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Protocolos de Investigacion con Seres
Humanos

® :Va a entrevistar a alguien para su estudio?

m Si su respuesta es no, puede continuar
utilizando solamente referencias bibliograficas

® Si su respuesta es si, entonces tiene que hacer
un entrenamiento acerca de los protocolos de
investigacion con seres humanos

m No entreviste a nadie a menos que tenga la
aprobacion del disefio de su estudio del
Comité de Etica de su institucion
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= Riegos potenciales de las investigaciones cientificas
para los seres humanos.

= Danos de salud fisiologicos permanentes
= Danos en la salud mental de los individuos
= Danos morales a las personas

= Danos materiales y econémicos a las personas
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= Fomentar el establecimiento de 6rganos
independientes de ética y revision de diseno de
estudios cientificos con humanos en cada universidad
y/o centro de investigacion

m Usar procedimientos internacionales de revision ética

para investigaciones de cualquier tipo en nuestras
instituctones
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m [nvestigaciones que involucran poblaciones
susceptibles externas (ninos, débiles mentales,
anclanos, prisioneros, etc.)

m | a regla es que siempre se revisan estos disefios
_de estudios pues en el pasado hubo abusos

Considerations
wr Hesearch
Involving
Prisoners

In this Feb, 1966 photo, Solomon McBride, second ri a medica

administrator in Holmesburg Prison's human research que s a test subject —— == g

at the facility in Philadelphia. The prison used inmates exte Iy for medical — i L - T
experiments. (AP Photo/The Urban Archives - Temple Uni ty)
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m A algunos prisioneros se les empled como
“conejillos de indias” en investigacion médica
para vacunas y tratamientos médicos (a cambio

de dinero, reduccion de pena o en el peor de los
casoS por ﬂﬂdﬂ) https:/ /www.youtube.com/watch?v=ul6nVSO0wZ8U

O Tube Ji8

https://www.youtube.com/watch?v=I
pbc-61IvMQI

DDT Toxicity Research on Prisoners 1956 Atlanta
Penitentiary CDC
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m [os nifos no tienen la capacidad mental
suficiente para consentir el participar en un
estudio y por ello pueden tener secuelas

fisiologicas, mentales o psicologicas permanentes

=
1 & .
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m [.os débiles mentales, aunque sean adultos, no
tienen la capacidad suficiente para consentir el
participar en un estudio y por ello pueden tener

secuelas fisiologicas, mentales o psicologicas

permanentes
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m |.os principios y guias €ticas para la proteccion
de poblaciones susceptibles se encuentran aqui:

http:/ /www.conbioetica-
mexico.salud.cob.mx/descarcoas/pdf/normatividad /normatinternacional /10. INTI. Informe

Behnontpdf
Informe Belmont

Principios y guias éticos para la proteccion
de los sujetos humanos de investigacion®

Creacion: Comision Nacional para la proteccion de los sujetos humanos de investigacion
biomedica y comportamental
Fuente: National Insfitutes of Health
Lengua original: Ingles.
Copyright del original ingles: No
Traduccion castellana: Bioeticaweb
Copyright de la traduccion castellana: Bioeticaweb
Fecha: 18 de abril de 1979
Comprobado el 16 de abril de 2003




Protocolos de Investigacion con Seres

Humanos

m |.os principios basicos del Informe Belmont son:

m Respeto por las personas (reconocimiento de
autonomia y proteger a quienes la tienen disminuida)

m Beneficencia (No hacer dafio y aumentar los
beneficios y disminuir los danos tanto como se pueda)

m Justicia (¢Quién debiera recibir los beneficios de la
investigacion y quién soportar sus cargasr)
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https://www.pbs.org/newshour/show/china-still-gathering-organs-executed-prisoners
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m Mejores practicas para realizar investigaciones en
escuelas primarias y de educacion media
(secundarias y preparatorias)

m Cualquier estudio que involucre a menores de edad
debe aprobarse por un Comité de Etica Institucional

® Se buscara el consentimiento de los padres o tutores

m Solamente se procedera con aquellos estudios que
presenten un “riesgo minimo”™ para los estudiantes

Slide # 19




Protocolos de Investigacion con Seres

Humanos

m FEjemplos de estudios que representan un riesgo
minimo para los menores de edad son:

m Hstudios de capacidad cognitiva relacionada con el
aire limpio y las areas verdes

m Hstudios acerca de los factores que promueven la
sustentabilidad en las escuelas

m Estudios acerca de los beneficios de salud del
ejercicio moderado con un seguimiento nutricional
adecuado
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https://chge.hsph.harvard.edu/green-space-air-pollution-and-chronic-absenteeism-schools

