir los
ensayos clinicos), las leyes nacionales y las politicas institucionales;

2. La gama completa de consideraciones éticas pertinentes para la in-
vestigacion con seres humanos;

3. Laaplicacion de tales consideraciones éticas a los diferentes tipos de
investigacion;

4. Los aspectos basicos de la metodologia y el disefio de la investiga-
cion (para miembros que carezcan de ese tipo de formacion);

5. Larepercusion de los diferentes disefios y objetivos cientificos en la
ética de un estudio de investigacion;

6. Los diversos métodos para reconocer y resolver las tensiones que
puedan surgir entre diferentes consideraciones éticas y modalidades
de razonamiento ético.

Cuando los patrocinadores de la investigacion prestan apoyo a la capaci-
tacion, se han establecido mecanismos para garantizar que el patrocina-
dor no tenga ningun control, directo o indirecto, sobre el contenido de la
capacitacion.
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Pauta 6: Transparencia, rendicion de cuentas y calidad
del comité de ética de la investigacion

Existen mecanismos para que las actividades del CEI sean transpa-
rentes, justificables, consecuentes y de alta calidad.

La entidad que establece el CEI utiliza medios fiables para evaluar si el
personal y los miembros del CEI cumplen sistematicamente las politicas,
reglas y procedimientos escritos del CEI (véase la Pauta 9), con atencion
especial a si se tienen en cuenta y se aplican sistematica y coherente-
mente las consideraciones éticas enunciadas en las pautas internaciona-
les y nacionales.

1.

Tales evaluaciones son llevadas a cabo por personas instruidas e im-
parciales a intervalos regulares y predefinidos, mediante un formato
también predefinido; las evaluaciones internas se complementan pe-
riodicamente mediante evaluaciones externas independientes.

La entidad que establece el CEI se compromete a tener en cuenta vy,
cuando sea apropiado, a dar seguimiento a los hallazgos y las reco-
mendaciones de las evaluaciones internas y externas.

Los resultados de la evaluacion son de un tipo que pueda ayudar al
CEI a examinar sus practicas y evaluar su desempefo (en lugar de
atribuir culpas), al tiempo que garantizan al publico que las investi-
gaciones se examinan segun los criterios establecidos.

Los investigadores, los participantes en la investigacion y otras par-
tes interesadas disponen de un medio para presentar quejas acerca
del CEI; tales quejas deben ser examinadas por una entidad dife-
rente al propio CEI, y se deben adoptar medidas de seguimiento
apropiadas.

Los investigadores cuentan con un medio para discutir sus inquietu-
des con los miembros del CEI, tanto sobre asuntos generales como
en respuesta a las decisiones del CEI sobre determinados estudios de
investigacion.

Las decisiones del CEI, excluyendo la informacion confidencial, se
pueden conocer publicamente, mediante mecanismos tales como
registros de ensayos clinicos, sitios web, boletines informativos y
tableros de avisos.



Pautas y orientacion
dirigidas a los miembros
de los comités de ética
de la investigacion



La funcién principal de un CEI es la revision ética de los protocolos de
investigacion y su documentacion. La aprobacion o la desaprobacion se
basa en la aceptabilidad ética de la investigacion, incluyendo su valor
social y su validez cientifica, un indice aceptable de beneficios poten-
ciales frente a los riesgos de dafio, la minimizacion de los riesgos, los
procedimientos adecuados de consentimiento informado (incluyendo la
adecuacion cultural y los mecanismos para garantizar la voluntariedad),
las medidas para garantizar la proteccion de las poblaciones vulnerables,
los procedimientos justos para la seleccion de los participantes, y la con-
sideracion de la repercusion de la investigacion sobre las comunidades
de donde proceden los participantes, tanto durante la investigacion como
después de que esta finalice. La revision tiene en cuenta cualquier revi-
sion cientifica previa y las leyes aplicables.

Pauta 7: Base ética para la toma de decisiones en los
comités de ética de la investigacion

El CEI basa sus decisiones acerca de las investigaciones que examina
en una aplicacion coherente y consistente de los principios éticos
enunciados en los documentos guia internacionales y en las herra-
mientas de derechos humanos, asi como en cualquier ley o politica
nacional consecuente con esos principios. El1 CEI pone de manifiesto
los criterios éticos especificos en los que se basa al tomar sus deci-
siones y los pone facilmente al alcance de los investigadores y el pu-
blico. Cuando un CEI establece acuerdos de confianza para que otro
CEI examine investigaciones de su jurisdiccion, el CEI que delega
tiene la responsabilidad de garantizar que esos mismos principios
éticos sirvan como base para las decisiones del CEI al que se delega
la revision.

Con objeto de ayudar a determinar la aceptabilidad ética de los protoco-
los de investigacion, un CEI puede utilizar una lista de verificacion para
garantizar que se tengan en cuenta todos los criterios pertinentes durante
la revision y que, como regla general, los protocolos similares sean tra-
tados de igual manera. Cuando un CEI considera que un enfoque sobre
un aspecto ético particular adoptado en el pasado ya no es apropiado,
proporciona una justificacion explicita de su cambio de posicion. Al co-
municar las decisiones acerca de protocolos particulares a los investiga-
dores, el CEI explica su analisis de cualquier aspecto ético significativo
que haya surgido en la revision.
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Segun se enuncia mas detalladamente en las pautas internacionales de
ética y en los reglamentos de investigacion de varias jurisdicciones, los
criterios clave incluyen, pero no se limitan a, los siguientes.

1. Diseiio cientifico y realizacion del estudio

La investigacion solo es éticamente aceptable si se basa en métodos cien-
tificos validos.

Una investigacion que no sea valida cientificamente expone a los parti-
cipantes o a sus comunidades a riesgos de dafio sin ninguna posibilidad
de beneficio.

Los CEI deben contar con la documentacion de alguna revision cientifica
previa, o determinar por si mismos que los métodos de investigacion son
cientificamente solidos y evaluar las implicaciones éticas del disefio o la
estrategia de investigacion elegidos. A menos que ya lo haya determi-
nado una revision cientifica previa, los CEI también deben evaluar como
se llevard a cabo el estudio, las calificaciones del investigador o investi-
gadores, la adecuacion de las provisiones hechas en materia de vigilancia
y auditoria, asi como la adecuacion del sitio de estudio (por ejemplo,
disponibilidad de personal capacitado e infraestructuras apropiadas).

2. Riesgos y beneficios potenciales

En toda investigacion éticamente aceptable, los riesgos se han minimi-
zado (tanto mediante la prevencion de dafos potenciales como minimi-
zando las repercusiones negativas si estas ocurrieran) y son razonables
con relacion a los beneficios potenciales del estudio. La naturaleza de los
riesgos puede diferir en funcién del tipo de investigacion que se va a lle-
var a cabo. Los miembros del CEI deben ser conscientes de que pueden
aparecer riesgos en diferentes dimensiones (por ejemplo, fisicos, socia-
les, financieros o psicologicos), y todos ellos se deben tener en cuenta
seriamente. Ademas, el dafio puede ocurrir a escala individual, familiar
o poblacional.

3. Seleccion de la poblacién de estudio y captacion
de participantes en la investigacion

Una investigacion éticamente aceptable garantiza que ningun grupo o
clase de personas sobrelleva una carga de participacion en la investiga-
cion mayor que la que justamente le corresponde.

