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1. INTRODUCCION

EI CRIHB es un comite de ética en investigacion (CEl) que funciona en el Hospital Britdnico de Buenos Aires.
Se rige por los siguientes procedimientos para la evaluacién de protocolos de Investigacién Clinica y/o

quirdrgica, sean estos patrocinados o no por la industria farmacéutica y/o de tecnologias en desarrollo.
2. FUNCIONAMIENTO DEL COMITE

El CRIHB funciona dentro del Hospital Britanico de Buenos Aires en forma independiente de los demds comités
existentes dentro de la institucion a los cuales puede solicitar su opinién en caso de ser necesario. En casos
de subrogacion de ofras instituciones externas al Hospital Briténico, se adjunta para su referencia el POE

Anexo IX Procedimiento de subrogacién.

Las decisiones son irrevocables y las mismas no son modificables por el resto de los comités de la Institucion.
El CRIHB tiene autoridad para suspender o dar por terminada una autorizacién previamente otorgada. Su
relacién con el Comité Central de Etica en Investigacion del Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires estd
dada de acuerdo a las regulaciones vigentes.

3. ALCANCES DE LA ACTIVIDAD DEL COMITE DE REVISION INSTITUCIONAL

El Comité de Revision Institucional evalta y decide la aprobacién para la realizacion en el Hospital Britanico
central de estudios de investigacidon en humanos. Asimismo, puede actuar como comité de ofras

instifuciones que requieran de su supervision.
El Comité realiza un andlisis metodolégico del estudio y de los aspectos éticos del mismo.

Su prop6sito es asegurar que se han seguido los pasos apropiados para proteger la sequridad y el bienestar
de participantes voluntarios en la investigacién clinica, asi como el respeto de sus derechos humanos y
libertades fundamentales, en toda la actividad aprobada por este Comité, por medio de la revision,
aprobacion y seguimiento de los protocolos de estudios clinicos y sus enmiendas. Se evalta el protocolo de
investigacion como un todo, tanto en el disefio cientifico como en los aspectos éticos, ambos considerados
relevantes

El criterio para la evaluacidn de estudios responde a lo que establece la Resolucidn 1480- 2011 del Ministerio

: : 1F-2024-29019290-GCABA-DGDIYDP
de Salud de la Nacioén, citada a contfinuacion, bajo el titulo Alcance,
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"Considerando las probabilidades de riesgo de la investigacién en salud, es posible establecer, en primer
lugar, que las investigaciones que no se realizan sobre seres humanos, o que utilizan datos ya disponibles y
de dominio publico, o que se realizan con datos o muestras bioclégicas almacenados en servicios de salud
de manera fal que no se pueda determinar la identidad de los titulares, no representan ningun riesgo y no

requieren de ningun mecanismo de control.

En segundo lugar, las investigaciones observacionales que incluyen encuestas o entrevistas o procedimientos
diagndsticos de rutina o se limitan al andlisis de muestras bioldgicas o datos vinculados a personas y las
investigaciones experimentales epidemioldgicas o clinicas que se realizan con productos o procedimientos
ya registrados por la autoridad reguladora, requieren de la obtencion de un consentimiento informado de
los participantes y de la evaluacion inicial y periédica por un CEl. Dentro de este grupo, los estudios
observacionales considerados de bajo riesgo, es decir, aquellos que presentan el mismo riesgo que la
practica médica de rutina, pueden recibir una evaluacion inicial expeditiva y no requieren de revision
periddica.

En tercer lugar, los estudios de farmacologia clinica con fines de registro o regulacion de un producto
requieren, ademas de los mecanismos descriptos anteriormente, de la autorizacion de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) a nivel nacional. Por su parte, cada

jurisdiccion sanitaria tiene competencia para establecer un organismo local de regulacion y fiscalizacion

para este tipo de investigacion.

En caso de presentarse al CRIHB un Reporte de Caso o Revision Retrospectiva de Historia Clinica de tres o
menos pacientes, no presentado como una investigacién sistemdtica cuyo objetivo sea contribuir al

conocimiento generalizable, no es necesaria la revision del CRIHB.
4. COMPOSICION Y FUNCIONES DE LOS MIEMBROS

El CRIHB esta integrado por profesionales médicos/cientificos y no médicos y un miembro de la comunidad,

ajeno a las profesiones sanitarias.

El CRIHB asegura la diversidad de miembros considerando el entorno cultural, sexo, profesional y sensibilidad

ante femas y actitudes de la comunidad relacionadas con la investigacién clinica.

El CRIHB debera estar formado por un minimo de 7 (siete) o maximo 15 (quince) titulares a esta conformacion
se le suman 2 suplentes, al menos el 30% corresponde a representantes de un mismo sexo, 1 (uno) de los
miembros es de la comunidad, hay 1 (un) experto en metodologia, (1) un abogado y al menos 1 (un)

investigador/a. 1F-2024-29019290-GCABA-DGDIYDP
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El comite es responsable de que su composicién garantice la competencia y experiencia en relacién con
los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de la investigacion, la farmacologia y la practica clinica
asistencial en medicina hospitalaria y extra hospitalaria.

Al menos un/a especialista en metodologia de la investigacion para asesorar sobre aspectos
metodologicos.

