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ANEXO Il
(Resolucion de H. Consejo Superior N2 44/2023)

PROTOCOLO Y PROCEDIMIENTOS

Protocolo de Evaluacién Etica de Investigacién

USO INTERNO

Ndmero asignado

Fecha de presentacion

Versidn presentada

ANTECEDENTES RELEVANTES PARA LA PRESENTACION DEL PROTOCOLO

La principal misidn de este Comité es proteger la dignidad y bienestar de las personas y comunidades que participan
de una investigacion cientifica, sus derechos y libertades y su entorno sociocultural y patrimonial.

1. Criterios a evaluar por el CEISUM:
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Validez cientifica de la investigacién

Utilidad social de la investigacién

Competencia de los investigadores

Relacion riesgo-beneficio

Seleccidn equitativa de las personas investigadas

Praceso de obtencidn del consentimiento informado y, cuando corresponda, asentimiento informado
Proceso de obtencion de autorizaciones de particulares e instituciones, cuando corresponda.
Documentos para el consentimiento informado, el asentimiento informado, autorizaciones a
particulares y/o instituciones, dependiendo del caso.

Proteccion de grupos vulnerables

Proteccidon de la intimidad y la confidencialidad

2. Documentacién minima requerida. Para poder evaluar los criterios enunciados antes, y otros que el
CEISUM pueda considerar pertinentes en casos especificos, s6lo se iniciard la revision de aquellas
propuestas que presenten los siguientes documentos, como minimo:

v
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Nota de solicitud para la evaluacion

Patrocinador

Pdliza de seguro

CV del Investigador

Manual del investigador o brochure
El protocolo de evaluacion ética en investigaciones en salud con personas
La copia del proyecto de investigacién original adjudicado o el proyecto de tesis aprobado por el
programa de estudio (justificar si esta copia de proyecto original no existe)
Compromiso del investigador responsable con todas las firmas requeridas
El modelo de formulario documento de consentimiento informado
El formulario de consentimiento informado en que el participante autoriza el uso de sus datos para
investigaciones posteriores cuando se usen bases de datos generadas con anterioridad o en instancias
diferentes del proyecto actual
odelos de cartas de agytorizacion institucionales.
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v Enel caso de que se utilicen, los instrumentos de recoleccién de datos (invitaciones, encuestas, pautas
de entrevistas, instrumentos visuales u online, etc.). Se debe dejar constancia en este protocolo si esos
instrumentos aln no existen y se van a crear durante la investigacién, en cuyo caso el o la IR debe
también comprometerse a someterlos a evaluacion y aprobacién ética del CEISUM antes de aplicarlos

(a través de la solicitud de una enmienda al CEISUM). Aunque los instrumentos autn no existan en su
version final, deben de todos modos describirse en el protocolo con el mayor detalle posible — sus
variables o dimensiones - para poder evaluar sus potenciales problemas éticos.

3. Aspectos formales del protocolo.
V' Deben completarse todas las secciones del protocolo, excepto donde explicitamente seindique lo contrario.
En caso de no ser pertinente una o algunas de ellas, debe colocarse “no aplica” u otra justificacion de la
omisidon de informacion.
v El protocolo debe ser cuidadoso y riguroso en su presentacién y redaccién, por tratarse de un documento
eventualmente publico.
¥" El contenido de todo el protocolo debe estar redactado en un solo idioma.

Il.- ANTECEDENTES DELOS INVESTIGADORES

Rol Nombre DNI Categoria Institucién Email Capacitacién en
académica ética de la

investigacion

lil.- ANTECEDENTES PARA LA EVALUACION DE LA VALIDEZ CIENTIFICA DE LA INVESTIGACION

Objetivo general del proyecto. Debe diferenciarse claramente de los objetivos especificos.

Objetivos especificos del proyecto
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Descripcion esquematica del disefio de la investigacién y de sus etapas.

*En caso de ser necesario, completar ANEXO: Formulario de Impacto Ambiental UM 1.doc

Descripcion esquematica del disefio de la in;:estigacién y. de sus éta p-as..

Responsable y criterios para la seleccion de las personas, comunidades participantes, zonas de trabajo o

materiales de estudio. Quién es el responsable de la seleccion, describa y justifique el perfil de los participantes, el nimero de
participantes, las razones de su inclusion y exclusion, la relacién de los criterios de seleccién con los objetivos del estudio, la consideracion de
la voluntariedad como criterio de seleccién, entre otros pertinentes,

Estrategia de reclutamiento y seleccion. Describa como, cudndo, donde y quién va a reclutar a las personas y comunidades, zonas
o instituciones de trabajo y si se utilizard para ello algun tipo de texto o medio de comunicacién (recuerde anexar la documentacién, ej.:
invitacidn, afiche, carta, circular, mail, insercién en medios, etc., y considere y adjunte modelo de carta de autorizacién para el reclutamiento
en instituciones).

Instrumentos de intervencion y recoleccion de datos, en caso de ser usados (encuestas, entrevistas, pautas de
observacidn etnogrdfica, materiales para estimulos experimentales, instrumentos visuales y audiovisuales, aplicaciones online, fichas de
registro, entre otros). Ademds de adjuntar los instrumentos o si estos se van a construir durante la investigacion, describa aqui el tipo de
informacidn que se busca levantar con ellos- sus variables o dimensiones de exploracion - y todos aquellos elementos de los instrumentos y su
contenido que pudieran ser sensibles desde una perspectiva ética. Si los instrumentos se van a crear durante la investigacion, explicite aqui
que se compromete a someter esos instrumentos a evaluacion y aprobacicn del CEISUM mediante una enmienda antes de ser aplicados.