De igual forma, ningin grupo debe ser privado de su justa proporcion
de los beneficios de la investigacion; estos beneficios incluyen los be-
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neficios directos de la participacion (si los hubiera) asi como los nuevos
conocimientos que se prevé que aporte la investigacion.

Por lo tanto, una cuestion a tener en cuenta al hacer la revision ética de
una investigacion es la probabilidad de que la poblacion que sobrelle-
vara los riesgos de la participacion en la investigacion se beneficie de
los conocimientos derivados de la misma. Ademads, una investigacion
éticamente aceptable incluye estrategias de reclutamiento que sean equi-
libradas y describan objetivamente la finalidad de la investigacion, los
riesgos y los beneficios potenciales de participar en ella, asi como otros
detalles pertinentes.

4. Incentivos, beneficios y costos financieros

Se considera éticamente aceptable y apropiado rembolsar a las personas
cualquier costo asociado con la participacion en la investigacion, inclu-
yendo el transporte, la atencion infantil o los honorarios perdidos. Mu-
chos CEI también consideran que es éticamente aceptable compensar a
los participantes por su tiempo. Sin embargo, los pagos no deben ser tan
cuantiosos, o ser la atenciéon médica gratuita u otras formas de compen-
sacion tan importantes, como para inducir el consentimiento de futuros
candidatos a participar en la investigacion en contra de su mejor juicio, o
comprometer su comprension de la investigacion.

5. Proteccion de la privacidad y la confidencialidad de los
participantes en la investigacion

La invasion de la privacidad y el incumplimiento de la confidencialidad
son faltas de respeto hacia los participantes y pueden causar sentimientos
de pérdida de control o vergiienza, asi como dafios tangibles tales como
el estigma social, el rechazo por parte de las familias o las comunidades,
o la pérdida de oportunidades de empleo o vivienda. Los CEI, por consi-
guiente, deben evaluar las precauciones adoptadas para salvaguardar la
privacidad y la confidencialidad de los participantes.



6. Proceso de consentimiento informado

La base ética del consentimiento informado es el principio del respeto
hacia las personas. Las personas competentes tienen derecho a elegir li-
bremente si participan o no en una investigacion, y a tomar decisiones
basadas en una comprension adecuada de lo que la investigacion implica.
Las decisiones con respecto a niflos o adultos que carecen de capacidad
mental para proporcionar el consentimiento informado las debe tomar una
persona substituta autorizada para tomar las decisiones en nombre de ellos.

Los CEI deben evaluar el proceso que se seguird para el consentimiento
informado, asi como la informacioén que se proporcionara. Los CEI solo
pueden renunciar al requisito del consentimiento informado si ello se
ajusta a las pautas internacionales y nacionales.

Aunque el consentimiento informado de la investigacion es importante,
el hecho de que un participante o su tutor estén dispuestos a consentir a
la investigacion no significa, en si, que la investigacion sea éticamente
aceptable.

7. Consideracion con las comunidades

La investigacion repercute no solo en los participantes, sino también en
las comunidades donde esta se lleva a cabo y/o en aquellos que pueden ser
vinculados con los resultados. Las obligaciones de respeto y proteccion a
las comunidades requieren ser evaluadas por el CEl y, en la medida de lo
posible, tienen como finalidad minimizar cualquier efecto negativo sobre
las comunidades, tales como el estigma o el agotamiento de la capacidad
local y promover, cuando sea pertinente, los efectos positivos sobre las
comunidades, incluyendo los relacionados con los efectos sobre la salud
o el fortalecimiento de las capacidades. Los investigadores deben parti-
cipar activamente con las comunidades en la toma de decisiones acerca
del disefio y la realizacion de la investigacion (incluyendo el proceso
de consentimiento informado), siendo sensibles y respetuosos hacia las
practicas culturales, tradicionales y religiosas de las comunidades.



Pauta 8: Procedimientos de toma de decisiones dirigidos
a los comites de ética de la investigacion

Las decisiones sobre los protocolos de investigacion propuestos para
revision por parte de un CEI convocado se basan en un proceso me-
ticuloso e integrador de debate y deliberacion. Los protocolos que
solo suponen un riesgo y una carga minimos para los participantes
en la investigacion pueden ser examinados de manera expedita por
uno o mas miembros del comité (en lugar de todo el comité), si el
CEI ha establecido procedimientos escritos que permitan ese tipo de
procedimiento.

L.

Durante las reuniones del CEI, los miembros participan en debates
que originan todas las inquietudes y opiniones relacionadas con los
protocolos y los documentos asociados bajo revision. Las reglas de
los CEI garantizan que los debates respeten todas las opiniones y se
expresen las diferentes creencias. El presidente fomenta un tono res-
petuoso e integrador y concede tiempo suficiente para la deliberacion,
durante el cual solo participan los miembros del CEI y solo aquellos
que han estado presentes durante toda la discusion participan en la
toma de decisiones. El presidente es responsable del proceso de toma
de decisiones, en particular de determinar cuando se requiere el con-
senso para tomar una decision. Los investigadores, los financiadores
u otros agentes directamente relacionados con el protocolo en cues-
tion no estan presentes durante las deliberaciones del comité.

Los miembros del CEI reconocen las limitaciones de sus conoci-
mientos y solicitan asistencia externa cuando es necesaria, en parti-
cular con relacion a investigaciones que incluyen a personas cuyas
experiencias de vida pueden ser significativamente diferentes de las
de los miembros del comité.

Las decisiones se toman mediante votacion o consenso. El consenso
no requiere que todos los miembros del CEI apoyen la decision,
sino que al menos todos los miembros la consideren aceptable y que
ningtin miembro la considere inadmisible. Un método predefinido
determina cuando se procedera a la votacion y cuantos votos favora-
bles se requeriran para que una investigacion propuesta se apruebe.
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Pauta 9: Politicas y procedimientos escritos

Las politicas y los procedimientos escritos especifican la composicion
del CEI, su gobernanza, los procedimientos de revision, la toma de
decisiones, las comunicaciones, el seguimiento, la vigilancia, la docu-
mentacion y el archivo, la capacitacion, la garantia de la calidad y los
procedimientos de coordinacion con otros CEL

La entidad que crea el CEI tiene la responsabilidad de establecer las poli-
ticas necesarias para regirlo. El CEI adopta su propio reglamento interno
y, en colaboracion con la secretaria y el personal, promulga procedimien-
tos integrales escritos, que se distribuyen a todos los miembros del co-
mité y se ponen a disposicion publica. En la medida de lo posible, la ins-
titucion anfitriona proporciona al CEI una secretaria cuyo personal tiene
los conocimientos, la pericia y la capacitacion necesarios para apoyar al
CEI en sus revisiones y funciones de registro (para mayor orientacion
sobre las funciones de la Secretaria, véase el anexo 2). Con objeto de
garantizar un funcionamiento eficaz, las pautas, reglas y procedimientos
escritos se revisan periddicamente teniendo en cuenta la constante eva-
luacion del desempefio y los resultados, para determinar si se requiere
alguna revision.

Las politicas y reglas del CEI normalmente abordan los siguientes temas.