Al menos un/a abogado/a que asesore sobre los aspectos juridicos.

Al menos un miembro de la comunidad ajeno a las profesiones sanitarias, para representar aspectos de la
comunidad.

Al menos un/a médico/a investigador/a para aportar datos médicos y cientificos.

El CRIHB tiene la facultad de convocar consultores externos o revisores en caso de requerirlo. Para este fin,
se convoca al profesional especializado pertinente mediante carta firmada por el Coordinador o Secretario
a la sede de la Instifucion. El consultor externo o revisor se compromete mediante firma de Acuerdo de
Confidencialidad a no divulgar la informacion a la que tiene acceso por su participacion. El Consultor Externo

no podrd participar de la votacién.

El Comité prevé la renovacion de sus miembros cada tres afios por tercios manteniendo la proporcionalidad
de sus integrantes, pudiendo ser reelegidos conforme la legislacion vigente. Su permanencia o renovacion
se debe a una evaluacion que pondrd especial atencion en el interés, trabajo y dedicacion a las tareas del
Comité por parte de sus miembros. La eleccién de los miembros se hard por votacién con mayoria simple.
Se efectuardn llamados de concurso abierto a futuros miembros vinculados con la salud, investigacion
clinica, o bioética para aguellos interesados en formar parte del Comité. De no presentarse candidatos que
deseen cumplir con esta funcién y que rednan los requisitos necesarios, el Comité renovard los miembros
actuales para garantizar su funcionamiento con la aprobacién de la Direccidn General de la institucion

Cualquier miembro del Comité puede renunciar, mediante notificacién escrita al Coordinador.
En el Anexo | se detallan los miembros Titulares y Suplentes actuales.

El CRIHB estd conformado por un Coordinador que es quien firma todas las decisiones sobre la revision de la
documentacion y las comunicaciones del CRIHB, y miembros. El CRIHB cuenta asimismo con secretario/a
administrativo/a que reemplaza al Coordinador en la firma en caso de ausencia, y que puede firmar las
comunicaciones del comité de manera indistinta. Esa posicion es elegida por el Comité y debe poseer

formacién y experiencia en Investigacién y Monitoreo.

Los miembros del CRIHB pueden ser removidos por decision de dos tercios de los miembros del comité en

i s e IF-2024-29019290-GCABA-DGDIYDP
casos de ausencias prolongadas injustificadas o por faltas graves.

; s s g : Pégeinagdeﬂ -
pag. 5 CRIHB Hospital Britanico. Direccion: Perdriel 74. Tel. 4309 6898 .CRI@ hbritanico.com.ar




m Procedimientos Operativos Estandar Version 08
Hospital Britanico Comité de Revision Institucional Fecha de vigencia
Hospital Britanico de Buenos Aires 01/08/2024
CRIHB

Es requerimiento que los miembros del CRIHB redlicen una actualizacion anual en diferentes temas

relacionados con la investigacion clinica.

El CRIHB lleva registro de los miembros y de sus calificaciones que se encuentra disponible en caso de ser

requerida por la autoridad regulatoria.

Se requiere de un 75% de asistencia de los miembros a las reuniones.

5. REUNIONES

Las reuniones del CRIHB se llevan a cabo en la calle Perdriel 74 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Las
reuniones podran hacerse en forma virtual. Los miembros del CRIHB se reUnen con una frecuencia de 2 (dos)
veces al mes, salvo excepciones correctamente comunicadas vy asentadas. Las reuniones son convocadds
por el/la coordinador/a del Comité, mediante mail y mediante la plataforma GEIC (nofificacion automatica
emitida por la plataforma) La documentacion se encuentra disponible en la plataforma GEIC, con acceso

disponible para todos los miembros mediante usuario v contrasefia

En caso de necesidad se pueden programar reuniones extraordinarias. En caso de ausencia programada
de uno o mas miembros que impidan la existencia de quérum se fijard una nueva fecha de reunién. En caso
que un miembro del Comité presente un protocolo para su evaluacién no podra participar de la votacion
ni estar presente durante la discusion del mismo (la excepcién es que se lo requiera para realizarle consultas
especificas con respecto al Protocolo en cuestidn).

Durante la reunién y en caso de necesitarlo se podra solicitar la presencia del Investigador Principal para la
aclaracion de determinados puntos del estudio, asi como la consulta a otros profesionales independientes,
dentro del drea en investigacion. El investigador citado tendrd voz para prestar las aclaraciones requeridas,

pero no podrd participar del proceso de votacién.

Las decisiones del CRIHB son consensuadas entre todos los miembros luego de un debate donde cada uno
expone su punto de vista. Toda la documentacion para la evaluacion de un protocolo es abordada por dos
miembros medicos revisores que realizan una evaluacion primaria y la exponen a los demds miembros del
comité para su discusion. Toda la documentacion esta disponible para ser evaluada por cualquiera los
miembros del CRIHB cuando sea requerida por alguno de ellos. Los consentimientos informados son
evaluados por el/los miembros asignados para tal fin, quienes exponq};}g&ggacag%g‘s&bggstgféiggs(?&%?pto

a los demds miembros.
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En caso de no obtenerse el consenso de los miembros en una discusion se procede a la votacion del tema
en cuestion. La aprobacién se produce por mayoria simple de los votos. Las abstenciones no se contabilizan
como integrantes del voto mayoritario. En las comunicaciones del comité no debe individualizarse cudl fue

la decision.