Procedimientos para la recoleccion de informacién. Esta informacién es especialmente relevante, por ello describa en detalle—
y para cada etapa del estudio, de ser pertinente—quién va a solicitar y cémo se va a obtener la firma del formulario de consentimiento
informado, del formulario de asentimiento informado cuando corresponda, las autorizaciones a particulares o instituciones cuando
corresponda. Ademds, quién, cémo, cudndo, donde se van a aplicar los instrumentos o hacer las intervenciones.Considere en este proceso
especialmente la necesidad de garantizar la voluntariedad de los participantes, sobre todo de personas institucionalizadas y vulnerables para
la investigacion.

Usos de la informacién recolectada. Describa los mecanismos de andlisis de datos que va a emplear y su relacién con los objetivos
del estudio.

Fecha de inicio del proyecto:
Duracidn estimada del proyecto:

Fecha de inicio del reclutamiento de las personas, para lo cual debe existir aprobacién ética previa del CEISUM:
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IV.- ANTECEDENTES PARA LA EVALUACION DEL CUIDADO DE LAS PERSONAS Y COMUNIDADES PARTICIPANTES Y
DE SUS ENTORNOS SOCIOCULTURALES Y PATRIMONIALES

a. Larelacion riesgo - beneficio

DSI Explicite las medidas de mitigacién al malestar, o potenciales efectos adversos, estrés u otro, e incluya un protocolo
para eventos adversos, cuando corresponda. Ademds, considere que deberd explicitar este riesgo en el formulario de
consentimiento informado y/o cartas de autorizacién a particulares o instituciones. Explique si personas proximas al

contexto de la investigacion podrian verse eventualmente afectadas e indique las medidas de mitigacién en caso de
considerarlas.

LI De

[ INo hay beneficio directo

[_] Su beneficio se circunscribe al aporte al conacimiento en la disciplina(aporte indirecto)

DSU beneficio es directo. explicar el tipo de beneficio directo que va a generar de la participacion en la investigacion.

'_,t|:r._ C * ion S D
DNO DSI Explicar y justificar el tipo de compensacion si ella existe. Ademds, debe explicitarse en el consentimiento informado.

b. Aspectos asociados a las personas vulnerables

c. Aspectos asociados alaproteccién de la intimidad y la confidencialidad de los participantes

Aspectos asociados a la voluntariedad en la participacion de las personas en la investigacién y uso del
consentimiento informado (Cl)
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[ Jutiliza formato UM
[ ITitulo de la investigacién

[_INombre del IR y pertenencia institucional (Facultad)

[lidentificacion de la fuente de financiamiento

[] Explicitacién de qué se trata la investigacion cientifica o con fines académicos

|:]EI propésito de la actividad a la que se invita a participar

[La justificacién, objetivos, duracién y el detalle de todas las intervenciones y procedimientos de la
investigacion

[IBeneficios previsibles y potenciales de la investigacion

[[Ipescripcion de los riesgos y molestias previsibles y reales para el participante, medio ambiente y patrimonio

[_]Garantia de proteccién de la privacidad y respeto de la confidencialidad en la recoleccion, andlisis y custodia
de datos personales

[]Explicitacién del derecho a no participar o retirarse del estudio en cualquier momento

[ |Determinacién de eventuales compensaciones que recibird el participante, segin el caso
[]Usos potenciales de los resultados de |a investigacion, incluyendo los comerciales

[_JExplicita que los datos seran usados en otras investigaciones o no

[_]pefinicién de protocolo de resolucién de eventos adversos, segtn el caso

DAcceso a informacién relevante resultante de la investigacién, segtin el caso
[ ]Teléfonos y correos electrénicos de contacto del IR y del Comité de Etica para consultas pertinentes.

[ IFechas y firmas del participante y del IR

d. Aspectos asociados a la voluntariedad en la participacién de nifios, nifias y jovenes, menores de edad y
uso del asentimiento informado

[_|Contiene informacion general de la investigacion

:lExp!icita la voluntariedad de participar y de retirarse en cualquier momento
_:\Describe las actividades en que va a participar

jEI lenguaje del Al es adecuado a la edad de los nifios, nifias y jévenes participantes

e. Aspectos asociados a la participacion en la investigaciéon de miembros de pueblos indigenas u
originarios

co-autoria o seme)

emplear y cémo serdn implementadas.

| |nO DSI APLICA Explique gué estrategias en particular va a
APLICA

f. Copsideraciones especifidas para estudios con patrimonio cultural
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g. Otras consideraciones éticas

¢ n otras consideracione
[ INo ||:|Sl Especifique.

V.- ANEXOS

Verifique si ha anexado los documentos minimos que deben acompaiiar a este protocolo para que pueda ser

evaluado:

Documento

Comentario

[CIcopia del proyecto de investigacion original adjudicado
o el proyecto de tesis aprobado por el programa de estudio

Justificar aqui si esta copia de proyecto original no
existe.

] compromiso del investigador responsable con todas las
firmas correspondientes

[ ] Modelo de consentimiento informado

[[]Modelo de invitacion a participar (afiche, carta, circular,
mail, insercion en medios, etc.)

