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Buenos Aires,

VISTO el Expediente N° 1397/2007, v;

CONSIDERANDO

Que son objetivos fundacionales de la Institucion el desarrollo de la asistencia, la
investigacion y la docencia como pilares integrados y conducentes a optimizar la calidad de los
servicios brindados a la comunidad.

Que es politica institucional activa la promocion del desarrollo de la investigacion
como herramienta util para la generacién de conocimientos en beneficio de la poblacion infantil
dentro y fuera de la Institucion.

Que dicha politica de promocion involucra la educacién continua y capacitacion del
recurso humano, la gestién del financiamiento intra y extra hospitalario destinado a actividades de
investigacioén, la delineacién consensuada de areas o tematicas prioritarias institucionales para
investigar y el reconocimiento explicito para aquellos profesionales que generen y participen en
investigaciones de interés institucional.

Que para ello, se consideran Proyectos de Investigacion Prioritarios a aquellos que
sirvan para dar respuestas a interrogantes genuinos surgidos de la actividad de sus profesionales
en todas las 4reas de atencidn, administracion y servicios generales; incrementar el conocimiento
en areas y servicios considerados de interés institucional; y promover y favorecer el mejoramiento
de la organizacion y procesos, de la calidad de la asistencia y de las prestaciones que debe
brindar el Hospital.

Que se entiende conveniente que dichos proyectos sean facilitados y/o realizados,
a propuesta de la Institucion, por investigadores del Hospital.

Que las actividades relacionadas a la promocion y gestion de actividades de
investigacion deben ser conducidas a través de la Direccion Asociada de Docencia e
Investigacion, en orden a la competencia que tiene atribuida.

Que existen estandares éticos y cientificos para la realizacion de ensayos de
investigacion que involucren seres humanos, tales como el Decalogo de Nuremberg, la
Declaracion de Helsinki de la Asamblea Médica Mundial, las Guias Eticas Internacionales del
CIOMS y de la OMS, las Guias para la Buena Practica Clinica de la Conferencia de Armonizacion
(ICH), Disposicion N° 5330 de ANMAT, entre otras.

Que estos Estandares y Guias de Procedimientos establecen la importancia de la
revision ética y cientifica de la investigacion, del proceso del consentimiento informado y de la
proteccion de todos los sujetos de investigacion con especial recaudo en los casos de tratarse de
integrantes de grupos o poblaciones vulnerables. También hacen hincapié en la necesidad de
adecuar la utilizacién de los recursos humanos, técnicos y financieros en la investigacion que
promueva beneficios para las comunidades y paises donde tales investigaciones se llevan a cabo.

Que siendo la Institucion y sus autoridades responsables de las actividades que en
ella se realizan y por lo tanto también de las relacionadas a la investigacion, resulta en la actuali-
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dad necesario contar con un marco que regule y estandarice los mecanismos a través de los
cuales se realiza la investigacién en el Hospital, a los fines de asegurar que los proyectos de
investigacién cumplan con los requisitos de consistencia metodolégica, se encuentren en el marco
de los principios de la ética de la investigacion y sean de interés institucional; que los riesgos para
los participantes sean minimizados utilizando procedimientos consistentes con disefios de
investigacién validos y que no expongan a los individuos a riesgos innecesarios; que dichos
riesgos sean razonables en relacién a los beneficios anticipados para ellos y la importancia del
conocimiento que pudiere resultar del estudio; que la eleccién de los sujetos sea equitativa; que el
proceso del consentimiento informado sea completo y adecuado; que exista la prevision de
compensacion y tratamiento en caso de lesion atribuible a la investigacién en cuestién; que en los
casos apropiados, el plan de investigacién tenga los recaudos necesarios para monitorear los
datos obtenidos con el fin de asegurar la integridad fisica /psiquica de los individuos involucrados
y que haya mecanismos explicitos para mantener la confidencialidad de los sujetos y sus datos.

Que dicho marco permitira la provisidn de una revision sistematica cientifico ética
que asegure el valor y la validez de la misma, como asi también la proteccién de los sujetos que
en ella participan respetando los principios de justicia, autonomia, beneficencia, no maleficencia y
respeto.

Que, a tal fin, se considera imprescindible que se cumpla con un circuito de-
evaluacién institucional destinado a asegurar, a través de sus diferentes componentes, la
pertinencia de la realizacion de las actividades de investigacion.

Que, en este orden, se entiende procedente crear un fondo especifico con destino
a solventar proyectos de investigacion genuinos de interés institucional y la formacién de recursos
humanos dentro de la Institucién.

Que asimismo, resulta necesario fijar las pautas administrativas a cumplimentarse a
los fines de llevar a cabo los proyectos, ademas de establecer los lineamientos medulares de los
convenios a suscribir por el Hospital con empresas y entidades patrocinantes.

Que la Direccion Asociada de Asuntos Juridicos y la Direccidn Meédica Ejecutiva
han tomado la intervencion que les compete, de conformidad con el criterio adoptado en la
presente Resolucion.

Por ello, en uso de las atribuciones conferidas por el Art.10°, inciso g), en funcion
del Art. 5°, ambos del Estatuto Organico del Ente.

EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
HOSPITAL DE PEDIATRIA S.A.M.1.C.
“PROF. DR. JUAN P. GARRAHAN"
RESUELVE

ARTICULO 1: Apruébase el Marco Regulatorio de las Investigaciones a realizarse en el Hospital
de Pediatria S AM.I.C. “Prof. Dr. Juan P. Garrahan” el cual obra como Anexo |, siendo parte
integrante de la presente; conformado de dos (2) capitulos: Capitulo | “Generalidades: Presenta-
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cion y Evaluacién de proyectos” y Capitulo Il “Requerimientos Administrativos, Financieros y
Contractuales”

ARTICULO 2: El Marco Regulatorio de las Investigaciones aprobado entrara en vigencia a partir
del 1° de noviembre de 2007.

ARTICULO 3: El Comité Revisor de Investigacién (C.R.1.), dependiente de la Direccién Asociada
de Docencia e Investigacion, creado por Disposicion N° 859/DME/2006, y el Comité de Etica del
Hospital, creado por la Disposicion N° 029/DME/2004, deberan cumplimentar las tareas que se les
encomiendan en el marco de sus respectivas normas de creacion, en cuanto resulten compatibles
con el presente ordenamiento.

ARTICULO 4: Sera de aplicacion al presente Marco Regulatorio de las Investigaciones, la
normativa de la Disposicion N° 058/DME/2004, en cuanto resulte compatible con el presente

ordenamiento.

ARTICULO 5: Créase el Fondo de Docencia e Investigacion conformado con fondos de
transferencias presupuestarias de las jurisdicciones financiadoras del Hospital que le fueren
asignados, con los ingresos generados a través de las actividades de docencia e investigacion
desarrolladas en la Institucién y con aquellos ingresos que a consideracion del Consejo de
Administracion deban ser derivados a la promocion de actividades de docencia e investigacion.

ARTICULO 6: Apruébase el flujograma del circuito de evaluacién de los proyectos de
investigacion, gue como Anexo |l forma parte integrante de la presente.

ARTICULO 7: Apruébase la Planilla de Evaluacién de Proyectos de Investigacion, que como
Anexo lll forma parte integrante de la presente.

ARTICULO 8: Apruébense los Requisitos Generales para el Consentimiento Informado en los
Proyectos de Investigacién, que como Anexo [V forma parte integrante de la presente.

ARTICULO 9: Apruébase el Formulario para Presentacion de Protocolos para
Investigacion que como Anexo V forma parte integrante de la presente Resolucion.

ARTICULO 10: La Direccion Médica Ejecutiva se encuentra facultada para reglamentar el Marco
Regulatorio de las Investigaciones aprobado por la presente resolucion.

ARTICULO 11: Registrese, comuniquese a las Direcciones Médica Ejecutiva, las Direcciones
Médica Adjunta y Administrativa Adjunta, Direcciones Asociadas y Gerencias y a la Unidad de
Auditoria Interna. Cumplido, archivese.-

: p)
RESOLUCION N°: 6&3 1V
Consta de 18 (dieciocho) fs.
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CAPITULO 1
GENERALIDADES — PRESENTACION Y EVALUACION DE PROYECTOS.

ARTICULO 1: Toda la investigacion cientifica a desarrollarse en el Hospital de Pediatria
S.A.M.I.C. “Prof. Dr. Juan P. Garrahan” se regira por el presente Marco Regulatorio.

ARTICULO 2: Sera de aplicacion, al presente Marco Regulatorio de las Investigaciones, los
Regimenes de las “Buenas Practicas de Investigacion de Estudios de Farmacologia Clinica” cuyo
texto ordenado ha sido aprobado por Disposicion N° 5330/ANMAT/97 de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (A.N.M.A.T.) y su modificatoria, la
Disposicion N° 2124/ANMAT/2005 y 690/2005 y de “Buenas Practicas de Estudios de
Biodisponibilidad/Bioequivalencia” aprobado por Disposicion N° 5040/ANMAT/2006 y sus
respectivas normas complementarias y reglamentarias. Asimismo, sera de aplicacion toda otra
normativa legal o reglamentaria nacional o local, vigente o a dictarse en el futuro, por la Autoridad
competente.

ARTICULO 3: La evaluacion de proyectos de investigacion, a solicitud de los servicios o areas del
Hospital, de Centros de Investigacién Externos o de la Industria Farmacéutica estara a cargo del.
Comité Revisor de Investigacion (CRI) y del Comité de Etica con intervencién del Subcomité de
Etica de la Investigacion.

ARTICULO 4: Los proyectos de investigacion a realizarse en la Institucion aprobados por el CRI
y el Comité de Etica, con previa intervencion de la Direccion Asociada de Docencia &
Investigacion (DADI), serén finalmente sometidos a consideracion de las Direcciones Asociadas o
Adjuntas correspondiente al sector donde se desarrollara el proyecto, las que podran autorizar o
no autorizar la realizacién de los mismos. Estas autoridades, sin embargo, no podran autorizar la
realizacion de una investigacion que no haya sido previamente aprobada por los comités
evaluadores. '

ARTICULO 5: En el caso de investigaciones que cuenten con financiamiento de terceros, se
agregara a dicho circuito la participacion de la Direccién Médica Ejecutiva, la Direccion
Administrativa Adjunta y las areas contables y financieras de su dependencia a través de la
Unidad Administradora para Proyectos y Programas de Investigacion (en adelante UAPPI), y la
Direccion Asociada de Asuntos Juridicos, con el objetivo de establecer y acordar las condiciones
de la vinculacion contractual con el patrocinador.