1. Composicion del comité

Las politicas y procedimientos de los CEI definen la autoridad, los tér-
minos y las condiciones del nombramiento. Se deben establecer plazos
escalonados y finitos de nombramiento, permitiendo la continuidad de
algunos miembros cuando se nombre a otros nuevos miembros. La exis-
tencia de plazos limitados también promueve el desarrollo de la pericia
en ética en la investigacion y un mayor conocimiento de los procedi-
mientos del CEI entre la comunidad mas amplia de personas que pueden
rotar prestando sus servicios en el comité, y permite la aportacion de
ideas y enfoques nuevos a las deliberaciones del comité.

2. Gobernanza del comité

Las politicas y procedimientos de los CEI definen la manera en que el CEI
establecera sus cargos directivos (por ejemplo, presidente, vicepresiden-
tes). El presidente debe ser alguien respetuoso ante criterios divergentes,
capaz de promover el consenso y ayudar a alcanzarlo, y que disponga
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de tiempo para preparar adecuadamente las reuniones. El presidente no
tiene funciones de supervision de los otros miembros del comité.

3. Consultores independientes

Las politicas y procedimientos de los CEI definen las circunstancias bajo
las cuales un CEI puede recurrir a consultores independientes para que
aporten al CEI su pericia especializada sobre determinados protocolos,
poblaciones o temas de investigacion.

4. Propuestas, documentos requeridos para la revision,
procedimientos de revision y toma de decisiones

Las politicas y procedimientos del CEI describen los requisitos para pre-
sentar una solicitud de revision, incluyendo los formularios que se deben
completar y los documentos que se deben presentar. También especifican
el proceso y procedimiento para la revision, la coordinacion de la revi-
sidén con otros comités, las convocatorias de las reuniones, la documenta-
cion circulante para las reuniones, la invitacion a personas no miembros
del CEI la aprobacion de las actas de las reuniones y cualquier otro
aspecto pertinente del proceso. Se establecen y se describen claramente
los procedimientos para la deliberacion y la toma de decisiones. Los pro-
cedimientos normalizados de trabajo establecen claramente los requisi-
tos especificos en cuanto a quoérum para examinar, tomar decisiones o
adoptar medidas.

5. Comunicacion de una decision

Las politicas y procedimientos de los CEI describen los procedimientos
para comunicar las decisiones del CEI y especifican el intervalo maximo
de tiempo que puede transcurrir desde que se toma la decision acerca de
la solicitud y esta se notifica al solicitante.

6. Revisiones de seguimiento y vigilancia de la investigacion
propuesta

Los procedimientos normalizados de trabajo describen el proceso me-

diante el cual los CEI seguiran el progreso de todos los estudios aproba-

dos, desde que se toma la decision de aprobarlos hasta que la investiga-

cion se termina o finaliza.

7. Documentacion y archivo

Toda la documentacion y los comunicados de los CEI se fechan y se
archivan segun los procedimientos escritos de cada comité. Los registros
pueden mantenerse en copia impresa o electronicamente. En cualquiera
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de los casos, se establecen medidas preventivas suficientes para preser-
var la confidencialidad (por ejemplo, archivadores bajo llave para expe-
dientes de copias impresas, proteccion mediante contraseias y cifrado de
los archivos electronicos). Se capacita suficientemente a los miembros
del personal para que conozcan sus responsabilidades en relacion con el
mantenimiento de los registros, su recuperacion y la confidencialidad.
Los procedimientos describen quiénes estan autorizados a acceder a los
expedientes y los documentos del comité.

En el anexo 3 se aporta orientacion adicional sobre los procedimientos
escritos del CEL
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Pauta 10: Responsabilidades de los investigadores

La investigacion solo la llevan a cabo personas con calificaciones
cientificas, clinicas u otras pertinentes que sean apropiadas para
el proyecto, que conocen los principios éticos aplicables a su inves-
tigacion, que presentan al CEI la informaciéon necesaria para la re-
vision (incluyendo tanto el protocolo de investigacion como las de-
claraciones acerca de los conflictos de interés) y que llevan a cabo la
investigacion cumpliendo los requisitos establecidos por el CEI.

La persona que realiza la investigacion satisface los siguientes criterios
para llevar a cabo una investigacion ética.

1. Presentacion de una solicitud de revision

a.

Un investigador, capacitado para realizar un estudio en particu-
lar, y directamente responsable de que la investigacion se lleve a
cabo de forma ética y cientifica, presenta una solicitud de revision
de los aspectos éticos de una propuesta de investigacion en salud.
En ciertas jurisdicciones, el patrocinador de un estudio es respon-
sable de la presentacion del protocolo de investigacion al CEL

Las solicitudes de los estudiantes se presentan bajo la respon-
sabilidad de un asesor capacitado o un miembro del profesorado
interesado en la supervision del trabajo del estudiante o en nom-
bre del estudiante, también firmadas por el supervisor calificado.

Se presenta toda la informacion requerida para una revision mi-
nuciosa y completa de la ética de la investigacion propuesta, in-
cluyendo las revelaciones acerca de los intereses encontrados de
los investigadores, si los hubiera.

2. Realizacion de la investigacion

a.

La investigacion se realiza de acuerdo con el protocolo aprobado
por el CEL

No se efectfia ninguna desviacion o modificacion del protocolo
aprobado o de su seguimiento, sin la aprobacion previa del CEI,
excepto cuando sea necesario actuar de inmediato para evitar
dafar a los participantes en la investigacion. En tal caso, el CEI
sera informado con prontitud de los cambios o las desviaciones
efectuadas, asi como de su justificacion.
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El CEI esta informado de cualquier cambio en el sitio de la in-
vestigacion que afecte significativamente la realizacion del en-
sayo, y/o que reduzca los mecanismos de proteccion, disminuya
los beneficios proporcionados o aumente el riesgo para los par-
ticipantes (por ejemplo, el cierre de un establecimiento de salud
en el sitio de la investigacion u otros impedimentos para acceder
a la atencion de salud originalmente disponible).

3. Notificacion en materia de seguridad

a.

Todos los acontecimientos adversos graves e inesperados rela-
cionados con la realizacion del estudio o el producto de estudio,
o los problemas imprevistos que supongan riesgos de dafio para
los participantes u otras personas, se notifican con prontitud al
CEI u a otras autoridades pertinentes, tal como lo requieren las
politicas del CEl y las leyes aplicables.

Cualquier recomendacion formulada por el CEI en respuesta a
esa notificacion se pondra en practica de inmediato.

4. Informes y seguimiento continuos

a.

El investigador presenta al CEI resumenes escritos del estado de
la investigacion, anualmente o con mayor frecuencia, si asi lo
solicita el CEL

Los investigadores notifican al CEI cuando un estudio se final-
iza, o se suspende o termina prematuramente.

En el caso de suspension o terminacion prematura por parte del
investigador o el patrocinador, el investigador notificara al CEI
las razones de la suspension o terminacion; proporcionard un
resumen de los resultados obtenidos antes de suspender o ter-
minar prematuramente el estudio; y describira el procedimiento
de notificacion de la suspension o terminacion a los partici-
pantes, asi como los planes para atenderlos y llevar a cabo el
seguimiento.

Si el CEI concluye o suspende su aprobacion de un estudio, el
investigador lo notificara a la institucion bajo cuya autoridad se
lleva a cabo la investigacion, al patrocinador de la investigacion
y a cualquier otra organizacion que corresponda.
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5. Informacion a los participantes en la investigacion

Los investigadores tienen la responsabilidad de mantener informados a
los participantes en la investigacion y a sus comunidades del progreso de
la investigacion, mediante medios apropiados, en plazos oportunos, y en
lenguaje sencillo y sin tecnicismos, por ejemplo, cuando:

a. El estudio de investigacion se termina o se cancela.

b. Se produce cualquier cambio en el contexto del estudio de inves-
tigacion que altera los beneficios o los riesgos potenciales.

c. Elproyecto de investigacion concluye.
Los resultados de la investigacion estan disponibles.
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Anexo 1

Recomendaciones y codigos de buenas practicas

L.