[] Mmodelo de encuesta

[[] Pauta de entrevista estructurada o semi estructurada
[] Pauta para observacién etnografica

[[] Protocolo de experimento

[] otros (especifique):

| Modelo de asentimiento informado, cuando

corresponda

Instrumentos de recoleccion de datos, cuando | Dejar constancia aqui si estos instrumentos estan
corresponda: en construccion comprometiéndose a someterlos a

evaluacion y aprobacién ética del CECIUM antes de
aplicarlos.

Verifique si ha anexado los documentos complementarios que deben acompafiar a este protocolo para que pueda

ser evaluado:

Documento

Comentario

[IModelo de carta de autorizacién institucional

Para convocar como participantes en un estudio a
personas de los estamentos de la UM, el IR debe
solicitar autorizacion del Rector.

Los estudios multinstitucionales
autorizacién de cada institucion.

requieren

DAutorizacién de particulares e instituciones para el
acceso y uso de datos, videos, fotografias, bases de datos,
etc., que no sean publicos.

La autorizacion del uso de bases de datos de la UM
esta radicada en la Secretaria Administrativa. Todo
proyecto de investigacion que contemple el uso de
datos de la UM, requiere certificar ante el CEISUM
que cuenta con la autorizacién previa de esta
autoridad.

7 P
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[ lAutorizacién de particulares e instituciones, privadas y
publicas, para realizar investigacién de campo o de
archivos con cultura material.

DContrato, acuerdo o0 convenio suscrito con el
patrocinador (la industria, prestacion de servicios o
asesorias institucionales)

Debe contener los términos de uso y publicacion de
los datos levantados con el estudio

D Declaracién de conflicto de interés del IR

DProtocclo de accion ante eventos adversos

[IModelo de acuerdo de confidencialidad para personal
técnico y ayudantes de investigacion.

|:| Carta de presentacion del IR (investigador responsable)

Otros (especifique):
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II- PROCEDIMIENTOS DE ELABORACION DE LAS ACTAS DE SESION DEL
CEISUM

Actas de sesiones del CEISUM

Las actas de las deliberaciones, acciones y votos de cada protocolo en cada sesion
del CEISUM seran documentadas por la secretaria del CEISUM.

La Secretaria del CEISUM estara presente en la sesion para ayudar con cualquier
aclaracioén o documentacién que se necesite, y levantara las actas de cada sesion.
Estas actas seran enviadas a los miembros del CEISUM electrénicamente para su
revision y la recepcion de sus comentarios, asi como su aprobacién en una préxima
sesion del CEISUM.

a) Registro en Actas

Especificamente, se debe registrar la siguiente informacién:

1 . El namero, la fecha en que se lleva a cabo y la hora de inicio de la sesién
correspondiente.

2.- El orden del dia.
3. Laasistencia de los participantes de la reunion, la que se registrara de la siguiente
manera:
a) Nombre de los miembros presentes
b) Nombre de los miembros ausentes
c) Nombre de los miembros suplentes que asisten en lugar de los miembros
ausentes titulares, si corresponde
d) Nombre de los consultores presentes, si corresponde
e) Nombre de los investigadores presentes, si corresponde
f) Nombre de los invitados presentes, si corresponde
Teniendo en cuenta el nimero de miembros presentes, se declarara el quérum para
iniciar la sesion.
4. Declaraciéon de conflicto de intgrés previo a la evaluacion de cualquier expediente.

5. Revision de nuevos estudios.
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Revision de estudios ya aprobados.

6
7. Revisiones varias que se consideren necesarias.
8. Correspondencia recibida.

9. Informes del Presidente.

10. Hora de culminacion de la sesion.

Las actas del CEISUM incluiran los votos emitidos por cada punto del orden del dia, si
correspondiera. Si la decision se ha sometido a votacién, se registraran los votos
emitidos de la siguiente manera: nimero total de votos presentes; nimero de votos a
favor; numero de votos en contra (opuestos); niumero de abstenciones. Cuando la
decision es por unanimidad se registrara de esa forma.

En caso de miembros presentes mediante videoconferencia, se registrara como tal en el
acta de la sesion, también se indicara que los miembros recibieron toda la informacion
pertinente antes de la sesién y tuvieron la oportunidad de participar de manera activa y
equitativa en todas las discusiones.

El acta documentara quiénes estaran presentes para la revisién de cada uno de los
protocolos.

Las actas del CEISUM registraran las deliberaciones de los diferentes puntos de la
agenda, en especial cuando esta deliberacion contenga los argumentos sustento de la
aprobacién o desaprobacion de la revision de un protocolo de estudio, de una enmienda,
de la evaluacion y calificacion de un evento adverso o un evento inesperado y de las
medidas que se deciden al respecto.

Debera incluirse en actas también la aplicacion de los criterios de aceptabilidad ética en
la revision de protocolos de investigacion aprobados o desaprobados.

Se documentara en las actas del CEISUM las determinaciones del CEISUM, incluyendo
la informacién especifica del protocolo que justifica cada determinacion.

