
REQUISITOS DE ADMISIBILIDAD PARA  PRESENTAR  LA  SOLICITUD DE  EVALUACIÓN DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACIONES EN SALUD HUMANA

1) Nota fechada del investigador  principal dirigida al Ministro de Salud,  solicitando se autorice el protocolo que se adjunta. Incluir correo electrónico y teléfono personal del investigador principal y domicilio y teléfono del lugar/es donde se realizará la investigación; toda la información presentada en formato papel debe recopilarse y adjuntarse en soporte digital. La secretaría administrativa de la Comisión emitirá  una constancia de recepción.

2) Justificación de la realización del Protocolo en el servicio y/o localidad y en la provincia de Río Negro. Explicitar la incidencia en la provincia o región y la importancia de su elección. Delimitar la población objetivo y tamaño de la muestra estimada en general y en particular. Si se trata de un estudio multicéntrico deberá fundamentar la inclusión del/los centros provinciales. Explicar cuáles serían los beneficios esperables de la investigación que justifican la realización del protocolo.

3)  Solicitud  de registro  en  el  Registro  de  Investigaciones  en  Salud  en formulario  vigente.

4)  Currículum  Vitae  resumido  (no  más  de  dos  carillas)  del  investigador/a principal  y subinvestigadores.  El  (los)  investigador(es)  debe(n)  ser  apto(s)  por su  formación académica  en el   tema  a  investigar  y  acreditar capacitación, adiestramiento  y  experiencia  en  la conducción  de  investigaciones  en  salud. Deberá reseñar los proyectos de investigación en los que ha trabajado. El  mismo deberá  ser  presentado  por  única vez y renovado cada tres años.

5)  Presentar copia vigente de Habilitación del/los establecimientos/servicios, con Domicilio  legal, número telefónico  y  correo  electrónico del  establecimiento donde  se  llevará    a  cabo  el  estudio. (Si correspondiera y en casos de ensayos clínicos) 

6) Autorización escrita expresa  y en ejemplar original de  la  Dirección  del/de  los establecimientos donde  se  realizará el estudio. En el caso de establecimientos públicos, junto con la autorización para que se realice la investigación, la Dirección del nosocomio de que se trate deberá  solicitar al investigador una propuesta de compensación, emitir opinión al respecto y dar el aval correspondiente.

7)  Aval  del  Comité de  Docencia  e  Investigación  o  de  Ética  en  Investigación acreditado. Adjuntar dictamen e informe técnico de dicho Comité.

8)  Listado  de  los  colaboradores  profesionales y no profesionales involucrados incluyendo su consentimiento con firma certificada  para participar en  el estudio, debiendo incluir el número de matrícula  provincial actualizada si correspondiere.

9) Para estudios multicéntricos: Listado de  instituciones  del  país  que  participan en   el desarrollo  de la investigación, si las  hubiere.  De  ser  además multinacional, listado  de países participantes en los que se llevará adelante.

10)  Protocolo  del  estudio  en  idioma  castellano,  debiendo  identificarse  el número  de versión y la fecha de los documentos (dos copias), la versión deberá coincidir con la autorizada por otro organismos, por ejemplo ANMAT.

11)  Manual  de  Información  para  el  Investigador,  información  disponible  sobre seguridad,  la información  para  facilitar  los  entendimientos  del  fundamento  y  el cumplimiento  de  las características  importantes  del  protocolo,  como  la  dosis, frecuencia/intervalo  de  dosis,  métodos de  administración  y  procedimientos  de monitoreo de seguridad. Este requisito es sólo para Ensayos clínicos.

12) Hoja  de información para el sujeto de Investigación y Consentimiento Informado, la versión deberá coincidir con la autorizada por otro organismos, por ejemplo ANMAT.  Este consentimiento  deberá  contener  los  requisitos  detallados al  final del presente Anexo.