Codigo de Nuremberg (Disponible en inglés en http://www.hhs.gov/
ohrp/archive/nurcode.html, consultado el 14 de marzo del 2013)

Declaracion de Helsinki (Disponible en http://www.wma.net/es/
30publications/10policies/b3/index.html, consultado el 14 de marzo del
2013)

CIOMS: Pautas éticas internacionales para la investigacion biomédica
en seres humanos (2002) (Disponible en http://www.cioms.ch/publica-
tions/layout guide2002.pdf, consultado el 5 de octubre del 2011)

CIOMS: International Ethical Guidelines on Epidemiological Studies
(2009) (Disponible en http://www.cioms.ch/index.php/publications/
available-publications?task=view&id=17&catid=53, consultado el 14 de
marzo del 2013)

ONUSIDA/OMS: Consideraciones éticas en los ensayos biomédicos de
prevencion del VIH (2008) (Punto de orientacion afiadido en 2012) (Dis-
ponible en inglés en http://www.unaids.org/en/media/unaids/content
assets/dataimport/pub/report/2008/jc1399 ethical considerations_
es.pdf, consultado el 14 de marzo del 2013)

Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la
UNESCO (2005) (Disponible en http://portal.unesco.org/es/ev.php-
URL ID=31058&URL DO=DO_TOPIC&URL SECTION=201.html,
consultado el 14 de marzo de 2013, consultado el 14 marzo del 2013)

Nuffield Council on Bioethics: the Ethics of Research related to Health-
care in Developing Countries (2002) (Disponible en http://www.nuffield
bioethics.org/sites/default/files/Ethics%200f%20research%?20related
%20t0%20healthcare%20in%20developing%20countries%201.pdf,
consultado el 14 marzo del 2013)

Estatutos y reglamentos

1.

Declaracion Universal de Derechos humanos (Disponible en http://
www.un.org/es/documents/udhr/, consultado el 14 marzo del 2013)

Recomendaciones para las Buenas Practicas Clinicas de la ICH (1996)
(Disponible en inglés en www.ich.org/fileadmin/Public Web_Site/ICH_
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Products/Guidelines/Efficacy/E6_R1/Step4/E6_R1  Guideline.pdf, con-
sultado el 14 marzo del 2013)

Recomendaciones para la eleccion de grupos de referencia y temas afi-
nes en ensayos clinicos de la ICH (2000) (Disponible en inglés en www.
ich.org/fileadmin/Public Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/
E10/Step4/E10_Guideline.pdf, consultado el 14 marzo del 2013)

Consejo de Europa. Convencion sobre derechos humanos y biomedi-
cina, 1997 (Disponible en inglés en http://conventions.coe.int/Treaty/
en/Treaties/Html/164.htm, consultado el 14 marzo del 2013)

Consejo de Europa. Protocolo adicional a la Convencion sobre Derechos
Humanos y Biomedicina, en cuanto a Investigaciéon Biomédica, 2005
(Disponible en inglés en http://conventions.coe.int/treaty/EN/Treaties/
Html/195.htm, consultado el 14 marzo del 2013)

Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo del 4 de abril del 2001,
relativa a la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias
y administrativas de los Estados miembros sobre la aplicacion de bue-
nas précticas clinicas en la realizacién de ensayos clinicos de medica-
mentos de uso humano. Diario oficial de las Comunidades Europeas,
2001: L121/34. (Disponible en http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/
LexUriServ.do?uri=0J:L:2001:121:0034:0044:es:pdf, consultado el 14
marzo del 2013)

Regla Comun (Common Rule) (45 CFR Parte 46) (Disponible en inglés
en http://www.hhs.gov/ohrp/policy/ohrpregulations.pdf, consultado el
14 marzo del 2013)

Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en
inglés) de los Estados Unidos. Ordenanzas para la proteccion de suje-
tos humanos. Coédigo de regulaciones federales (CFR) Titulo 21 Parte
50 (Disponible en inglés en http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/
cfdocs/cfefr/CFRSearch.cfm?CFRPart=50, consultado el 14 marzo del
2013)
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Anexo 2

Orientacion para la elaboracion de los términos de
referencia para la Secretaria del Comité de Etica de la
Investigacion

Las instituciones que albergan los CEI, les proveen una secretaria dotada
adecuadamente para apoyar sus revisiones y responsabilidades de registro.

Como minimo, las funciones de la secretaria incluyen:

1.

Informar y aconsejar a los principales investigadores, los patrocinadores
y los nuevos miembros del CEI sobre los reglamentos, criterios, proce-
sos y procedimientos aplicables. En algunos casos, la secretaria man-
tiene un sitio web que garantiza el acceso publico a esta informacion.

Gestionar el progreso oportuno de las revisiones de los protocolos me-
diante contactos iniciales y permanentes con los principales investigado-
res. Ello incluye identificar y requerir la documentacion que falta en las
solicitudes y preparar el expediente completo para la revision del comité.

Preparar las reuniones del CEI, lo que incluye distribuir la documenta-
cion pertinente a los miembros, programar las reuniones y garantizar el
quorum.

En estrecha colaboracion con el presidente del CEI, preparar las solici-
tudes que se evaluaran mediante una revision expedita.

Hacer un seguimiento de las tareas que el CEI requiere de los investiga-
dores principales, tales como informes sobre los progresos realizados,
informes finales, medidas correctivas, enmiendas del protocolo apro-
bado o de los documentos de consentimiento, etc.

En estrecha colaboracion con el presidente del CEI, preparar informes
de las reuniones del CEI e informes anuales de sus actividades. El in-
forme anual incluye informacion acerca de las fuentes de financiamiento
y los gastos del CEI.

Mantener los registros, lo que incluye conservar los protocolos de in-
vestigacion y toda la correspondencia con relacion a las revisiones co-
rrespondientes, asi como los registros de cualquier tipo de supervision
continua que pueda requerirse después de la aprobacion. La secretaria
garantiza que se mantenga la confidencialidad de los registros del CEI.

Facilitar el acceso a la literatura y programas educacionales utiles para
los miembros del CEL.
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9. Actualizar la informacion de la composicion del CEI, incluyendo las
declaraciones de posibles conflictos de interés.

La entidad que crea el CEI o su presidente pueden delegar responsabilida-
des adicionales al personal de la secretaria, segiin corresponda, en base a la
preparacion, pericia, capacidad y recursos de la secretaria; tales responsabi-
lidades pueden incluir estar al corriente de los avances en materia de ética
de investigacion y reglamentacion, participar en las actividades de extension
comunitaria y educacion, servir de enlace entre el CEI y la comunidad de
investigacion, facilitar la ejecucion de los programas de mejora y garantia
de la calidad, etc.