Green Space, Air Pollution, and Chronic Absenteeism in Schools
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https://chge.hsph.harvard.edu/sustainable-seafood-campus

Sustainable Seafood on Campus
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m Ejemplos de estudios no aprobados que
representan un riesgo demasiado alto para los
menores de edad son:

m Hstudios sobre la efectividad de medicamentos no
aprobados previamente (en poblaciones sanas)

m Hstudios acerca de la prevalencia de asaltos sexuales
entre adolescentes y por parte de familiares y amigos

m Estudios acerca de la violencia intrafamiliar y los
efectos psicoldgicos que llevan al suicidio en los
adolescentes
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m [nvestigaciones que involucran poblaciones
susceptibles internas (subordinados en el lugar de

trabajo, estudiantes, etc.)

m Hstas poblaciones pueden sentir presion de sus
supervisores para participar o responder a un
estudio de tal forma que el empleador o un
sindicato sientan que promueve o que da una
ventaja a la organizacion.

m [.a habilidad de consentir esta disminuida
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m Las consecuencias o represalias de no
participar podrian ser:

m Efectos en derechos laborales o amenaza de despido
= Afectaciones a las relaciones familiares

m Presion de grupo

= Potencial bloqueo de promociones

m Afectaciones economicas o de restriccion de empleo

m Conflictos de interés de las corporaciones, sindicatos
o el gobierno

m Problemas de salud o genéticos en el futuro
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® Sin embargo, también existen algunos
beneficios potenciales de participar como:
m Mejoras en la seguridad del lugar de trabajo

m Oportunidades de entrenamiento y desarrollo
educativo para los empleados

m Mayor acceso a serviclos que antes no estaban

disponibles

m Mejoras en la satisfaccion en el trabaj
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m Por estas razones, siempre se requiere una
revision del Comité de Etica Institucional para
cualquier estudio que involucre a trabajadores
bajo la supervision del investigador o del
patrocinador del estudio

m Adicionalmente se deben disefar politicas
adecuadas para difundir el estudio, asegurar
privacidad, solicitar el consentimiento de los
trabajadores y comunicar los resultados del
estudio de vuelta a los participantes
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m Fl “Nurses” Health Study” en Massachusetts es
un ejemplo a seguir

—

http:/ /www.nurseshealthstudv.ore

Nurses’ mmm
Health Study — @ @ & n —

The Nurses' Health Study and
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m Fl “Nurses” Health Study” en Massachusetts es
un ejemplo a seguir

http:/ /www.nurseshealthstudv.ore/selected-publications

Selected publications

Researchers using data from the Nurses' Health Studies are highly
productive and generate a large volume of publications. In
addition, the Nurses' Health Studies are active participants in many
1990-1999 consortia and other collaborative research projects. Below are

2000-2014

selected recent publications from the Studies. View selected earlier
1978-1989 publications using the links to the left.

2016

Liu'Y, Tobias DK, Sturgeon KM, Rosner B, Malik V, Cespedes E, Joshi
AD, Eliassen AH, Colditz GA. Physical activity from menarche to
first pregnancy and risk of breast cancer. Int | Cancer. 2016 Apr
30. PubMed PMID: 27130486.

Vetter C, Devore EE, Wegrzyn LR, Massa J, Speizer FE, Kawachi |,
Rosner B, Stampfer MJ, Schernhammer ES. Association Between
Rotating Night Shift Work and Risk of Coronary Heart Disease
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m [nvestigaciones que no involucran a poblaciones
susceptibles. Aqui se presenta la siguiente
informaciéon en la forma de consentimiento:

m Informacion acerca del estudio y los riesgos
potenciales de participar en el mismo

m Los beneficios que podrian existir por participar
® i existe una compensacion pot participar o0 no

m Una reafirmacion de que no existen consecuencias o
represalias de ningun tipo st el individuo decide
participar en el estudio
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m [nvestigaciones que no involucran a poblaciones

susceptibles. El Comité de |

Htica Institucional

realiza una revision formal d

el estudio cientifico si:

m Fl estudio podria poner en riesgo la salud de la

poblacion (de cualquier forma), por ejemplo, si se

obtienen muestras de sangre,

orina, cabello, etc. Si se

prueba cualquier medicamento aunque los pacientes

sean voluntarios, o si se intenta una nueva terapia, etc.

