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1. INTRODUCCION

La importancia de la investigacion cientifica para el desarrollo del conocimiento y
el avance de la tecnologia para el beneficio de los seres humanos es innegable.
Sin embargo, la historia de abusos y violaciones de los derechos humanos en
nombre del progreso, la ciencia y la investigacion siempre es una preocupacion en
la contemporaneidad.

Por estas razones en el ambito de la investigacion en seres humanos, se han
desarrollado parametros tanto éticos como juridicos orientados a impulsar el
respecto a los derechos humanos y la dignidad humana.

Debe ser politica de cualquier institucién de salud, contar con un Comité de Etica
de la Investigacion (CEIl) sdlido, independiente y auténomo, con prestigio y
reconocimiento. En este contexto, es que se elabora el presente Manual de
Procedimientos que permita un proceso transparente y de calidad en la
presentacién, evaluacion, ejecucion, seguimiento y finalizacién de los proyectos de
investigacion que atafien a la institucion.

La principal finalidad del CEI es garantizar el desarrollo de las investigaciones en
seres humanos bajo los principios fundamentales del respeto por la vida, la salud,
la intimidad, la dignidad y el bienestar de los seres humanos sujetos a
investigacion.

El Manual de procedimientos del CEl se basa en estandarizar su funcionamiento
conforme a las disposiciones legales vigentes en Cuba y en los documentos,
instrumentos y recomendaciones internacionales y del Centro de Investigaciones
Médico Quirurgicas (Cimeq). La intencion de este documento es, ademas, ser una
herramienta de uso para los miembros del CElI.

El presente documento no proporciona nuevos principios, pero subraya el
fundamento ético de los principios ya establecidos nacional e internacionalmente
acerca de la investigacidn biomédica, al tiempo que propone procedimientos
operativos para facilitar su implementacién en aras de normalizar la revision ética
que garantice la calidad integral de los proyectos de investigacion que se llevan a

cabo en el Cimeq.
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En el mismo se detallan la estructura y funciones del CEIl del Cimeq (CEI-Cimeq),
los procedimientos que se necesitan para presentar los expedientes, evaluar los
proyectos, dar seguimiento a los protocolos autorizados y presentacién de los
dictamenes y reportes de los proyectos de investigacion que involucren a

personas.

1.1.OBJETIVOS
1.1.1. GENERAL
e Servir de guia a los integrantes del Comité de Etica de la Investigacion del
Centro de Investigaciones Médico Quirurgicas adherida a las normativas

vigentes en Cuba y en el mundo.

1.1.2. ESPECIFICOS

e Velar por el valor, la validez cientifica y la justificacién ética y social de las
investigaciones cientificas que involucren seres humanos.

e Asegurar que la dignidad, los derechos, la seguridad, integridad y bienestar de
las personas sujetas (actuales y potenciales) a la investigacion sean
preservadas en todo momento.

e Proteger el interés y bienestar de la comunidad, en especial de aquellos grupos
0 personas mas vulnerables.

e Normalizar los procedimientos y requisitos en aspectos metodoldgicos, éticos y
legales de los proyectos de investigacion, asegurando que el investigador
cumpla sus funciones y responsabilidades en el proceso de la presentacion,
ejecucion y finalizaciéon de la investigacién, en el marco de la normativa
institucional, nacional y en concordancia a las pautas internacionales de ética
en investigacion, las buenas practicas clinicas y la bioética.

e Emitir dictamen de aprobacion o no de la documentacion evaluada,
correspondiente a la investigacion cientifica propuesta.

e Dar seguimiento periodico a las investigaciones cientificas aprobadas y tomar

las acciones pertinentes.

CEI-CIMEQ 2



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Versién 03
COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CIENTIFICA

1.2. AMBITO Y ALCANCE DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

e Sera objeto de revision por el CEIl cualquier investigacion social, biomédica o

epidemioldgica que conlleve recoleccion sistematica o analisis de datos con la

intencion de generar nuevos conocimientos en que los seres humanos:

(0]

Se exponen a la manipulacién, intervencion, observacion u otra
interaccion con investigadores, ya sea directamente o a través de la
alteracion de su ambiente; o

Se pueda identificar individualmente el paciente a través de
investigadores la recoleccién, preparacién o uso de material biolégico o

los archivos médicos u otros procedentes de los mismos.

o EI CEl tiene competencia de accién sobre todos los protocolos de investigacion

que involucran la participacion de seres humanos, en el marco de las

siguientes modalidades de investigacion:

(0]

(0]

Investigaciones institucionales.
Investigaciones multicéntricas o monocéntricas, nacionales e
internacionales.

Tesis para obtener el titulo de especialidad, maestria y doctorado

1.3.INDEPENDENCIA DEL COMITE DE ETICA DE LA INVESTIGACION

Para su correcto desempefio y funcionamiento toman las decisiones de forma

independiente del Consejo Cientifico Asesor (CCA), Comisiones de Etica Médica,

del investigador, promotor o de cualquier tipo de influencia éticamente inaceptable

y segun las leyes y reglamentos vigentes en el pais.

1.4.MARCO JURIDICO

o EI CEI del Cimeq se ajusta a los requisitos presentes en la Resoluciéon 40 del

2014 del Minsap y a lo establecido en las regulaciones nacionales e

internacionales.
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El CEl se crea por resolucion del director del Cimeq y a propuesta de su
Consejo Cientifico Asesor.

El CEIl para cumplir sus funciones se sujeta a los siguientes documentos:

1.4.1. NORMAS Y REGULACIONES NACIONALES
Resolucion 40 del 2014 del Ministro de Salud Publica de la Republica de Cuba.
(Implementacién de la creacién o restructuraciéon de los Comité de Etica de la
Investigacion).
Regulacién 21 del 2018 del Centro para el Control Estatal de la Calidad de los
Medicamentos. (Requisitos para la autorizacion y modificacion de ensayos

clinicos).

1.4.2. NORMAS Y REGULACIONES INTERNACIONALES
Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud en
seres humanos. Elaboradas por el Consejo de organizaciones de las Ciencias
Médicas (CIOMS) en colaboracion con la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS). Ginebra 2016.
Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS), in
collaboration with the World Health Organization (WHO). International Ethical
Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects. Geneva 1993.
Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS), in
collaboration with the World Health Organization (WHQO). Operational guidelines
for ethics committees that review biomedical research. Geneva 2000.
Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS).
International Guidelines for Ethical Review of Epidemiological Studies. Geneva
1991.
Council of Europe. Convention for the Protection of Human Rights and Dignity
of the Human Being with Regard to the Application of Biology and Medicine:
Convention on Human Rights and Biomedicine European Treaty Series- No.
164. Oviedo, 4 April 1997.
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e Department of Health, Education, and Welfare, Office of the Secretary,
Protection of Human Subjects. Belmont Report: Ethical Principles and
Guidelines for the Protection of Human

e Subjects of Research. Report of the National Committee for the Protection of
Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research DHEW Publication
No. (OS) 78-0013 and No. (OS) 78-0014. 18 April 1979.

¢ International Conference on Harmonization of Technical Requirements for the
Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH). Note for Guidance on
Good Clinical Practice (CPMP/ICH/135/95) 1 May 1996.

e World Health Organization (WHO). Guidelines for Good Clinical Practice (GCP)
for Trials on Pharmaceutical Products. Annex 3 of The Use of Essential Drugs
Sixth Report of the WHO Expert Committee. Geneva: World Health
Organization, 1995: 97-137. 25

e Pautas para las Buenas Practicas Clinicas. Documento de las Américas 2005.

e Standards and Operational Guidance for Ethics Review of Health-Related
Research with Human Participants. OMS 2011.

1.4.3. DECLARACIONES INTERNACIONALES

e La Carta de las Naciones Unidas. Conferencia de las Naciones Unidas sobre
Organizacioén Internacional. 26 de junio de 1945.

o (Coddigo de Nuremberg, 1946.

e Declaracién Universal de los Derechos Humanos. Adoptada y proclamada por
la Resolucién de la Asamblea General 217 A (lll) de las Naciones Unidas, del
10 de diciembre de 1948. Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica
Mundial, Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia,
junio 1964 y enmendada por: la 292 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japén,
octubre 1975, 352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre 1983, 412
Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989, 482 Asamblea
General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996, 522 Asamblea General,

Edimburgo, Escocia, octubre 2000, Nota de Clarificacion del Parrafo 29,

CEI-CIMEQ 5



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Versién 03
COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CIENTIFICA

agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington 2002, Nota de
Clarificacion del Parrafo 30, agregada por la Asamblea General de la AMM,
Tokio 2004 , la 592 Asamblea General de la AMM, Seul, Corea, octubre 2008 y
60 # Asamblea General de la AMM, Fortaleza, Brasil 2013.

Convencion sobre los Derechos del Nifio. Adoptada y abierta a la firma y
ratificacion por la Asamblea General en su resolucion 44/25, de 20 de
noviembre de 1989.

Principios para la proteccion de los enfermos mentales y el mejoramiento de la
atencién de la salud mental. Adoptados por la Asamblea General en su
resolucion 46/119, de 17 de diciembre de 1991

Guia de Buena Practica Clinica- Documento de las Américas, emitida en el aio
2005.

Declaracion Universal de Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO, 2005.
Declaracién Universal sobre el genoma humano y los Derechos Humanos
UNESCO 11 de Noviembre 1997 (http://portal.unesco.org/es/ev.php)
Declaracion Internacional sobre los datos genéticos. UNESCO 16 de Octubre

de 2003 (http://portal.unesco.org/es/ev.php).
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2. COMPOSICION Y REQUISITOS QUE DEBEN CUMPLIR LOS MIEMBROS
DEL CEI-CIMEQ.

El CEI-Cimeq fue constituido en base a la Resolucion numero 1 del 27 de junio del

1995 del director del Cimeq.