El investigador principal o el patrocinador pueden apelar fundadamente una decisién del Comité,
aportando por escrito la informacion que consideren relevante, por medio de nota dirigida al Coordinador
del mismo.

6. QUORUM

El quorum necesario para poder llevar a cabo reuniones informativas es del 50 % de los miembros.

Para la aprobacion o desaprobacion de un protocolo, el quérum necesario es de la mitad mds uno de los
miembros del Comité. Para que haya quérum debe haber presente un miembro no médico y un miembro
externo de la institucion.

/7. DICTAMEN

El CRIHB emitira su dictamen, aprobando o desaprobando, o aconsejando determinadas modificaciones
con respecto a un protocolo, contrato, consentimiento informado u otra documentacién presentada, las
gue deberdn ser comunicadas al investigador o patrocinador, para continuar con el proceso previo a la

aprobacién para su realizacion en el Hospital Britdnico.

El Comite emitird una comunicacion al investigador principal, con el resultado de la evaluaciéon: aprobando,
desaprobando, o enumerando los cambios que se deben realizar, para el desarrollo de la investigacion en
el Hospital Britanico. El CRIHB expide una nota de comunicacién de sus decisiones fundamentadas cada

vez que revisa toda nueva documentacién perteneciente a un estudio.

En caso de no aprobar la documentacion el CRIHB emite una nota debidamente fundamentada donde
quedan asentadas las decisiones de denegacidén de la aprobacion, pedido de mayor informacion, o
modificacion con respecto al estudio evaluado. Tanto el patrocinador como el investigador principal
pueden responder el pedido de mayor informacion o modificacion solicitada por el Comité.

El investigador principal o el patrocinador pueden apelar fundadamente una decision del Comité,

aportando por escrito la informacién que consideren relevante, por m@ﬁﬁ%ﬁﬁtﬁﬁij@%{éﬁ{ﬁ@ﬂﬁiﬁﬁﬁor
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del mismo. El CRIHB debe responder dicha apelacién en un lapso maximo de 30 dias corridos, a contar desde

suU recepcion

A partir de la creacion de la Plataforma PRIISA-BA, los dictdmenes del comité
se emiten exclusiva y obligatoriamente a través de la misma. Los dictdmenes
deben descargarse de la plataforma que le imprime una marca de agua a
modo de constancia, los mismos serdn firmados Unicamente por el
coordinador del CRIHB (como dicho anteriormente: en su ausencia, por la/el

Secretaria/o Administrativa/o asignada/o).
8. PLAZOS

El plazo parallevar a cabo la evaluacion de un ensayo clinico no podra exceder los 30 (treinta) dias corridos

a partir de su presentacion de toda la documentacién necesaria en la secretaria del CRIHB.

La comunicacion resultante de la evaluacion del CRIHB es expedida como mdéximo 2 (dos) dias después de

la reunion en la cual se llegd a un acuerdo en la votacion.

El CRIHB debe responder a apelaciones por el investigador o el patrocinador en un lapso maximo de 30

(treinta) dias corridos, a contar desde su recepcion.

9. COMUNICACION CON LA DIRECCION MEDICAE Coordinador eleva a la Direccion

Médica las resoluciones del comité, quien da su autorizacién para la redlizacién de ensayos clinicos en la

Institucion.

El Director Médico se relne cada 2 (dos) semanas con el Coordinador del CRIHB durante un periodo

aproximado de dos horas para el tfratamiento y discusion de temas vinculantes.
10. DOCUMENTACION DE LAS REUNIONES

El CRIHB mantiene registro de sus actividades y reuniones a través de actas y conservard la documentacion

de respaldo de los estudios que se realizan en el hospital por un plazo de 10 (diez) afos.

1F-2024-29019290-GCABA-DGDIYDP
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El CRIHB lleva un registro digital de actas para documentar las decisiones que se torman en sus sesiones, en
donde se registra:

La fecha y titulo del protocolo evaluado.

La documentacion recibida.

Los resultados de votaciones,

El listado de miembros que participd de la reunién.

Ofros documentos recibidos y evaluados que precisan de aprobacién (Enmiendas, Reaprobaciones

Anuales, Actualizaciones de pdlizas, documentacién para el paciente, etc).
Reportes de SAES.
Oftros informes que no requieren de aprobacion.

