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Acta N° 3228 (A.S.0.C.D. N° 3228/28/09/2023)
Resolucién N° 1173-00-2023

':POR LA CUAL SE APRUEBAN LOS PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS DEL COMITE DE
ETICA DE INVESTIGACIONES, DEPENDIENTE DE LA DIRECCION DE INVESTIGACIONES DE LA FACULTAD DE
CIENCIAS MEDICAS DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE ASUNCION”.

VISTO Y CONSIDERANDO: El Orden del Dia.

La nota con M.E. Nro. 8959/2023, de la Prof. Dra. Beatriz Di Martino,
Directora de Investigaciones de la FCM/UNA, por la cual solicita la aprobacién de los PROCEDIMIENTOS
OPERATIVOS ESTANDARIZADOS DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACIONES.

Las disposiciones legales y reglamentarias vigentes.

EL CONSEJO DIRECTIVO DE LA FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS
DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE ASUNCION,
en uso de sus atribuciones legales;

RESUELVE:

1173-01-2023 APROBAR los Procedimientos Operativos Estandarizados del Comité de ética de
Investigaciones, dependiente de la Direccién de Investigaciones de la Facultad de Ciencias
Médicas de la Universidad Nacional de Asuncion, segun detalle:

CAPiTULO 1
AUTORIDAD BAJO LA CUAL SE ESTABLECE Y PROPOSITOS

1.1 El presente manual establece los Procedimientos Operativos del Comité de Etica de
Investigaciones (CEl) de la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad Nacional de
Asuncién (FCM-UNA).

1.2 El CEl, si bien depende operativamente de la Direccién de Investigaciones (D1), es un érgano
independiente y auténomo.

1.3 El CEl es un componente critico y necesario, desde una perspectiva legal, metodolégica y
ética, de toda investigacién que involucra a seres humanos.

1.4 Lainvestigacion puede incluir areas diversas como las sociales, epidemioldgicas, biomédicas,
conductuales, de intervencién comunitaria, etcétera. Pero a los efectds de sus funciones, el
CEl se limitara al campo bigmédico.
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MISION INSTITUCIONAL VISION INSTITUCIONAL

Formar profesionales en Ciencias de la Salud en los niveles de grado | Ser reconocida por su liderazgo y excelentia. . en’ rog;amas
y post grado, innovadores, con liderazgo. capacidad de gestion y | académicos y cientificos a nivel nacional e internaciona Madelo en
valores éticos; incluyendo una formacion integral en las areas formacién de recursos humanos en Ciencias de la Salud orientados
cientificas, tecnolégicas y humanistas con responsabilidad social y | auna asistencia integral y de calidad, gestion, eficiente e innovadora,
ambiental valores éticos, sensibilidad a la realidad social, con impacto
constructivo en la sociedad y el medio ambiente.
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1.6

1.7

1.8

1.9

Todas las propuestas para realizar investigaciones en salud que invelucren a seres humanos
en la Facultad de Ciencias Médicas y sus dependencias deben ser sometidas al CEl para
examinar su aceptabilidad.

Ninguna investigacion que contemple la participacion de seres humanos puede ser iniciada
sin la explicita aprobacion del CEl.

Los Procedimientos Operativos del CEl estan basados en la Declaracién de Helsinki y sus
enmiendas, en las Guias Operacionales para Comités de Etica que Evaldan Investigacion
Biomédica de la Organizacion Mundial de la Salud, en las Pautas Eticas Internacionales para
la Investigacién Biomédica en Seres Humanos del Consejo para las Organizaciones
Internacionales de Ciencias Médicas (CIOMS), en el Documento de las Américas de la
Organizacion Panamericana de la Salud, los Lineamientos para la Buena Practica Clinica de la
Conferencia Internacional de Armonizacién {GCP- ICH) y la normativa legal aplicable. El
cumplimiento de estos Procedimientos debe garantizar la dignidad, derechos, seguridad y
bienestar de los participantes en la investigacion y que éstas sean cientifica y éticamente
adecuadas.

El accionar del CEl se desenvolvera con independencia de influencias politicas, institucionales,
profesionales, comerciales y de cualquier indole.