m El estudio podria poner en riesgo el bienestar

economico, moral o de prestigio de los participantes

Slide # 31
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m Fjemplos de estudios que podrian poner en riesgo
a los participantes en un estudio clentifico:

m Las pruebas médicas para medir la efectividad y los
riesgos de un nuevo tratamiento para el cancer

m Un estudio sobre la incidencia del uso de drogas en las
maquiladoras en Sonora México

m Un estudio de la salud mental de la poblacion
homosexual en Arabia Saudita

m Un estudio sobre las practicas éticas y corrupcion entre
funcionarios de algun gobierno
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https://www.pbs.org/newshour/show/wikileaks-publishing-private-individuals-personal-information

Slide # 33
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m ;Quiere decir que estudios que presentan riesgos
para los participantes no pueden realizarse?

m ;Qué hay del estudio acerca de las practicas de
corrupcion de funcionarios publicos?

m | .2 solucion esta en establecer mecanismos de

proteccion de privacidad y confidencialidad en la

investigacion
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m | a Informacion privada es acerca de hechos o
comportamientos que ocurren en un contexto en
el cual un individuo pude asumir razonablemente
que no se llevara a cabo una observacion o

grabacion, y que la informacién que se ha
proporcionado para propositos especiticos no se
hara publica dentro de lo que se puede esperar
razonablemente.

m Por ejemplo, un paciente esperaria que su
médico no revelara que tiene una enfermedad

Slide # 35
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m ;Como se mantiene la privacidad de los
participantes en un estudio cientificor?

= Se tienen protocolos donde los estudios son
anonimos en actividades como observaciones, focus
groups € Invitacion de participantes a otros
individuos a participar en el estudio (snowball
sampling). Aqui el investigador principal desconoce
las identidades de los participantes y otra persona se
dedica a mantener esta informacion confidencial

Slide # 36
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m ;Como se mantiene la privacidad de los
participantes en un estudio cientifico?

m Los nombres de los estudios cientificos y el texto de
las preguntas debera definirse con cuidado para no
revelar la naturaleza del estudio a terceros, incluso si
ocurre algo ilegal como el monitoreo del email
personal por parte de los empleadores

= [Lo mas seguro son entrevistas personales no
grabadas o telefonicas usando medidas adecuadas

m Se debe informar al participante quién tiene acceso a
su informacion y las medidas para asegurarla

Slide # 37
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m :Como se mantiene la privacidad de los

participantes en un estudio cientifico?

m En casos muy sensibles, los cientificos firman
convenios de confidencialidad que los obligan a
mantener segura cualquier informacion privada

m En los Estados Unidos, el gobierno puede otorgar a
los 1nvestigadores “Certificados de Confidencialidad”
que los protegen legalmente de no revelar
informacion confidencial relacionada con un estudio
ctentifico, incluso si existe una solicitud legal formal a
nivel federal, estatal o local.

Slide # 38
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m Gracias a los protocolos para asegurar

informacién confidencial sabemos que:

m [a corrupcion de funcionarios publicos existe en
todos lados, pero el nivel de penetracion y severidad
de la corrupcién varia dependiendo de ciertos
factores como la fuerza de las instituciones de
gobierno, la facilidad o dificultad de cumplir con las
leyes actuales, el nivel de recursos naturales, la
impunidad, la transparencia, la existencia de
elecciones democraticas, un pasado totalitario y el
nivel de estabilidad de los puestos publicos.
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m Mejores practicas para las investigaciones
internacionales

m En Estados Unidos existe la Office for Human
Research Protection (OHRP), que indica los
requisitos para cualquier organizacion
estadounidense haciendo investigacion internacional

= Lo mas importante es respetar las leyes y el contexto
cultural local (no tratar de imponer)

m Asegurar la aprobacion local para el estudio, para ello
es conveniente tener un socio de investigacion local

Slide # 41
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m Mejores practicas para las investigaciones
internacionales

m Es necesario determinar el papel de los
colaboradores locales en el estudio internacional

= Es necesario tener intérpretes o materiales traducidos
cuando el lenguaje local es diferente del nuestro

m Es necesario considerar casos especiales, por
ejemplo, ¢Qué pasa si el unico intérprete disponible
es un menor de edad? ¢Puede apoyar en el estudio?