2.1.SISTEMA DE DESIGNACION DE MIEMBROS
A solicitud de la direccién del hospital, se propondran los nombres de los posibles
miembros del CEl y el presidente de éste.
El presidente del CCA designara a un miembro del Consejo como persona
encargada de consultar a los propuestos sobre su aceptacion en el CEl y
garantizar que éste se forme debidamente.
La seleccion de los cargos de Vicepresidente y Secretario entre el total de
miembros del CEl se llevara a cabo mediante designacién del director.
Una vez seleccionados los miembros estos firmaran una declaracion sobre las
condiciones del nombramiento (funciones y responsabilidades) la cual sera
firmada por el presidente del CCA del Hospital.
Los miembros del CEl —incluida la secretaria administrativa— respetaran el
principio de confidencialidad en lo que respecta a la informacién contenida en el
protocolo y a la identidad de los pacientes e investigadores. Asimismo guardaran
confidencialidad los expertos cuyo asesoramiento se requiera para la evaluacion
de un estudio.
Los miembros del CEl no podran recibir ni directa ni indirectamente ningun tipo de
remuneracion por parte de los promotores de los ensayos clinicos o de
investigaciones de otro tipo.
Los miembros del CElI no podran atribuirse las funciones de representacion
reconocidas a éste, salvo que expresamente se les hayan otorgado por una norma

o por acuerdo validamente adoptado, para cada caso concreto, por el propio CEI.
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2.2.COMPOSICION

o EI CEI estara formado por al menos cinco miembros con derecho al voto. Su
composicion debe ser multidisciplinaria, balanceados segun género, quienes
constituiran las siguientes responsabilidades dentro del Comité:

0 Un Presidente del CEl.

0 Un Vicepresidente del CEI.

o0 Un Secretario del CEI.

o0 Elresto seran miembros numerarios.

o Estara constituido de forma tal que le confiera un caracter multidisciplinario.
Por esta razon se integrara por:

o Expertos cientificos con calificacion y experiencia necesarios para
investigar, evaluar los aspectos cientificos, metodoldgicos y éticos de las
investigaciones cientificas que se sometan a su consideracion. Entre
estos podemos encontrar:

= Profesionales de las ciencias de la salud —generalmente
médicos especialistas, licenciados en enfermeria, licenciados en
farmacia y licenciados en Psicologia, entre otros.

o Un miembro cuya area de interés no sea cientifica.

o Un miembro independiente de la institucion (que no posea parentesco
con algun funcionario o personal de la misma) y que represente los
intereses de la comunidad.

e De ser posible, es recomendable que uno de los miembros posea
conocimientos de Bioestadistica —o Metodologia de la investigacion—,
Ciencias basicas, Derecho o Computacion.

e Todos los integrantes del CEIl deben mantener una conducta integra en todos
los ambitos de su vida. De forma explicita y documentada se comprometeran
con la confidencialidad que esta actividad requiere

e El Presidente del CEI elegido por los miembros del Comité, el cual debe ser
altamente respetado dentro y fuera de la institucion. Debe tener capacidad de

emitir un juicio justo e imparcial y debe poder manejar los distintos aspectos
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que revisa el CEI, asi como administrar el mismo. Debe ser suficientemente
independiente como para no aceptar presiones por parte de la institucion, los
investigadores u otras partes.

El CEl puede contar, ademas, con:

0 Miembros suplentes (también conocidos como alternativos o alternos)

0 Expertos en determinados temas a evaluar seran invitados a las
reuniones del CEI, en caso de ser requerido. Estos no tienen derecho al
voto.

En todos los casos los integrantes deben mantener una conducta integra en
todos los ambitos de su vida. De forma explicita y documentada se

comprometeran con la confidencialidad que esta actividad requiere

2.3.SISTEMA DE RENOVACION Y NOMBRAMIENTO DE NUEVOS
MIEMBROS
La renovacion y nombramiento de nuevos miembros sera realizada a
propuesta del propio CEl y aprobados por el CCA.
El Presidente y el Vicepresidente no podran ser sustituidos al mismo tiempo
para asegurar el buen funcionamiento del CEI.
En un periodo no mayor de cuatro afios se propondra la renovacion de los
miembros del CEl, lo que se valorara en cada momento acorde al trabajo
realizado y las condiciones de cada integrante.
La renovacion no excedera las dos terceras partes de la composicion del CEI.
De esta forma se garantizara la experticia y experiencia necesaria para su
continuidad. Sus miembros seran renovados a propuesta del Comité.
Los miembros podran ser sustituidos por las siguientes causas:
0 La presentacion de su dimision.
0 Ausencia no justificada a mas del 50 % de las reuniones durante el
ultimo afo.
0 Incumplimiento reiterado de los Procedimientos Normalizados de

Trabajo de este CEl, a juicio de la mayoria de los miembros.
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o Traslado de institucion.

2.4.CAPACITACION
Todos los miembros del CEIl recibiran capacitacién respecto al tema de la ética
meédica, ética de la investigacion con seres humanos.
Para esto se organizaran talleres y seminarios, y se divulgaran materiales
sobre el tema.
Para realizar esta actividad se definiran las necesidades de capacitacion en la
que participaran todos los miembros del Comité y se elaborara un Plan anual
de capacitacion.

o0 Este Plan anual de capacitacion servira para validarlo por la Institucion.
A cada nuevo miembro se le entregaran los materiales a la vez que se
procurara realizar un taller de actualizacion con motivo de su entrada.
Todos los miembros deben recibir el curso de Buenas Practicas orientado a los

miembros del CEl.

2.5.FUNCIONES DEL CEI Y DE SUS MIEMBROS

2.5.1. FUNCIONES DEL CEI
Examinar, comentar y enjuiciar el valor, la validez cientifica y ética de las
investigaciones en salud, relacionada con los seres humanos, asi como la
justificacion social de la necesidad de realizar el estudio.
Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los protocolos de
investigacion presentados con un enfoque de proteccién y salvaguarda de los
derechos de los participantes en la investigacion.
Solicitar de los investigadores la inclusion de los documentos establecidos en
el proyecto.
Aprobar o desaprobar los protocolos de investigacion evaluados, solicitando
toda informacion adicional que sea necesaria sobre los proyectos presentados.
Analizar el proceso de consentimiento informado a solicitar a los pacientes con

respecto a la calidad de la informacion de los métodos diagndsticos vy
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terapéuticos que se les brindara a los participantes, asi como las técnicas de
comunicacion previstas, la metodologia de medicion de la capacidad y
competencia de las personas, o0 su representante legal y las herramientas
(formularios) concebidas para su obtencion.

Evaluar la calificacion y experiencia profesional de los investigadores para la
ejecucion del proyecto, utilizando para ello su curriculo vitae actualizado y
cualquier otra informacién relevante que se precise.

Evaluar la idoneidad de la infraestructura acorde al tipo de investigacion o
ensayo clinico propuesto.

Orientar y dar las pautas al investigador en sus responsabilidades en relaciéon a
los aspectos éticos de la investigacion con seres humanos Darle seguimiento
al cumplimiento de los compromisos y exigencias éticas de las investigaciones
aprobadas, desde su inicio hasta la recepcion del informe final, con la
periodicidad establecida. Evaluar las enmiendas de los protocolos de
investigacion aprobados.

Organizar y realizar sus actividades de acuerdo con procedimientos
normalizados de trabajos escritos, armonizados con las Normas de Buenas
Practicas Clinicas vigentes en Cuba y las Guias Operacionales para el
funcionamiento de los Comités de Etica de la OMS, asi como mantener los
registros establecidos.

Divulgar los requisitos para solicitar la evaluacion de un proyecto de
investigacion o de una investigacion en curso, asicomo de los plazos de
evaluacioén y las apelaciones para conocimiento publico.

Evaluar los reportes de eventos adversos serios y los reportes de seguridad
remitidos por el Investigador Principal.

Suspender la investigacion cuando se cuente con evidencias que los sujetos
involucrados en la investigacion estan sometidos a un riesgo no controlado que

atente contra su vida, su salud o su integridad y dignidad.
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2.5.2. FUNCIONES DEL PRESIDENTE DEL CEI

¢ Representar al Comité en cualquier situacion necesaria.

e Acordar la convocatoria de las sesiones ordinarias y extraordinarias del CEl y
la fijacion del orden del dia. Debe tener en cuenta, en su caso, las peticiones
de los demas miembros formuladas con la suficiente antelacion.

e Presidir las sesiones, moderar el desarrollo de los debates y suspenderlos por
causas justificadas.

e Asignar, junto con el vicepresidente, para cada protocolo a aquellos miembros
que deban revisarlo.

e Designar a un suplente (aprobado previamente como miembro del CEIl) para
remplazar en sus funciones a un miembro (titular o numerario) que dimita, sea
descalificado, forme parte del sistema de renovacion (en sustitucion) o se vea
en la necesidad de ausentarse temporalmente dentro del Comité.

o Facilitar la participacién de expertos ajenos al CEIl para evaluar protocolos de
procedimientos quirurgicos, técnicas diagndsticas o productos sanitarios, asi
como en aquellos en los que la naturaleza del ensayo requiera asesoramiento
externo.

e Dirimir con su voto los empates, a efectos de adoptar acuerdos.

e Asegurar el cumplimiento de la legislacién aplicable y de los Procedimientos
Normalizados de Trabajo (PNT).

e Mantener la correspondencia con investigadores, promotores, Direccion
Médica-Gerencia de los centros y autoridades sanitarias.

e Firmar los documentos de comunicacion interna y externa de los acuerdos del
CEl.
e Elaborary firmar, junto con el secretario, la memoria anual del CEI.

e Ejercer cuantas otras funciones sean inherentes a su condicién de Presidente
del CEl.

En casos de vacante, ausencia, enfermedad, u otra causa legal, el Presidente sera

sustituido por el Vicepresidente, y en su defecto, por el miembro del CEI de mayor

jerarquia, antigliedad y edad, por este orden, de entre sus componentes.
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2.5.3. FUNCIONES DEL VICEPRESIDENTE DEL CEI
Sustituir al Presidente en todas sus funciones en caso de vacante, ausencia,
enfermedad u otra causa legal, de éste.
En aquellos casos de ausencia del Presidente y el Secretario, el vicepresidente
sustituira al Presidente, y el Secretario sera sustituido por el miembro mas
joven del CEl.
El vicepresidente compartira con el presidente, la funcidon de asignar aquellos
miembros que deberan revisar cada protocolo.
Asistir a las sesiones (ordinarias y extraordinarias) con voz y voto sobre la
evaluacién de los protocolos estudiados.
Justificar la ausencia a una de estas sesiones de forma previa y solo
posteriormente por razones de fuerza mayor. La ausencia no justificada a mas
del 50 % de las reuniones durante un afo sera causa de sustitucion de los

miembros.