En la evaluacion de los protocolos de investigacién, el CEl debe garantizar que las actividades
propuestas por la investigacién minimizan el riesgo potencial a los sujetos, a través de una
evaluacién de la relacion riesgo-beneficio, de donde surja que los beneficios esperados son
mayores que los riesgos y que el conocimiento cientifico adquirido con la investigacion y los

beneficios potenciales son relevantes para la ciencia y la comunidad anfitriona.

1.10 El CEl tendra un registro escrito de sus actividades, asentando sus reuniones en un libro de

actas, habilitado para el efecto, por ellos mismos.

1.11 El CEI conservara sus registros relevantes (procedimientos escritos, lista de miembros, lista

de afiliaciones de los miembros y su ocupacién, documentos presentados, libro de actas de
las reuniones, y correspondencia) por cinco afos luego de terminado el estudio y los
mantendra disponibles cuando la Direccion de Investigaciones, Decano o el Consejo

Directivo lg3oliciten.
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MISION INSTITUCIONAL

Formar profesionales en Ciencias de la Salud en los niveles de grado
y post grado, innovadores, con liderazgo, capacidad de gestion y
valores éticos; incluyendo una formacién integral en las &reas
cientificas, tecnolégicas y humanistas con responsabilidad social y
ambiental

VISION INSTITUCIONAL

Ser reconocida por su liderazgo y excelencia en  programas
académicos y cientificos a nivel nacional e internacional, Modelo en
formacién de recursos humanos en Ciencias de la Salud orientados
a una asistencia integral y de calidad, gestion, eficiente e innovadora,
valores éticos, sensibilidad a la realidad social, con impacto
constructivo en la saciedad v el medio ambiente
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1.12 El CEl informara en forma escrita de sus actuaciones, al menos una vez al afio, a la Direccion
de Investigaciones de la Facultad de Ciencias Médicas, la cual elevara dicho informe al Decano
y al CD.
CAPITULO 2

RESPONSABILIDADES Y OBJETIVOS

2.1 El CEl asegura una revision competente de los aspectos éticos de los protocolos de
investigacion sometidos a su consideracién y en los que participan seres humanos. Asimismo,
sera competente de evaluar los aspectos metodoldgicos que tengan impacto en los aspectos

éticos de los protocolos de investigacion.

2.2 En su conjunto los miembros del CEI deben poseer los suficientes conocimientos, destrezas,
motivacion e independencia para lograr que sus metas puedan ser ejecutadas en forma

apropiada y libre de influencias externas.
2.3 Se establecen como objetivos del CEl:
2.3.1 Objetivo principal

Promover la proteccién de la vida, la salud, la integridad, intimidad y la dignidad de los
participantes en las investigaciones en caminadas a generar conocimiento nuevo en el area

biomédica, mediante la revisién de proyectos de investigacion.
2.3.2 Objetivos secundarios
a. Evaluary dictaminar sobre los aspectos éticos de protocolos de investigacion en seres humanos.

b. Formular las recomendaciones de caracter ético que correspondan a cada protocolo evaluado,

pudiendo dar seguimiento a sus recomendaciones.

¢. Certificar el cumplimiento de las buenas practicas en las actividades de investigacion en seres
humanos realizadas en el &mbito de la Facultad de Ciencias Médicas UNA y sus dependencias,

a través de la autorizacion de la realizacién de los protocolos.

Q /// CAPITULO 3

MISION INSTITUCIONAL

Formar profesionales en Ciencias de la Salud en los niveles de grado
y post grado, innovadores, con liderazgo, capacidad de gestion y
valores éticos; incluyendo una formacién integral en las éreas
cientificas, tecnolégicas y humanistas con responsabilidad social y
ambiental.

VISION INSTITUCIONAL

Ser reconocida por su liderazgo y excelenc;a en programas
académicos y cientificos a nivel nacional e internacional;s Modelo en
formacion de recursos humanos en Ciencias de la Salud orientados
a una asistencia integral y de calidad, gestion, eficiente e innovadora,
valores éticos, sensibilidad a la realidad social, con impacto
constructivo en la sociedad v el medio ambiente.
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COMPOSICION Y FUNCIONES

3.1 Composicion del CEI

3.1.1EI CEl es un colegiado constituido por 5 (cinco) miembros, que elegirdn de conformidad 1 (un)
presidente y 1 (un secretario), que en conjunto poseen la capacitacion y experiencia
suficientes para revisar y evaluar los aspectos cientificos, médicos, legales y éticos de las

investigaciones propuestas.

