INSERTAR ENCABEZADO CORRESPONDIENTE A ESTE PROCEDIMIENTO, VERSION Y VIGENCIA

COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION DEL HOSPITAL SANTO TOMAS.
PROCEDIMIENTO Y TERMINOS PARA LA COMUNICACION ENTRE EL
CEI-HST Y LOS INVESTIGADORES.

I. OBJETIVO:

Establecer el procedimiento del Comité de Etica del Hospital Santo Tomds (CEI-HST) para la
comunicacidon de las decisiones tomadas en el pleno relacionadas con la presentacion de
protocolos de investigacidn, enmiendas, reportes de efectos adversos y otros documentos a los
investigadores principales .

Il. ALCANCE:

El siguiente procedimiento aplica al Presidente, Secretario, demas miembros del Comité de Etica
del HST, la Secretaria Técnica y el Investigador Principal.

I1l. PROCEDIMIENTO:
COMUNICACION CON EL INVESTIGADOR PRINCIPAL:

El CEI-HST mantendrd comunicacién directa con el investigador principal (IP) de cada proyecto. Este
tiene la responsabilidad ultima sobre su proyecto de investigacidn y de la recepcién de toda la
correspondencia oficial. En caso que el Investigador Principal de la investigacion asi lo designe, el
Coordinador Clinico del proyecto podra retirar la correspondencia oficial. La recepcion y emisién
de toda la documentacién referida a proyectos de investigacion se realiza a través de la Secretaria
Técnica del Comité de Etica de la Investigacién. Los informes y decisiones del CEI-HST son
comunicados al IP y a la Coordinacion Institucional de Docencia e Investigacion (CIDI-HST), esta
ultima por solicitud o cuando la situacidn asi lo amerite.

Las resoluciones del CEI-HST seran transmitidas a los patrocinadores y subinvestigadores del
proyecto de investigacion a través del IP.

Cuando el CEI-HST considere necesario, establecera comunicacién directa con el patrocinador, pero
no a la inversa.

El IP podra pedir cortesia de sala al CEI-HST presentando por escrito la justificacién o razén de la
solicitud, la cual serd incluida en agenda de la siguiente reunién posterior a la lectura de la solicitud
en sesion ordinaria.

INFORME DE DECISIONES:

Los resultados de la revision de un protocolo de investigacién o adenda por parte del CEI-HST son
dirigidos al IP con las observaciones realizadas.



Las decisiones tomadas en relacién a la evaluacién de los documentos relacionados a una version
determinada de un de protocolo de investigacion deberan notificarse al Investigador Principal en
un plazo maximo de 10 dias habiles contados a partir del dia de la reunién ordinaria en que se
realizé la evaluacidon y no mas de 60 dias habiles después de la recepcion del protocolo por la
Secretaria Técnica del Comité de Etica.

Para este fin se elevard una Nota de la Revisidon del Protocolo de Investigacion al Investigador
Principal a través de la secretaria Técnica del CEI- HST.

La Nota de la Revision del Protocolo de Investigacion debe contener:
— Laidentificacion del Comité.
— Fecha de Evaluacion.
— Numero de acta.
— Titulo del protocolo.
— Versidn del Protocolo.

— Contexto de la decisién, declarando cumplimiento de las normas de investigacion, relacién
riesgo beneficio, cumplimiento de requisitos del Consentimiento Informado (cuando se
requiera) y demas informacién pertinente.

— Decisidn: en consecuencia si se aprueba o no el protocolo.

— Nombre y firma del presidente.

Las categorias de decision que se expresaran en la nota de revisidn del protocolo de investigacion
son las siguientes:

- Aprobado
- Aplazado con recomendaciones
- Rechazo

En caso de aplazamiento condicional, se incluird en la Nota de la Revisién del Protocolo de
Investigacidn las partes que deben ser modificadas para su aprobacién, dando lugar a una discusion
presencial si el Investigador Principal lo solicita, quién debera luego transmitirlas al patrocinador.
Hasta tanto las mismas no sean resueltas, no se proseguira con la evaluaciéon del protocolo.

En caso de rechazo, se incluiran los argumentos presentados por los miembros del Comité de Etica,
tal como consta en acta.