Las actas de las sesiones del CEISUM incluiran las razones para solicitar cambios o para
desaprobar una investigacion. Esta informacién también sera proporcionada por escrito
al investigador, quien tendra la oportunidad de responder en persona y por escrito.-
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Actas de evaluacién del CEISUM

La comunicacion por escrito al Investigador se realizara por medio del Acta de Evaluacion
que acompanara al Dictamen del CEISUM. En el Acta de Evaluacién se debe incluir como
minimo, segun se detalla en la Disposicion DICyT N° 5/2019, los siguientes items:
a) Nombre completo del protocolo al que se refiere el dictamen (con el nimero de version
y fecha)
b) Nombre del Investigador Principal (IP), mencionando que se ha evaluado el Curriculum
vitae (CV) del mismo y que existen probanzas de que el director propuesto puede
conducir el desarrollo del protocolo en cuestién, con seguridad para los participantes del
estudio.
c) Nombre y Direccion del Centro donde se desarrolla el protocolo, (con informacién de
la autorizacion correspondiente y que el mismo se adecua para la ejecucion del protocolo
evaluado y que permitira el resguardo y la confidencialidad de todo el proceso requerido)
d) Detalle completo de la documentacién evaluada, con el n° de version y fecha:
-Manual del Investigador (en el caso de estudios de Farmacologia Clinica)
-Formularios de Asentimiento/Consentimientos informado.
-Poliza de seguro de dafios (de corresponder).

-Acuerdos de internacion y/o traslado (de corresponder)

Se adjunta modelo de acta:
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Comité de Etica de Investigaciones en Salud de |z
Universidad de Mendoza
Aristides Villanueva 796 de la Ciudad de Mendoza

REF: Protocolo (detallar N*y titulo completo del Protocolo)

Documentacion presentada y evaluada:

Nombre del Investigador Principal y CV. Correspondiente: =—-—-———===——eoe——____
Versidn del protocolo: —-—=—————mmmmmm e~

Nombre y Direccién del Centro donde se desarrollara el protocole: (autorizacién
correspondiente)

Versién del Manual del Investigador: (en caso de estudios de Farmacologia clinica)

Versiones de CI y/o Asentimientos: =—————== -
Material para participantes: ————— -

Acuerdo de Internacion:

Acuerdo de traslado: (si corresponde)

Péliza de Seguro de dafios: (si corresponde)

Otros Documentos:

EL COMITE DE INVESTIGACION EN SALUD (completar
nombre)
RESUELVE:

Aprobar la documentacién mencionada en relacion al Protocolo (NUMERO Y NOMBRE COMPLETO) a cargo
del IP en el centro-------------_ sito en calle , de provincia de
Mendoza. Comuniquese a quien corresponda y archivese.

Firma del Presidente

e
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Il - PROCEDIMIENTOS DE ARCHIVO DE DOCUMENTACION

1; Organizacion
Los archivos del CEISUM se organizaran de tal manera que se tenga acceso
inmediato a la siguiente informacién:

¢ Reglamento del CEISUM.

e Procedimientos del CEISUM.

e Lista actual y anterior de los miembros del CEISUM.

» Registros de capacitacion en Etica en investigacién, realizados por los

miembros.

e Toda la correspondencia recibida o enviada por el CEISUM.

e Actas de las sesiones del CEISUM.

e Copia de la Resolucién de Acreditacion del CEISUM.

e Archivos de cada uno de los protocolos de investigacion del CEISUM.

2. Acceso y Seguridad de Archivos

Todos los registros del CEISUM deben permanecer seguros en gabinetes con
llave u oficinas con llave. El acceso a estos registros se limita al CEISUM, y
personal del CEISUM, representantes institucionales autorizados vy
funcionarios de agencias reguladoras.

Los investigadores tendran acceso razonable a los registros relacionados con
su investigacion. Todo otro acceso a los registros del CEISUM se limita a
aquellas personas que tengan una necesidad legitima de revisarlos, segtn lo
determine el CEISUM.

3 Archivo de Protocolos.

Se mantendra un archivo separado para cada protocolo de investigacion que
se reciba para revision. Los protocolos seran enumerados de manera
secuencial segun el afio, en el orden en que son aprobados. Dichos archivos
se mantendran en la institucion por un periodo minimo de 10 afios después del
cierre y haber recibido el Informe Final del término de actividades del protocolo
de investigacion. Luego [de dicho periodo seran destruidos, (triturados o

=

]
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incinerados) por personal autorizado, representante del CEISUM y se dejara

constancia con un acta de destruccion.

4.

Contenidos de archivos por protocolo:

Protocolo.

Documentacion de la revisiéon y aprobacion del CEISUM con las fechas
de inicio y término del periodo actual de aprobacion.

Consentimiento  informado/asentimiento  informado/declaracién de
consentimiento aprobados por el CEISUM.

Avisos o materiales utilizados para el enrolamiento de participantes, si
los hubiera.

Solicitudes para enmiendas o modificaciones en el protocolo.

Informes de avance periédico e informacion relacionada.

Informes de problemas no anticipados que involucran riesgos para los
participantes u otras personas.

Reportes de eventos adversos serios y/o reportes de seguridad recibidos
de grupos de consulta o de colaboradores.

Toda la correspondencia del CEISUM para/de los investigadores,

agencias gubernamentales, juntas de monitoreo de datos o
auspiciadores.

Toda otra correspondencia del CEISUM relacionada con la
investigacion.

Documentacion de todas las revisiones periédicas del CEISUM o la
revision expedita y las aprobaciones.

Resultados de cualquier actividad de control de calidad o monitoreo, si
los hubiera.