2.5.4. FUNCIONES DEL SECRETARIO DEL CEI
Asistir a las sesiones (ordinarias y extraordinarias) con voz y voto sobre la
evaluacién de los protocolos estudiados.
Justificar la ausencia a una de estas sesiones de forma previa y solo
posteriormente por razones de fuerza mayor. La ausencia no justificada a mas
del 50 % de las reuniones durante un afo sera causa de sustitucion de los
miembros.
Recibir y registrar en la base de datos del CEI los protocolos que sean
presentados al CEl para su evaluacion.
Aportar la documentacion precisa para cada protocolo a aquellos miembros
que deban revisarlo.
Efectuar la convocatoria de las sesiones del CEI por orden del Presidente, asi

como las citaciones a los miembros del mismo.
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Enviar a todos los miembros del CEl la convocatoria de las reuniones, el orden
del dia y una copia del resumen de todos los protocolos nuevos y de las hojas
de informacion al paciente y consentimiento informado.

Recibir los actos de comunicacion de los miembros con el CEl y, por tanto, las
notificaciones, peticiones de datos, rectificaciones o cualquiera otra clase de
escritos de los que deba tener conocimiento.

Preparar el despacho de los asuntos, redactar y autorizar las actas de las
sesiones.

Expedir certificaciones de las consultas, dictamenes y acuerdos aprobados.
Asistir al Presidente en la correspondencia con investigadores, promotores,
direccion médica (o gerencia) de los centros y autoridades sanitarias.

Elaborar y firmar, junto con el Presidente, la memoria anual del CEI.

Controlar el archivo de los protocolos de investigacion e informes parciales o
finales de los estudios, las modificaciones que se realicen y la
correspondencia.

Velar por el cumplimiento de los Procedimientos Normalizados de Trabajo.
Asumir la presidencia de la reunion del CEIC en caso de que estén ausentes el
Presidente y el Vicepresidente.

Cuantas otras funciones sean inherentes a su condicion de Secretario.

El Secretario sera sustituido en supuestos de vacante, ausencia o enfermedad,
por el Vicepresidente. En aquellos casos que el Vicepresidente esté
sustituyendo al Presidente, el Secretario sera sustituido por el miembro mas

joven del Comité.

2.5.5. FUNCIONES DE LOS MIEMBROS (NUMERARIOS)
Asistir a las sesiones (ordinarias y extraordinarias) con voz y voto sobre la
evaluacién de los protocolos estudiados.
Justificar la ausencia a una de estas sesiones de forma previa y solo

posteriormente por razones de fuerza mayor. La ausencia no justificada a mas

CEI-CIMEQ 14



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Versién 03
COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CIENTIFICA

del 50 % de las reuniones durante un afio sera causa de sustitucion de los
miembros.

e Evaluar los protocolos y los informes parciales o finales que le sean asignados,
en el tiempo y la forma establecida por estos procedimientos.

e Velar por el cumplimiento de los Procedimientos Normalizados de Trabajo.

e Cuantas otras funciones sean inherentes a su condicion.

2.5.6. FUNCIONES DE LOS SUPLENTES (O ALTERNOS)

e Remplazar —por decision del presidente del CEl— la funcién y responsabilidad
de un miembro (numerario o titular) del Comité que dimita, sea descalificado,
forme parte del sistema de renovacidn (en sustitucion) o se vea en la
necesidad de ausentarse temporalmente dentro del Comité. Solo cuando

remplace a un miembro titular del Comité tendra derecho al voto.”

3. PRESENTACION DE LA DOCUMENTACION
3.1.PLAZOS Y LUGAR DE PRESENTACION DE LA DOCUMENTACION

e La documentacién se presentara al Departamento de Investigaciones del
Cimeq (subordinado a la Vicedireccion de Docencia e Investigaciones del
Cimeq).

e Solo el investigador responsable de la conduccion ética y cientifica de la
investigacion podra presentar la documentacion.

e Todos los documentos de cualquier tipo (ensayos clinicos, modificaciones
mayores y menores de los ensayos clinicos, estudios posautorizacion,
proyectos de investigacion y respuesta a aclaraciones de los ensayos clinicos)

entregados en el Departamento de Investigaciones, se recogeran por el

' A los miembros suplentes del Comité se les haran llegar las actas de las reuniones del Comité una vez sean
aprobadas, con el fin de mantenerlos enterados del funcionamiento y de los temas tratados durante las
reuniones. En el caso de que un suplente haya votado en alguna/s reunion/es, esta situacion debe quedar
documentada en las actas de la/s reunidon/es. El miembro suplente debe recibir toda la documentacion
necesaria para la evaluacidn del estudio como si fuera el titular.
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Secretario del CEl (en su defecto por el Presidente o el Vicepresidente del CEl)
en el transcurso de la primera semana de cada mes.

e De ser posible se entregara una version electronica.

e Los protocolos que sean recibidos por el Departamento de investigaciones
fuera de la primera semana del mes pasaran a ser evaluados por el CEIl en el
mes siguiente.

e La respuesta a las aclaraciones se haran preferentemente por correo
electrénico o por escrito. De esta manera se agilizan los tramites para emitir el

dictamen final del CEl.

3.2.DOCUMENTOS A PRESENTAR

e Todos los documentos deberan presentarse en idioma espafol y se
contemplaran los elementos contenidos en la tabla 1 y Anexo 1. De ser posible
siempre se entregara una version digital.

e El protocolo de la investigaciéon propuesta junto a documentos de apoyo deben
entregarse claramente identificados (version y cédigo), firmados y fechados.

e En caso de que existan evaluaciones anteriores de la investigacion debe

presentarse todas las decisiones significativas previas.

Tabla 1. Guia de elementos a tener en cuenta en la documentacion que se

presentara por parte de los investigadores al CEI

NCOP | DOCUMENTO EC MOD om\?s
1 Solicitud segun modelo (Anexo 2) X X X

Resumen (evitar en la medida de lo
posible el lenguaje técnico), sinopsis, 0

representacion en diagrama (flujograma)

del protocolo
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OTRAS

N COP | DOCUMENTO EC MOD INV

Protocolo completo del ensayo en lengua
oficial estructurado segun directiva
vigente. Incluir la hoja de informacién

para el sujeto del ensayo.

1 Cuaderno de recogida de datos X X X

1 Manual del investigador X X X
Los documentos referentes al

1 consentimiento informado y a la hoja de X X X

informacién para el sujeto de ensayo.

Descripcion del proceso de obtencion del

consentimiento informado

Los procedimientos y material utilizado
1 para el reclutamiento de los sujetos del X X X

ensayo

Una copia de la pdliza del seguro o del
justificante de la garantia financiera del
ensayo clinico o un certificado de ésta,
cuando proceda (protocolos de ensayos
clinicos para medicamentos no

producidos en Cuba).

Las cantidades y el modo en que los
investigadores y sujetos puedan ser, en
su caso, remunerados o indemnizados
1 por su participacion en el estudio, asi X X
como los elementos pertinentes de todo
contrato previsto entre el promotor y el

Hospital.

Curriculo de los investigadores de la

Institucion
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N COP | DOCUMENTO EC MOD Ol
Compromiso de publicacion de los
1 X X
resultados
1 ¢, Se entrega version electrénica? X X X

N Cop: numero de copias, EC: Ensayo clinico, MOD: modificaciones, OTRAS INV: otras investigaciones

o EI CEl verificara que la solicitud reune los requisitos previstos y se pueden dar
tres casos:
0 Admisién a tramite sin subsanacion.
0 Admisién de tramite con subsanacion.
0 No admision a tramite.
e En todos los casos se comunicara al investigador responsable, al promotor y a
los CEl implicados y en caso de admision a tramite se indicara el calendario de
evaluacion.
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. REUNIONES DEL CEIl: PERIODICIDAD Y FUNCIONAMIENTO

4.1.PROCEDIMIENTO PARA CONVOCAR A LOS MIEMBROS DEL CEI A
LAS REUNIONES
Las reuniones se celebraran previa convocatoria al efecto, que debera
realizarse al menos con al menos 10 dias de antelacion.
La convocatoria se realizara por correo electronico, notificacion escrita o
verbalmente. En este ultimo caso se intentara que el citado firme que haya
recibido la informacion.
o En la convocatoria se incluira el Orden del dia de la reunién del CEI.
Este contendra, como minimo, los siguientes puntos:

= Aprobacion del acta de la reunién anterior.

» Protocolos a evaluar.

» Aclaraciones y enmiendas a protocolos.

= Ruegos y preguntas.
El CEIl funcionara en reuniones ordinarias, las cuales tendran lugar en un dia
previamente acordado durante la tercera semana. Salvo en aquellos casos
excepcionales en que se acuerde por la mayoria de los miembros el cambio de
semana.
A propuesta de un evaluador y aprobado por el Presidente del CEIl se pueden
invitar al investigador responsable de conducir el estudio en el hospital,
investigador principal o patrocinadores para que presente el protocolo de
investigacion o profundizar en cuestiones especificas de esta investigacion
(durante las deliberaciones y votaciones estos no participaran y saldran de la
reunion).
A propuestas de un evaluador y aprobado por el Presidente del CEl se puede
invitar a un consultor independiente a presentar sus comentarios escritos
(estos no tienen derecho al voto).
Los miembros del Comité recibiran la documentacion necesaria para cada
reunion del Comité como minimo una semana antes de la celebracion de la

misma, salvo en casos de especial urgencia. EI Comité se responsabilizara de
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que las copias de la documentacién del ensayo sean destruidas de forma
segura.

Para la valida constitucion del CEIl, a efectos de la celebracién de sesiones,
deliberaciones y toma de acuerdos, se requerira la presencia del Presidente y
Secretario 0 en su caso, de quienes le sustituyan, y la de la mitad mas uno de
sus miembros, de los cuales, como minimo, uno sera ajeno a las profesiones
sanitarias. También es necesario que estén presentes al menos miembros de
dos profesiones y de ambos sexos.

No podra ser objeto de deliberacion o acuerdo ningun asunto que no figure
incluido en el orden del dia, salvo que estén presentes todos los miembros del
CEl y sea declarada la urgencia del asunto por el voto favorable de la mayoria.
Los acuerdos seran adoptados por mayoria de votos.