ARTICULO 6: Ninguno de los miembros participantes de este circuito podra participar de Ia
evaluacion y/o aprobacién de un proyecto si presenta algtn conflicto de interés; en este caso sdlo
podra aportar informacion pertinente al proyecto si fuera solicitada.

ARTICULO 7: Los evaluadores podran, a su discrecion, invitar a personas con experiencia en
areas especificas para asistir en la evaluacién de proyecto en areas complejas que requieran
experiencia que exceda o se agregue a las de los miembros del Comite.

ARTICULO 8: El CRI y el Comité de Etica podran actuar como monitores externos de las
investigaciones luego de su aprobacién; a tal fin tendran a su cargo el analisis y evaluacion de los
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reportes de eventos adversos y podran requerir la presentacién de reportes periddicos
relacionados con el desarrollo de la investigacion

El CRI y/o el Comité de Etica tendrén la autoridad para suspender en forma transitoria la
ejecucién de un proyecto de investigacién que no se esté realizando de acuerdo con los
requerimientos del protocolo o que ha sido asociado con dafio inesperado y/o grave en los sujetos
involucrados. Sera competencia de la Direccién Médica Ejecutiva, la decision de concluir en
forma definitiva el Estudio en la Institucién, la cual sera comunicada expresando las razones por
escrito a los investigadores, el financiador y a las autoridades pertinentes, si correspondiere.

ARTICULO 9: A los fines de iniciar el circuito de evaluacién institucional, los proyectos de
investigacién a ser desarrollados en el Hospital, seran presentados a la Coordinacion de
Investigacion Clinica dependiente de la Direccién Asociada de Docencia e Investigacion
cumpliendo con los requisitos correspondientes.

ARTICULO 10: Cada proyecto recibido sera verificado en la Coordinacién de Investigacion para
determinar si cumple con los requisitos de presentacion y posteriormente se le asignard un
numero identificatorio.

1. El proyecto seré asignado para su evaluacion a dos miembros del Comité Revisor de
Investigacion (CRI), si bien todos los integrantes del CRI recibiran una copia del proyscto.

2. Elflos evaluador/es completaran una planilla preestablecida con la intencion de
estandarizar la evaluacion y considerar todos sus aspectos.

3. De acuerdo a las caracteristicas del proyecto podra solicitarse a través de la Coordinacién
de Investigacién el asesoramiento especifico relacionado con: a) la especialidad o tema
investigado, en cuyo caso se enviara al especialista consultado un resumen con objetivo
especifico del asesoramiento y se considerara la conveniencia de que el especialista o asesor
participe de la reunion destinada a la discusién del proyecto; b) los aspectos estadisticos; ¢) el
interés institucional, en cuyo caso se podra proceder a la consulta con el Comité Asesor de
Investigacion o la Direccién Médica Ejecutiva.

4 El evaluador presentard un breve resumen del proyecto y su evaluaciéon en reunion del CRI
dentro de los 15 dias de la recepcién. Luego de la presentacion se procedera a discutir el
proyecto y en forma consensuada se estableceran:
a) la aprobacion;
b) la aprobacién con necesidad de modificaciones que a entender del comité
favoreceran la calidad o validez del estudio;
c) el rechazo.

5.En los casos que se considere conveniente se citara al grupo o investigador responsable para la
discusion abierta del proyecto.

6.En caso de investigaciones complejas en las que no existe consenso entre los integrantes
del Comité Revisor de investigacion, se evaluara el proyecto con el Comité Asesor de Investiga-
cién creado por Disposicién 859/DME/2008.

7.En aquellos proyectos que requieran la aprobacion del Comité de Etica en forma independiente
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y secuencial segin regulaciones internas o externas, se remitira una copia del proyecto con la
decision escrita del CRI al Comité de Etica a través del Subcomité de Etica de la Investigacion,
para su actuacién de acuerdo a los procedimientos operativos para el analisis ético de la
investigacion.

8.El Comité de Etica elevara su decisién y comentarios a la Coordinacién de Investigacion.

9.En todos los casos la Coordinacién de Investigaciéon remitira al autor por escrito las
consideraciones y decision del CRI y del Comité de Etica que actuaran en forma independiente.

10.Si el proyecto y/o sus modificaciones son aprobadas, la Coordinacion de Investigacion elevara
el informe final a la Direccién Asociada/Adjunta correspondiente para proceder a su consideracion
final, previa intervencion de la DADI.

11.En el caso de proyectos que cuenten con financiamiento de terceros, la Direccion Asociada de
Docencia e Investigacion también elevara el proyecto a la Direccién Médica Ejecutiva, y luego
dara intervencion a la Direccién Administrativa Adjunta a través a la UAPPI y a la Direccion
Asociada de Asuntos Juridicos para que se proceda con el acuerdo juridico financiero
correspondiente.

ARTICULO 11: Seran requisitos indispensables para la presentacion de proyectos de
investigacioén:

1. Formulario de Presentacién del Protocolo firmado por el investigador principal y el jefe de
servicio o area donde se desarrollard la investigacion; para facilitar la tarea de
presentacion a la Coordinacion de Investigacion se ha confeccionado un formulario basado
en la guia propuesta por la Organizacién Panamericana de la Salud.