El CRIHB conserva en sus archivos digitales los estudios evaluados y del seguimiento de los mismos, asi como
también copia de los Consentimientos Informados y/o toda documentacién evaluada y de todos los eventos

adversos presentados. Las actas son firmadas por el Presidente del Comité

11. DOCUMENTOS A PRESENTAR POR EL INVESTIGADOR

A- Toda la documentacion a evaluar por el CRIHB debe presentarse en formato electrénico en ambos
idiomas, inglés y espafiol, si aplicara. El modelo de contrato, incluyendo el presupuesto/Budget,
debe presentarse inicialmente junto a los demdas documentos, en formato Word y electrénico. Ver
Anexo V

1. Para la evaluacion inicial de un protocolo, se opera a través de la plataforma PRIISA-BA, de
acuverdo con la Resolucion No. 1679/ SGC/2019 para toda la investigacion en salud. Kl

siguiente  link: https//www.buenosaires.gob.ar/salud/docencia-investigacion-v-

desarrollo-profesional/priisaba

[F-2024-29019290-GCABA-DGDIYDP
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2. Todos los investigadores deberan presentar al CRIHB junto con el protocolo a evaluar, la lista

15.
16.
17.

de sub investigadores que se desempenardn en el mismo y el lugar fisico de redlizacién del
estudio y su seguimiento.

Curriculum Vitae del Investigador, y de todos los miembros del equipo de investigacion,
actualizado y/u ofra documentaciéon en la que consten sus estudios y cualquier otro
documento que el CRIHB pueda necesitar para cumplimentar sus responsabilidades,
incluyendo capacitacion en Buenas Practicas Clinicas El CV debe estar firmado, sellado v
fechado

Cuestionario del CRIHB completo, conteniendo firma del jefe de servicio
(https://docencia.hospitalbritanico.org.ar/Home/Docencialnvestigacion/CRIHB)).
Declaracion jurada del CCEl CABA ANEXO Il completa

Titulo Profesional adjuntar a plataforma PRIISA-BA (frente/ reverso)

Titulo de especialista o certificado de residencia o posgrado adjuntar a plataforma PRIISA-
BA (frente/ reverso)

Matricula profesional con vencimiento adjuntar a plataforma PRIISA-BA (frente/ reverso)

Declaracion Jurada para ANMAT firmada por investigador principal (estudios patrocinados)

. Declaracion Jurada para ANMAT firmada por Sub investigador (aplica para estudios

patrocinados )

. El protocolo de Investigacion.
. Manual del Investigador que puede ser presentado en inglés.
. Enmiendas al Protocolo.

. Formulario de Consentimiento Informado, original y enmiendas y toda informacion escrita

que se proveera a los sujetos.

Avisos para el reclutamiento de pacientes y otro material utilizado para estos fines.
Contrato segin normas del Hospital Britanico.

Pdliza de seguro de cobertura del estudio. Con vigencia mayor a seis meses a partir de la
fecha de presentacion del estudio

. Presentacién de aprobacion de ANMAT ( Si aplicase) Es obligaciéon comunicar la fecha de

aprobacién del protocolo por la ANMAT y adjuntar la Disposicion autorizante (de

corresponder)

B.- Otros Documentos sometidos a evaluacion durante el estudio:

a) Informacioén escrita que se proveerd a los sujetos.

b) Informes de seguridad.

c)

1F-2024-29019290-GCABA-DGDIYDP

Informes de desvios al protocolo y BPCs (Buenas Practicas Clinicas).
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d) Informe anual de progreso del estudio en formulario del CRIHB.

e) Informe de terminacion del estudio.

fl Informes de auditorias e inspecciones al centro. Ante la notificacion de inspeccion de un ente

regulatorio se debe dar aviso al Comité y la Direccion Médica

g) Seguro con que cuenta el estudio y sus renovaciones periddicas. En la poliza debe estar especificado

el centro (Hospital Britanico de Bs As) y el IP a cargo. Vigencia mayor a seis meses al momento de la

presentacion

h) Datos de contacto del Patrocinador/CRO

i) Sise tratara de un estudio retrospectivo observacional sin intervencion, en el cual se garantice la

confidencialidad y seguridad de la informacion, se podra solicitar al comité la eximicion de uso de

consentimiento informado, mediante una nota firmada vy sellada por el IP.

El investigador deberd presentar al Comité la aprobacion emitida por ANMAT (si aplicase) una vez recibida

12. CONSENTIMIENTO INFORMADO

El CRIHB verificard que conste en el consentimiento informado explicacion de lo siguiente:

Titulo de la investigacion propuesta, entidad patrocinadora

Que el estudio involucra investigacion.

El objetivo del estudio. Tratamiento(s) del estudio y la probabilidad de una asignacion aleatoria
a cada tratamiento.

Los procedimientos del estudio que se van a seguir, incluyendo todos los procedimientos
invasivos.

Las responsabilidades del sujeto.

Los aspectos del estudio que sean experimentales.

Los riesgos o inconveniencias razonablemente previstos para el sujeto y, cuando sea el caso, para
el embrion, feto o lactante.

Los beneficios razonablemente esperados. Cuando no se pretende un beneficio clinico para el
sujeto, el/ella tendrdn que estar conscientes de esto.

Procedimiento(s) o tratamiento(s) alternativo(s) disponible(s) para el sujeto y sus beneficios y
riesgos potenciales importantes.

La compensacion y/o tratamiento disponible para el sujeto en el caso de una lesion relacionada

con el estudio

[F-2024-29019290-GCABA-DGDIYDP
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Que la participacion del sujeto en el estudio es voluntaria y que el sujeto puede rehusarse a
participar o retirarse del estudio en cualquier momento sin penalizacion o pérdida de los
beneficios a los que tiene derecho.