29



Anexo 3

Orientacion para la elaboracion de procedimientos
escritos dirigida a los comités de ética de la investigacion

Los procedimientos escritos del CEI tratan los siguientes temas:

I. Composicién del Comité

a) Autoridad encargada del nombramiento de los miembros del comité
con especificacion del nombre o la descripcion de la entidad responsable
de los nombramientos y de los procedimientos para:

1. Seleccionar y nombrar al presidente y los miembros del CEI,
incluyendo el método por el que se selecciona a los nuevos
miembros y al presidente (por ejemplo, mediante consenso o
voto mayoritario de los miembros actuales, o mediante nombra-
miento directo por parte del presidente u otro oficial).

2. Gestionar los conflictos de interés al efectuar los nombramien-
tos (véase la Pauta 4).

b) Los términos del nombramiento, incluyendo:

1. La duraciéon del nombramiento.

2. La politica de renovacion del nombramiento.
3. El procedimiento de descalificacion.

4. El procedimiento de renuncia.

5. El procedimiento de remplazo.

¢) Las condiciones del nombramiento, incluyendo:

1. Los miembros del CEI deben estar totalmente de acuerdo en
divulgar su nombre completo, su profesion y sus afiliaciones.

2. En caso de que los miembros reciban algtin tipo de rembolso
para gastos de viaje o salarios perdidos, este quedara regis-
trado y la informacién al respecto se pondra a disposicion del
publico.

3. Los miembros del CEI y el personal firmaran acuerdos de con-
fidencialidad con respecto a los aspectos sensibles de los pro-
tocolos, las deliberaciones de las reuniones y los asuntos rela-
cionados (por ejemplo, la informacion acerca de los secretos
comerciales o la informacion personal sobre los participantes en
la investigacion).
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II. Gobernanza del comité

El CEI establece cargos claramente definidos para el buen funcionamiento
de las revisiones €ticas. Las normativas y los procedimientos del CEI defi-
nen como establecera el CEI sus cargos directivos (por ejemplo, presidente,
vicepresidentes, etc.). Se establecen los términos de referencia de los direc-
tivos, que describen:

1. Losprocedimientos de seleccion y nombramiento de los directivos.
2. Los requisitos para el desempefio del cargo.

3. Los términos y las condiciones de cada cargo.
4

Las obligaciones, las responsabilidades y la autoridad de cada
cargo (por ejemplo, dirigir una reunion, establecer el programa,
notificar las decisiones a los solicitantes).

III. Consultores independientes

Existen procedimientos escritos que definen las circunstancias bajo las cua-
les un CEI puede solicitar a consultores independientes que proporcionen su
pericia especializada al CEI sobre proyectos de investigacion, poblaciones
o temas especificos. Esos consultores podrian ser expertos en ética, en leyes
o en especialidades o procedimientos médicos especificos, o podrian ser re-
presentantes de las comunidades, los pacientes, u otros grupos pertinentes
para las deliberaciones requeridas. Los procedimientos escritos deben es-
tablecer las atribuciones de los consultores independientes y los acuerdos
de confidencialidad, y aclarar que, dado que no son miembros del CEI, los
consultores no estan autorizados a votar ni a tomar decisiones.

IV. Propuestas, documentos requeridos para la revision,
procedimientos de revision y toma de decisiones

a) Procedimientos de presentacion de propuestas

Los procedimientos escritos describen los requisitos para presentar a re-
visién un proyecto de investigacion. Los futuros solicitantes han de poder
conseguir facilmente los requisitos de las solicitudes y los formularios ne-
cesarios. En general, las instrucciones en materia de solicitudes incluyen al
menos lo siguiente:

1. El nombre y la direccion de la secretaria del CEI, los directivos
o los miembros a quienes se debe presentar el material de las
solicitudes.

2. Toda la documentacion escrita que se debe presentar como parte
de la solicitud.
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10.

I1.

12.

13.

. El formato de la solicitud.

. El idioma o idiomas en que se presentaran los documentos

(esenciales).

. El nimero de copias que se deben presentar.

. La fecha limite para presentar la solicitud con relacion a la fecha

de la revision.

Los medios para dar acuse de recibo a las solicitudes y para
notificar que un paquete de solicitud esta incompleto.

El tiempo previsto para notificar la decision posteriormente a la
revision.

El plazo de tiempo que se debe establecer en los casos en que el
CEI solicite mayor informacion o modificaciones complemen-
tarias de los documentos del solicitante.

Una ordenacion justa y transparente de los honorarios destina-
dos a la revision de un proyecto de investigacion, si los hubiera;
El procedimiento para presentar enmiendas al protocolo, o los
documentos relacionados.

El formato requerido para el material de captacion, la informa-
cion que se debe proporcionar a los futuros participantes en la
investigacion y el formulario de consentimiento informado.

Si fuera apropiado y necesario, una lista de verificacion de los
procedimientos anteriores.

b) Documentos requeridos para la revision

El solicitante debe presentar todos los documentos requeridos para una re-
vision minuciosa y completa del proyecto de investigacion propuesto, en el
idioma de trabajo del CEI. Segun corresponda, ello puede incluir, sin carac-
ter limitativo:

1.

El formulario de solicitud fechado y firmado por todos los so-
licitantes enumerados y funcionarios institucionales (por ejem-
plo, directores de departamento), cuando sea pertinente.

. El protocolo del proyecto de investigacion propuesto, identifi-

cado y fechado claramente, junto con la documentacion y los
anexos.

Un resumen o sinopsis del proyecto en un lenguaje no técnico.

. Una descripcion (que se puede incluir en el protocolo) de las

consideraciones €ticas que implica la investigacion propuesta.

. Informacién sobre investigaciones anteriores en la misma area

de trabajo que justifique o apoye la propuesta.
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6.

10.

I1.

12.

13.

14.

15.

16.

Cuando la investigacién incluya un producto experimental
(como un producto farmacéutico o un dispositivo médico en
fase de investigacion), un resumen adecuado de todos los datos
de seguridad, farmacologicos, farmacéuticos y toxicologicos
disponibles sobre el producto sujeto a estudio, junto con un re-
sumen de la experiencia clinica con ese producto hasta la fecha
(por ejemplo, folletos recientes de investigadores, datos publi-
cados, un resumen de las caracteristicas del producto).

Los curriculumvitae actualizados de los principales investigadores.

Todos los formularios de recopilacion de datos que se utilizaran
en el proyecto de investigacion, incluyendo, pero no limitados
a, los formularios de notificacion de casos, las fichas diarias,
los cuestionarios, los formularios de entrevista, etc., claramente
identificados y fechados.

Todos las formularios, documentos y anuncios que se utilizaran
para la captacion de potenciales participantes.

Una descripcion detallada del proceso y las estrategias de
captacion.

Los formularios de consentimiento informado (con fecha y nu-
mero de version) en un lenguaje comprensible y que requiera
un nivel de comprension lectora apropiado para los potencia-
les participantes en la investigacion y, cuando sea necesario, en
otros idiomas.

Una descripcion del proceso que se usard para obtener y verifi-
car el consentimiento informado.

Una descripcion de las medidas que se adoptaran para garanti-
zar la proteccion de la privacidad de los participantes y la confi-
dencialidad de los datos.

Una declaracion de las remuneraciones u otros productos o servi-
cios que se proporcionaran a los participantes en el estudio, inclu-
yendo el rembolso de los gastos y el acceso a la atencion médica.

Una descripcion de los acuerdos de cobertura de seguro para los
participantes en la investigacion, cuando corresponda.