3.1.2En su conformacion se respeta la representacion de ambos géneros, y siempre que sea
posible, se incluyen profesionales del drea de la salud, y por lo menos una persona cuya area

de interés primaria no sea la Cientifica o médica (en representacion de la comunidad).

3.1.3El Presidente y los miembros del CEl seran nombrados por el Consejo Directivo de la Facultad

de Ciencias Médicas, a propuesta de la Direccién de Investigaciones.
3.1.4 Los miembros del CEl duran dos afios en sus funciones.

3.1.5 Los miembros del CE! pueden ser removidos de sus cargos por decisién del Consejo Directivo
de la Facultad de Ciencias Médicas, en caso de faltas graves, ausencia prolongada injustificada

o ante el incumplimiento de sus funciones.
3.2 Cargos y definicion de funciones

3.2.1 El Presidente del CEIl debe ser un individuo respetado dentro y fuera de la institucién. Debe
tener capacidad de emitir un juicio justo e imparcial y debe poder manejar los distintos
aspectos que revisa el CEl, asi como también administrar el mismo. Debe ser suficientemente
independiente como para no aceptar presiones por parte de la institucion, los investigadores

u otras personas o partes.

3.2.2 Presidente: Serd responsable de presidir las reuniones y por razones fundadas, delegar
funciones en un miembro del CEl por un tiempo determinado, convocar a reuniones
extraordinarias, hacer cumplir los lineamientos de los procedimientos operativos,

representar al comité, mantener el orden de los procedimientos de ditusion respetando y

haciendo respetar la opinién de todos los miembros que manifiesten s tencion de hacer

oir su v{z-\/ voto y por Ultimo, evaluar la necesidad de los casos de resolu rapida.
¥ A
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Formar profesionales en Ciencias de la Salud en los niveles de grado Ser reconocida por su liderazgo y excelencia en programas

y post grado, innovadores, con liderazgo, capacidad de gestion y | académicos y cientificos a nivel nacional e internacional, Modelo en

valores éticos: incluyendo una formacion integral en las &reas | formacién de recursos humanos en Ciencias de la Salud orientados

cientificas, tecnolégicas y humanistas con responsabilidad social y | a una asistencia integral y de calidad, gestion, eficiente e innovadora,

ambiental valores éticos, sensibilidad a la realidad social, con impacto
constructivo en la sociedad v el medio ambiente
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3.2.3Miembros: En nimero de 4 (cuatro), son responsables de asistir a las reuniones y evaluar la

documentacién remitida desde la Direccién de Investigaciones. Deben demostrar interés y

compromiso para dedicar tiempo y esfuerzos a las tareas y actividades del Comité con el

compromiso de su aceptacion de participar activamente y de garantizar confidencialidad de

la informacion a la que acceda y en particular a no difundir los asuntos tratados en relacion a

la evaluacién de estudios de investigacién, ni la forma en que ha votado cada miembro. Deben

acreditar antecedentes personales que demuestren idoneidad y conductas éticas.

3.2.4Secretario/a de actas: Uno de los miembros oficiara de secretario general y asentara todos

los documentos recibidos, las fechas de sesiones, actas, los trabajos aprobados o no, etc., y

que deberan remitirse una vez al afio a la Direccién de Investigaciones en formato de informe

anual.

3.2.5Podran sesionar en la modalidad mas conveniente para los miembros (presencial o virtual).

CAPITULO 4

TOMA DE DECISIONES

4.1 En la revisién de los protocolos, el CEl tiene autoridad para aprobar, solicitar modificaciones,

desaprobar. Las decisiones del CEl son vinculantes.

4.2 Las decisiones son consensuadas entre todos los miembros luego de un debate donde cada

uno expone su punto de vista.

4.3 E| CEl puede solicitar al investigador principal la informacion que considere necesaria, antes de

la aprobacién de un protocolo, para la toma de decisiones respecto a la seguridad y

proteccién continua de las personas participantes de un proyecto de investigacion. Este

procedimiento se realizard via la Direccién de Investigaciones debido al anonimato que obra

en los trabajos remitidos al CEl desde la DI.