Fuente de financiacion del proyecto

Que se les permitird el acceso directo a monitor(es), auditor(es), al CRIHB y a la(s) autoridad(es)
regulatoria(s) a los registros médicos originales del sujeto para verificacion de los procedimientos
y/o datos del estudio clinico, sin violar la confidencialidad del sujeto hasta donde lo permitan las
leyes vy regulaciones aplicables y que, al firmar una forma de consentimiento de informado
escrita, el sujeto o su representante legalmente aceptado estd autorizando dicho acceso.

Que los registros que identifican al sujeto se mantendran en confidencial y, hasta donde lo
permitan las leyes y/o regulaciones aplicables, no se harén del conocimiento publico. Ley 25.326.
Silos resultados del estudio se publican, la identidad del sujeto se mantendrd confidencial.

Usos potenciales, incluyendo comerciales, de los resultados de la investigacion.

Que el sujeto o su representante legalmente aceptado serd informado de manera oportuna si
surgiera alguna informacioén que pudiera ser relevante para el deseo del sujeto de continuar su
participacion en el estudio.

La(s) personas a contactar para mayor informacion referente al estudio con acceso a 24 hsy a
los derechos de los sujetos del estudio y a quien contactar en caso de algun dafo relacionado
con el estudio

Constancia de la contratacion de un seguro o la constitucién de otra forma de garantia en el
pais para la cobertura de los riesgos o potenciales dafios o perjuicios que pudieran derivarse de
la participacion en el estudio;

Deberd constar la siguiente frase: “Con la firma de este consentimiento informado Usted no
renuncia a los derechos que posee de acuerdo con el Codigo Civil y las leyes argentinas en
materia de responsabilidad civil por dafios”;

Las circunstancias y/o razones previstas bajo las cuales se puede dar por terminado el estudio
En caso de existir pago a los sujetos, este debe constar en el consentimiento informado,
indicando, la forma en que sera prorrateado el pago. (agregar la disposicion local)

La hoja de informacion y consentimiento informado debe contener la garantia de cobertura de
los gastos generados por la participacion en el estudio, el nombre de la compafia de Seguros y
numero de pdliza

Debe detdllar el acceso a los métodos anticonceptivos en caso de participantes en edad fértil

Debe detdllar el acceso a los beneficios (medicacion post-estudio.)

1F-2024-29019290-GCABA-DGDIYDP
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El CRIHB podra solicitar cuando lo considere pertinente, que conste en el consentimiento informado
cualquier ofra informacion adicional para garantizar la proteccion de los derechos, seguridad y/o bienestar

de los sujetos.

Ademas debe constar en el consentimiento la siguiente informacion:
a. Debe estar personalizado para el Hospital Britdnico.

b. Si el sujeto desea conocer sobre sus derechos contdactese con el Comité de Revision Institucional al
4309-6898, e-mail CRI@hbritanico.com.ar. Persona de contacto: Luciana Casella

c. Contacto 24 hs-—----(nombre de un miembro del equipo de investigacién de acuerdo ala complejidad
del estudio)

d. Debe comunicarse al paciente la posibilidad de ser participar de monitoreo ético, Plan de Evaluacion
Continua, segun lo establecen las regulaciones vigentes.
El consentimiento informado debe ser firmado en un solo acto por investigador, paciente y testigo (si
cormesponde por vulnerabilidad) Debe ser firmado antes de cualquier procedimiento del estudio, utilizando
copia de la version aprobada por el CRIHB. La participacion en el estudio y la firma de consentimiento deben
quedar registradas en la historia clinica

A partir de la pandemia COVID 19 los formularios de consentimiento informado ya no se sellan, se

consideraran vigentes y aprobados segun consta en las aprobaciones emitidas por el CRIHB.

13. VULNERABILIDAD

Vulnerabilidad cultural, educativa, social o econémica:

La participacion en ensayos clinicos de poblaciones vulnerables por razones culturales, educativas, sociales
0 econémicas, como es el caso de las minorias étnicas o de personas analfabetas, subordinadas, refugiadas,
indigentes o con necesidades bdsicas insatisfechas, requiere de protecciones adicionales. Como garantia
de que se respetaron los valores e intereses particulares del potencial participante vulnerable, el
consentimiento debe obtenerse en presencia de un testigo independiente del investigador y de su equipo.

A modo de orientacidn, se adjunta cuestionario a utilizar como guia (anexo VII)

14. CONFIDENCIALIDAD

El sujeto de investigacion deberd otorgar su autorizacion a participar en el estudio a través de un proceso
que culmina con la firma de un formulario de consentimiento informado, para ceder sus datos personales al
investigador, que serédn conservados en el anonimato y utilizados dkellsdedPH200£rivBA dAMY 8P de

acuerdo a la Ley de Proteccion de Datos Personales.
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Los miembros del Comité asumen el compromiso de confidencialidad relacionada a la informacién recibida

mediante la firma de Acuerdos expresos de confidencialidad.

15. EQUIPO DEL ESTUDIO

El investigador puede constituir un equipo de colaboradores calificados y entrenados en todos los requisitos
aplicables para llevar a cabo la investigacion y delegarle algunas de sus funciones, pero conservando la

responsabilidad de supervisar su desempeno.