La revelacion de todas las decisiones anteriores de otros CEI o
autoridades reguladoras sobre el estudio propuesto (incluyendo
las que han sido negativas o han requerido una modificacion de
la propuesta), tanto si corresponden a la misma ubicacion u a otra
distinta, con indicacion de los motivos de las decisiones negativas
y las modificaciones anteriores de la propuesta en cuestion.
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17. Una declaracion conforme los investigadores estan totalmente
de acuerdo en cumplir los principios éticos planteados en las
pautas pertinentes.

¢) Procedimientos de revision

Los procedimientos escritos del CEI especifican el proceso mediante el cual el
comité decidira qué proyectos deben ser examinados por el comité en pleno y
qué proyectos pueden examinarse mediante un procedimiento expedito. Los
procedimientos escritos establecen quién tendra la responsabilidad de tomar
esta decision, asi como el numero de revisores requeridos para la revision
expedita y el procedimiento para seleccionarlos. El presidente notifica regu-
larmente a los miembros del CEI las revisiones expeditas que se han llevado
a cabo entre las reuniones plenarias del comité. Los procedimientos escritos
del CEI determinan los procedimientos de coordinacion o dependencia con
respecto a revisiones y decisiones de otros CEI nacionales o de otros paises.

d) Reuniones del CEI

Los CEI deben reunirse regularmente como tales en las fechas notificadas
con antelacion. Los procedimientos escritos deben describir los procesos
para convocar las reuniones, hacer circular la documentacion para las reu-
niones, invitar a las personas que no sean miembros del CEI, aprobar las
actas de la reunion y cualquier otro tema relacionado con los procesos. En
los procedimientos escritos, se describen los siguientes temas:

1. La frecuencia de las reuniones, que se debe basar en el volumen
de trabajo del comité y debe ser suficientemente regular como
para evitar retrasos indebidos.

2. El plazo méximo para llevar a cabo la revision después de la
recepcion de las aplicaciones completas, y el proceso o meca-
nismo para justificar una eventual demora.

3. Los mecanismos para garantizar que los miembros del CEI re-
ciban todos los documentos pertinentes con anterioridad a las
reuniones, con tiempo suficiente para poder examinar adecua-
damente los materiales de la reunion.

4. Las pautas y los procedimientos para invitar al investigador o al
patrocinador de un proyecto particular a presentar o comentar
durante la reunion el proyecto en cuestion o temas especificos
relacionados con este, a discrecion del comité.

5. Las pautas y los procedimientos para adoptar y aprobar las
actas de las reuniones.
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e) Requisitos de quérum

En los procedimientos escritos, se establecen claramente los requisitos de
quorum especificos para examinar y tomar decisiones o adoptar medidas con
relacion a una solicitud, incluyendo:

1.

El nimero minimo de miembros requerido para que haya quoé-
rum (por ejemplo, la mitad de los miembros, o la mayoria sim-
ple) (véase la Pauta).

Los requisitos de distribucion de la composicion del comité en
el quérum; un quérum debe constar de al menos cinco miem-
bros, incluyendo al menos un miembro novicio y un miembro
no afiliado (véase la Pauta 2).

f) Deliberaciéon y toma de decisiones

Se establecen claramente los procedimientos para la deliberacion y la toma
de decisiones y estos describen:

1.

Las recomendaciones en materia de ética en que se basara el
CEI para tomar sus decisiones.

La forma en que los documentos del proyecto se presentaran al
comité para el debate.

El proceso de deliberacion sobre el proyecto, incluyendo quién
puede permanecer en la sala durante los diversos periodos de
discusiones o la toma de decisiones.

Los requisitos de quérum para tomar una decision (véase la
Pauta 2 y el apartado anterior sobre los requisitos de quérum).

El método predefinido para llegar a una decision y quién pueden
participar en la toma de decisiones.

Las claras opciones en cuanto a decisiones, incluyendo la apro-
bacion, la aprobacion condicional, un requerimiento de revision
y nueva presentacion, o la desaprobacion; se deben describir
los criterios para cada resultado, asi como los procedimientos
de seguimiento especificos asociados con cada opcion, inclu-
yendo los procedimientos especificos para una nueva revision,
si correspondiera.

La correspondencia del comité debe poner de manifiesto al solicitante que
no puede comenzar ningin proyecto de investigacion con seres humanos
antes de que se hayan resuelto las inquietudes del CEI pertinente y se haya
otorgado la plena aprobacion.

s



V. Comunicacion de una decision

Los procedimientos escritos describen los mecanismos para comunicar las
decisiones del CEI y el plazo maximo desde que se toma la decision acerca
de una propuesta hasta que se le notifica al solicitante. L.a comunicacion de
la decision incluye, sin caracter limitativo, lo siguiente:

a) La informacion de identificacion especifica del proyecto, incluyendo:

1.
2.

Nk

El titulo exacto del proyecto de investigacion examinado.

La identificacion clara del protocolo de la investigacion pro-
puesta o su enmienda, la fecha y el nimero de version (si co-
rresponde) en que se basa la decision.

Los nombres y (cuando sea posible) los nimeros especificos de
identificacion (nimeros de version y fechas) de los documentos
examinados, incluyendo la hoja o el material informativo de los
participantes en la investigacion y el formulario de consenti-
miento informado.

El nombre y el cargo del solicitante o el patrocinador.

El nombre del sitio o los sitios.

La fecha y el lugar de la decision.

El nombre del CEI que toma la decision.

b) Una clara exposicion de la decision tomada:

= En el caso de aprobacion,

1.

Cualquier aspecto ético significativo tratado durante la reunion,
asi como su resolucion.

El hecho de que tinicamente se concede aprobacion al protocolo

y a los documentos asociados aceptados por el CEI, y se espera

su cumplimiento.

El periodo de validez de la aprobacion, y los procedimientos para

renovar la aprobacion al finalizar ese periodo, si correspondiera.

Una exposicion de las responsabilidades del solicitante, por

ejemplo:

»  La confirmacién de la aceptacion por parte de los investi-
gadores de los requisitos impuestos por el CEI.

*  Lapresentacion de informes sobre los progresos realizados
a intervalos predefinidos.

* La necesidad de solicitar una aprobacion previa adicional
del CEI en caso de enmiendas o desviaciones del protocolo
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y/o los documentos relacionados (a no ser que se trate de
cambios logisticos o administrativos que puedan realizarse
sin permiso del CEI, si asi lo autorizan la ley local y las
politicas del CEI).

* La necesidad de solicitar una aprobacion previa adicional
del CEI en caso de modificaciones del material de capta-
cion, la informacion anticipada a los participantes en la in-
vestigacion o el formulario de consentimiento informado.

* La necesidad de notificar al CEI o a otras autoridades per-
tinentes, todos los efectos adversos graves inesperados re-
lacionados con la realizacion del estudio, o los problemas
imprevistos que supongan riesgos de dafio para los partici-
pantes u otras personas, segin lo requieran las Normativas
del CEl y las leyes aplicables.

* La informacion que el CEI prevé recibir para realizar las
revisiones de seguimiento.

* La necesidad de notificar al CEI la finalizacion del estu-
dio (es decir, cuando concluyen las interacciones con los
participantes) o su suspension o terminacion prematuras, y
proporcionar al CEI un informe final.

= En el caso de una decision condicional, cualquier requisito formu-
lado por el CEI, incluyendo las sugerencias de revision y el procedi-
miento para que se examine de nuevo la solicitud.