La duracion maxima de las reuniones sera de 4 horas. Si el debate excediera
de este tiempo se continuara en otra sesion que se realizara en un plazo no
superior a 24 horas.

Anualmente, se elaborara un calendario indicando las fechas de reunion.

Las reuniones extraordinarias seran convocadas por el Presidente del CEIl en
los casos en que se considere oportuno para él su buen funcionamiento o para
solucionar asuntos de urgencia. También se pueden convocar a peticion, por
escrito, de la mitad mas uno de los miembros del Comité. Dichas reuniones
extraordinarias o urgentes se regiran por la misma normativa que las

ordinarias.

4.2.PREPARACION Y APROBACION DE LAS ACTAS DE LAS REUNIONES
De cada sesion que celebre el CEIl se levantara acta por el Secretario, que
especificara necesariamente:

a) Los miembros asistentes

b) El orden del dia de la reunion

c) Las circunstancias del lugar y tiempo en que se ha celebrado
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d) Que para cada estudio evaluado se han ponderado los aspectos
contemplados en las regulaciones vigentes en el pais

e) La decision adoptada sobre cada investigacion evaluada.
En el acta figurara, a solicitud de los respectivos miembros del CEl, el voto
contrario al acuerdo adoptado, su abstencion y los motivos que la justifiquen o
el sentido de su voto favorable. Asimismo, cualquier miembro tiene derecho a
solicitar la transcripcion integra de su intervencion o propuesta, siempre que
aporte en el acto, o en el plazo que senale el Presidente, el texto que se
corresponda fielmente con su intervencion, haciéndose asi constar en el acta o
uniéndose copia a la misma.
Los miembros que discrepen del acuerdo mayoritario podran formular voto
particular por escrito en el plazo de cuarenta y ocho horas, que se incorporara
al texto aprobado.
El acta se confeccionara en formato electronico y se enviara a cada miembro
que a su vez debe enviar confirmacion de recepcion y conformidad por via
electrdnica.
Las actas, ademas, se imprimiran y al final sera firmada por cada uno de los
miembros del Comité que asistieron a la reunion.
Siempre se comunicara en la siguiente reunion la aprobacién o no de las actas
de la reunién. Se puede emitir, asimismo, por el secretario la certificacion sobre
los acuerdos especificos que se hayan adoptado, sin perjuicio de la ulterior
aprobacion del acta, haciendo constar expresamente esta circunstancia.
Una vez aprobadas, las actas seran autorizadas por el Secretario y firmadas
por el Presidente del CElI.
Una vez aprobada la realizacién del ensayo, se solicitaran los siguientes
documentos e informes al Promotor y al Investigador:

a) Copia del Certificado de aprobacion de la Agencia evaluadora de los

estudios clinicos (CECMED)

b) Inicio del estudio:
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Se pedira comunicaciéon de la fecha real de inicio del estudio es
decir, la fecha de apertura del centro y de inclusion del primer

paciente en cada uno de los centros.

c) Informes de seguimiento:

Anualmente, en el mes de octubre, el investigador principal de
cada estudio en ejecuciéon informara al CEl de la marcha del
mismo. El modelo de informe de seguimiento se recoge en el

Anexo 7.

d) Notificacion de fin del ensayo, estudio o proyecto. En el caso de

ensayos clinicos debe presentarse el documento del CECMED. En

todos los casos, si el ensayo no llega a su fin, el promotor enviara al CEIl

un informe que incluya los datos obtenidos hasta el momento de su

conclusion anticipada, asi como los motivos de esta.

e) Informe final en el que debe constar la fecha de inicio y de fin del estudio

junto con los resultados obtenidos. Este informe se realizara para cada

centro si bien en caso de ensayos Multicéntrico el promotor enviara una

copia del informe final conjunto cuando esté disponible.

f) Publicaciones. Se remitira al CEl una copia de las publicaciones

derivadas de los estudios.

g) Informe sobre acontecimientos adversos graves e inesperados:

El promotor enviara al CEI, cumpliendo los plazos establecidos
en la legislacién todos los acontecimientos adversos que sean
graves o inesperados asociados al producto de investigacion y
que hayan ocurrido en pacientes seleccionados en el hospital.

Con periodicidad semestral o anual, el promotor enviara al CEl un
listado estandar con todas las notificaciones de acontecimientos
adversos graves o inesperados posiblemente asociados al
medicamento de estudio ocurridos tanto en Cuba como en otros

paises. En cualquier caso el CEl podra realizar comprobaciones
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del desarrollo del estudio llevando a cabo un seguimiento activo

del mismo.
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. ELEMENTOS DE LA REVISION

5.1.EVALUACION DE LOS PROTOCOLOS DE ENSAYOS CLINICOS

Para la evaluacion de cada uno de los protocolos presentados al CEl se
asignaran, al menos, un revisor que tendran un tiempo maximo de 10 dias para
la revision y la presentacion del documento donde consta el resultado de esta
evaluacidn. En determinadas circunstancias se pueden asignar mas de un
revisor, sobre todo en aquellos ensayos clinicos que tengan una trascendencia
especial por su importancia o prioridad en el pais.

Se procurara establecer una rotacion entre los revisores de forma que la mayor
parte de miembros del CEI participen en las tareas de revision.

El miembro asesor legal del CEI conocera y revisara las pélizas del seguro de
responsabilidad civil, en caso de que existan.

El revisor se guiara en su evaluacion por la «Guia de evaluacion» creada al
efecto (Anexo 3). Esta examina con especial relevancia aspectos
metodoldgicos, éticos, legales y evaluacion de la hoja informativa.

Se examinara, ademas, el compromiso de publicacion de los resultados.

Si el CEI es comité de referencia tendra en cuenta las aportaciones del resto

de los CEl implicados.

5.2. EVALUACION DE LOS ESTUDIOS DE POSCOMERCIALIZACION
El evaluador se seguira por la Guia de evaluacion de protocolo (anexo 3), pero
en este caso valorara esencialmente los siguientes aspectos:

a) Que el estudio esté bien disefado.

b) Que el estudio cumpla con los principios éticos basicos contenidos en la

Declaracion de Helsinki.
c) Justificacion cientifica contrastable del estudio.
d) Induccién a la prescripcion o dispensacion.

e) Finalidad promocional del estudio.
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f)

i)
)

Interferencia con los cometidos asistenciales y utilizacion de
procedimientos diagnosticos o de seguimiento no empleados en la
practica habitual.

La idoneidad de la informacién escrita para los sujetos del ensayo vy el
procedimiento de obtencién del consentimiento informado, y la
justificacion de la investigacion en personas incapaces de dar su
consentimiento informado.

Las cantidades y, en su caso, previsiones de remuneracion o
compensacion para los investigadores y sujetos del ensayo y los
aspectos relevantes de cualquier acuerdo entre el promotor y el centro
en caso de que existan.

El plan previsto para el reclutamiento de los sujetos.

Conocimiento y conformidad de los servicios implicados.

Compromiso de publicacion de los resultados.

5.3.EVALUACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION QUE NO SEAN
ENSAYOS CLINICOS

En el caso de proyectos de investigacion diferentes a ensayos clinicos el
evaluador se seguira por la Guia de evaluacion de protocolo (anexo 3), pero en
este caso valorara esencialmente los siguientes aspectos:

a)
b)

La cualificacion del investigador principal y la del equipo investigador.

La factibilidad del proyecto.

Los aspectos metodologicos, éticos y legales del proyecto de
investigacion.

El balance de riesgos y beneficios anticipados emanados del estudio.
Los procedimientos que permitan asegurar la trazabilidad de las
muestras de origen humano, sin perjuicio de lo dispuesto en la
legislacion de proteccion de datos de caracter personal.

La informacion que se proporcionara a los sujetos participantes en la
investigacion (Hoja de informacion al paciente) y documento de

Consentimiento informado.
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5.4.EVALUACION DE MODIFICACIONES DE ENSAYOS CLINICOS
La recepcion de los protocolos de ensayos clinicos ya previamente aprobados
por el CEl y con nuevas propuestas de modificaciones (mayores 0 menores)
tendra el mismo curso descrito previamente. En el caso de las catalogadas
como modificaciones menores pueden ser tributarias de una Evaluacion
expedita.
Se consideran como «Modificaciones» aquellas que se precisen en un ensayo
clinico autorizado durante su ejecucion o una vez finalizado el estudio,
relacionado con el producto, el protocolo o el sujeto que se involucra en el
estudio, atendiendo a los aspectos éticos, metodologicos, técnicos, de calidad
o administrativos que se traten. Su aprobacion dependera de la oportunidad,
magnitud y justificacion de la misma.
No se consideran «Modificaciones», los cambios en un ensayo clinico
autorizado que por su magnitud y complejidad impliquen una nueva concepciéon
del estudio o un cambio en la fase del mismo.
La clasificacion de Modificaciones Mayores o Menores dependen de los
criterios establecidos en el Anexo 6 de la Regulacion 21 del 2008 del
CECMED.

5.4.1. MODIFICACIONES MAYORES
El evaluador se seguira por la Guia de evaluacion de protocolo (Anexo 3), pero
en este caso valorara esencialmente los siguientes aspectos:

0 La aprobacion previa del protocolo por parte del CEI-Cimeq.

0 Modificaciones realizadas al protocolo contenidas e identificadas en las

paginas del protocolo, con los arreglos pertinentes.