13) Acuerdo sobre indemnización y cobertura de seguros, si correspondiere,  incluido copia  del contrato  con  la  aseguradora  y  constancia  de  cobertura  vigente. También  se  debe  incluir información  acerca  de  qué  lugar  y  a  quién  debe recurrir  el sujeto  participante  de  la  investigación en  caso  de  tener  un  problema de  salud  y donde será internado en caso de que ello sea necesario.
14)  Mecanismo  para  el  reclutamiento  de  los  sujetos  a  participar  en  la investigación, de corresponder incluir copias de folletos, charlas, medios audiovisuales, etc.

15)  Información sobre pagos y compensación disponibles para los sujetos.

16) Declaración de ausencia de  conflicto de intereses. 

17)  Explicitar el/los Mecanismo/s  para  difundir  resultados,  tanto  en  general como  entre  los  sujetos participantes de la investigación.

18)  Presupuesto: recursos humanos,  materiales  y fuentes  de financiación. Se deberá informar  sobre los  términos  y  detalles  financieros  del  estudio  y  enviar copia  del documento  contractual. Si  la investigación  se  realiza  en  un establecimiento  público también se deberán presentar los acuerdos financieros dentro de la institución.

19)  Si  la  investigación  se  realiza  en  Comunidades  Indígenas  se  requerirá  él asentimiento de los representantes de las mismas.

20)  Compromiso en carácter de declaración jurada de  respeto  y  conocimiento  de las  normas  legales y  éticas internacionales,  nacionales  y  provinciales  (Código de Nüremberg, la Declaración de  Helsinki, las Pautas  Éticas Internacionales  para  la investigación  y  experimentación  biomédica  en  seres humanos de CIOMS/OMS; las Pautas  Internacionales  para  la evaluación  Ética  de  los  Estudios Epidemiológicos  CIOMS/OMS, las  Guías Operacionales  para  Comités  de  Ética que  evalúan protocolos de la  OMS  2000,  la Declaración  de Derechos  Humanos  y Bioética  UNESCO del 2005 y las normas nacionales vigentes tanto del Ministerio de Salud de la Nación como de ANMAT y otras).
21) Para investigaciones farmacológicas: Estado de trámite de aprobación en ANMAT: 

a) Aprobación del protocolo. 

b) Autorización de la ANMAT para  introducción y uso de drogas nuevas o nuevos usos de drogas ya autorizadas.-

c) Autorización de la ANMAT para el Centro Investigador local.-

d) Autorización de la ANMAT para el envío de muestras biológicas al exterior, si el estudio comprende dichos envíos.

22)  Pago  del  arancel  correspondiente  a  la  evaluación  del  estudio según Resolución vigente al momento de la presentación.  

III.- PRESENTACIÓN DE ENMIENDAS
La presentación de Enmiendas de un protocolo y/o consentimiento para un protocolo autorizado en la jurisdicción requiere la aprobación de la Comisión. En función de ello el investigador debe presentar:

1. Nota de elevación presentada por el Investigador principal que justifique los cambios.

2. Aval del Comité de Ética y/o Docencia 

3. Observaciones 

4. Enmienda: 2 copias en  castellano

5. Hoja de Información y Consentimiento Informado: 2 copias en  castellano

6. En el caso de investigaciones farmacológicas la correspondiente autorización de la ANMAT.

IV.- REQUISITOS PARA EL PROCESO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
El Consentimiento Informado  es  un  proceso mediante  el cual  una  persona considera voluntariamente  su  deseo  de  participar  en  un  estudio  después  de  haber  sido informado  sobre  todos  los  aspectos  de  éste ,  para  que  pueda decidir libremente aceptar o negarse a participar en el mismo.

El  proceso  se  documenta  por  medio  de  un  formulario  de  consentimiento  informado escrito, firmado y fechado que consta de dos partes:

a).- Hoja de información para el sujeto participante de la investigación:

Este documento es un  resumen  escrito  de la información que debe ser comunicada a la persona y si fuera posible un acompañante de su confianza para cumplir con el proceso ético sustantivo del consentimiento informado. Será la  base o  la guía para  la explicación verbal y discusión del estudio  con  el sujeto o  su  representante  legal  ya  que  en  ningún  caso  debe  ser  la  única  fuente  de  la información que recibirá el sujeto.