Documentacién de la aprobacién del Ministerio de Salud, si se aplica.
Documentacién de la revision de un comité de ética de otra institucion,
si se aplica.

Documentacion del gierre del estudio.
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e Constancia o copia del registro del protocolo en el Registro Provincial de
Investigacion en Salud REPRIS al finalizar el proceso de evaluacién por
del CEISUM. Se debe indicar expresamente al Investigador principal que
no podra dar inicio a la investigacion si este tramite no esta debidamente
acreditado

5. Registros sobre Educacion y Capacitacion.
Se documentara las capacitaciones y estudios continuos sobre ética de la

investigacion en salud realizados por los miembros y personal del CEISUM y
los CV de los investigadores.

Lista de Miembros del CEISUM.
La Secretaria del CEISUM mantendra actualizadas las listas de los miembros
que lo componen, asi como sus CV.
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IV- PROCEDIMIENTO PARA LA CONVOCATORIA A REUNIONES.
DELIBERACION, VOTACION Y MAYORIAS.

1.- Periodicidad de las reuniones:

El CEISUM celebrara como minimo diez (10) reuniones anuales, con
periodicidad mensual, de acuerdo a un cronograma de fechas que se fijara al
inicio de cada afio, y se publicara en la web de la Universidad de Mendoza y
demas medios que se dispongan. Las reuniones se realizaran de acuerdo a un
orden del dia, y el material necesario para ser tratado en dicha reunién sera
distribuido con anticipacion por la Secretaria del Comité.

También se podran celebraran reuniones extraordinarias por la indole del tema

a tratar y la urgencia asi lo indique, con la debida convocatoria del Presidente.

2.- Convocatoria:

La convocatoria de cada reunion del CEISUM, junto con la documentacion
correspondiente, se enviara a cada miembro al menos con 7 dias de antelacién,
con el fin de disponer del tiempo suficiente para la evaluacion de los protocolos.
El procedimiento de envio llevara adjunta una nota mencionando la totalidad
de la documentacioén remitida, la cual debera ser firmada y entregada en cada
reunion, a fin de certificar que todos los miembros presentes han podido revisar

los Protocolos a ser considerados.

Las reuniones del Comité constan de tres momentos: actividades previas a la
apertura de la reunién, apertura de la reunién y cierre de la reunion.

2.1. Actividades previas a la apertura de la reunion:

a) El Secretario del Comité informara de la citacion a los miembros del Comité
y si existe el quérum correspondiente.

b) En caso que no se encuentren presentes los miembros del Comité a la hora
establecida y la sesion n puede abrir por falta de quérum, el Presidente

3
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podra suspender la reunion estableciéndose fecha y hora de realizacion de la
proxima reunién convocada. Esta situacion constara en el acta que debera ser
elaborada. El Presidente del Comité comunicara a los miembros que hubiesen
faltado la fecha y hora en que se realizara la reunién suspendida. d) En caso
de ausencia del Presidente del Comité, el Vicepresidente abrira la reunion
siempre que exista el quérum respectivo. e) Las sesiones se iniciaran en lugar
y hora establecida aceptandose una tolerancia no mayor a diez minutos de
retraso. f) Una vez verificado el quérum por el Secretario, el Presidente del

Comité de Etica dara inicio a la reunién.

3.- Apertura de la reunion.

a) El Presidente del comité abrira y dirigira la reunién poniendo a consideracién
y debate los temas establecidos en el orden del dia. b) El Secretario del Comité,
tomara las notas que correspondan a efectos de elaborar el acta y pondra a
consideracion de los miembros del Comité, para su aprobacion y ribrica. c)
Cuando el tema a tratarse (dilema o denuncia) afecte a algin miembro del
Comite, antes de iniciar su consideracion y debate, el Presidente del Comité,
deberd considerar las excusas que se pudiesen presentar. d) Cuando el
tratamiento del dilema o denuncia ética se halle en la fase deliberativa y se
presente la excusa de algun miembro del Comité, el Presidente pondra a
consideracion del Comité esta situacion, para que éste determine el reemplazo
del miembro observado, considerando su pertinencia o cuando afecte al
quérum necesario para continuar con las deliberaciones. Si el Comité considera
que es procedente la excusa, inmediatamente procedera a reemplazarlo,
pudiendo postergar la sesiéon emergente de la excusa. El o los miembros que
reemplacen a los miembros excusados duraran en sus funciones mientras dure
el debate del tema objeto de la excusa. e) El acta debe ser elaborada, aprobada

y firmada por todos los miembros que participaron en la reunién.

4 .- Deliberaciones, mayoria y cierre de la reunién.

6
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El proceso para adoptar las decisiones debe observar los siguientes principios:
a) Cuando el debate haya culminado, a consideracion del Presidente se
solicitara el pronunciamiento de una decisiéon sobre el tema debatido. b) Las
decisiones se tomaran por la mayoria absoluta de miembros presentes del
Comité. c)La votacion sera nominal, oral y justificada.