5.4.2. EVALUACION DE MODIFICACIONES MENORES DE ENSAYOS
CLiNICOS
El presidente del CEI-Cimeq o el (o los miembros) a cargo de la evaluacion

examinaran y corroboraran la existencia de los «cambios menores» (cambios
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que involucran riesgos considerados como minimos, cambios sin intervencion
de pacientes) del protocolo previamente aprobado por el CEI-Cimeq —se
guiara por los criterios establecidos como modificaciones menores
contemplados en el anexo 6 de la Regulacién 21 del 2008 del CEDMED.

e Después de evaluar los «cambios menores» presentados y de ser aprobados
por el presidente del CEI-Cimeq, este podra emitir el dictamen expedito (Anexo
6) de aprobacion del protocolo con los cambios menores, canalizara su
comunicacion y entrega al investigador.

e El Presidente del CEI-Cimeq (o el evaluador) informara en la reunién del CEI-
Cimeq la emisién del dictamen expedito a los demas miembros del CEl, sus
fundamentos. Este analisis se documentara en el acta de la reunion del CEl y

se declarara como acuerdo.
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6. TOMA DE DECISIONES

¢ La documentacion recibida para la evaluacion de protocolos, la identidad de los
pacientes y las deliberaciones del CEl seran consideradas confidenciales.

e La deliberacion no se realizara en ningun caso en presencia del investigador, y
en el caso de que este forme parte de los miembros del CEl (tanto en calidad
de investigador principal como de investigador colaborador del proyecto
presentado), se ausentara durante la valoracion de su protocolo. La ausencia
de los miembros del CEl que estén implicados en el proyecto se hara constar
en acta.

e Para que los acuerdos sobre un protocolo concreto sean validas, se requerira
la participacion de como minimo la mitad mas uno de sus miembros, de los que
al menos uno sera ajeno a la profesion sanitaria.

e En la mayor parte de los casos la decision sobre los protocolos propuestos se
realizara por unanimidad. En caso de que no existiese unanimidad, la decisidon
se tomara por mayoria de 2/3 de los miembros presentes, haciéndose constar
en acta las reservas u opiniones particulares de los miembros no conformes, si

estos lo solicitan.
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. COMUNICACION DE UNA DECISION

La aprobacion o rechazo del protocolo se comunicara al investigador en un
lapso de 72 horas después de la reunién donde se tomé la decision.

El CEI tiene hasta 30 dias para emitir el dictamen final (Anexos 4 y 5) sobre
aprobacién, desaprobacion o sugerencias de modificacion del protocolo.

La aprobacién o rechazo del protocolo presentado con una o dos
modificaciones menores se podra hacer de «forma expedita» por el presidente
del CEI (sin necesidad de esperar la decision en la reunién del CEIl). De ser
posible se comunicara al investigador en un lapso de 72 horas después de

evaluar el protocolo con las modificaciones presentadas.

El presidente del CEIl tiene hasta 30 para emitir el dictamen expedito (Anexo 6)
sobre la aprobacién o desaprobacion del protocolo con una o dos
modificaciones menores.
El CEI contara con 30 dias para dar respuesta escrita a las apelaciones.
La aprobaciéon de un estudio por parte del CEl de referencia no conlleva la
aprobacién del mismo por parte de la Direccidén del centro participante.
En el caso de que el CEIl solicite informacion suplementaria la informacién
solicitada debe entregarse en un plazo de hasta 90 dias al secretario del CEI.
Existen diferentes tipos de decisiones:

o Aprobarlo sin modificaciones.

o0 Aprobado condicionado a modificaciones.

0 Que se relabore y vuelva a presentar al CEI.

o0 No aprobado.
Se definirdn adecuadamente las sugerencias para la revision en el caso de
decisiones condicionadas, se especifica el proceder para la nueva revision de
la solicitud en el caso de decisiones condicionadas y la fundamentacién de las

decisiones negativas.
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. SEGUIMIENTO DE LAS INVESTIGACIONES EN CURSO

Las investigaciones aprobadas por el CEIl recibirdn seguimiento por parte de
este.
Se establece la comunicacion entre el CEl y el investigador para el seguimiento
de la investigacion, con una frecuencia anual y con menor intervalo de las
revisiones de seguimiento teniendo en cuenta la naturaleza y los eventos
adversos de los proyectos de investigacion.
Los elementos que requieren de revision se detallan en el Anexo 7. Estos
incluyen:
a) Fecha de inicio de la ejecucion.
b) Modificaciones al protocolo que pudieran afectar los derechos,
seguridad y bienestar de los participantes en la investigacion.
c) Eventos adversos serios e inesperados relacionados con la conduccion
o el producto del estudio.
d) Cualquier evento o nueva informacidon que pueda afectar la proporcién
de beneficio-riesgo del estudio.
Para cumplir la revision de seguimiento antes sefalada el evaluador podra
valerse de:
a) Realizacion de entrevistas a los investigadores y eventualmente con los
pacientes.
En caso de detectar violaciones el evaluador tiene la obligacion de transmitirla
al Presidente del CEIl quien determinara la suspension del estudio y se
celebrara una reunién extraordinaria para discutir la violacién y tomar acuerdos
al respecto.
Se comunicara al investigador principal el acuerdo del CEIl con respecto a la
suspension del estudio y a su reanudacién posterior o no.
Una vez realizado el seguimiento se emitird y comunicara al solicitante la
decision de revision de seguimiento, indicando la modificacion, suspension o
revocacion de la decision original del CEl, o bien la confirmacion de que la

decision es aun valida y vigente.
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e En el caso de suspensién o terminacion prematura del estudio, el investigador
debera entregar al CEl un resumen de los resultados obtenidos en el estudio
prematuramente suspendido o terminado.

e Los investigadores son los maximos responsables de mantener informado al
CEl del curso de las investigaciones y para esto pueden usar el correo
electronico o documentos impresos con la informacién de los estudios.

e Los investigadores deben comunicar de forma inmediata al CEI la notificacion
de:

a) Reporte de eventos adversos inesperados.

b) Informes interin (parciales), seguridad (si proceden) e informe final de

estudio.
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9. ARCHIVO Y CONSERVACION DE LA DOCUMENTACION DEL COMITE

e Se crea un registro de toda la documentacion impresa de las investigaciones
clinicas recibidas y evaluadas por el CEl.

e Se establece el tiempo de archivo de todos los documentos de CEIl que sera de
un minimo de tres afos. En el caso de los protocolos de investigacion se
conservaran por igual periodo de tiempo tras la finalizacion del mismo, o
durante un periodo mas largo si asi lo establece la Agencia reguladora
(CECMED).

¢ ElI minimo de documentos a archivar, incluyen:

a) La Resolucién de la Direccion de Constitucion del CEIl y de posteriores
modificaciones.

b) Listado de todos los miembros del CEl y Curriculo de cada uno. Se
incluiran los curriculos de los que fueron miembros del CEl

c) Programacion y convocatoria de las reuniones del CELI.

d) Actas de las reuniones.

e) Manual de Procedimientos Normalizados de Trabajo (versién actual y
archivo histoérico).

f) Reporte de reacciones adversas y documentacion de su revision.

g) Registros y documentacion escrita recibida durante el seguimiento.

h) La notificacion de suspension o terminacién prematura de un estudio.

El resumen final o reporte final del estudio.

Regulaciones nacionales e internacionales para Etica de la

Investigacion.

e Los documentos esenciales de cada protocolo se archivaran agrupados por
protocolos en el archivo que se habilite a tal efecto que permita garantizar la
confidencialidad de la informacion. Estos incluiran:

a) El protocolo, las modificaciones y toda la documentacion presentada por

el promotor o su representante legal.
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k)

Los dictamenes o informes emitidos por el Comité (CE| de Referencia si
se trata de un ensayo clinico Multicéntrico), especificando la version de
los documentos revisados.

Copia de la correspondencia con el investigador, el promotor o su
representante.

La documentacion relativa a las actividades de seguimiento del ensayo.
El informe anual sobre la marcha del ensayo.

Copia de cualquier correspondencia con la Agencia reguladora y con
otras autoridades competentes.

Copia de las notificaciones y correspondencia relevantes con los
Comités implicados o el Comité de referencia, de un ensayo
multicéntrico.

Las sospechas de reacciones adversas recibidas y los informes de
seguridad presentados por el promotor.

Notificacién de la finalizacion del ensayo clinico, ya sea prematura o
programada.

Resumen del informe final del ensayo clinico presentado por el
promotor.

Cualquier otra documentacion relevante.

En caso de cese de la actividad del Comité, la Direccion General del centro

mantendra el archivo de la documentacion durante el plazo establecido.

Se fechara y enumerara toda la documentacion y las comunicaciones de un CE

archivada por el comité.

El acceso a la documentacion archivada sera a través del secretario del CEl.

Solo el presidente tendra acceso a la documentacion en caso de ausencia de

esta secretaria.

CEI-CIMEQ 33



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Versién 03
COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CIENTIFICA

10.REVISION Y MODIFICACION DE LOS PROCEDIMIENTOS
e Los Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT) incorporaran
automaticamente todas las exigencias legales que les afecten.
e De forma rutinaria se revisaran los Procedimientos Normalizados de Trabajo
cada tres afnos y cuando cambie de forma significativa la composicion del CEl
o la normativa.
e Siempre que se solicite por parte de alguno de los miembros, presentando
propuestas concretas a los apartados a revisar.
e El procedimiento de modificacion de los PNT del CEI sera el siguiente:
o Solicitud de cualquiera de sus miembros, aportando por escrito una
propuesta de modificacion. La solicitud constara en acta.
o El acuerdo de modificacion o incorporacion de procedimientos sera
adoptado por el voto a favor de la mayoria simple de los miembros del

CEl, en el que figurara la fecha de entrada en vigor de la modificacién.
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ANEXO 1: GUIA DE ELEMENTOS A TENER EN CUENTA EN LA
DOCUMENTACION PRESENTADA

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION

gmmmmm GUIA DE ELEMENTOS A TENER EN CUENTA EN
Madico Quirurgicas LA DOCUMENTACION PRESENTADA

Solicitante:

(El mismo que conste

on ol formulario de

solicitud)

Titulo del

ensayo clinico

o proyecto de

investigacion:

Tipo de

investigacion e Modificaciones. Drvestgaiit

c:p,d:, Documento Si | No

1. Modelo de solicitud de evaluacion B o

2. Resumen (evitar en la medida de lo posible el lenguaje técnico),
sinopsis, o representacion en diagrama (flujograma) del protocolo

3. Protocolo completo del ensayo en lengua oficial estructurado segun
directiva vigente. Incluir la hoja de informacion para el sujeto del
ensayo. (version y fechado)

4. Cuaderno de recogida de datos (identificado y fechado)

5. Manual del investigador

6. Documentos referentes a la hoja de informacién para participantes de
la investigacion (claramente identificado y fechado).

7. Documentos referentes al consentimiento informado (claramente
identificado y fechado).

8. Descripcion del proceso de obtencion del consentimiento informado

9. Procedimientos y material utilizado para el reclutamiento de los sujetos
del ensayo

10. Copia de la poliza del seguro o del justificante de la garantia financiera
del ensayo clinico o un certificado de ésta, cuando proceda (protocolos
de ensayos clinicos para medicamentos no producidos en Cuba).

