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ANEXO 4
INSTRUCTIVO PARA LA PRESENTACIÓN DE PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA 
PARA SU EVALUACION POR EL COMITÉ DE ÉTICA DE LA SOCIEDAD ARGENTINA DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA
1. REQUISITOS
2. SOLICITUD DE EVALUACION y PRESENTACION INICIAL (por mail)

3. INGRESO DEL PROYECTO PARA EVALUACION (por PRIISA)

1) REQUISITOS PARA LA CONSIDERACION DE LOS PROTOCOLOS DE INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA
1.1) El Comité de Etica de la SAIC está acreditado según disposición DI-2023-01244025-GCABA-DGDIYDP para evaluar protocolos que se llevan a cabo exclusivamente en el ámbito de la Ciudad de Buenos Aires, por lo que el o los centros en los que se realicen los procedimientos de investigación, deberán tener domicilio en dicha jurisdicción, sin excepción.
1.2) La evaluación de protocolos por parte de este Comité exige que los mismos hayan sido registrados en la Plataforma de Registro Informatizado de Investigaciones en Salud de Buenos Aires (PRIISA.BA) dependiente del Comité Central de Ética del Gobierno de la Ciudad de Buenos Aires. Excepto para cuando se trate de evaluación de protocolos para uso de animales de laboratorio exclusivamente.
1.3) Para la admisión de un protocolo para su evaluación, será requisito también, que el lugar de trabajo del Investigador, no cuente con un Comité de Etica institucional o que no estén en condiciones de actuar.

1.4) Los protocolos de investigación deberán ser presentados en castellano, con una copia en su idioma de origen, si correspondiera. Deberán incluir los siguientes capítulos:
· Resumen
· Propósito Hipótesis
· Fundamentos
· Material y Métodos
· Aspectos Éticos
2) SOLICITUD DE EVALUACIÓN DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACIÓN CLÍNICA SIN PATROCINIO
La solicitud de revisión deberá ser remitida al Comité de Ética de la Sociedad Argentina de Investigación Clínica SAIC, a través de la secretaría del Comité de Ética SAIC. Para dar curso al pedido, el Investigador Principal deberá enviar por correo electrónico a comitedeeticasaic@gmail.com la siguiente información y documentación inicial adjunta para que el CEI analice la factibilidad del proyecto:

CUERPO DEL MAIL:  

· Título del proyecto:

· Fecha de presentación:

· Investigador Principal:

· Investigadores responsables:

· Instituciones intervinientes: Monocéntrico o Multicéntrico
· Fuente de financiamiento: deberá indicar si el estudio recibe o pretende recibir financiamiento de algún organismo público o privado de Ciencia y Tecnología, y en ese caso, la fuente actual o prevista de financiamiento.
· Domicilio del lugar/ Institución donde se llevará a cabo el proyecto y/o la toma de muestras.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
· CV del Investigador Principal (en castellano), firmado, sellado o aclarado y fechado.
· Resumen de proyecto de investigación

· Nota de subrogación (modelo Anexo II POE Subrogación CCE según DI-2023-300-GCABA-DGDIYDP) 
El CEI SAIC, previamente a aceptar el proyecto en subrogación, verificará la veracidad de los documentos y el estado de acreditación del CEI perteneciente a la Institución solicitante, en caso que lo tuviera. El CEI podrá aceptar o rechazar la subrogación y en ambos casos emitirá la Nota de Aceptación o Rechazo de Subrogación (modelo Anexo III POE Subrogación CCE) para informar al IP la decisión tomada. 

En caso de ser aceptado para evaluar, debe tener en cuenta que tanto la Nota de Subrogación que entregó el IP, como la Nota de aceptación que entrega el Comité, se deberán cargar luego en la plataforma PRIISA junto al resto de la documentación correspondiente al protocolo.

Una vez que recibe la Nota de Aceptación por parte del CEI, puede ponerse en contacto con la secretaria de SAIC: secretaria@saic.org.ar para avanzar con el trámite de pago del arancel correspondiente para dar ingreso formal al protocolo (Ver ANEXO ARANCELES). Cuando recibe la factura de pago, debe enviarla por mail a la secretaria del CEI SAIC: comitedeeticasaic@gmail.com para poder dar inicio al ingreso del Protocolo a través de la carga de la documentación en la plataforma PRIISA
3. INGRESO DEL PROYECTO PARA EVALUACION (por PRIISA)

La evaluación se realizará en formato digital a través de PRIISA. El IP deberá tener previamente habilitado un usuario para cargar toda la documentación en dicha plataforma. Ver Instructivo para Investigadores  
El Comité de Ética contará con un plazo de hasta 60 días corridos para expedirse sobre la evaluación del mismo, a partir de la fecha de carga de la documentación. El investigador podrá ser citado para aclarar aspectos del protocolo que se consideren necesarios.
Documentación a presentar: 
3.1) Documentación ADMINISTRATIVA (Ver notas y formularios modelo en ANEXO 8)
1. Nota de presentación inicial del proyecto firmada por el IP (Ver modelo de nota ANEXO 8-A)

2. Nota de Aval máxima autoridad (Jefe o Director de sección, servicio Dto.) firmada fechada y sellada por la máxima autoridad de la Institución donde se desarrollará el estudio. (Ver modelo Nota ANEXO 8-B) 