Slide # 42




Protocolos de Investigacion con Seres
Humanos

m Mejores practicas para las investigaciones
internacionales

= Casi todos las investigaciones internacionales se

revisan por un Comité de Etica Institucional
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m Mejores practicas para conducir investigaciones

utilizando herramientas de internet
= No proceder sin firma electronica de consentimiento

m Asegurarse que los participantes son seres vivos al
solicitar que hagan una tarea simple como responder
una pregunta u ordenar cierta informacion

®m Informar en la forma de consentimiento cOmo se va
a recolectar y proteger la informacién individual

m Tratar de no tener informacion identificable o
rastreable a un individuo en particular

Slide # 44
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m Mejores practicas para conducir investigaciones

utilizando herramientas de internet

= Solicitar que el individuo declare si es un adulto ya
sea en la forma de consentimiento o una pregunta

® Toda la informacion debera colocarse en un sitio o
servidor seguro con protocolos de seguridad
aumentados

m Todos los investigadores autorizados a ver o
procesar la informacion deberan tener una clave de
seguridad para acceder a la base de datos del estudio
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m Responsabilidades institucionales de los

investigadores y como pueden afectar la ética de
las investigaciones

m Conflictos de Interés no monetarios tales como la
necesidad de publicar sin importar cuestiones éticas,
factores que afectan el prestigio académico o
profesional, factores subjetivos diversos, etc.

m Conflictos de Interés monetarios tales como premios
a la investigacion, contratos de consultoria propios o
de un familiar cercano, investigaciones dedicadas
pagadas, membresia en cuerpo directivo, etc.
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Researcher in Swedish fraud case speaks

out: I'm very disappointed by my colleague’

By Martin Enserink | Dec. 8, 2017, 3:55 PM

Uppsala University (UU) in Sweden released a long-awaited, damning report
yesterday about two researchers who published a high-profile study about the
dangers of microplastics—particles less than 5 millmeters in size—to fish in
Science last year.

An investigation by UU’s Board for Investigation of Misconduct in Research found
that postdoc Oona Lonnstedt fabricated data for the paper, purportedly collected
at the Ar Research Station on Gotland, an island in the Baltic Sea. Her supervisor,
Peter EkIOv, bears responsibility for the fabrication as well, the board said, but his
behavior didn't meet UU's criteria for misconduct at the time the paper was
published. (It would today, the board’s chairperson, Erik Lempert, tells Science.)

Both researchers were found guilty of misconductiisl@glei®elsi ML R i li&{fe

an ethics review panel before conducting the experiments [oJjl€laiE e}
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m [.as contramedidas para conflictos de interés no

monetarios pueden set:

m Entrenamiento a todos los investigadores con
informacion clara de las faltas a los estandares de
ética institucionales con sus correspondientes penas

m Tener un procedimiento objetivo y estructurado de
revision de faltas éticas institucionales

= No impunidad, las reglas se aplican siempre por la
institucidon (sin importar factores externos)
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m Casos de estudio en conflictos de interés

financiero, formas de contrarrestar dichos
conflictos

m “Tengo acciones en la bolsa de valores de una
empresa farmacéutica (> $5000 USD), estoy por
iniciar un analisis cientifico y epidemiologico de las
vidas salvadas y dias de enfermedad prevenidos por
dicha empresa”

m Se contrarresta llenando una forma de Declaracion
de Contlicto de Intereses que se envia al Comité de
Etica Institucional, o vendo las acciones que tengo
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m Casos de estudio en conflictos de interés

financiero, formas de contrarrestar dichos
conflictos

m “Mi esposa trabaja para una empresa de
mercadotecnia que maneja las relaciones publicas de
la compania de gas local. Acabo de terminar un
estudio de los impactos del “fracking” para extraer
gas lutita y me pide que dilate su publicacion”™

m Se contrarresta llenando una forma de Declaracion
de Conflicto de Intereses que incluye los intereses
econOmicos de mi familia cercana, antes del estudio
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Se manda publicar el
articulo, estableciendo que
existe un Conflicto de
Interés debido a un familiar
cercano. Lo mas probable
es que mi Comité de Etica
Institucional o la revista
clentifica me lo rechacen.
Pero st mi ciencia es muy
buena y se publica a pesar
de todo, va a haber “pastel
especial”
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m Casos de estudio en conflictos de interés
financiero, formas de contrarrestar dichos
conflictos

= “Estoy por publicar un estudio de la calidad del agua
subterranea para consumo humano de la ciudad,
pero la empresa local de agua potable me ofrece un
apoyo economico considerable para hacer un estudio
mas detallado que podria tardar meses”

® Se rechaza o pospone la propuesta de la empresa, se
llena una forma de Conflicto de Interés y la decision
de proceder la toma el Comité de Etica Institucional




Protocolos de Investigacion con

Humanos

precipitation

surlace flow
throug h grout well wp ond secl

wsing

grevting

—
- lecking septic tonk

-

~
e oy
o L Y.