11, Cantidades y el modo en que los investigadores y sujetos puedan ser,
en su caso, remunerados o indemnizados por su participacion en el
estudio, asl como los elementos pertinentes de todo contrato previsto
entre el promotor y el Hospital.

112. Curriculo del investigador principal (actualizado, firmado y fechado)

13. Curriculo del resto de los investigadores (actuallzado firmado y
fechado)

14. Compromiso de publicacion de los resultados

15. ; Se entrega version electronica? (aparte de la escrita)

Recibido por: Entregado por
(Nombre y firma) (Nombre y firma)

Recibido a dias del mes de del afo

— -
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ANEXO 2. MODELO SE SOLICITUD DE EVALUACION DE DOCUMENTACION
POR EL CEl.

Centro de | tigaciones
“'Ml"m m:::;::‘ MODELO DE SOLICITUD DE EVALUACION

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
@ CIMEQ

Solicitante:
{El mismo que conste
n ol formulario de

Persona u
organizacion:

Persona de
contacto:

Teléfono:

Correo
electrénico

Tipo de Compaiiia

promotor: farmacéutica: (] Investigador: [ Sociedad cientifica: [

Fundacién: [ Universidad: [ Centro sanitario: [

Otros
(especificar):

Titulo del
ensayo clinico
o proyecto de
investigacion:

Protocolo de ) :
promotor: Codigo: Version:

Fecha: Fase de EC:

Tipo de

estudio: Multicéntrico:

Unicéntrico:

O
O

Nacional: 3 Internacional: [

Especificar el
CEl de
referencia: |
Especificar los

implicados:
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Version 03

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
CIMEQ

Centro de Investigaciones
Médico Quirurgicas

MODELO DE SOLICITUD DE EVALUACION

La documentacién que se remite se refiere a:
O Solicitud de aprobacién de ensayo clinico y envio de documentacion

O Protocolo Version: Fecha:
Hoja de

[ informacién al Version: Fecha:
paciente
Consentimiento : .

Bl et Version; Fecha:
Manual del ' -

O investigador Versién: Fecha:
Cuaderno de

[ recogidade Versién: Fecha:
datos

[0 Documento de idoneidad investigador y colaboradores

O Documento de idoneidad de las instalaciones

[0 Documento de asuncion de responsabilidad
Procedimientos y material utilizado en el reclutamiento (si

a procede)

[0 Copia de asesoramiento cientifico

[0 Compromiso de los investigadores

(O Carga del investigador principal

[J Borrador del contrato

[0 Respuesta a las aclaraciones solicitadas

Meodificaciones del ensayo autorizado

O

Tipo de modificacion:
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COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
CIMEQ

m‘lwﬂ' Investigaciones MODELO DE SOLICITUD DE EVALUACION
ico Quirurgicas

[0 Otros documentos

Notificaciéon fin de ensayo clinico

Informe anual, de seguridad o final de resultados del ensayo

Notificacion de adopcion de medidas urgentes por motivos de
seguridad

Comunicacion de interrupcion o finalizacion prematura de ensayo
por motivo de falta de eficacia o seguridad.

Comunicacion de interrupcion o finalizacion prematura del ensayo
por otros motivos,

O o0 00O

O Comunicacion de finalizacion del ensayo en Cuba o globalmente.

Documentacion adicional
Asesoramiento
cientifico: O Cecmed.

Agencias de otros paises
a (Especificar: )
Otra informacién relevante (especificar):

Lo que firmoen a dias del mes de del afio

Firmado
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ANEXO 3. GUIA DE EVALUACION DE PROTOCOLO.

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
CIMEQ

Centro de Investigaciones GUIA DE EVALUACION DE
Medico Quirurgicas PROTOCOLO
DATOS ADMINISTRATIVOS

Tilo del PrOtOBOlO; ... iiviiisssimmimiom i rvarsiuimes e s s s s TR v s PaaT s caviiaie
Lodigo Ol protacolo! . irmsainEnaTe R ST s R R
BHORONOFE i swvvosionionvas i iaiasti w0 4 A A 0 S s AR08 Y R A A
CONNGO AR BNBEVO! cicoisvaviimminiminivess sk avins s srais v ise i T sR s co i W TR s TR A
PROTUERO. 11 i v wwren sy erss (L oy a8 T BN N S N TS B S A S R NS BB AT SR SR SRS
IRV OF PIIMOIDBE. . .. o sincna i s o Racdineiie 5 A A AN e N AR A AT s e R
Nombre y apellidos del evaluador: Fecha de recepcion por el CEl-Cimeq:
Fecha de recepcion por el evaluador: Fecha de discusion en la reunion:

Cumplimiento
sl N |

ASPECTOS METODOLOGICOS

1. Existe justificacion para el estudio
2. Se explican los objetivos (generales y especificos) del
estudio.
3. Se describen los criterios de seleccion de los enfermos.
a. Esté definida la enfermedad o tema de estudio.
b. Son adecuados los criterios de inclusion y exclusion.
4. Se especifican y son adecuados los criterios de salida.
5. Se justifica el disefio del estudio
a. Es suficiente el tiempo de seguimiento previsto.
6. Se describe la variable principal del estudio:
7. Es adecuado el disefio estadistico
a. Eltamafio muestral es correcto
b. Estan especificadas las pruebas estadisticas que se
utilizaran

c. Se justifica el uso del placebo
d. Se describe el método de aleatorizacion
e. Existe adecuado enmascaramiento de los tratamientos
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COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CIENTIFICA

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION

CIMEQ
Contro de Investigaciones GUIA DE EVALUACION DE
Madico Quirurgicas PROTOCOLO

ASPECTOS METODOLOGICOS

Cumplimiento

NO
NO APLICABLE

8. Se definen los métodos de obtencion de las muestras
biolégicas (tipo, cantidad, riesgos de obtencion, preparacion)

a. Obtenidas expresamente para la investigacion

b. Obtenidas como parte de un procedimiento asistencial

¢. Muestras sobrantes de un procedimiento asistencial

d. Muestras recogidas en una investigacion previa

9. Se describen los procedimientos de conservacion de
muestras (como, donde, cuanto tiempo, y para que fines se
almacena la muestra)

10. El sistema de codificacion de las muestras biologicas
garantiza la confidencialidad del donante

11. Se define el control de acceso y analisis de las muestras
biologicas.

12. Se define el tipo de analisis a realizar en las muestras
biologicas

13. Se definen los procedimientos alternativos o en el curso del
tratamiento que puedan ser utilizados en el sujeto y la
importancia de sus beneficios y riesgos potenciales.

14. Se definen plazos de auditoria

15. Se describe adecuadamente las caracteristicas del producto,
equipo o procedimiento

16. Existe informacion adecuada sobre la fase preclinica

17. Existe informacién adecuada sobre la aplicacion de las
Buenas précticas de produccion, presentacion y
conservacion del producto

18. Existen datos suficientes sobre la toxicidad del producto y los
procedimientos a seguir para minimizar los riesgos.

ASPECTOS ETICOS

Cumplimiento

19. Autonomia:

a. Hay proteccion de la confidencialidad

b. Obtencién del consentimiento informado
(voluntariedad, informacion, comprensién)

20. Beneficiencia

a. Se prevé beneficio directo por la participacion del
sujeto.

b. Relacion riesgo beneficio

21. No maleficiencia

a. Competencia del equipo investigador

b. Formacion y experiencia.

22. Justicia

a. Seleccion equitativa de los participantes (criterios de
inclusién y exclusion)
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COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
CIMEQ

it & i GUIA DE EVALUACION DE
Médico Quirurgicas PROTOCOLO
ASPECTOS ETICOS = c"""’:,';"""w .
APLICABLE

b. Compensacion por dafios
¢. Utilidad social
23. Vulnerabilidad
a. Existen grupos vulnerables especiales a los que se les
ha contemplado garantias adicionales de proteccion a
esta vulnerabilidad (resultados esperados suponen un
beneficio directo para los participantes)

Cumplimiento
si NO APLIEABLE

ASPECTOS LEGALES

24, Existe presupuesto detallado del proyecto de investigacion
a. /Supone gastos para el Cimeq?
b. ¢Se proporcionara algun equipo para el Cimeq?
¢. ¢(Son razonables las condiciones econdmicas que se
presentan?
25. Se definen correctamente las responsabilidades de los
investigadores y las instituciones participantes
26. Se advierte que los monitores, los auditores, la Agencia
reguladora y el Comité de ética de la investigacion del
Cimeq pueden tener acceso a las historias clinicas sin violar
la confidencialidad del sujeto.

EVALUACION DE LA HOJA INFORMATIVA PARA LOS Cumplimiento
PARTICIPANTES sl NO »u'c‘:om

27. Titulo completo del estudio y del patrocinador

28. ; Se explica al participante que se le esta invitando a una
investigacion?

29, ; Se describen los objetivos de la recoleccion de muestras
biolégicas? (si la recoleccién contempla crear un banco de
muestras, explicar objetivos adicionales)

30. ; Se especifica informacién sobre el disefio del estudio?

31. ; Se informa sobre los procedimientos generales del estudio
(numero de participantes, extracciones y exploraciones,
entre otros)?

32. ;Se describe el tipo de muestra a recoger (sangre,
tejidos....)?

33. ¢ Se describe el método de obtencion de la muestra (riesgos
e incomodidades)?

34. ; Se especifica acerca de |la conservacion de las muestras
(doénde, como, cuanto tiempo, para qué fines, destino final)?

35. ¢ Se describe el método de identificacion de las muestras
(anénimas/identificables)?

36. ; Se describe los beneficios esperados?
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COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION

CIMEQ

Centro de investigaciones GUIA DE EVALUACION DE

Médico Quirurgicas PROTOCOLO
EVALUACION DE LA HOJA INFORMATIVA PARA LOS Cumplimiento

PARTICIPANTES sl NO APLICABLE

37. ¢ Queda clara la voluntariedad de la participacion y que la no
participacion no ocasionara ningun perjuicio para el
paciente?

38. ¢ Esta indicada la posibilidad de revocacion del
consentimiento en muestras identificables (anonimizacion,
destruccién)?

39. ;Esta indicada la posibilidad de ser o no informado de los
hallazgos de la investigacion?