= En el caso de una decision negativa, una clara descripcion de los
motivos relacionados especificamente con las consideraciones de
caracter ético.

= Se pueden adjuntar a la decision elementos de orientacion o suge-
rencias no vinculantes, pero se deben sefialar claramente como un
asesoramiento independiente de las estipulaciones o determinacio-
nes del CEL

¢) La firma (y fecha) del presidente (u otra persona autorizada) del CEI.

d) Los procedimientos escritos establecen mecanismos por los que los
investigadores pueden solicitar que se reconsideren las decisiones del
CEl, ya sea por el propio CEI o por otras entidades. Si se autorizan las
apelaciones ante entidades externas al CEL los procedimientos escritos
describen el proceso de las apelaciones, los materiales que se deben pre-
sentar y la persona destinataria, y el maximo encargado de tomar las
decisiones.
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e) Los procedimientos escritos especifican los mecanismos para infor-
mar al publico acerca de las decisiones del CEI (por ejemplo, tableros
de avisos, comunicados en internet, boletines informativos, o el empleo
de registros).

VI. Revisiones de seguimiento y vigilancia de la investigacion
propuesta

Los procedimientos escritos describen el proceso por el que los CEI man-
tendran la supervision ética de la investigacion mediante el seguimiento del
progreso de todos los estudios aprobados, desde el momento en que se aprue-
ban hasta que termina la investigacion. Ademads, existen mecanismos para
garantizar que los investigadores cumplan cualquier compromiso que hayan
adquirido de realizar actividades especificas una vez finalizado el estudio (por
ejemplo, seguir proporcionando tratamiento a los participantes en el estudio).

El procedimiento para las revisiones de seguimiento tiene en cuenta los si-
guientes puntos:

a) Los documentos que se deben examinar, incluyendo, pero no limitados a.

1. Los informes sobre los progresos realizados, el informe final.
2. Los informes en materia de seguridad.

3. Los informes de auditoria, independientes del investigador y el
patrocinador (por ejemplo, las auditorias internas institucionales).

4. Las experiencias de los participantes reales y potenciales (por
ejemplo, la observacion independiente de la deliberacion de los
consentimientos informados, las encuestas independientes so-
bre las experiencias de los participantes).

5. Las notificaciones de los solicitantes con respecto a la suspen-
sion o la terminacion prematuras, o la finalizacion del estudio.

b) Los requisitos de quérum y los procedimientos de comunicacion para las
revisiones de seguimiento, que pueden ser distintos de los requisitos y los
procedimientos para los revisiones iniciales de las solicitudes.

¢) Los intervalos entre las revisiones de seguimiento, que se deben estable-
cer segun la naturaleza del proyecto de investigacion, pero que, en general,
deben ser por lo menos de una vez al afo.

d) Las circunstancias que suscitaran revisiones de seguimiento adicionales
a los regularmente programados, incluyendo las siguientes.
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1. Cualquier enmienda de los protocolos que probablemente afecte
a los derechos, la seguridad o el bienestar de los participantes en
la investigacion o a la realizacion del estudio.

2. Los fendmenos adversos graves inesperados relacionados con la
realizacion del estudio o el producto de estudio.

3. Cualquier evento o nueva informacion que pueda afectar a
los beneficios potenciales o los riesgos de dafio que acarrea el
estudio.

4. Las decisiones tomadas por un consejo de vigilancia de datos y
seguridad (DSMB) u otras autoridades de vigilancia o regulado-
ras para suspender la totalidad o una parte de un estudio.

¢) Se debe emitir y comunicar al solicitante cualquier decisién resultante de
una revision de seguimiento, indicando si la decisién original sigue siendo
valida o si se ha producido una modificacion, o la suspension, o cancelacién
de la decision original del CEL

VII. Documentacion y archivo

Toda la documentacion y los comunicados del CEI se fechan y se archivan
segun las politicas y los procedimientos escritos del comité. Estas politicas
deben concordar con las leyes pertinentes o politicas institucionales locales.
Los registros del CEI pueden mantenerse en copia impresa, electronica-
mente, o en ambos formatos. En cualquiera de los casos, se establecen medi-
das preventivas suficientes para preservar la confidencialidad (por ejemplo,
archivadores bajo llave para expedientes de copias impresas, proteccion me-
diante contrasefas y cifrado de los archivos electronicos).

Los miembros del personal estan suficientemente capacitados para compren-
der sus responsabilidades relacionadas con el mantenimiento de los registros,
su recuperacion y la confidencialidad. Los procedimientos describen quiénes
estan autorizados a acceder a los expedientes y documentos del comité.

a) Documentos relacionados con el comité

Los documentos relacionados con el comité que deben ser archivados in-
cluyen, sin caracter limitativo:

1. Cualquier documento formalmente establecido por el CEI.

2. Los procedimientos normalizados de trabajo del CEI.

3. Las pautas publicadas para la presentacion de documentos al
CEL
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7.
8.
9.

Los informes anuales que resumen las actividades del CEI (tales
informes promoveran la transparencia y ayudaran a mejorar el
conocimiento del CEI en su institucion o jurisdiccion, y serviran
como recordatorio permanente de los recursos necesarios para
administrar el comité).

El curriculum vitae de todos los miembros del CEIL

El registro de todos los ingresos y gastos del CEIl, incluyendo
las asignaciones y rembolsos efectuados a la secretaria y a los
miembros del CEI, indicando su finalidad.

Los programas de las reuniones del CEI.

Las actas de las reuniones del CEI

Los textos en materia de reglamentacion usados por el CEIL.

b) Documentos relacionados con los proyectos

Se deben archivar todos los documentos y materiales relacionados con las
revisiones de proyectos especificos. Los procedimientos del comité deben
especificar el tiempo que deben mantenerse archivados los documentos, por
ejemplo, en el caso de estudios de buena practica clinica de la ICH, los docu-
mentos se archivan durante un periodo minimo de tres afios después de la
finalizacion del estudio. Estos incluyen, pero no se limitan a:

1.
2.

Una copia de todos los materiales presentados por los solicitantes.

Cualquier tipo de correspondencia mantenida entre el CEl y los
solicitantes u otras partes interesadas con respecto a las solici-
tudes, las decisiones y el seguimiento.

Una copia de las decisiones iniciales y de seguimiento y de cual-
quier asesoramiento o requerimiento enviados a los solicitantes;
Toda la documentacion escrita recibida durante el seguimiento,
incluyendo cualquier asesoramiento o requerimiento enviados a
los solicitantes.

Las notificaciones de la finalizacion, o la suspension o termi-
nacion prematuras de los estudios.

Los resumenes o informes finales de los estudios.
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Glosario

Beneficio: Una consecuencia favorable que surge de un estudio, por ejem-
plo la demostracion de que una vacuna es eficaz en un ensayo aleatorizado
controlado o la deteccion de un riesgo relacionado con el puesto de trabajo
en un estudio de observacion.

Bioética: Un campo de la investigacion ética que analiza los aspectos éticos
y los dilemas que surgen en temas de salud, atencion de salud e investiga-
cion en seres humanos.

Comité de ética de la investigacion (CEI): También conocido como con-
sejo de revision €tica, comité de revision €tica, comité de ética en investi-
gacion humana o junta de revision institucional. Grupo de personas que
abordan la revision de los aspectos éticos de los protocolos de investigacion
en seres humanos, aplicando los principios éticos acordados.