2. Formulario de Consentimiento Informado en los casos que se requiera.

3. Curriculum del Investigador principal (si no fue presentado en los Ultimos 2 afios a la
Coordinacion de Investigacién). '

ARTICULO 12: Si el proyecto presentado corresponde con la estructura mencionada se
aceptaran otros formatos en castellano, pero siempre se deberan incluir las 2 primeras paginas
del formulario: 1) de identificacion, 2) circuito de evaluacion.

Todos los proyectos deberén contener:
A) Una introduccién con los antecedentes, la justificacion del estudio y su interés para

el desarrollo en la Institucion.
B) Hipotesis y objetivos claramente definidos.
C) Poblacién de estudio; criterios de inclusion y exclusién de los pacientes.
D) Metodologia y plan de anélisis.
E) Cronograma de actividades
F) Discusién de aspectos éticos y el modelo de formulario de consentimiento informa-

do, si correspondiere.
G) Discusion de aspectos relacionados al financiamiento: debe quedar claramente establecido
quién se hara cargo del costo de los estudios o tratamientos que se efectlien fuera de la rutina
diagnéstica y terapéutica, ya sea por ser procedimientos diferentes a los habituales o por
efectuarse en mayor cantidad (ni el paciente ni la institucion ni su cobertura medica se haran
cargo de gastos relacionados con la investigacion, ni de los posibles efectos adversos). En el ca-
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so de solicitud de subsidios que requieran de una contraparte institucional, ésta debera ser
autorizada con antelacién por la Direccion Médica Ejecutiva.

H) Utilizacién de Recursos: deberan ser analizados por los investigadores en todos los casos, y
separar claramente entre aquellos correspondientes a las practicas asistenciales habituales, de
los generados por el proyecto. En aquellos casos en que las prestaciones o servicios hospitalarios
generados por la investigacién sean, a consideracion del Comité Revisor de Investigacion,
significativos o de mayor envergadura, sera el mismo Comité quien solicitara a la Direccidon
Administrativa Adjunta a través de la intervencion de la Unidad de Trabajo-Costos el andlisis
pertinente para ser luego presentado con el analisis global del estudio, a los fines de estimar la
factibilidad econémica de su realizacién. El costeo diferencial de las horas insumidas en la
actividad de investigacién no sera calculada en forma rutinaria excepto en los casos de proyectos
que sean financiados por organismos que requieran una aporte institucional como contraparte
de la subvencion.

) Declaracion de conflicto de intereses, si correspondiere.

J) Firma del jefe del area o servicio donde se desarrollara la investigacion.
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CAPITULO 2 ' B
REQUIERIMIENTOS ADMINISTRATIVOS, FINANCIEROS Y CONTRACTUALES

ARTICULO 13: El régimen administrativo, financiero y contractual de las Investigaciones a
realizarse en el Hospital se regira por el presente capitulo.

ARTICULO 14: A los fines del presente marco regulatorio se diferencian, segun objetivos y

procedimientos, las siguientes fuentes de financiamiento:

a.- proyectos de investigacion prioritarios financiados por el Hospital;

b - proyectos de investigacion subsidiados por Organismos, Entidades o Instituciones
sin fines de lucro nacionales o extranjeras de prestigio reconocido que habitualmen-
te realizan convocatorias publicas para seleccion de los proyectos;

¢- protocolos generados y patrocinados por empresas o laboratorios de Especialida-
des Medicinales;

d- protocolos iniciados por profesionales del Hospital con apoyo econdémico parcial o
total de empresas, organismos o instituciones que colaboran en el desarrollo del
estudio a través de becas, insumos o dinero.

ARTICULO 15: La Direccion Médica Ejecutiva podra administrar la convocatoria para la.
realizacion por parte de profesionales del Hospital, de proyectos de investigacion prioritarios de
acuerdo a las necesidades institucionales

ARTICULO 16: Los proyectos de investigacion prioritarios con financiamiento institucional
deberan contar con la aprobacién del CRI y el Comité de Etica, y en su presentacién se solicitara
un presupuesto detallado de las actividades del estudio, a través de la intervencion de la Unidad
de Trabajo-Costos y la Direccién Administrativa Adjunta. La Direccion Médica Ejecutiva tendra a
su cargo la aprobacion final acorde al interés institucional vy factibilidad econémica para su
realizacion.

ARTICULO 17: El ingreso a la Institucién de los fondos relacionados con las investigaciones
desarrolladas en la misma y su posterior administracidn se realizard a través de la Unidad
Administradora de Proyectos y Programas de Investigacion (UAPPI), dando cumplimiento a la
normativa de aplicacién correspondiente en la materia.

ARTICULO 18: Cuando exista financiamiento de terceros para el desarrollo de investigaciones se
incluira, junto a la presentaciéon del proyecto, la correspondiente declaracion jurada del
investigador acerca de la existencia o inexistencia de conflictos de intereses con el financiador.

ARTICULO 19: El Fondo de Docencia e Investigacion dependeré de la Direccion Asociada de
Docencia e Investigacion y su objetivo primario sera la financiacion de proyectos de investigacion
prioritarios de interés institucional y la formacién de recursos humanos dentro de la Institucion. Su '
balance y ejecucion sera presentado a la Direccion Médica Ejecutiva.

Seran de aplicacion para el manejo de dicho fondo las normas y los circuitos contables y
financieros vigentes en el Hospital.