La reunién se cerrard una vez agotado el orden del dia y adoptadas las
decisiones correspondientes, debiendo el Secretario dejar constancia en acta

de todo lo actuado y decisiones adoptadas.
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V - PRESENTACION Y REVISION DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

A) Presentacién de protocolos

El CEISUM realizara la revision inicial y periddica de todas las investigaciones durante
las sesiones ordinarias, incluyendo los informes sobre los protocolos y documentos
revisados previamente en forma expedita. Estas sesiones estaran sujetas a
requerimientos de quérum, disponibilidad de los miembros y la documentacion
recibida por la Secretaria del CEISUM.

|.- Documentacién a presentar:

1) Carta dirigida al Presidente del CEISUM solicitando la revision del
estudio, firmada por el/los Investigador/es Principal/es. .Debe entregar 2
copias: una en soporte papel y otra en formato digital.

2) Copia completa de la propuesta de investigacion que puede estar escrita
en espanol, con numero de versién, fecha y paginas numeradas, en el
pie de pagina. Debe entregar 2 copias: una en soporte papel y otra en
formato digital.

3) Documento “Protocolo de Evaluacion Etica de Investigacion” completo.
Debe entregar 2 copias: una en soporte papel y otra en formato digital.

4) Documento de Informacién y Consentimiento Informado propuesto, en
espanol (y en inglés, si se aplica). Debe entregar 2 copias: una en
soporte papel y otra en formato digital.

5) Incluir los materiales que se van a presentar o entregar a los
participantes; por ejemplo, tarjetas de identificacion de los participantes
del estudio, materiales que se utilizaran para el proceso de obtencion de
consentimiento, avisos, tripticos, tarjetas diarias para la documentaciéon
de procesos por los participantes, etc. Todos deben tener nimero de
version, fecha y numeypgcion de paginas, en el pie de pagina.

/
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6) Adjuntar cualquier encuesta, cuestionario u otros instrumentos (version
en borrador o final), con nimero de version, fecha, niumero de pagina,
en el pie de pagina.

7) Adjuntar CV del/los Investigador/es Principal/es.

8) Adjuntar Carta de Compromiso de acuerdo al Reglamento del Comité.

Las investigaciones que se encuentren enmarcadas dentro de
lo establecido en los articulos 10, 29 y 30 de la Resolucion 2583/09 y
lo establecido en el Documento de Posicionamiento de Anticuerpos
Monoclonales, deberan ser evaluadas por el Consejo Profesional de Evaluacion Etica
de Investigaciones en  Salud (CoPEIS antes de su inicio.
(Reglamento de Funcionamiento de CoPEIS, Resoluciéon 3389/19)

B. Enmiendas al Protocolo vy al Consentimiento Informado de Estudios Clinicos,

epidemiolégicos y/o de otra naturaleza:

Durante el desarrollo del estudio clinico, epidemiolégico, y/o de otra
naturaleza, aprobado por el CEISUM, deberd comunicarse al Comité la siguiente

documentacion:

1) Toda enmienda que se efectie a la documentacion presentada
inicialmente, junto con una nota resumiendo los cambios o en su defecto el

nuevo documento con control de cambios.

2) Toda nueva version de Formulario de Consentimiento Informado, y de
Asentimiento si aplica en idioma espaniol. Es recomendable consignar solo
los cambios que se introduzcan en el documento original, sin necesidad de
repetir la informacién que no haya sufrido cambios.

Los documentos modificados no podran ponerse en uso hasta tanto no se
cuente con la aprobacién escrita del CEISUM.

C). Reportes de Eventos Adversos, desvios que afecten la sequridad de los pacientes

e inforpnacion para el Investiqadé} Principal.
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El Investigador Principal sera responsable de la presentacién al CEISUM
en un plazo no mayor a las 72 horas a contar de la toma de conocimiento por parte
del Equipo Investigador de la aparicion de Eventos Adversos o de cualquier otra
circunstancia que afecte la seguridad de los participantes del estudio. Para ello debera
presentar copia del reporte de seguridad, en el formato que el patrocinador ha previsto
para la comunicacion de este tipo de informacién, que describa los eventos adversos
ocurridos a pacientes de las instituciones (relacionadas o no con la droga en estudio)

De igual manera, se debe presentar en un plazo no mayor a las 72 horas
los siguiente:

1) Hallazgos significativos de seguridad tales como resultados de nuevos

estudios preclinicos y comunicaciones de seguridad del patrocinador.

2) Toda informacién de seguridad relevante o cambios introducidos en el
protocolo que aumenten los riesgos para los participantes o modificaciones
que disminuyan o eliminen riesgos inmediatos.

3) Desviaciones al protocolo que afecten la seguridad de los participantes.

Asimismo, el Investigador principal debera presentar ante el CEISUM en
un plazo no mayor a 15 dias desde la toma de conocimiento por parte de cualquier
miembro del equipo investigador de los eventos adversos serios inesperados y con
algun grado de relacién, ocurridos en otros centros de investigacion. Para esta
instancia, los reportes podran ser enviados por medios electronicos.

D) Reportes del avance y finalizacién del Estudio Clinico, y reaprobacion anual del

estudio

El Investigador Principal sera responsable de presentar ante el CEISUM
un reporte anual de la marcha del estudio clinico, empleando el mismo formato que
tiene el formulario que se presenta a la agencia regulatoria nacional (Disposicién
ANMAT N° 6677/10 Anexo F, Formulario EFCAS 5 Estudio de Farmacologia Clinica
ANMAT Informacion de Informe Periédico /Final). Este modelo de formulario incluye

los datps del numero de pacjentes incorporados (con consentimiento firmado), en

10
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estudio (aleatorizados), en seguimiento (tratamiento finalizado) y discontinuados, lista
de participantes codificada, eventos adversos serios con anélisis de su probable
relacion con el medicamento en estudio, y las desviaciones relevantes para las
seguridad de los participantes durante el periodo informado o al finalizar el estudio.
Asimismo se debe notificar las modificaciones con respecto a miembros del equipo
investigador y las inspecciones o auditorias realizadas al estudio.