Compensacion: Lo que se da como recompensa, equivalente prestado o
remuneracion.

Confidencialidad: La obligacion de mantener la informacion en secreto
a menos que su revelacion haya sido autorizada apropiadamente por la
persona afectada o, en circunstancias extraordinarias, por las autoridades
competentes.

Conflicto de interés: En el contexto de la investigacion, los cientificos
tienen un conflicto de interés si se prestan a obtener ganancias personales
(dinero o equivalentes) incumpliendo sus obligaciones profesionales de pro-
teger el bienestar de los participantes o defender la integridad del proceso
cientifico.

Consentimiento informado: Es la decision de participar en la investiga-
cion, adoptada por una persona competente que ha sido informada conve-
nientemente, que ha comprendido adecuadamente la informacioén, y que,
después de considerarla, ha adoptado esa decision sin haber sido sometida a
coaccion, influencia o incentivos indebidos, o intimidacion.

Datos personales: Datos relativos a una persona viva que contienen infor-
macioén de identificacion personal.

Formulario de consentimiento: Un documento escrito, de facil com-
prension, que verifica el consentimiento de un potencial participante a ser
incluido en la investigacion y describe los derechos de los participantes.
Este formulario debe exponer los siguientes puntos de una manera clara y
respetuosa: el periodo en que se realizara la investigacion; el titulo de la
investigacion; los investigadores que participan; la finalidad de la investi-
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gacion; la descripcion de la investigacion; los inconvenientes y las ventajas
potenciales; las opciones de tratamiento; la declaracion de confidencialidad;
la informacion y los datos que se deben obtener; la duracion del periodo
de conservacién de los datos, como se archivaran y quién podra acceder a
ellos; cualquier eventual conflicto de interés; una declaracion del derecho
del participante a dejar de participar en cualquier momento; y la declaracion
del participante conforme esta informado, acepta y firma. El formulario de
consentimiento debe estar redactado en un lenguaje que sea comprensible
para los potenciales participantes y, en casos de escasa alfabetizacion, se de-
ben comunicar verbalmente los detalles del documento de consentimiento,
al tiempo que se proporciona la documentacion adecuada correspondiente,
en caso de que se entregue.

Investigaciéon con seres humanos: Cualquiera actividad de ciencias socia-
les, biomédica, conductual o epidemioldgica que implique la recopilacién o
el andlisis sistematicos de datos con el objetivo de generar nuevos conoci-
mientos y en la que seres humanos: 1) estén expuestos a la manipulacion,
la intervencion, la observacion u otra interaccion con los investigadores,
directamente o mediante la alteraciéon de su entorno; o 2) puedan ser identi-
ficables individualmente mediante la obtencion, la preparacion o el uso por
parte de los investigadores de materiales biologicos o registros médicos o
de otro tipo.

Investigacion multicéntrica: Un ensayo clinico realizado segin un unico
protocolo pero en mas de un sitio y, por consiguiente, llevado a cabo por mas
de un investigador.

Investigador: Una persona que se ocupa de la investigacion metodica
y sistematica de las hipotesis con el objetivo de contribuir a un mayor
conocimiento.

Investigador principal (IP): El investigador primordial que supervisa o
lleva a cabo el proceso de investigacion.

Participantes (en la investigacion) vulnerables: Personas vulnerables son
las que son relativamente (o totalmente) incapaces de proteger sus propios
intereses. Mas formalmente, pueden tener insuficientes capacidad, inteligen-
cia, estudios, recursos, fuerza u otros atributos necesarios para proteger sus
propios intereses.

También se pueden considerar vulnerables las personas cuyo consentimiento
a prestarse como voluntarios en un estudio de investigacion pueda estar in-
fluido excesivamente por las expectativas, justificadas o no, de beneficios
asociados con la participacion, o por una respuesta de represalia por parte de
miembros superiores de una jerarquia en caso de que se nieguen a participar.
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Ejemplos de ello son los miembros de grupos con una estructura jerarquica,
tales como los estudiantes de medicina, farmacia, odontologia y enfermeria,
el personal subordinado hospitalario y de laboratorio, los empleados de la
industria farmacéutica, los miembros de las fuerzas armadas y las personas
mantenidas bajo arresto. Otras personas vulnerables son los pacientes aque-
jados de enfermedades incurables, las personas que viven en residencias ge-
ridtricas, las personas desempleadas o empobrecidas, los pacientes en situa-
ciones de urgencia, los grupos de minorias €tnicas, las personas sin hogar,
las personas némadas, los refugiados, los menores y las personas incapaces
de dar su consentimiento.3 Esta lista podria no ser exhaustiva, ya que pue-
den haber circunstancias en las que otros grupos se consideren vulnerables
como, por ejemplo, las mujeres en una sociedad patriarcal ortodoxa.

Patrocinador: Una persona, empresa, institucion u organizacion que asume
la responsabilidad de iniciar, gestionar o financiar la investigacion.

Pautas éticas: Documentos de orientacion que ayudan a adoptar las decisio-
nes relacionadas con la responsabilidad de observar las pautas establecidas y
pertinentes de los principios y la practica éticos.

Privacidad: El estado o la condicion de estar a solas, no ser perturbado, no
estar expuesto al publico, como eleccion o derecho; el recogimiento; la au-
sencia de interferencias o intrusiones; la ausencia o evitacion de publicidad
o exhibicion; el secreto, el encubrimiento, la discrecion; la proteccion frente
a la notoriedad o la disponibilidad publicas.

Protocolo de investigacion: Un documento que describe la informacion
previa, la justificacion y los objetivos de un proyecto de investigacion bio-
médica y expone su diseflo, metodologia y organizacion, incluyendo las con-
sideraciones éticas y estadisticas. Algunas de estas consideraciones se pue-
den especificar en otros documentos a los que haga referencia el protocolo.

Quorum: Es el nimero minimo de miembros que deben estar presentes para
constituir una reunion valida donde puedan adoptarse decisiones en cuanto
a las solicitudes de revisiones éticas presentadas. Una reunion se constituye
validamente cuando hay suficiente quorum.

Rembolsar: Devolver (una suma de dinero que se ha gastado o perdido).

Revision: Requerimiento del comité de ética de investigacion para algun
tipo de modificacion del protocolo antes de la aprobacion o de una nueva
revision del comité.

Revision expedita: Revision de la investigacion propuesta llevado a cabo
unicamente por el presidente del CEI o un miembro o grupo de miembros
designados con derecho a voto, en lugar de por el comité en pleno.
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Riesgo: La probabilidad de que ocurra un acontecimiento, favorable o adver-
s0, en un intervalo de tiempo definido. Aunque a menudo aparece contrasta-
do a beneficio (como en un “indice de riesgo/beneficio”), en este contexto,
es preferible utilizar la expresion “dafio potencial”, y reservar el término
“riesgo” en su sentido epidemioldgico formal para expresar la probabilidad
de que ocurra un acontecimiento (normalmente adverso) o resultado.

Voluntario: 1) Ejecutado o hecho por propia voluntad, impulso, o eleccion;
no impuesto, impulsado, o sugerido por otros; 2) libre de coercion, coaccion
o incentivo indebidos. Se utiliza en contextos de salud, atencion a la dis-
capacidad, e investigacion para referirse a la decision de un participante o
consumidor de recibir atencion de salud o asistencia a su discapacidad, o de
participar (o seguir participando) en una actividad de investigacion.
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