ARTICULO 20: En los casos de proyectos de investigacion financiados por empresas o laborato-
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rios (articulo 14-c), se establece a cargo del patrocinador una suma fija' de tres mil pesos
($3.000) a cuenta de la revision académica y ética de los proyectos; el pago de dicho monto no
sera vinculante para la aprobacién institucional del proyecto e ingresaré al Fondo de Docencia e
Investigacion, administrado a través de la UAPPI. El referido monto podra ser actualizado por
disposicién de la Direccion Médica Ejecutiva.

ARTICULO 21: En los casos de proyectos financiados por empresas o laboratorios (articulo 14-
c), se establece un monto adicional u overhead, a cargo del patrocinador, correspondiente al 15%
del monto total acordado en el contrato, en concepto de recupero de los gastos institucionales
insumidos en la investigaciéon. Este monto podra ser revisado y ajustado por la Direccion Médica
Ejecutiva, en el caso de proyectos que impliquen costos adicionales de envergadura a cargo de ia
Institucién, a cuyo fin el Comité Revisor de Investigaciones (CRI) solicitara el costeo diferencial del
estudio a través de la Direccion Administrativa Adjunta, con intervencion de la Unidad de Trabajo-
Costos.

ARTICULO 22: Al concluir el desarrollo de Ia investigaciéon, una vez percibido por el Hospital el
importe total a cargo del patrocinador, y luego de efectuadas las correspondientes erogaciones
(insumos, honorario de becarios, etc) de acuerdo a las clausulas contractuales, el dinero de libre
disponibilidad resultante sera asignado en partes iguales a el/ los servicios que desarrollaron el
estudio en concepto de créditos y al Fondo de Docencia e Investigacion.

ARTICULO 23: A los fines de promover e incentivar el desarrollo de las investigaciones, se
considerara que para aquellos protocolos que generen un monto de dinero de libre disponibilidad
menor a cinco mil pesos ($5.000), el total de créditos serd asignado al servicio ejecutor. El
referido monto podra ser actualizado por disposicion de la Direccién Médica Ejecutiva.

ARTICULO 24: El ingreso de créditos correspondientes al o los servicios que desarrollaron el
proyecto de investigacion con financiamiento de terceros sera administrado por la Direccion
Administrativa Adjunta a través de la UAPPI bajo una cuenta especial con nombre y nimero de
protocolo. El egreso de dicho crédito sera ejecutado segln decisién del jefe de servicio o area
correspondiente con el acuerdo de la Direccién Médica Ejecutiva.

ARTICULO 25:  El jefe del servicio o drea donde se desarrolla el proyecto sera responsable de la
aprobacién inicial y supervisién global de la investigacion, como asimismo de la distribucion y/o
asignacion de los créditos que se generan por el financiamiento de la misma.

La retribucion econémica directa a los investigadores participantes, en concepto de actividad
adicional, podra ser considerada siempre y cuando exista acuerdo del Jefe de Servicio y de la
Direccion Médica Ejecutiva y el monto no supere el 30% del fondo asignado al Servicio.

ARTICULO 26: Los investigadores principales de los proyectos financiados por terceros no
podréan desarrollar méas de dos (2) proyectos en forma simultéanea en la Institucion, excepto que la
Direccion Médica Ejecutiva lo autorice en circunstancias particulares relacionadas con el interés
de la Institucion o sus pacientes.

ARTICULO 27: Las condiciones para la realizacién de investigaciones con financiamiento de
terceros deberan establecerse mediante acuerdo explicito suscripto por el Hospital, representado
por la Direccion Médica Ejecutiva, con el patrocinador. El investigador principal suscribira el
contrato 2 modo de conocimiento y conformidad con sus estipulaciones.




Ti J HospitaL DE PEDIATRIA
e 5. N,
"PROE. DR, JuaN P GARRAHAN"
a0 ~ SlUANEXO1
Vo W S

Se considera partes a los representantes locales de casas matrices extranjeras y a los
supervisores de proyectos en nombre del patrocinador.

No se autorizara la realizacién de investigaciones financiadas por terceros que no hayan sido
instrumentadas mediante el correspondiente contrato, y de acuerdo al marco vigente.

ARTICULO 28: Los contratos que se suscriban con los financiadores de proyectos de
investigacién, deberan contener, entre ofras, las siguientes previsiones: - se regiran por las leyes
de la Republica Argentina, en todo lo relativo a su interpretacion, validez y cumplimiento; -
incorporaran, en su caso, el protocolo completo y el formulario de consentimiento informado; - los
estudios se realizaran de conformidad a la legislacién Argentina vigente en materia de
investigacién y a las normas de buena practica clinica nacionales e internacionales; - se
estableceran los derechos y obligaciones de las partes; - se asegurara la confidencialidad de la
informacion que las partes intercambien, asi como la de los datos personales considerados
sensibles de los sujetos de investigacién y familiares, respecto a los cuales debera cumplirse la
legislacion vigente en la materia; - se deberan acordar y reconocer entre las partes los derechos
de publicacién de los resultados de los estudios, la propiedad intelectual y de invenciones,
mejoras o descubrimientos; - se comprometeran en la evaluacion del desarrolio del estudio e
informacion reciproca acerca de la marcha de la investigacién, hallazgos o eventos adversos que
puedan afectar la seguridad de los sujetos de investigacién, enmiendas o modificaciones al
protocolo; - se estipulara la vigencia y causales de rescisién; - se establecera el mecanismo de
compensacién a cargo del patrocinador, su deber de mantener indemne al Hospital y al
investigador frente a reclamos patrimoniales por lesiones o dafios producidos como consecuencia
de la investigacion; - se someteran a la jurisdiccion de los tribunales federales de la Ciudad de
Buenos Aires para el caso de controversia.
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Flujograma del circuito de evaluacién de los Proyectos de Investigacion

Proyecto de Investigacion

Coordinacion de Investigacion

l

1.- Comité Revisor de Investigacién — » 2.- Comité de Etica
!

