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Estudio de caso 1

- El dengue es un problema de salud publica en el pais “A”.

- Es sumamente estacional: la ventana para recolecciéon de datos
es muy reducida.

- El equipo de investigacidon no quiso dejar pasar la oportunidad,
completd el proceso de recoleccidon de datos y después...

- Solicité al Consejo de Revision Institucional/Comité de Etica la
aprobacioén del proyecto de investigacion.

« ¢Qué observaciones puede hacer al respecto?
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Comité de ética

» Cuerpo independiente. Consejo/comité de revision que puede ser:
o Institucional
o Regional
o Nacional
o Supranacional (por ejemplo, la OMS)

- Encargado de garantizar la proteccién de los derechos, la
seguridad y el bienestar de los participantes.

 Tiene en cuenta:

o Los valores locales, sociales y culturales de las comunidades
en las que operan.

o Las leyes y regulaciones del pais.
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Estudio de caso 2

» Estudio multicéntrico realizado por un organismo internacional (Ol)
en 4 paises.

» El Consejo de Revision Institucional (CRI)/Comité Institucional de
Etica (CIE) del Ol aprobé el estudio.

 El protocolo de investigacion todavia esta pendiente de aprobacion
por parte del Comité Institucional de Etica en Investigacion del pais
MA".

 Elinvestigador principal inicio el estudio sobre la base de la
aprobacion del CRI/CIE del organismo internacional.

¢Comentarios/opiniones?
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Reflexione

A partir de su experiencia con su Consejo de Revision
Institucional/Comité de Etica, preguntese:

¢ Cuales son los documentos/procedimientos de presentacion
ante su CRI/CIE?

¢ Cuanto tiempo requiere su CRI/CIE para revisar la
documentacion?

El certificado que otorga el CRI/CIE, ;es completo?
¢ Con qué frecuencia presenta usted informes?

¢ Existe una revision continua del estudio realizado? En caso
afirmativo, ;cual es la frecuencia?
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Reflexione

¢ Conoce los requerimientos regulatorios de su pais/region?

¢ El estudio debe contar con |la aprobacion de las autoridades
gubernamentales?

En caso afirmativo, indique:
« ¢Cuales son?
 ¢Cuanto tiempo requiere cada proceso?
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