{ cone of depression

Woter tobig ~~~

Slide # 57
Dr. Ramon Sanchez
Harvard University




Protocolos de Investigacion con Seres

Humanos

m Analisis de mecanismos de corrupcion externa y

cOmo contrarrestarlos

m Forma de corrupcion: Presion para no publicar o
retractar un articulo por parte de un oficial de
goblerno, corporacion o entidad sin fines de lucro

= Contramedida: Tener un Comité de Etica
Instituctonal con miembros electos de forma
democratica por sus pares y con un presupuesto
autonomo no dependiente del rector o director de
facultad. Dicho Comité siempre sigue sus procesos
estructurados y objetivos con registros de decisiones
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m Analisis de mecanismos de corrupcion externa y
como contrarrestarlos

m Forma de corrupcion: Un investigador publica un
estudio relacionado con seres vivos sin pasar por la
revision del Comité de Etica Institucional, se sabe
que existen intereses econoémicos de por medio

m Contramedida: El Comité de Etica Institucional tiene
las facultades de sancionar al investigador
directamente en caso de ser culpable, esto no queda a
discrecion del superior inmediato del investigador o
del director o rector de facultad
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m Analisis de mecanismos de corrupcion externa y

cOmo contrarrestarlos

m Forma de corrupcion: Una entidad de gobierno
solicita una encuesta para evaluar los resultados de su
administracion, pero proporciona las preguntas e
indica preferencias en donde debe aplicarse

= Contramedida: El Comité de Etica Institucional tiene
la facultad de rechazar dicho estudio si existe una
tendencia clara o sesgo que indique su falta de
objetividad. Dicha decision no debe variar ante
cualquier amenaza de cortar los fondos del Comité

Slide # 60

Dr. Ramon Sanchez
Harvard University




Protocolos de Investigacion con Seres
Humanos

m Analisis de mecanismos de corrupcion externa y

cOmo contrarrestarlos

m Forma de corrupcion: Un grupo de investigadores
somete un estudio que parece no imparcial y favorece
a un candidato a un puesto de eleccion popular, no
hay dinero de por medio

m Contramedida: El Comité de Etica Institucional tiene
la facultad de rechazar dicho estudio en base a su
parcialidad , este es un claro ejemplo de conflicto de
interés no economico
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m Estructura basica y funcionamiento del Comité
Institucional de Revisién Etica en la
investigacion

= El Comité Institucional de Revisién Etica en la
Investigacion debera estar integrado por un ndmero
impar de miembros (se recomienda entre 5y 11),
dentro de los cuales hay un Presidente(a) que es un

individuo electo por el Comité de entre sus
miembros para servir por tiempo limitado

m [L.os miembros del Comité tienen la facultad de

modificar protocolos de aceptacién o reglamentos
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m Estructura basica y funcionamiento del Comité

Institucional de Revisiéon Etica en la
investigacion
= El Comité Institucional de Revisién Etica en la

Investigacion debera tener un director(a) ejecutivo(a)
que recopila y clasifica las solicitudes de revision,
estructura casos que van al Comité y establece
mecanismos para informar y proporcionar
retroalimentacion a los investigadores que

sometieron disenos de estudios para revision.
También comunican las decisiones del Comité.
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m Estructura basica y funcionamiento del Comité

Institucional de Revision Etica en la
investigacion
= El Comité de Etica Institucional debera reunirse por

lo menos una vez al mes para revisar estudios que
haya determinado el Director(a) Ejecutivo(a).

= El Comité de Etica Institucional podra solicitar
informacion adicional al investigador antes de tomar
una decision. Los veredictos del Comité deberan ser
inapelables, si el investigador se inconforma debera

hacerlo con una nueva solicitud modificada
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m Estructura basica y funcionamiento del Comité

Institucional de Revision Etica en la
investigacion
= Bl Comité de Ftica Institucional debera desarrollar

protocolos claros y objetivos de aceptacion basados
en el Informe Belmont y otros principios éticos

= El Comité de Etica Institucional debera asegurarse
que los profesores e investigadores dentro de la
institucion reciban entrenamiento acerca de los
procedimientos para someter y analizar estudios, asi
como también las recomendaciones para el disefio
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Importancia de los Comités de Etica
Institucionales

m | 2 falta de confirmar revisiones de un estudio
con seres vivos a publicar por parte de un
Comité de Etica Institucional es una de las

principales causas de rechazo (mencionadas o

no)por parte de revistas de alto impacto

m Fl llenar la forma de Conflictos de Interés y
mencionar cualquier fuente de financiamiento
del estudio da confianza a los editores de las
revistas clentificas
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