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1. OBJETIVO

Detallar los elementos que debe cumplir la Revision del Protocolo de Investigacion y
Consentimiento Informado sometido en el Comité de Bioética de la Investigacion del Complejo
Hospitalario Dr. Arnulfo Arias Madrid (CBI-CHDrAAM)

2. DEFINICION

Protocolo de Investigacion: Documento escrito y digital que define como:
Comunicar el contenido de la investigacion y los resultados que se esperan de una manera
clara, objetiva y concisa; Planificar las condiciones del proyecto; Compromiso entre el
investigador y la institucion, o asesores, que lo apoyan.

Consentimiento Informado: Documento escrito e informativo que describe cdmo se invita
voluntariamente a las personas a participar en una investigacion clinica.

3. ALCANCE

e Miembros del CBI-CHDrAAM



4. RESPONSABILIDAD

e Los Miembros del Comité de Bioética de Investigacion del Complejo Hospitalario Dr.
Arnulfo Arias Madrid (CBI-CHDrAAM).

5. PROCEDIMIENTO

Toda documentacion sometida al CBI-CHDrAAM es revisada por el Presidente CBI-
CHDrAAM vy posteriormente el/la Secretario (a) Técnico (a) segun instruccion del/la
Presidente (a) a la préxima reunién programada y asignamos como revisor a uno (1) o dos
(2) de los miembros del CBI-CHDrAAM.

Solicitudes adecuadamente entregadas son evaluadas por el revisor y Reunion Programada
de tipo (Ordinaria o Extraordinaria) utilizando Guia Evaluacion Protocolo (Anexo) donde

verificara siguientes aspectos:

1. Disefio cientifico y conduccidon del estudio

e Adecuado disefio del estudio en relacion con sus objetivos, la metodologia
estadistica (incluyendo el célculo del tamafio de la muestra) y el potencial para
alcanzar conclusiones sélidas con el menor numero de participantes en la
investigacion.

e Justificacion de riesgos previsibles e inconvenientes, contra los beneficios
anticipados para los participantes y las comunidades comprometidas y a las cuales
concierne la investigacion.

e Justificacion para el uso de Grupo Control.

e Criterios para el retiro prematuro de participantes de la investigacion.

e Criterios para suspender o terminar completamente la investigacion.

e Disposiciones adecuadas para dar seguimiento y auditar el desarrollo de la
investigacion, incluyendo la constitucion de una junta de monitorizacion de la
seguridad de los datos.

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

e Laforma en que los resultados de la investigacion seran reportados y publicados.



2. Reclutamiento Participantes de la Investigacion
Caracteristicas de la poblacion de la que se escogeran los participantes de la
investigacion (incluyendo sexo, edad, educacion, nivel econémico y etnia).
Los medios por los cuales el contacto inicial y el reclutamiento seran conducidos.
Los medios por los cuales la informacion completa sera comunicada a los potenciales
participantes de la investigacion o sus representantes.
Criterios de inclusién de los participantes de la investigacion.
Criterios de exclusion de los participantes de la investigacion.

3. Cuidado y Proteccion de los participantes
La competencia del investigador en cuanto a su acreditacion académica y la
experiencia del investigador o investigadores 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.
La atenciébn médica que serd proporcionada a los participantes en la investigacion
durante y después de la misma.
Lo adecuado de la supervisién o vigilancia médica y el apoyo psicosocial para los
participantes en la investigacion.
Pasos que debera llevarse a cabo en caso de que los participantes en la
investigacion se retiren voluntariamente durante el curso de ésta.
Los criterios para extender el acceso, para el uso de urgencias y/o para el uso previo
a su comercializacion y reglamentacion de los productos del estudio.
Informar al médico de cabecera del participante de la investigacién, qué incluiran los
procedimientos para obtener el consentimiento del participante.
Descripcién de los planes para permitir la disponibilidad del producto del estudio a los
participantes de la investigacion, una vez esta concluya.
Descripcion del costo econdémico que pudiera haber para los participantes en la
investigacion.
Recompensas y compensaciones a los participantes en el investigacion (incluyendo
dinero, servicios y/o regalos).
Medidas para compensacion/tratamiento en el caso de invalidez/dafio/muerte del

participante atribuible a su participacion en la investigacion.



Convenios de seguro e indemnizacion.

4. Proteccion de la confidencialidad del participante en 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 para asegurar la confidencialidad y seguridad de la informacién personal de

los participantes de la investigacion.

5. Proceso Consentimiento Informado
Descripcion completa del proceso para obtener el consentimiento informado,
incluyendo la identificacion de los responsables de obtener el consentimiento.
Lo adecuado, completo y comprensible de la informacién verbal y escrita que se dara
a los participantes en la investigacién y, cuando sea necesario, a su (S) representante
(s) legal (es).
Clara justificacién para incluir en la investigacion individuos que no puedan dar su
consentimiento, y una descripcion completa de los arreglos para obtener el
consentimiento o autorizacion de la participacion de dichos individuos.
Seguridad de que los participantes recibiran informacion conforme se vaya haciendo
disponible, relacionada con su participacion durante el curso de la investigacion
(incluyendo sus derechos, seguridad y bienestar).
Los arreglos dispuestos para recibir y responder preguntas y quejas de los
participantes o de sus representantes durante el curso de la investigacion.

6. Estudios Comunitarios
Impacto y relevancia de la investigacion sobre las comunidades de las cuales seran
elegidos los participantes en la investigacion, asi como para aquellas a quienes
concierne la investigacion.
Pasos y medidas tomadas para consultar con las comunidades involucradas durante
el proceso de disefio 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, incluyendo el mejoramiento del sistema de salud, a la investigacion, y a la

posibilidad de responder a necesidades de salud publica.



Descripcién de la disponibilidad de cualquier producto exitoso del estudio que sea Uutil
a las comunidades involucradas, después de la investigacion.
La manera en que los resultados de la investigacion se haran disponibles a los

participantes en la investigacion y a las comunidades involucradas.
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