Aprobacioén cientifica y ética

A

B

» 3. Direccién Asociada Docencia e Investigacion

Con financiamiento de terceros Sin financiamiento de terceros
——> 4. Direccién Asociada/Adjunta 4. Direccion Asociada/Adjunta

L, 5. Direccién Médica Ejecutiva

— 6. Direccién Administrativa (UAPPI)

___, 7. Direccién Asociada Asuntos Juridicos

|

Elaboracién del acuerdo
contractual juridico y financiero

:

8. Consejo de Administracion —*

v

Aprobacion
Institucional del
Proyecto
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PLANILLA DE EVALUACION PROYECTOS DE INVESTIGACION

PLANILLA EVALUACION PROYECTO N° FECHA
TITULO

TIPO DE ESTUDIO

DESCRIPTIVO RETROSPECTIVO TRANSVERSAL FINANCIAMIENTO EXTERNO
OBSERVACIONAL PROSPECTIVO LONGITUDINAL MULTICENTRICO
EXPERIMENTAL

1) ANTECEDENTES EL INVESTIGADOR PRINCIPAL

2) ASPECTOS METpDOLéGICOS
a. INTRODUCCION

nulo escaso | Adecuado

Justificacion cientifica

| Interés institucional

{ Fundamento tedrico

I I —

i Bibliografia i |
Observaciones/ Sugerencia

b. DEFINICION DE OBJETIVOS
No Regular | Si

Claro
Preciso

Factible

¢c. MATERIAL Y METODO

No definido* | Incompleto* Correcto N/A

Disefio
_ Definicién _ [ J
Poblacion  [Sgleccion :
Tamafio |

Definicion variables

Medicion resultados

Recoleccion de datos

Periodo
de Seguimiento

Plan de Analisis

| Otros

CANEXOWI

CRE
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d. ASPECTOS ETICOS

e. Comentarios / Sugerencias

ANEXO PARA ESTUDIOS EXPERIMENTALES

[ ’-'.r_..:"_!_ ,3‘ [
ANEXO I
Fs. 2

E

NO

INCOMPL

N/A

| Agrega la intervencion propuesta informacion de relevancia clinica

Se define un procedimiento / tratamiento estandar

Estan claramente definidas las ramas de estudio

El proceso de aleatorizacion es correcto

Esta justificado el uso de placebo

El uso de cegamiento de la intervencién es necesario y correcto

Si no es ciego, las co-intervenciones seran idéntico en los grupos

Si no es ciego, el mecanismo de seguimiento sera idéntico en los
grupos

Tiene un flujograma de actividades /seguimiento

Estan definidos criterios de salida individuales

Estan definidos control y reporte de efectos adversos

Se programan interin analisis oportunos

Se definen pautas para suspension del ensayo
(seguln futilidad y/o eficacia)

El resultado medido tiene impacto clinico

Se definen subgrupos de andlisis y estan considerados en el tamafio
de la muestra

El periodo de seguimiento propuesto es suficiente

El tamano de la muestra es suficiente y factible de alcanzar

Los resultados se presentaran con medidas de efecto y precision

El plan de analisis es por intencidn de tratamiento

El consentimiento (y asentimiento) informado esta completo
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

Los requisitos generales a tener en cuenta en los consentimientos informados que deben suscribir
los sujetos o sus representantes legales para la Investigacion son los siguientes:

1.

Se entendera como un proceso, durante el cual el investigador, sujetos de investigacion y

sus representantes legales dialogaran respecto a las cuestiones relevantes que hacen al

Proyecto a los que se los invita a participar.

En principio, salvo opinion fundada del Comité de Etica, la informacién que se suministrara

para el debido consentimiento a participar en estudios de investigacién debera ser

suministrada a los representantes de los sujetos de investigacién en forma oral y escrita.

El consentimiento propiamente dicho debera ser escrito, con copia para el sujeto de

investigacion, para el investigador y para el Hospital.

Cuando los sujetos de investigacion tengan capacidad de comprension, debera darsele

informacion, oral y escrita, para que presten el debido asentimiento para participar en el

estudio de investigacion.

En caso que los sujetos de investigacién o sus representantes no sepan leer y escribir, la

informacion debera ser suministrada de manera oral en presencia de un testigo, el cual

también debera estar presente al momento de prestar los debidos consentimiento y

asentimiento.

El responsable de suministrar la informacion sera el investigador principal 0 a quien éste

delegue la tarea.

Salvo en casos de excepcion, debidamente fundados, el proceso de Consentimiento

Informado debera insumir el tiempo necesario para la transmisién y comprension de la

informacion por parte de los sujetos de investigacion o sus representantes.

Debera informarse:

- que se trata de un estudio de investigacion.

- motivacion y objetivos del estudio de investigacion.

- nombre del trabajo de investigacion

- en caso que financiamiento de terceros, nombre del patrocinador del trabajo.