40. ; Existe un compromiso de confidencialidad y proteccion de
datos personales indicando las personas que tendran acceso
a sus datos, registros?

41, ; Se especifica acerca de la cesion y utilizacion de la
muestra por terceros (laboratorios externos, etc)?

42. ; Se establece la ausencia de beneficios economicos por
parte del investigador principal y/o el patrocinador
(explotacion de resultados, posibilidad de patentes ante
descubrimientos realizados)?

43. ;Se informa que los resultados del estudio seran publicados
pero sin posibilidad de identificar a los participantes?

44. ; Se indica quien es el Investigador principal del estudio?

45, ; Se identifica a la persona responsable de contestar

___posibles dudas y proporcionar informacién adicional?

46. Explicacion y extension adecuada del contenido (bien
redactado, frases cortas)

47. Terminologia comprensible (pocas palabras técnicas, sin
abreviaturas ni acrénimos) de acuerdo al nivel cultural

OBSERVACIONES, ACLARACIONES, PROPUESTA DE DICTAMEN HECHAS POR EL
T e

Firma y fecha

_—e——
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ANEXO 4. MODELO DE DICTAMEN INICIAL DE ENSAYO CLINICO.

CIMEQ COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION

Centro de Investigaciones
Medico Quirargicas DICTAMEN

En La Habana, a las horas del dia ___ de del 20__, se reunio el Comité de Etica
de Investigacion del Centro de Investigaciones Médico Quirirgicas (CEI-Cimeq), compuesto
con los siguientes miembros:

1. (RELACIONAR CADA UNO DE LOS MIEMBROS DEL CEI-CIMEQ QUE ASISTIERON
A LA REUNION)

Con el quérum valido (sefialar entre paréntesis el por ciento de participacion) para evaluar el
protocolo del ensayo clinico titulado:

PRODUCTO:

CENTRO PROMOTOR:

INSTITUCIONES PARTICIPANTES:
(RELACIONAR LAS INSTITUCIONES PARTICIPANTES)

INVESTIGADOR(a) PRINCIPAL O RESPONSABLE POR EL CIMEQ:

Después de analizar el ensayo clinico desde el punto de vista ético, cientifico, metodolégico y
en ausencia de conflicto de intereses, el presente Comité considero que:

Si | No

a) El protocolo cumple con los requisitos de idoneidad en relacion a los objetivos
del estudio, la justificacion de los riesgos, las medidas a tomar para el
tratamiento de los eventos adversos en caso de presentarse, asi como con los
derechos, seguridad y bienestar de los sujetos o pacientes:

b) Son adecuados tanto el texto del Consentimiento Informado como los

procedimientos para su obtencion.
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COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
CIMEQ

Centro de Investigaciones
Médico Quirirgicas DICTAMEN

Si | No

¢) El Cuaderno de Recogida de Datos es adecuado y su disefio permite la
recogida de todas las salidas de informacion planificadas por el protocolo del
ensayo clinico propuesto

d) ElI Manual del investigador cumple con los requisitos de idoneidad en relacion
a toda la informacion del producto requerida para que los investigadores
participantes en el ensayo clinico puedan conocer las caracteristicas del
producto y los principales resultados alcanzados en la investigaciones
realizadas

Y, por todo lo antes expuesto, este Comite llegd por [unanimidad o mayoria de votos (poner

votos a favor y en contra)] al acuerdo nimero de (una de las siguientes):

L]

Aprobar sin modificaciones.

Aprobar condicionado a modificaciones (se sefialaran con posterioridad las
modificaciones),

Que se relabore y vuelva a presentar al CEI-Cimeq (se sefialara con posterioridad las
consideraciones del CEIl sobre los principales cambios a tener en cuenta)

No aprobar (se sefialara con posterioridad los criterios que invalidan la aprobacion del
ensayo clinico).

Para llegar a esta conclusion el CEI-Cimeq reviso la siguiente documentacion presentada:

Cédigo de la investigacion evaluada:

Version del protocolo evaluado:

Fecha de la Versién del protocolo evaluado:

Version del consentimiento Informado evaluado:

Fecha de la Version del consentimiento Informado evaluado:
Version del Cuaderno de Recogida de Datos evaluado.

Fecha de la Version del Cuaderno de Recogida de Datos evaluado:
Version del Manual del Investigador evaluado;

Fecha de la Version del Manual del Investigador evaluado:
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CIMEQ COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION

:‘..dm':: d‘;“ l::‘\;:;ltg:clonu DICTAMEN

(Nombres y apellidos del Presidente del CEI-Cimeq)
Presidente del CEI-Cimeq

Fecha de elaboracion del dictamen:
Fecha de entrega del dictamen:

ireccion | miembr | mi i las Investigacion | ntr

Investigaciones Médico Quirdrgicas:
Calle 216 y 11B, Siboney, Playa, Apdo.6096, Habana 6, La Habana, Cuba. | Teléfono: (53-7) 271 8424 y
336497. | Fax: (53-7) 330086. | Web: http./instituciones.sld.cu/cimeq | e-mail: beimeg@infomed sid.cu

Se recuerda que el investigador responsable de la Institucién (o principal) y el promotor estan en
la obligaciéon de notificar oportunamente al CEl-Cimeq: la aprobacién del ensayo clinico por la
Agencia reguladora (CECMED); el inicio del ensayo clinico en el sitio clinico; las modificaciones al
protocolo que pudieran afectar los derechos, seguridad o bienestar de los participantes en la
investigacion; los eventos adversos serios e inesperados relacionados con la conduccién o el producto
del estudio; cualquier evento o nueva informacion que pueda afectar la proporcion de beneficio-riesgo del
estudio: los informes parciales y final de estudio: y publicaciones relacionadas con esta investigacion.
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ANEXO 5. MODELO DE DICTAMEN DE ENSAYO CLIiNICO CON
MODIFICACIONES

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
CIMEQ

Cantro de Tr‘:;tg:clnnu DICTAMEN

En La Habana, a las horas del dia ___ de del 20__. se reunio el Comité de Etica
de Investigacion del Centro de Investigaciones Médico Quirurgicas (CEI-Cimeq), compuesto
con los siguientes miembros:

1. (RELACIONAR CADA UNO DE LOS MIEMBROS DEL CEI-CIMEQ QUE ASISTIERON
A LA REUNION)

Con el quérum valido (sefialar entre paréntesis el por ciento de participacion) para evaluar el
protocolo del ensayo clinico titulado:

PRODUCTO:

CENTRO PROMOTOR:

INSTITUCIONES PARTICIPANTES:
(RELACIONAR LAS INSTITUCIONES PARTICIPANTES)

INVESTIGADOR(a) PRINCIPAL O RESPONSABLE POR EL CIMEQ:

Después de analizar el ensayo clinico desde el punto de vista ético, cientifico, metodologico y
en ausencia de conflicto de intereses, el presente Comité considerd que:

a) El protocolo examinado fue aprobado previamente por este Comité con fecha del ____ de
de ‘
b) El cambio propuesto (o los dos cambios propuestos) al protocolo estan considerados como
Modificaciones segun la Regulacion 21 del 2008 del CEDMED: 8l ___ No

a. Las Modificaciones consisten en:
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COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CIENTIFICA

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
CIMEQ

Centro de Investigaciones
Médico Quirurgicas DICTAMEN

c)

d)

e)

g)

Los cambios propuestos al protocolo estan justificados, son factibles de implementar y no

afectan los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos o pacientes en el estudio:

sl____ No___

Los cambios propuestos al protocolo estan en correspondencia y no varian los requisitos de

idoneidad en relacion a los objetivos del estudio, la justificacion de los riesgos y las medidas

a tomar para el tratamiento de los eventos adversos en caso de presentarse: Sl___
No

Los cambios propuestos tienen un impacto positivo tanto sobre el texto del consentimiento

informado como en los procedimientos para su obtencién: Sl ___ No ____

Los cambios propuestos tienen un impacto en las salidas de informacion del protocolo por
los que estan contemplados en el cuaderno de Recogida de Datos: S| ___ No

Los cambios propuestos al manual del investigador enriquecen la informacion del producto
requerida para que los investigadores participantes en el ensayo clinico puedan conocer las
caracteristicas del producto y los principales resultados alcanzados en la investigaciones
realizadas e incrementa el respaldo del producto para su uso en la indicaciéon en estudio:
Sl____ No___.

(Solo en caso de modificaciones en la informacion quimico Farmacéutica y Preclinica del
Producto)

Por todo lo anterior expuesto, este comité:

Aprueba la ejecucion de las modificaciones propuestas para este ensayo clinico.

No se aprueba la ejecucion de las modificaciones propuestas para este ensayo clinico.

Identificaciéon de la documentacion presentada y revisada:

.

Cdadigo de la investigacion evaluada:

Version del protocolo evaluado:

Fecha de la Version del protocolo evaluado:

Version del consentimiento Informado evaluado:

Fecha de la Version del consentimiento Informado evaluado:
Version del Cuaderno de Recogida de Datos evaluado:

Fecha de la Version del Cuaderno de Recogida de Datos evaluado:
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COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
CIMEQ

Centro de Investigaciones
Médico Quirargicas DICTAMEN

« Version del Manual del Investigador evaluado:
« Fecha de la Version del Manual del Investigador evaluado:

(Nombres y apellidos del Presidente del CEI-Cimeq)
Presidente del CE|-Cimeq

Fecha de elaboracién del dictamen:
Fecha de entrega del dictamen:

Calle 216 y 11B, Siboney, Playa, Apdc;.6096. Habana 6, La Habana, Cuba. | Teléfono: (53-7) 271 8424 y
336497, | Fax: (53-7) 339086, | Web: http:/instituciones.sld.cu/cimeq | e-mail: beimeg@infomed sid cu

Se recuerda que el investigador responsable de la Institucién (o principal) y el promotor estan en
la obligacion de notificar oportunamente al CEl-Cimeq: la aprobaciéon del ensayo clinico por la
Agencia reguladora (CECMED); las modificaciones al protocole que pudieran afectar los derechos,
seguridad o bienestar de los participantes en |la investigacion; los eventos adversos serios e inesperados
relacionados con la conduccién o el producto del estudio; cualquier evento o nueva informacién que
pueda afectar la proporcion de beneficio-riesgo del estudio; los informes parciales y final de estudio; y
publicaciones relacionadas con esta investigacion.
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ANEXO 6. MODELO DE DICTAMEN EXPEDITO DE ENSAYO CLINICO.