La aptitud de los colaboradores debe estar documentada en sus cv actualizados. Para este fin el
investigador debe utilizar una planilla de delegacion de funciones al inicio del estudio, asignando a cada

participante su funcién, ver planilla de ejemplo (Anexo X)

El investigador y sus colaboradores deben conocer y respetar las pautas establecidas en la legislacion

vigente, las normativas de investigacion, el protocolo del ensayo, v los procedimientos del Comité.

El Comité solicita que haya una carpeta regulatoria donde estén archivadas las regulaciones vigentes
ademdas de todos los documentos del estudio:

Disposicion 1480/2011
Declaracion de Helsinki
Buenas Practicas Clinicas ICH/GCP

Procedimiento Operativo del Comité
16. PLANILLAS DE INCLUSION DE PACIENTES

Los archivos del estudio deben contar con una planilla que proporcione la lista completa de todos los sujetos
que fueron evaluados para determinar elegibilidad. Se requiere tanto para estudios observacionales como
de investigacion clinica de intervencién, registrando los pacientes a medida que firman consentimiento,
para asegurar que los datos sean completos y exactos, esta planilla no debe tener informacion identificaria,

ver Anexo VIl

La informacién identificadora debe registrarse por separada en ofra planilla donde se establezca nombre

completo, historia clinica y cédigo asignado, ver ejemplo Anexo IX

Los pacientes que no poseen cobertura en la Institucion el IP debe solicitor autorizacion para incluir al
paciente. Se debe asegurar que frente a cualquier eventualidad que surja durante el fratamiento vy se
encuentre asociada al producto de investigacion ¢ a sus respectivos procedimientos, recibird atencién
dentro de la institucion. De no ser clasificados como relacionados/asteRE34290bEE0HC AB KR RGTIYINP &

a sus procedimientos, debera dirigirse a un centro convenido por su aseguradora, debiendo notificar a la

—
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brevedad al PI/S| en que institucién se encuentra siendo atendido y pudiendo ser visitado por el PI/SI o

efectuando seguimiento desde la casa durante el proceso de internacién/atenciéon correspondiente Ver
Anexo Xl Paciente sin cobertura

17. SEGUIMIENTO LUEGO DE INICIADO EL ESTUDIO

El investigador deberd informar al Comité la fecha de inclusidn del primer paciente.

El CRIHB mantendrd una revisién continua de cada estudio clinico iniciado, en intervalos cuya frecuencia

estara en relacion al grado de riesgo de los sujetos y a la complejidad del estudio, al menos una vez al afo.

Se requiere que los investigadores presenten anualmente un informe de progreso de la investigacion, y
durante el curso del estudio informar todo lo relacionado a auditorias e inspecciones, desvios al protocolo y
BPC(Buenas Practicas Clinicas), sus medidas correctivas y preventivas, y cierre de estudios. Esta

correspondencia debe constar en los archivos del centro.

Como seguimiento el CRIHB podra realizar auditorias de los estudios y/o monitoreo ético de los sujefos.

Denominamos a esto PEC (Plan de evaluacion Continua)

El CRIHB, puede decidir la suspension del protocolo luego de la revision, si no se cumplen las regulaciones

existentes para el desarrollo del mismo, o si existe un riesgo potencial para los sujetos.

Los informes de monitoreo ético y de auditorias del CRIHB deben constar en los archivos del estudio del
centro de investigacion, asi como las medidas correctivas y preventivas tomadas para subsanar los hallazgos

o recomendaciones.
17.1 PLAN DE EVALUACION CONTINUA (PEC)

Luego de la evaluacion primaria de un protocolo de investigacion, y que el mismo ingresa en la institucion,
el CRIHB (Comité de Revision Institucional) puede realizar un monitoreo de su estado. Ello se lleva a cabo en
dos modalidades: auditoria al centro, y monitoreo ético. La realizacion de este monitoreo serd realizada en
estudios que determine el CRIHB, segun su criterio, se prioriza la seleccién en estudio que presentan mayor
cantidad de desvios (menores/mayores), mayor cantidad de SAEs, cantidad de pacientes enrolados mayor

a lo planificado o recepcién de informacion relevante que requiera de revision

Los monitores son seleccionados conteniendo experiencia en revision de documentacion regulatoria,

revision de Historias Clinicas, verificacion de procesos de toma de ¢B2G24ip9ie NG OARID-DGIHIFRIRON

del correcto almacenamiento del producto de investigacién

|
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aspectos del desarrollo del ensayo clinico.

original firmado, y si comprendid, entre otros aspectos, lo siguiente:

Que esta participando en un estudio de investigacién
Los objetivos del estudio

Qué tratamiento va a recibir

Posibilidad que no reciba la droga de estudio

Sus responsabilidades

La confidencialidad de sus datos

Otros tratamientos alternativos

Participacion voluntaria

Riesgos y Beneficios

Lapso de participacion

Posibilidad de retirarse del estudio

Cobertura de seguro en caso de eventos relacionados

Posibles contactos con el CRIHB, ANMAT

[F-2024-29019290-GCABA-DGDIYDP

Se realiza un seguimiento en la resolucién y acciones correctivas alos hallazgos de la inspeccion.