- en estudios multicéntricos, nombre de las otras instituciones participantes

- numero de sujetos de investigacidn que participaran

- descripcién del ensayo, en términos faciles de comprender

- el tiempo total que dura la participacién del sujeto de investigacion

- nUmero de visitas que debe realizar al hospital con motivo de su participacion

- necesidad de internacion para la realizacion del estudio o de parte de €l

- procedimientos a realizar (extracciones, punciones, medicacion, etc,).

- cudles de ellos son procedimientos experimentales y cudles los habituales de la
asistencia

- los riesgos posibles y probables y disconfort, sobre todo los mas frecuentes y
peligrosos que producen los procedimientos
sefialar claramente las diferencias para el sujeto de investigacion entre participar del
estudio o continuar con la asistencia habitual

- como actuar y a quién recurrir en caso de complicacion o de dudas

- que la participacién es voluntaria.
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- que el sujeto de investigacion tiene derecho a abandonar el estudio de investigacic’m
en cualgquier momento.

- procedimiento a seguir en caso de solicitar la discontinuidad.

- que la negativa a participar o la solicitud de suspender nunca sera motivo para la
discontinuidad de la asistencia en la Institucion,

- los motivos por los cuales el financiador o el investigador pueden decidir la suspension
del estudio de investigacion o la participacion del sujeto

- los alcances de privacidad y confidencialidad de los datos personales

- la utilizacién de los mismos con fines docentes y de divulgacion cientifica, con
resguardo de la privacidad

- que se realizara devolucion de los resultados

- gratuidad de todos los medicamentos y procedimientos y pago de viaticos

- compensacion por posibles dafios vinculados al estudio de investigacion.

- nombre y apellido del investigador y forma de comunicarse .

_ contacto institucional con la Coordinacion de Investigacion y Comité de Etica

- en caso de existir, declaracion de conflictos de intereses

- que la firma del Consentimiento Informado no implica renuncia alguna a los derechos
legales que correspondan

Debera estar fechado y firmado por uno o ambos padres, el profesional informante y, en

caso de corresponder, un testigo. '
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FORMULARIO DE PRESENTACION PROTOCOLO DE INVESTIGACI()N

{Guia PARA ESCRIBIR UN PROTOCOLQ DE ENVESTIGACIC)N OPS3)
Presentar 2 copias en papel y una en formato electrénico
junto con Curriculum Vitae del investigador principal en diskelte
(excepto que ya haya sido presentadc en los dltimos 2 afios)

1. IDENTIFICACION DEL PROTOCOLO

1.1 Area o servicio ejecutor

1.2 Titulo

Numero de orden (dejar en blanco)

1.3 Especialidad médica principal del Proyecto

1.4 Nombre del Investigador Responsable del Proyecto

2. CIRCUITO INTERNO DE EVALUACION Y APROBACION
APROBACION:

1) JEFE DE AREA/S O SERVICIO/S DONDE SE REALIZARA LA INVESTIGACION

Fecha ’ Firma y aclaracién
INTERVENCION
6) UAPPI 7) DIRECCION ASUNTOS JURIDICOS..
......... L e ereseneesneneenensnrernsrl s s

Fecha Firma y aclaracion Fecha Firma y aclaracién
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3. RESUMEN _ :

El resumen debe dar una idea clara sobre cuél es la pregunta central que la investigacién pretende resporider y su justificacion; debe
explicitar la hipétesis (si aplica) y los objetivos. Asimismo debe contener un resumen de los procedimientos y métodos a aplicar. No
debe exceder las 250 palabras

4. INTRODUCCION

4.1 Planteamiento del problema (justificacion cientifica)

4.2 Justificacién de la realizacién del protocolo en el hospital

4.3 Uso de los resultados e impacto / aplicabilidad de los mismos

4.4 Fundamento tedrico (argumentacion, hipotesis de los investigadores si corresponde)

Sedialar los dltimos avances alcanzados en el tema, indicando su relacidn con el proyecto y sus objetivos. Indicar la importancia del
tema (a nivel institucional y general). Citary sefialar en el texto las referencias bibliografias relevantes.

Nota: Utilice las paginas que considere necesarias intercalandolas a continuacién (Paginas 3a, 3b, etc.). Use hoja de igual formato.

5. OBJETIVOS

Enumerarlos desagregados (general y especificos)

6. METODOLOGIA

6.1 Tipo y diseiio del estudio

6.2 Poblacién (universo de estudio, seleccion y tamanio de la muestra, unidad de analisis, criterios de inclusién/exclusion,

proceso de consentimiento informado).

6.3 Definicién operativa de variables de estudio y medicion de resultados.

6.4 Intervencién propuesta (si comresponde): aclarar en este caso estandar actual de tratamiento, justificar uso de placebo y
cegamiento si corresponde .
6.5 Procedimiento para recoleccién de datos (instrumentos v método para control de calidad)

6.6 Plan de anélisis: consideraciones estadisticas (método y modelo de analisis seguin tipo de variables, programa utilizado)

Nota: Utilice las paginas que considere necesarias intercalandolas a continuacion. (Paginas 5a, 5b, etc)

7. CRONOGRAMA DE TRABAJO

En los casos que corresponda se podra agegar cronograma de Gantt o Pert
Duracién del Proyecto