Este informe permite ademas al Investigador Principal solicitar la reaprobacién anual
del estudio.

De acuerdo a las caracteristicas del estudio, el CEISUM podra solicitar
informes en un tiempo menor al afio, para lo cual le sera notificado al Investigador
Principal por escrito.

Al finalizar el esquema del protocolo, el Investigador Principal debera
presentar un Informe final acompafado por una nota formal de cierre dentro del plazo
de 30 dias después de realizar la visita de cierre por parte del patrocinador. Cuando

este disponible se debera presentar un informe con los resultados del estudio.

ll.- La nota, el protocolo, y demas documentacién requerida en el presente Anexo
debera ser presentada en la Secretaria del Rectorado de la Universidad de Mendoza,
sito en Aristides Villanueva 796 de la Ciudad de Mendoza, los dias lunes, miércoles y
viernes de 9.00 a 12.00 hs. La misma documentacién debera ser remitida al correo
electrénico: comite.etica@um.edu.ar.

Toda la documentacion en los soportes solicitados (papel y soporte digital) debe ser
presentada con una antelacion de diez (10) dias a la fecha acordada para la reunion
mensual del Comité. De no respetarse este plazo, la presentaciéon ingresada sera
tratada inicialmente en la reunién mensual acordada para el mes siguiente.

La Secretaria del Rectorado acusara recibo de la fecha de recepcion, y remitira de
inmediato la misma al Secretario y Presidente del CEISUM y demas miembros
integrantes.

La revision completa del protocolo de investigacién sera asignada a uno (o dos)

miembrg(s) £omo revisor(es) pyincipal(es), designado por el Presidente. El revisor

11
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principal puede comunicarse con el investigador para solicitar las aclaraciones
necesarias, si lo considera necesario.

El Presidente del CEISUM también puede nombrar subcomités ad hoc o a un experto
o consultor externo, no miembro del CEISUM, para que realice la revision de
protocolos u otros documentos, segun sea necesario, previa firma del Acuerdo de
Confidencialidad y Declaracién de Conflicto de Intereses. Los resultados de las
revisiones de los documentos seran presentados en las sesiones del CEISUM.

Si algin miembro del CEISUM participa como investigador o es miembro del equipo
de investigacion en un protocolo en evaluacion, o tiene una relacién personal con el
investigador principal de dicho protocolo, no podra participar en su evaluacién y
aprobacién por existir conflicto de interés. Solo podra participar para proveer
informacion requerida por el comité.

B) Revisiones

1. Revision Expedita: EI CEISUM puede utilizar procedimientos expeditos para la

revision inicial o periédica de una investigacion que no representa mayor riesgo

para los participantes y que cumpla los requisitos siguientes de la categoria de

revision expedita:

* Investigaciones que impliquen un riesgo minimo.

» Cambios menores en protocolos de investigacion previamente aprobados y
dentro del periodo de autorizacion.

e Cambios menores solicitados por CEISUM requeridos previos a la aprobacion
del estudio.

e Informe de Avance y Renovacion de aprobacién de algunos estudios, segtn su

grado de riesgo, o estado de ejecucion.

Las investigaciones que se incluirian en dicha categoria son:

e Encuestas simples sobre temas no sensibles.

e Entrevistas sobre temas no sensibles
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e (Censos.

e Estudios realizados por estudiantes de nivel medio o titulacién que no

involucran procedimientos invasivos.

La revision expedita puede ser realizada por un minimo de tres miembros
designados por el Presidente y con las competencias requeridas.
Una revisién expedita no es menos rigurosa; por tanto, en este tipo de revision se

aplican de igual forma todos los requerimientos de aprobacién de un protocolo.

En la revision expedita, los miembros del CEISUM encargados de la revision
tienen la misma autoridad y poder de decisién que el comité en pleno, con la
excepcidn que no pueden desaprobar un protocolo de investigacion. De ser este
el caso, se tendra que discutir el estudio en una sesién plena.

Las revisiones iniciales o periddicas realizadas en forma expedita deben cumplir
con la presentacion de toda la documentaciéon requerida para una revision del

comité en pleno en las sesiones ordinarias.

El Presidente del CEISUM tiene la autoridad de revisar y tomar decisiones en
forma expedita sobre modificaciones menores a estudios o a documentos
presentados al CEISUM.

Cualquier investigacion que haya sido aprobada mediante procedimientos
expeditos puede ser revisada nuevamente por el CEISUM en pleno, a solicitud de
cualquiera de sus miembros. Esta segunda revisién se realizara siguiendo los

procedimientos normales de revision no expedita.

La Secretaria mantendra informados a los miembros sobre las investigaciones
aprobadas mediante revisién expedita y las incluira en la agenda y el acta de la
siguiente sesion del CEISUM. Los documentos presentados para la revision se

mantendran en los registros del CEISUM.

foerk
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2. Revision en pleno: Todo estudio que no califica para revision expedita es

revisado por el CEISUM en las sesiones ordinarias.