El monitoreo ético, se realiza de manera presencial o virtual citando al sujeto de investigacion para una

conversacion con miembros del CRIHB sobre la informacion que tiene del estudiofl PEC cubrira diferentes

17.2 PROCESO DE OBTENCION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Mediante una entrevista como parte del PEC (Plan de Evaluacién Continua) se intentard determinar si el

participante seleccionado para entrevista tuvo tiempo suficiente para leer el consentimiento, si conserva un
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Importancia de no embarazarse

17.3 AUDITORIA DEL ESTUDIO. ASPECTOS REGULATORIOS Y ETICOS

17.3 AUDITORIA DEL ESTUDIO. FOCALIZADO A ASPECTOS REGULATORIOS Y
ETICOS

Como parte del PEC podran realizarse auditorias a estudios seleccionados.
Se evaluaran los documentos relacionados con:
Formulario de CI Firmas iniciales, horario de la foma, firma del testigo, etc

Evaluacion del cumplimiento de los criterios de inclusion/exclusion. Vulnerabilidad. Documentacion en

historia clinica.

Se podra presenciar una toma de consentimiento informado y una de las visitas si el equipo lo considera

necesario.
Se evaluaran los eventos adversos serios de cada paciente aleatorizado al plan, su seguimiento y resolucion.

Se evaluard la adherencia al fratamiento, y la atencion recibida durante el protocolo de investigacion,

observando la dedicacion brindada por los miembros del equipo.

Se pediran los informes del DSMB (Data Safety Monitoring Board ) semestrales e informe de progresos del

estudio para evaluar de qué manera impacta esta informacion sobre la poblacion de la institucion.

Se revisaran los archivos del estudio para verificar el cumplimiento de Buenas Practicas Clinicas y

regulaciones locales.

Las encuestas se realizaran en la institucion en un dia de visita luego de la misma o el paciente podrd ser

contactado telefonicamente.

Luego del seguimiento, el equipo de monitoreo deberd hacer un informe gue serd presentado vy discutido

con al menos dos miembros del Comité de Revision Instituciongt.2p28mogemon. ANNBA - DG HIYsOpde
incumplimiento grave o persistente.
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17.4 EVENTOS ADVERSOS SERIOS

Las reacciones y eventos serios e inesperados locales se presentaran acompanados por el formulario de SAE
correspondiente adjunto, donde conste relacién causal con la droga, inicio ly sequimientos del evento,

medicacién concomitante, accidn tomada, etc, hasta su resolucion final.

El reporte inicial se debe presentar dentro de un plazo de 2 dias hdbiles, en caso de muerte o amenaza de

vida, o 7 dias habiles para el resto, a partir de la toma de conocimiento de los mismos..

El reporte de seguimiento dentro de los 2 y 7 dias habiles hasta que se considere finalizado el evento. El

Comité puede solicitar ampliacién de la informacién para completar el seguimiento del evento

Deben informarse todas las Reacciones Adversas Medicamentosas Serias e Inesperadas -RAMSI-
relacionadas al producto en investigacion, en otros centros de investigacion del pais cada vez que se reciba
la informacion.

En cuanto a los RAMSI fuera del territorio nacional: El investigador las presentard en un informe semestral,
segun los criterios de ANMAT Disposicion 6677/10, 7.3, al respecto, en forma digital y con carta de
presentacion.

17.5 INFORME DE DESVIOS

Los desvios al protocole y BPC (Buenas Practicas Clinicas), deberdn ser informiados por el [rve: tigador
Principal al Comité dentro de los 10 dias hdbiles de haber sido nofificade, detaliando cudrndo
ocunieren, la razon, y cudles fueron las actitudes tendientes a la corecaidn de los mismaos

17.6 INFORME DE AVANCES/SEGUIMIENTO

1F-2024-29019290-GCABA-DGDIYDP
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A partir 1° de febrero de 2024 entrd en vigencia la Disposicidn N° DI-2023-492-DGDIYDP, a través de la

cual se ha establecido la utilizacién OBLIGATORIA de la funcidn:“Seguimiento de Proyectos de

Investigacién” de la Plataforma de Registro Informatizado de Investigacionegs en Salud de la Ciudad de

Buenos Aires (PRIISA.BA). para toda investigacion evaluada por Comités de Etica en Investigacion.

Cada investigador deberd. desde dicha fecha, ingresar a PRIISA e informar: el estado de sus estudios.
Ingresando en la lupita de “seguimiento” deberd marcar Io que corresponda: "No iniciado, Iniciado

Suspendido o Finalizado™ (Luego deberdn ir modificdndolo. segun corresponda).

Como parte del PEC (Plan de Evaluacion Continua) el investigador debe realizar un informe de avance en
forma anual, Formulario de re aprobacion anual, anexo VI El informe periédico debe contener como minimo
el numero de participantes incorporados en seguimiento vy refirados, lista codificada de participantes,
eventos adversos serios y su relacién supuesta con la intervencion del estudio y las desviaciones al protocolo

relevantes para la seguridad de los participantes observadas durante el periodo
17.7 INFORME DE FINALIZACION DEL ESTUDIO
Se presentard con las conclusiones y/o publicacién

18. EVALUACION EXPEDITIVA

En determinados casos se podrdn llevar a cabo evaluaciones expeditivas. Las situaciones que pueden
someterse a evaluacion expeditiva son:

* Aprobacion final de un protocolo o modificaciones al mismo cuando ya han sido inicialmente
discutidas en reunion

* Aprobacion de una Carta administrativa.