4.4 En caso de no obtenerse el consenso de los miembros, se procedera a la votacion del tema en

cuestion. La aprobacidn se produce por mayoria simple de los votos. abstenciones no se

cér?tabilizan como integrantes del voto mayoritario.
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MISION INSTITUCIONAL

Formar profesionales en Ciencias de la Salud en los niveles de grado
y post grado, innovadores, con liderazgo, capacidad de gestion y
valores éticos; incluyendo una formacion integral en las areas
cientificas, tecnoldgicas y humanistas con responsabilidad social y
ambiental

VISION INSTITUCIONAL

Ser reconocida por su liderazgo y excelencia en programas
académicos y cientificos a nivel nacional e internacional, Modelo en
formacion de recursos humanos en Ciencias de la Salud orientados
a una asistencia integral y de calidad, gestion, eficiente e innovadora,
valores éticos, sensibilidad a la realidad social, con impacto
constructivo en la sociedad v el medio ambiente
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4.5 En las comunicaciones del CEl no debe identificarse individualmente el voto de cada

miembro. El mismo debe permanecer confidencial.

4.6 En caso de no aprobar la documentacidn, el CEl emite un escrito debidamente fundamentado
donde quedan asentadas las decisiones de denegacion de la aprobacién, pedido de mayor

informacién, o modificacion con respecto al estudio evaluado.

4.7 El investigador principal puede apelar fundadamente la decision del CEl aportando por escrito
la informacién que consideren relevante, por medio de nota dirigida al Presidente del mismo,
via DI, la cual oficiard de nexo entre el Investigador y el CEl. La apelacion se hara dentro de

un plazo de 30 dias habiles.

CAPiTULO 5
PROCEDIMIENTOS

5.1 Reuniones

5.1.1 Convocatoria a reuniones: El CEl actuard siempre que lo requiera el cumplimiento de sus
funciones, a solicitud de la Direccién de Investigaciones de la Facultad de Ciencias Médicas
que via notificacion remitira los trabajos que requieran su evaluacion. El Presidente reunird a
los miembros y se sesionara de manera virtual o presencial, todas las veces que considere

conveniente.

5.1.2 Notificacion de las reuniones: El dia y hora de la reunién sera notificada a los miembros por

el miembro del comité electo como secretario.

5.1.3 Agenda: Sera confeccionada por el Presidente y puesta en conocimiento de los miembros del

CEl por Secretaria previamente a la reunién.

5.1.4 Ausencia a las reuniones: Se solicitard que todo miembro del CEl que no pueda concurrir a

alguna reunién, informe de su futura ausencia con un minimo de 24 horas de antelacion.

5.1.5 Conduccién de las reuniones: Las reuniones seran conducidas por el Presidente. De no estar

presente o de excusarse por cualquier motivo, seran conducidas por §m\miembro electo para

el efecto. O

MISION INSTITUCIONAL

Formar profesionales en Ciencias de la Salud en los niveles de grado
y post grado, innovadores, con liderazgo, capacidad de gestion y
valores éticos; incluyendo una formacién integral en las areas
cientificas, tecnolégicas y humanistas con responsabilidad social y
ambiental.

VISION INSTITUCIONAL

Ser reconocida por su liderazgo y excelencia en programas
académicos y cientificos a nivel nacional e internacional, Modelo en
formacion de recursos humanos en Ciencias de la Salud orientados
a una asistencia integral y de calidad, gestion, eficiente e innovadora,
valores éticos, sensibilidad a la realidad social, con impacto
constructivo en la sociedad v el medio ambiente
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5.1.6 Las actas de reunién: Se registrardn como minimo los temas, las decisiones y la votacién.

5.2 Quérum

5.2.1 El quérum necesario para sesionar se fija en la mitad mas uno de los miembros del CEl (3,
tres).

Proyectos de investigacion/anteproyectos de tesis que representen un ensayo clinico con seres
humanos

5.3 Documentacién a evaluar

5.3.1ta solicitud de revisién de un proyecto de investigacién debe ser enviada a la secretaria del
CEl, por parte del director de investigaciones. La secretaria del CEl distribuye las copias de la
informacion para cada miembro.