Procedimiento para la revision en pleno:

Deben estar presentes los miembros necesarios para dar quérum, conforme el
Reglamento del CEISUM.

Los miembros pueden estar presentes en persona o teleconferencia y se
consignara en el acta de la sesién como parte del quorum.

Se puede recibir comentarios escritos de los miembros ausentes del CEISUM,
quienes han revisado detalladamente la documentacion previa a la sesion, esta
informacion es tomada en cuenta y documentada en el acta de la sesion, pero
no forma parte del quérum.

Antes de empezar la sesion, el Presidente, o quien lo reemplace, pedira a los
miembros que declaren cualquier conflicto de interés que pudieran tener con
alguno de los temas a tratar en la agenda. En este caso deberan retirarse y no
son considerados parte del quorum.

Ninguna persona que no se encuentre en la lista oficial de los miembros del
CEISUM (miembros titulares o alternos) podra votar en las sesiones.

Se incluiran todas las acciones tomadas por el CEISUM en la revisién inicial o
periédica de la investigacion, incluyendo:

1. Revision de las modificaciones o enmiendas en el protocolo y
consentimiento informado;

2. Problemas no anticipados que involucran riesgos para los participantes
humanos u otras personas;

Reportes de eventos adversos;

4. Reportes de los auspiciadores y/o grupos de colaboradores:

5. Reportes del incumplimiento de los reglamentos para la proteccién de
los participantes humanos o las determinaciones del CEISUM:;
Suspensiones o finalizaciones de la investigacion;

Otras acciones o sugerencias emitidas

Informacion a ser comunicada a los Investigadores Principales por el
residente del CEISU
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El CEISUM utilizara criterios de aceptabilidad ética en la revisién que incluye
lo siguiente: a) Validez cientifica y valor social de la investigacion. b) Relacién
balance B/R favorable y minimizacién de riesgos. c) Seleccion equitativa de
los sujetos de investigacion. d) Proceso de consentimiento informado
adecuado. e) Respeto por las personas: proteccion de grupos vulnerables,
proteccion de la intimidad y confidencialidad de los datos de los participantes
en investigacion, proteccion de danos, entre otros.

El revisor principal asignado a cada uno de los protocolos en evaluacion
comunicara sus apreciaciones a todos los miembros presentes en la sesion.
El(los) revisor(es) elaboraran el informe de revisién del protocolo, teniendo
como guia el formato respectivo. (Protocolo de Evaluacion Etica de
Investigacion)

El CEISUM discutird cuidadosamente cada protocolo y realizara una lista de
preguntas para el investigador.

Si se considera necesario, se llamara a cada investigador para que responda
las preguntas del comité y/o realice un pequefio resumen del protocolo.

Al retirarse el investigador, se tratara los aspectos necesarios para llegar a
una decision sobre la aprobacion o desaprobacién del protocolo, las
modificaciones necesarias o solicitar la opinién de un experto en el area de
estudio. Este proceso debe concluir con una decision en consenso o con la
votacion de los miembros para aprobacion, solicitud de modificaciones,
desaprobacién o abstencion.

El investigador, patrocinador, o las personas que gestionan la investigacion no
seran parte de la toma de decision final del comité.

En el Acta de la sesion, la Secretaria debera registrar la declaracién de no
conflicto de intereses con los procedimientos o documentos evaluados segun
la agenda de la sesion; los detalles de las intervenciones de los participantes;
el momento en que ingresa el investigador para responder a preguntas del

comité; las respuestas dg¢l investigador; el momento en que se retira el

e
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investigador; asi como la decision final del CEISUM por consenso o por
votacion para cada protocolo.
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VI- PROCEDIMIENTOS DE COMUNICACION DURANTE EL PROCESO DE

EVALUACION Y TOMA DE DECISIONES

Toda comunicacién al investigador principal, al Patrocinador, al Rector de la
Universidad de Mendoza o quien le represente, a la Direccién de Investigacion,
Ciencia y Técnica (DICyT) del Ministerio de Salud, Desarrollo Social y Deportes
de la Provincia de Mendoza u otra Autoridad sanitaria cuando corresponda, a
otros comités cuando corresponda, o a los lo realizara el Presidente del CEISUM

o el Vicepresidente en su ausencia a través de un documento formal.

Asi mismo, toda comunicacion que llegue al CEISUM debera ser dirigida al
Presidente del CEISUM o al Vicepresidente en su ausencia en forma de
documento formal.

La Universidad de Mendoza y el CEISUM realizaran la difusién pablica (para la
comunidad como para los investigadores) de sus documentos normativos,
formatos y otros documentos de interés, en la pagina web de la Universidad, y
también estara a la disposicién de quien lo solicite formalmente mediante
documento formal dirigido al correo electrénico del Comité.



Versién 2 al 24/09/2023

VilI- ARANCELES

Los proyectos de investigacion provenientes de Universidades Publicas o Privadas u
otras Instituciones de caracter publico o privado que requieran de la actuacién del
CEISUM deberan abonar aranceles diferenciados para la evaluacién de cada
protocolo, como también por cada instancia de revision del mismo.

El importe de dichos aranceles, seran determinados anualmente por el Rectorado de
la Universidad de Mendoza mediante Resolucién y se publicara.

Quedaran exentos del pago de dichos aranceles, los proyectos de investigacién que
requieran la actuacion de CEISUM, provenientes de la Universidad de Mendoza.
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