 Situaciones que involucren riesgos minimos a los pacientes.

* Modificaciones logisticas.

La revision de protocolos internos observacionales, sin intervencion, podran ser redlizados en forma
expeditiva, la aprobacién inicial se hard en reunién plenaria. Para ello dos miembros del comité: uno médico
y otro no médico, efectuardn una revisién independiente, en el plazo de 10 dias habiles. Sus revisiones serdn

unificadas y revisadas por el coordinador del comité, quien tendrd la decision final para el dictamen.

19. ARANCELES DE EVALUACION 1F-2024-29019290-GCABA-DGDIY DP
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Durante el peiodo de evaluacion del protocolo se emitira una factura con los siguientes aranceles:

1. Arancel Unico para los Ensayos Fase |, I, lll y IV

2. Evaluaciéon inicial

3. Renovacion/seguimiento annual: un afo a partir de la fecha de aprobacion del CRIHB
4. Enmiendas al estudio a partir del afo de aprobacion

5. Los protocolos sin patrocinador, no tienen arancels de evaluacion

Los aranceles se publican en la agina del Hospital Britanico: https://www.hospitalbritanico.crg.ar/

20. CONTRATOS

El modelo de contrato debe presentarse inicialmente junto a la presentaciéon del estudio. El mismo es
analizado y discutido por el departamento de legales. El comité revisa algunos aspectos relacionados con

la proteccion de los sujetos en investigacion.

Para la firma de contratos, rigen las condiciones presentadas en el Anexo V. El contrato personalizado
frmado por las partes, no es necesario al momento del alta, si es condicion sine qua non para enrolar al

primer paciente en el estudio

21.MARCO NORMATIVO DE REFERENCIA

Marco Etico para la investigacion clinica en seres humanos:

Codigo de Nuremberg

Informe Belmont

Pautas Eticas Internacionales CIOMS (afio 20146)

Pautas CIOMS para la evaluacion de estudios epidemiolégicos
Buenas Précticas Clinicas-Documento de las Américas (OPS 2005)
Declaracion de Helsinki (afo 2013)

Declaracion sobre uso de animals en investigacion biomédica (AMM 2006)

Declaracion de UNESCO sobre Genoma Humano y Dereéﬁg@%maﬁ%g%%@ﬂ'DGDpr
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Declaracion de UNESCO sobre Datos Genéticos Humanos (afo 2003)
Declaracion de UNESCO sobre Bioética y Derechos Humanos (afio 2005)

Guias operacionales para comités de ética que evaltan investigacion biomédica (OMS 2000)

Marco legal de la investigacion clinica en Argentina:

Nuevo Cddigo Civil y Comercial
Resolucion 1480/2011 del Ministerio de Salud de la Nacién
Ley de Salud Mental 26657 del Ministerio de Salud de la Nacién

Ley 3301 sobre Protecciéon de Derechos de Sujetos en Investigacion en Salud del Ministerio de

Salud de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires y su decreto reglamentario 58/2011
Disposicion de ANMAT 6770/10

Disposicion de ANMAT 4008/17 y 4009/17

22. REVISION DEL PROCESO DE APROBACION DE UN PROTOCOLO

Considerando fodo lo hasta aqui descripto, los pasos generales requeridos para la aprobacion de un
estudio/protocolo de investigacion son los siguientes:

1) Presentacién de toda la documentacion antes enumerada de forma virtual tanto en la base
PRIISA-BA como al CRIHB por mesa de entradas.

2) Discusion del estudio en reunion plenaria del CRIHB.

3) Emision de dictamen de aprobacién por parte del CRIHB. Previo a esto pueden existir
solicitudes de modificaciones que seran.comunicadas a través de la plataforma PRIISA-BA.

4) Emision de aprobacién por parte de la Direccién Médica para la realizacion del estudio en la
institucion.

5) Firma del Contrato final por parte del Departamento de Legales — Apoderado del HB y por

parte del IP y representante del Patrocinador. En dicho contrato el CRIHB controlard especificamente
los siguientes aspectos: la presencia de una pdliza especifica para el HB; la declaracion de los

reembolsos a ser realizados con el participante y su momo]]?%%‘}ﬁfg% w%(aa%/l\%ivgl(ulgﬂo&)del
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estudio puede evaluarse un modelo de contrato, pero serd requisito para la apertura del Centro

correspondiente e inclusion del primer paciente, la presentacién del contrato final firmado.

6) La apertura del Cenfro y por lo tanto la inclusién del primer paciente debe ser notificada
siempre al Comité y debe ocurrir siempre que se cuente con todos los pasos antes descriptos y: la
poliza de seguros especifica del HB; el contrato final firmado; la aprobacién del centro por parte de

ANMAT.

1F-2024-29019290-GCABA-DGDIYDP
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