La hoja de información escrita  debe  estar redactada en un lenguaje claro  y adecuado a  la  población  a  la  que  se  convoca  para  el  estudio,  respetando  los  modos  de comunicación y pautas culturales locales.

Deberá incluir como mínimo los siguientes contenidos:

1. Título del estudio.

2. Datos del patrocinador en el país: nombre o denominación y razón social y domicilio

3. La  invitación  a  la persona  a  considerar  su  participación  en  forma  voluntaria  en  la investigación.  Previo  a su  decisión la  persona  deberá  comprender de  qué se  trata la misma  (tanto  en  los  aspectos  vinculados  con  su  participación  directa,  como  de  los aspectos  generales  del  diseño  del  protocolo).  Debe  incluir  una  sugerencia  a  que  se tome  el  tiempo  necesario  antes  de  la  toma  de  una  decisión  al  respecto; y  que consulte  si  así  lo  desea  con  su  familia,  amigos  y  médico  de  cabecera  y/o  de  su confianza.

4. Así como el paciente debe conocer su diagnóstico y pronóstico, deberá proporcionarse  información  clara y precisa de los objetivos que plantea la investigación, la naturaleza de los procedimientos/tratamientos empleados, la duración prevista de  su participación,  y del balance riesgo/beneficio que pueda preverse tanto a nivel  individual como  para  la  comunidad a  la que  pertenece.  En  el  caso  de  utilizar placebo,  se  debe  brindar  una  explicación  sobre  el  uso  del  mismo,  su  significado, motivos que justifican su empleo, y las probabilidades de recibirlo.

5. Se  le explicará cuáles son los criterios de selección para ser incluido en el estudio  y el número total de  sujetos que se involucrarán

6. Se  dejará  explícito  el  derecho  que  tiene  la  persona  de  participar  voluntariamente en  el  ensayo  y  de  retirarse  del  mismo  en  el  momento  que  así  lo  desee,  sin  dar explicaciones y sin afectar la ulterior atención médica adecuada.

7. Se dejará constancia de que todos los productos y procedimientos relacionados a la investigación serán gratuitos para el participante.

8. Se  informará  de  la  duración  del  estudio, explicando cronológicamente las etapas del mismo,  las  condiciones  del  tratamiento,  la frecuencia  y  el  tipo  de  los  exámenes  que  se  le  realizarán  así  como  la  frecuencia  de visitas. Asimismo si se tratase de un estudio randomizado se le informará en lenguaje sencillo, no técnico,  acerca de  la  conformación de  los grupos  de estudio  y  control y  que él puede ser asignado a uno u otro grupo, y que esta decisión es aleatoria.

9. Se  le hará  saber  de  las  restricciones  o  limitaciones que tendrá la  persona durante el  estudio:  Si  no  debe  consumir  algún  tipo  de  medicamentos,  realizar  ejercicios físicos, ó si deberán modificar hábitos de vida que interfieran en el estudio.

10. En  el  caso  de  estudios  farmacológicos,  se  describirá  en  forma  breve  las características  del  fármaco  que  será  evaluado  y  la  etapa  de  desarrollo  en  el  que  se encuentra el mismo.

11. Se  le  debe  informar  de  las  distintas  alternativas  terapéuticas  por  las  que  puede optar  en  caso  de  no  participar  en  el  estudio.  Asimismo se  le  debe hacer conocer  en detalle  cual  es  el  tratamiento  estándar  actualmente  en  uso  para  la patología  motivo para  la  cual  se  lo  convoca  y  enumerar  qué  estudios  y/o actividades fuera de la  práctica  estándar debe realizar el participante.

12. Se  informará  a  las  personas  acerca  de  los  posibles  eventos  adversos,  riesgos  y molestias que puedan presentarse  durante  y después de  la investigación. Se  dejarán establecidas las medidas que se tomarán en caso  de ocurrir algún evento adverso.