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
CIMEQ

Camvro l&llf::;'x“"" DICTAMEN EXPEDITO

En La Habana, a las _____ horas del dia ___ de ___ del 20__, se reviso por el

. miembro del Comité de Etica de
Investigacion del Centro de Investigaciones Médico Quirtrgicas (CEI-Cimeq), el protocolo del
ensayo clinico titulado:

y presentado a este Comité el dia de de para evaluar
modificaciones menores realizadas es este protocolo.

PRODUCTO:

CENTRO PROMOTOR:

INSTITUCIONES PARTICIPANTES:
(RELACIONAR LAS INSTITUCIONES PARTICIPANTES)

INVESTIGADOR(a) PRINCIPAL O RESPONSABLE POR EL CIMEQ:

Después de analizar el ensayo clinico desde el punto de vista ético, cientifico, metodologico y
en ausencia de conflicto de intereses, se consideré que:

a) El protocolo examinado fue aprobado previamente por este Comité con fecha del ____ de
de .
b) EI cambio propuesto (o los dos cambios propuestos) al protocolo estan considerados como
Modificaciones Menores segun la Regulacion 21 del 2008 del CEDMED: SI___ No___

a. Las Modificaciones consisten en:
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COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
CIMEQ

Centro de Investigaciones DICTAMEN EXPEDITO

Médico Quirurgicas

c) La modificacion (o las dos modificaciones) estan justificados, son factibles de implementar y
no afectan los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos o pacientes en el estudio:
Sl____ No___.

d) Los cambios propuestos al protocolo estan en correspondencia y no varian los requisitos de
idoneidad en relacion a los objetivos del estudio, la justificacion de |os riesgos y las medidas
a tomar para el tratamiento de los eventos adversos en caso de presentarse: sl

No

Y, por todo lo antes expuesto,
Aprueba la ejecucion de la modificacion menor (o dos modificaciones menores)
propuestas para este ensayo clinico,

No se aprueba la ejecucion de la modificacién propuesta (o las modificaciones)
propuestas para este ensayo clinico.

Para llegar a esta conclusion el revisor evaluo la siguiente documentacion presentada:
+ Cddigo de la investigacion evaluada:
« Version del protocolo evaluado:
« Fecha de la Version del protocolo evaluado:
« Version del consentimiento Informado evaluado:
+ Fecha de la Version del consentimiento Informado evaluado:
« Version del Cuaderno de Recogida de Datos evaluado:
» Fecha de la Version del Cuaderno de Recogida de Datos evaluado:
+ Version del Manual del Investigador evaluado:
+ Fecha de la Version del Manual del Investigador evaluado:

(Nombres y apellidos del Presidente del CEI-Cimeq)
Presidente del CEI-Cimeq
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COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
CIMEQ e BSTIOAC

Contro. mﬁ:;lig:c'"" DICTAMEN EXPEDITO

Fecha de elaboracion del dictamen:
Fecha de entrega del dictamen:

- uirdraicas’
Calle 216 y 11B, Siboney, Playa, Apdo.6096, Habana 6, La Habana, Cuba. | Teléfono: (53-7) 271 8424 y
336497, | Fax: (53-7) 339086. | Web: http://instituciones sid.cu/cimeq | e-mail: bcimea@infomed.sidcy

Se recuerda que el investigador responsable de la Institucion (o principal) y el promotor estan en
la obligacién de notificar oportunamente al CEIl-Cimeq: la aprobacién del ensayo clinico por la
Agencia reguladora (CECMED); las modificaciones al protocolo que pudieran afectar los derechos,
seguridad o bienestar de los participantes en la investigacion; los eventos adversos serios e inesperados
relacionados con la conduccion o el producto del estudio; cualquier evento o nueva informacion que
pueda afectar la proporcion de beneficio-riesgo del estudio; los informes parciales y final de estudio; y
publicaciones relacionadas con esta investigacion.
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ANEXO 7. INFORME DE SEGUIMIENTO DE ENSAYO CLINICO.

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
CIMEQ
e nitanes INFORME DE SEGUIMIENTO

Fecha del reporte:
Numero del estudio evaluado:
Investigador(a) principal o responsable por el Cimeq:

Titulo del protocolo:

. CARACTERISTICAS

a. Patrocinador:

b. Financiamiento: SI___ No___

c. Duracion estimada del proyecto (meses o afios):
. FECHAS IMPORTANTES

a. Aprobacion inicial por el CEIC (dia/mes/afio):

b. Ultima revision (dia/mes/afio):

c. Inclusion del primer paciente (dia/mes/afio):

d. Fecha de cierre (dia/mes/afio, cuando aplique):

e. Modificaciones al Protocolo

Numero de la Fecha de la Modificacion Fehﬁha.;:le Aprobacloln della
Modificaciéon odificacion por el CE
dia mes afio dia mes afio

l. ESTADO ACTUAL DEL PROTOCOLO
Abierto a inclusion de participantes.
Cerrado a inclusién, pero algunos pacientes con tratamiento activo.
Cerrado a inclusion, pero pacientes en seguimiento.

Suspension temporal de la inclusion de participantes.
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COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
CIMEQ

St s amalansiones INFORME DE SEGUIMIENTO

IV. OBJETIVOS PRIMARIOS (Por favor, resuma brevemente los objetivos del estudio).
V. INCLUSION DE PACIENTES Y POSIBILIDAD DE EVALUACION
» N°meta de sujetos a incluir en su sitio: N? total del estudio:
« N°de sujetos incluidos a la fecha en su sitio: N° total incluidos a la fecha:
* N°de sujetos incluidos desde el Ultimo reporte anual (cuando aplique):
« A esta velocidad de inclusion, se lograra el numero meta de sujetos en su sitio:
Si___ No___
Si es no, explique:
« Para los estudios cerrados a inclusion, pero abiertos para seguimiento, indique:

N° de pacientes actualmente vivos: N° de pacientes que fallecieron:

V. RESULTADOS DEL ESTUDIO (Por favor, haga un resumen de toda la informacién
disponible acerca de la toxicidad, eficacia esperada o cualquier otra eficacia
terapéutica. Adjunte copia del Reporte Resumen de Toxicidad mas reciente, para
este estudio)

a) Resuma brevemente los resultados del estudio a la fecha. Si no estan disponibles,
explique.

b) ¢Algunos participantes se han retirado voluntariamente del estudio?

Si___ No

Si es sl, especifique el numero y explique el motivo.
¢) ¢Fueron algunos participantes retirados involuntariamente del estudio?

Si__ No

Si es si, especifique el numero y explique el motivo.

d) ¢iExiste algun nuevo hallazgo significativo que pueda afectar la voluntad de los
participantes a continuar en el estudio?

Si___ No

Pagina2de 5

CEI-CIMEQ Anexos 53



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Version 03

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION CIENTIFICA

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
CIMEQ

ks e Invasigiaiins INFORME DE SEGUIMIENTO

Medico Quirargicas

e)

f)

Vil

Vil

a)

b)

Si es si, especifique el nimero y explique el motivo.

Para algunos corporativos y estudios de consorcios, adjunte una copia reciente del
reporte de progreso conjunto del grupo. Si no esta disponible, explique la razon.

¢Hay un Comite de seguridad de monitoreo de datos u otro Comité de revision para
este protocolo?

Si__ No

Si es s, adjunte una copia del reporte mas reciente.

EVENTOS ADVERSOS SERIOS O INESPERADOS Y MUERTES EN EL ESTUDIO
(Por favor, describa el tipo y la frecuencia de cualquier evento adverso serio o
inesperado (incluyendo muertes), asl como las acciones realizadas en respuesta.
Indique si los resultados disponibles afectan la relacion riesgo/beneficio. Ademas,
sefiale su interpretacion de los eventos, ya sean “relacionados al estudio” o “no
relacionados al estudio”).

cLos eventos adversos serios o inesperados, y todas las muertes en el estudio, han
sido reportados al CEI? Si___ No

Si es no, explique.

¢ Ha cambiado la tasa de hospitalizacién, desde la Ultima revisién por el CEIC? (cuando
aplique) Si No

Si es sl, explique.

HAGA UNA LISTA DE TODAS LAS PRESENTACIONES, RESUMENES Y OTRAS
PUBLICACIONES SOMETIDAS HASTA EL MOMENTO (Por favor, adjunte las copias
pertinentes).

PLANES FUTUROS
Resuma brevemente los planes para continuar este estudio.

Si ningun participante ha sido incluido hasta la fecha, indique por qué este estudio debe
continuar.
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COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION
CIMEQ

bbb, INFORME DE SEGUIMIENTO

Medico Quirurgicas

c) Para estudios corporativos o de consorcios, indique los planes para continuar este
estudio.

X. ESTADO SOLICITADO PARA ESTE PROTOCOLO, POR PARTE DEL
INVESTIGADOR

Que el estudio permanezca abierto a la inclusion de participantes.

Que el estudio se cierre a la inclusién de participantes, pero que permanezca
abierto a seguimiento.

En qué fecha desea que este cierre del estudio sea efectivo (dia/mes/afio):
Estudio completado (solo requiere que se cumpla uno de los dos criterios
siguientes):
Todas las entradas de datos esta completada, al igual que el analisis.

— Todos los sujetos y futura coleccion de datos y analisis han sido
transferidos a un protocolo de seguimiento a largo plazo. Tomar nota de que es
responsabilidad del investigador certificar/documentar la transferencia de los
participantes a un estudio de seguimiento a largo plazo, y que el Consentimiento
Informado para el estudio a largo plazo debe ser obtenido.

Xl. PARA ESTUDIOS QUE CONTINUARAN INCLUYENDO PARTICIPANTES, ADJUNTE
COPIA DEL ULTIMO CONSENTIMIENTO INFORMADO APROBADO

Xll.  CERTIFICACIONES

Firma del investigador principal: Fecha

Firma del patrocinador (si aplica) Fecha

Ea—————————————- ————————— V0V V- ——1
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@ CIMEQ COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION

e INFORME DE SEGUIMIENTO

Firma del monitor (si aplica) Fecha

Firma del evaluador por el CEI-Cimeq Fecha
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