5.3.2La documentacidn que se presenta al CEl debe estar acompafiada de una nota de solicitud de
evaluacién en la cual se debe detallar claramente los documentos que se adjuntan y el estudio
al que pertenece, emitida por la Direccién de Investigaciones.

5.3.3 Ante la solicitud de evaluaciéon de un protocolo/anteproyecto de tesis/articulo para
publicacion, el CEl discutira su aprobacién y emitira en un plazo no mayor a 30 dias hébiles su
opinién por escrito identificando claramente el proyecto y los documentos revisados.

534 Ante la solicitud de enmienda, el CEl revisara la documentacion solicitada, discutira
su aprobacién y emitird en un plazo no mayor a 10 dias habiles su opinién por escrito,
identificando claramente el proyecto y los documentos revisados.

5.4 Escenarios

Remisién de dictdmenes del CEl a la DI en 30 dias habiles.

5.4.1 Si el dictamen es favorable, remitir al investigador desde la DI en un plazo no mayor a 7 dias
habiles.

MISION INSTITUCIONAL VISION INSTITUCIONAL

Formar profesionales en Ciencias de la Salud en los niveles de grado
y post grado, innovadores, con liderazgo, capacidad de gestion y
valores éticos; incluyendo una formacion integral en las areas
cientificas, tecnolégicas y humanistas con responsabilidad social y
ambiental.

Ser reconocida por su liderazgo y excelencia en programas
académicos y cientificos a nivel nacional e internacional, Modelo en
formacion de recursos humanos en Ciencias de la Salud onentados
a una asistencia integral y de calidad, gestion, eficiente e innovadora,
valores éticos, sensibilidad a la realidad social, con impacto
constructivo en la sociedad v el medio ambiente
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5.4.2 Si el dictamen es de reprobacion, remitir al investigador desde la Di en un plazo no mayor a

7 dias habiles, el cual podra apelar en un plazo no mayor a 30 dias habiles. El CEl debera

resolver la apelacion en un plazo no mayor a 30 dias habiles.

5.4.3 Si el dictamen solicita cambios, remitir al investigador desde la DI en un plazo no mayor a 7

dias habiles, el cual debera remitir los cambios solicitados en un plazo no mayor a 30 dias

habiles. El CEl debera resolver si se han efectuado los cambios solicitados en un plazo no

mayor a 10 dias hébiles.

5.5 Resolucion rapida

5.5.1En los siguientes casos especiales se puede realizar una revisién por “resolucién rapida”:

a. Enmiendas menores o administrativas de protocolos y a aprobados que no impliquen cambios

en el consentimiento informado;

b. Las enmiendas al consentimiento informado por modificaciones solicitadas por este comité o

las autoridades regulatorias;

c. Documentos escritos para ser entregados a los pacientes participantes en el estudio (excepto

formularios de consentimiento informado).

d. En caso de premura para la iniciacién de la investigacion cientifica.

5.5.2 Las resoluciones rapidas son firmadas por el Presidente o por el secretario indistintamente,

y luego seran evaluadas y validadas por el resto de los miembros del CEl siguiente reunion

mas proxima.

6. Situaciones no previstas

6.1 Cualquier situacién no prevista en los presentes procedimientos §

votos del CEl. La decisién deberad quedar explicitamente funda

U
(ﬂv“‘ A~
Lic. RAQUEL GIL MARTINEZ
Secretaria de la Facultad

resuelta por mayoria de

adalen un acta.

Mg. Prof. Dr. OSMARWANUEL CUENCA TORRES
Decano

C.C. Direccién de Investigaciones, Comité de Etica, Archivo. OMCT/RGM/cds

MISION INSTITUCIONAL

Formar profesionales en Ciencias de la Salud en los niveles de grado
y post grado, innovadores, con liderazgo, capacidad de gestion y
valores éticos; incluyendo una formacion integral en las areas
cientificas, tecnolégicas y humanistas con responsabilidad social y
ambiental

VISION INSTITUCIONAL

Ser reconocida por su liderazgo y excelencia en programas
académicos y cientificos a nivel nacional e internacional, Modelo en
formacion de recursos humanos en Ciencias de la Salud orientados
a una asistencia integral y de calidad, gestion, eficiente e innovadora,
valores éticos, sensibilidad a la realidad social, con impacto
constructivo en la sociedad v el medio ambiente