13. Se  le debe  hacer  saber  al  sujeto  de la  investigación  que será informado durante todo  el  ensayo  de  cualquier  evento  que  se  produzca  o  cualquier  nueva  información relevante  ocurrida  durante  el  transcurso  del  estudio  que  pudiera  afectar  su  decisión de continuar participando en la investigación.

14. Se le debe informar de las posibles causas de la finalización de la participación de los sujetos en el estudio. 

15. Se  debe  informar  al  sujeto  que  será  resarcido  de  los  daños  que  deriven  de  su participación  en  el  estudio  y  quién  es  el  responsable  de  su  cobertura  y  forma  de contactarlo.  También  debe  constar  información  acerca  de  donde  deberá  recurrir  en caso  de  necesitar  atención  de  salud  y  donde  será  internado  en  caso  de  que  sea necesario, como ante cualquier problema que le pueda surgir relacionado con su participación en el estudio.

16. En el documento debe constar la siguiente frase: “Con la firma de este consentimiento informado Usted no renuncia a los derechos que posee de acuerdo con el Código Civil y las leyes argentinas en materia de responsabilidad civil por daños”.

17. El  documento  debe  proveer  instrucciones  específicas  para  mujeres  en  edad reproductiva  que  participan  en  el  proceso  de  consentimiento.  Debe  explicar  que  el medicamento que  le será  administrado  durante el  ensayo  clínico está  bajo  estudio  y que  por  lo  tanto  los  riesgos  de  su  administración  durante  el  embarazo  aún  no  son completamente conocidos. 

18. Se  le  brindará  información  detallada sobre  la  cobertura  de  gastos  ocasionados  por  la participación en el estudio.-

19. Debe  incluir  información acerca de cómo se garantizará su derecho a la confidencialidad según la Ley Nacional N° 25.326 durante la investigación y en la publicación de los resultados.  

20. Se  debe  dar  información detallada  sobre  quién  patrocina y  financia el estudio y si  los  investigadores participantes  reciben  remuneración por el desarrollo de la investigación.

21. Se debe informar acerca de los posibles conflictos de intereses y afiliaciones institucionales del investigador.

22. En  caso de  que el  estudio  involucre el  envío  de  material  biológico al  exterior,  se debe  informar  a  los  participantes  el  destino  de  los  mismos, los responsables legales, forma  de almacenamiento,  tiempo  de  conservación,  y  usos.  Debe  quedar explicitado que en ningún caso podrá ser comercializado directa, ni indirectamente, ni los datos derivados, ni utilizados con otros fines que los previamente informados. Los participantes tienen derecho a solicitar la destrucción de sus muestras.

23. Debe constar que el uso futuro de las muestras biológicas será vinculado solamente con los objetivos explicitados en el protocolo de investigación. En caso de preverse otros usos deberá solicitarse un nuevo consentimiento informado que será presentado para su aprobación ante el comité de ética de investigación.

24. Se  le  debe  informar  al  sujeto  participante  cómo  se  le  harán saber  los  resultados  del  estudio  a  él  (y  a  su  grupo)  en  particular  y  cómo  será  la publicación y difusión de esta información en general.

25. El  documento  debe  claramente  identificar  a  quién  contactar  para  obtener  más información  en  relación  al  estudio;  los  derechos  que  le  asisten  como  participante del  mismo  o  en  el  caso  de  algún  problema  relacionado  con  la  investigación.  Debe constar  a  tal  fin  el  teléfono  y correo electrónico del  investigador  principal y  de la  Comisión Provincial de Investigación que lo aprobó. 

b).- Hoja de firma del consentimiento informado: 

Debe constar con la firma y aclaración de:

- La persona mayor de edad participante.

-  El  representante  legal  en  caso  de que corresponda,  además  del  asentimiento  del menor si fuera el caso y del  testigo en caso de considerarse necesario y pertinente.

- Del investigador que obtiene el consentimiento.

Se debe entregar al participante una copia firmada por todos de la hoja de información y del consentimiento informado. 