Fecha estimada de iniciacion

Fecha estimada de finalizacion

8. PROCEDIMIENTOS PARA GARANTIZAR ASPECTOS ETICOS DE LAS
INVESTIGACIONES EN SERES HUMANOS

Principios éticos para las investigaciones en seres humanos
Las investigaciones clinicas cumplirin con los lineamientos éticos sefialados en la Declaracion de Helsinki de 1a Asociacion
Médica Mundial, en las Pautas Eticas Infernacionales para Investigacion Biomédica del Consejo de Organizaciones Internacionales de
Ciencias Médicas (CIOMS) y en la Declaracién de UNESCO sobre Bioética y Derechos Humanos
En el caso Investigaciones de Farmacologia Clinica fase I, Il Il y IV (nuevas indicaciones, posologia, estudios farmacocinéticos o uso
de placebo) se debera solicitar autorizacion al ANMAT (Disposiciones 5330/97 y ampliatorias 2124/05 y 690/05 disponibles en
www.anmat.gov.ar)

Confidencialidad
El acceso a la informacién recabada en el estudio contard con los recaudos establecidos por las normas éticas y legales que la
protegen (Ley 25326 de proteccién de datos personales): Los datos obtenidos no podran utilizarse con fines distintos a los que
motivaron su obtencién y los investigadores preservaran la identidad de los titulares de los datos mediante mecanismos de disociacion
(la informacién no podra asociarse, fuera de motivos cientificos, a persona determinada ni determinable).

Consentimiento Informado
La investigacién clinica experimental sobre un ser humano no puede efectuarse sin su libre consentimiento después de brindar
informacién completa y comprensible. Si el sujeto es legalmente incompetente, debe procurarse el consentimiento de su tutor legal
(incluir documentacién que certifique el vinculo, ef: fotocopia de partida de nacimiento), y en nifios mayores se solicitard
conjuntamente el asentimiento del menor
El Investigador-Responsable asumira la responsabilidad de cumplir y hacer cumplir con los aspectos éticos del Proyecto asi
como de asegurar que el proyecto se desarrolle segln las regulaciones vigentes

FINANCIAMIENTO EXTRAHOSPITALARIO

Si existe financiador extrahospitalario, establecer cual (beca, institucién sin fines de lucro, empresa farmacéutica”™) y si dicha
financiacion es total o parcial
* En el caso de financiamiento por Empresas o Laboratorios de Especilidades Medicinales o Tecnologia Médica, completar si
corresponde, la Declaracion de Conflictos de Intereses-** y enfregar el modelo de contrato para ser evaluado por la Direccién de
Asuntos Juridicos (el contrato seré firmado entre la Institucion y el financiador, con acuerdo del investigador)
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9. RECURSOS
9.1 RECURSOS HUMANOS
Nomina del Personal participante en el proyecto
NOMBRE Y APELLIDO CARGO Y DEPENDENCIA
5.1.- Investigadores o profesionales de planta  (*)

5.2 .- Becarios

5.3.- Personal de apoyo no profesional

(¥ El personal que no pertenezca al Hospital de Pediatria debera contar con la autorizacion previa de la’
Direccion de Docencia e Investigacion para trabajar en el mismo (investigadores autorizados, becarios).
En los proyectos conjuntos con otras instituciones, el personal interviniente debera ser identificado.

9.2 OTROS RECURSOS*

* En el caso de investigaciones que sean financiadas por organismos gue requieran un aporte institucional como confraparte de fa
subvencidn se requerird completar el anexo [l de recursos
a) Estimacion del presupuesto

Incluya los rubros previstos para el desarrollo de la investigacion (gj telefonia, secretaria, efc)
b) Servicios Hospitalarios y prestaciones®
Consignar si se utilizaran algunos de los Servicios Hospitalarios existentes para fines de investigacion (Laboratorio Central, Imagenes,
Patologia, Terapia Radiante, Hemoterapia, Sistemas, eic.)
* Consignar si se utilizaran Prestaciones Hospitalarias (Imagenes, Laboratorio, Procedimientos, Consultas, etc) y diferenciar si las
mismas responden a fines asisteciales o son generadas exclusivamente por la investigacion. (aclare nimero de prestaciones por
paciente y el nimero total estimado)

10. ANEXOS

410.1 CONSENTMIENTO INFORMADO £/ formulario (componente escrito) debe estar redactado en castellano en términos
comunes, entendibles por cualquier persona que sepa leer y escribir (y serd un complemento del mecanismo de informacion oraf)
Informar que se trata de una investigacion (su titulo, justificacion, objetivos y descripcién del estudio, duracién y patrocinante si
existlera). Deben estar detallados los riesgos, y requerimientos producidos por la investigacidn y contener informacion sobre
tratamientos o métodos diagndsticos alternativos. Deben estar claramente explicitados fos derechos de los pacientes: gratuidad, pago
de vidticos, compensacicn por dafios y posibilidad de abandono del estudio sin perjuicio Deben explicarse los alcances y limitaciones
de la confidencialidad. Debe incluir la firma del tutor legal (junto a fotocopia de documentacion que establezca el vinculo en forma
fehaciente) ,del informante y de un ftestigo independiente. En los nifios que tengan capacidad de comprensién se requerira de
asentimiento conjunto

10.2 INSTRUMENTOS DE MEDICION O RECOLECCION DE DATOS Puede ser de utilidad Ia entrega de Ia planilla
de recofeccion de datos (CRF) y aquellos instrumentos de medicién a utilizar (ej: encuesta)



