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COMITÉ DE ÉTICA EN INVESTIGACIÓN (CEI-UNSE)
Creado por Resolución CS 151/2023

FORMULARIO DE EVALUACIÓN DE PROYECTO

INFORMACIÓN GENERAL DEL PROYECTO
Título del Proyecto: ___________________________________________________________
Director/a del Proyecto: _________________________________________________________
Unidad Académica: __________________________________________

DATOS DEL INVESTIGADOR RESPONSABLE DEL PROYECTO:
Nombre del responsable del proyecto: ______________________________________
Correo electrónico: ________________________________
Teléfono: _______________________________________ 

[bookmark: _GoBack]Los proyectos que requieran dictamen del CEI-UNSE, deberán cumplir con las siguientes pautas:
A. Justificación Ética
· Argumento sobre la justificación ética del estudio, incluyendo consideraciones sobre beneficencia, no maleficencia, autonomía, vulnerabilidad social, vulnerabilidad cultural y justicia. (Cf. CIOMS 2017, Pauta 15, Investigación con personas y grupos vulnerables).
· Indicaciones sobre los modos de minimizar los riesgos para los participantes y de maximizar los beneficios potenciales.

B. Consentimiento Informado
En las investigaciones en las que el sujeto específico es el ser humano se presentará:
· [bookmark: _heading=h.kbih8xq4ldwr]Descripción del proceso de obtención del consentimiento informado de los participantes (presentación de los formularios pertinentes según corresponda, véase Anexo 1).
· Detalles sobre cómo se garantizará la comprensión completa de los riesgos y beneficios del estudio por parte de los participantes. (Cf. CIOMS 2017, Pautas 9, 10, 16, y Apéndice 2, Obtención de Consentimiento Informado; Resolución N° 1.480/2011 del Ministerio de Salud; Ley N° 26.529/2012).
· Cuando el sujeto de la investigación sea una persona menor de edad para dar su consentimiento, o no esté en condiciones de hacerlo, la decisión deberá adaptarse al Artículo 26 del Código Civil y Comercial de la Nación, Ley Nacional N° 26.994/2014.
El consentimiento informado, deberá cumplimentar con los siguientes aspectos:
· Será condición para cada incorporación de los participantes en una investigación, el otorgamiento de su consentimiento libre y esclarecido, el cual se documentará mediante dos escritos: un documento de información para el sujeto y el documento de su consentimiento.
· El lenguaje utilizado será práctico, sencillo, neutro, directo y comprensible para las personas de cualquier nivel de escolaridad, para los representantes legales, en caso de que proceda, y para los testigos. Se tratará de evitar la terminología técnica y legal, a menos que sea imprescindible, en cuyo caso el investigador deberá explicarle a la persona su significado. Se evitará el lenguaje que introduzca a la persona un estado de ánimo optimista o pesimista respecto a la investigación.
· Cuando se solicite el consentimiento libre y esclarecido de un paciente, se deberá brindarle previamente información respecto a los estudios o tratamientos específicos, riesgos asociados y posibilidades previsibles de evolución. El CEI-UNSE asegurará que el sujeto haya recibido información sobre la existencia de otras opciones de atención o tratamientos alternativos, si los hubiere.
C. Procedimientos de Quejas y Apelaciones
· Mecanismos de reclamación: establecer y comunicar claramente los procedimientos para que los participantes puedan presentar quejas o preocupaciones relacionadas con su participación en la investigación.
· Respuestas adecuadas: asegurar que todas las quejas se investiguen de manera rápida y adecuada, proporcionando soluciones efectivas y protegiendo los derechos de los participantes.
D. Confidencialidad y Privacidad
· Explicación de las medidas que se tomarán para garantizar la confidencialidad y la privacidad de la información recopilada de los participantes.
· Protección de datos personales: el director del proyecto garantizará que toda la información personal de los participantes se maneje de manera confidencial y se almacene de forma segura.
· Acceso restringido: limitar el acceso a los datos solo a personas autorizadas y para los fines específicos del estudio.
· Documentación y transparencia: descripción de cómo se almacenarán y protegerán los datos para evitar cualquier divulgación no autorizada.
· Registro adecuado: mantener registros completos y precisos de todas las decisiones, comunicaciones y acciones.
· Transparencia en la comunicación: informar a los participantes sobre cualquier cambio relevante en el estudio que pueda afectar su participación o bienestar.
E. Financiamiento de la Investigación
· Revelación de cualquier fuente de financiamiento para el estudio y declaración de posibles conflictos de interés.
· Aseguramiento de que la financiación no influya en la integridad del estudio ni en las decisiones éticas que se tomen.
F. Obligaciones de patrocinadores, estado, instituciones de investigación e investigadores
Cuando el estudio involucre a un ente patrocinador se deberá presentar, adicionalmente a lo solicitado en el inciso E, lo siguiente: 
· El acuerdo entre el director del proyecto y el patrocinador.
· La póliza del seguro contratado por el patrocinador.
· La póliza de seguro de todos los integrantes del equipo de trabajo.
· La copia de la habilitación del centro y convenio de internación.
· El material de invitación o información que se usará (incluyendo avisos y publicidad) para el reclutamiento de los potenciales participantes de la investigación; en caso de usar avisos en medios de comunicación para el reclutamiento de participantes, estos deberán ser aprobados por el CEI-UNSE.
Los investigadores deben divulgar cualquier conflicto de interés y asegurarse de que su investigación sea independiente y objetiva
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