3. Nota de subrogación firmada por el IP, en la cual fundamenta los motivos de la subrogación (modelo nota POE Subrogación CCE Anexo II). Este documento es el mismo que presentó para la solicitud de evaluación. Ver modelo de nota ANEXO 8-C)
4. Declaración Jurada 3301 para el IP y Declaración jurada de los investigadores responsables del equipo (firmadas, selladas o aclaradas y fechadas) (ANEXO III CCE). Deben ser presentadas de manera individual, y en el recuadro deben ir los datos del investigador firmante (aunque el modelo de nota diga “Investigador Principal”. Ver modelo en ANEXO 8-D
5. CV del IP y equipo de investigación actualizados y con la correspondiente capacitación en ética de los investigadores. (firmados, sellados o aclarados y fechados)

6. Título del IP (Autenticado)

7. Título de especialista/ Residencia del IP (copia certificada) si corresponde
8. Matrícula del IP (vigente y copia certificada) si corresponde
9. Certificados de capacitación en ética o BPC del IP y equipo. (En caso de no contar con dicho certificado al inicio de la evaluación, podrá presentar en su reemplazo provisoriamente, una Carta de compromiso a realizar capacitación en ética dentro de los 90 días.
10. Acta de compromiso o Carta de intención de cumplimiento con las normas éticas (del IP y equipo) (ver ANEXO 8-E)
11. Planilla de delegación de funciones del investigador a su equipo (Ver modelo de planilla ANEXO 8-F)

12. Si fuera un estudio subrogado en curso deberá presentar también: Planilla de subrogación de estudios en curso (Anexo IV POE Subrogación CCE) (ver modelo en ANEXO 8-G)
13. Nota de Aceptación (Anexo III Nuevo POE Subrogación CCE 07-2023) que es emitida por el CEI SAIC al admitir el proyecto para evaluación. 
Otra documentación adicional si aplica:

14. Nota Director Instituciones educativas (Aplica en caso de que la población de estudio sean alumnos escolares)

15. Autorizaciones Ministerales (si aplica)  

16. Convenio de internación (En caso de que la Institución no cuente con área de internación para estudios que requieran intervención)

17. DDJJ de ANMAT (si aplica)
3.2) Documentación del PROTOCOLO
1. Protocolo original (con pie de página indicado fecha y número de versión, y con firma aclaración y sello del IP) 
2. Consentimiento Informado (fechado, firmado y con versión) y Asentimiento Informado (fechado, firmado y versionado) en caso de que la población en estudio, sean menores. Que debe constar de 2 partes:
· Hoja de Información para el paciente 
· Documento de Consentimiento Informado para la firma, aclaración, fecha y versión
3. Cuestionarios para el paciente (Nº versión y fecha), (si aplica)
4. Póliza de seguro para protocolos que involucren intervenciones (Datos: Compañía, Nº póliza, domicilio en CABA, cobertura vigente, molécula, centro /Institución e IP) (si aplica)
5. Formulario para uso de animales de laboratorio (en el caso de que se involucren animales para la investigación) (Ver modelo de formulario ANEXO K) (si aplica)
6. Otra información adicional eventual: 

· Material de reclutamiento que utilizaran para convocar sujetos (banners, carteles, folletos) 

· Escalas/ test (para evaluar cómo se siente el sujeto luego de la intervención)

El protocolo presentado, según corresponda a su diseño, debe contener los siguientes puntos:

a) El título del protocolo y que éste sea representativo del trabajo de investigación;

b) Responsable de estudio en la Argentina

c) La justificación ética de la investigación,

d) Los antecedentes teóricos y el estado actual de conocimiento en el que surge la investigación;

e) El planteamiento del problema a resolver y que éste sea reflejo del contenido de la investigación;

f) La hipótesis de trabajo y que ésta dé una respuesta tentativa al problema planteado;

g) Los objetivos generales y específicos de la investigación y que éstos sean adecuados para la verificación de la hipótesis;

h) El diseño metodológico de la investigación que especifique un tipo de investigación adecuada para sus objetivos;

i) Descripción detallada de la población en investigación, criterios de inclusión, exclusión, eliminación y selección de la muestra;

j) Procedimientos para el reclutamiento e inclusión de sujetos, especificando procedimientos especiales si se prevé la incorporación de sujetos en situación de emergencia;

k) Las variables especificadas, las formas e instrumentos de medición y el proceso estadístico y que todos éstos sean adecuados al tipo de investigación;

l) Los materiales y/o medicamentos a utilizar, sus cantidades y formas de utilización;

m) Los métodos y técnicas a utilizar durante la investigación;

n) Todos los recursos humanos, físicos y materiales necesarios para la investigación;

o) La mención de los recursos que pertenezcan al efector, que será necesario utilizar;

p) Los aspectos relacionados a la necesidad de obtención del consentimiento libre y esclarecido y las garantías de que la inclusión y retiro de sujetos sea voluntaria;

q) La mención de garantías que aseguren la confidencialidad de los/ sujetos;

r) La evaluación adecuada de efectos adversos, riesgos y beneficios para los sujetos de la investigación y las compensaciones que se prevén para éstas/ éstas;

s) Pertinencia y trascendencia de la investigación, el aporte de nuevos conocimientos que se prevé que surjan de la actividad;

t) De qué manera la investigación derivará en beneficios para los sujetos de investigación y para la comunidad en la cual será realizada, y cómo ambos accederán a los beneficios;

u) Las suficientes y adecuadas referencias bibliográficas;

v) Resguardos éticos y de los datos personales;

w) Resultados, informes finales;

x) Publicaciones.

y) Además deberán indicar expresamente: Área Geográfica donde se desarrolla la investigación.
z) Descripción de acuerdos financieros (si los hubiere) entre:

-    Investigador y sujeto de investigación,

-    Financiador e investigador

-    Financiador e institución donde se lleva a cabo el estudio.
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