Comité de ética de
investigacion

El comité de ética de la investigacidn del Hospital Pediatrico
Dr. Hugo Mendoza es un 6rgano consultivo multidisciplinario,
adscrito al Centro de Investigacién en Salud Hugo Mendoza. Su
objetivo principal es la evaluacidén de los aspectos éticos y
metodoldgicos de las investigaciones en salud que se presentan
en el hospital.

El comité fue constituido el 11 de enero del afo 2018, en
cumplimiento con lo establecido en la Ley General de Salud
42-01, con el Ministerio de Salud Publica como ente rector del
sistema de salud. El comité esta acreditado en la Replblica
Dominicana por el Consejo Nacional de Bioética en Salud
(CONABIOS) e internacionalmente por la Oficina de Proteccidn
de Investigacidén en Seres Humanos del gobierno de los Estados
Unidos de América con el numero IRBO0010579. E1 comité también
forma parte de la Red Nacional de Comités de Bioética de la
ReplUblica Dominicana y cuenta en su membresia con miembros de
la Comision Nacional de Bioética.

Funciones del Comité de Etica de la Investigacién

= Evaluar el protocolo de investigacidon para garantizar
que la investigacioéon cumpla con los criterios éticos y
metodoldgico

» Certificar que los planes de investigacidn no exponen a
los participantes a riesgos irrazonables.

» Revisar y aprobar mecanismos de compensacién para 1los
participantes del estudio.

» Asegurar que la proteccidn de los participantes esté
vigente durante todo el proceso de ejecuciodon del
estudio.

= Revisar continuamente la investigacidn aprobada por el
comité, atendiendo al grado de riesgo planteado por cada
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estudio y teniendo en cuenta los eventos adversos, los
hallazgos provisionales y cualquier literatura reciente
que pueda ser relevante para la investigacién.

= Evaluar presuntas violaciones de protocolo, las quejas
expresadas por los participantes de la investigacidn o
violaciones a las politicas institucionales.

= Revisar los cambios propuestos a estudios previamente
aprobados.

Miembros del Comité de Etica de la Investigacién
Dr. Demian Herrera — Presidente
Dr. Gonzalo Giiémez — Vice presidente
Dra.Yun Zyong Kim — Secretaria
Dr. Manuel Colome — Miembro
Albert Gonzalez - Representante de la comunidad
Dra. Claribel Silfa - Miembro suplente
Dra. Dalma de la Rosa — Miembro Suplente
Dra. Sonia Fermin — Miembro Suplente
Carla Lee Kim - Representante suplente de la comunidad

Para la evaluacion etica de los protocolos de investigacidn es
necesario depositar la siguiente documentacion:

Presentar al momento de la solicitud un protocolo o propuesta
de investigacidn que contenga y dé respuestas a lo siguiente:
a. Titulo del proyecto

b. Resumen ejecutivo del protocolo

c. Objetivo del estudio

d. Justificacién y relevancia de la informacidén que se va a
obtener.

e. Método utilizado que describa el enfoque, el disefo del
estudio, el numero de participantes, los criterios de
inclusién y exclusién, disefio del estudio, duraciédn,
parametros a evaluar, analisis clinicos, muestra que se



extraeran y cualquier aspecto que encierre la participacidn
humana en 1la experiencia, descripcién del tratamiento, si
aplica.

f. Descripcidén de las consideraciones éticas. Estos elementos
deben formar parte del contenido del protocolo, no
necesariamente en este orden). Considerar:

1. Procedimiento para el reclutamiento de los participantes,
(Ejemplo: [Januncios), incluyendo una prueba del procedimiento
de enrolamiento en [Jcaso de ser necesario.

ii. Formulario de consentimiento informado en el idioma en que
sera presentado a los y/o las participantes.

iii. Riesgos y beneficios de la investigacidn.

iv. Descripcién del proceso para obtener el consentimiento
informado e identificacidon y entrenamiento de la persona que
lo llevara a cabo.

v. Estrategias de proteccidén de la confidencialidad de 1los
participantes.

vi. Qué informacidén se darda a los participantes una vez
finalizado el estudio y como sera dada esta

vii. Declaracidén del acuerdo de los investigadores vy
patrocinadores de cumplir con los principios éticos y las
guias nacionales e internacionales de 1la ética de
investigacidn.

viii. Declaracién que describa la compensacién que se dara a
los participantes del estudio, cuando esta aplique.

ix. Descripcidéon de los acuerdos por indemnizacién para 1los
participantes en caso de que sea necesaria.

Xx. Descripcién de indemnizaciones y 1los acuerdos para
cobertura por seguro en casos pertinentes.

xi. Certificacidén escrita de las instituciones nacionales que
apoyan el estudio y de la institucidén donde se llevara a cabo.

xii. Certificacion escrita de las instituciones nacionales o
extranjeras que patrocinen, participen o apoyen 1la
investigacidn, especificando su rol dentro del proyecto.

xiii. Certificacidén escrita de aprobacién o desaprobacién del
proyecto por otro Comité de Etica nacional o extranjero, en
caso de que sea requerido.

xiv. Manual del investigador, si aplica.

Xxv. Formularios de reportes de casos, tarjeta de notas,
diarios o cuestionarios destinados a los participantes de la
investigacidn.



xvi. Cuando la investigacion incluya el estudio de wun
producto, como un farmaco o dispositivo experimental, se
debera presentar un resumen de los datos disponibles de
seqguridad, efectividad, farmacocinética, farmacodinamia vy
toxicologia, asi como, de la Experiencia clinica con el
producto o dispositivo. También los resultados de las fases
previas de investigacidn del mismo.

xvii. Especificar recomendaciones o modificaciones que se
hayan hecho al protocolo previamente.

xviii. Una declaracién de que el equipamiento es el adecuado
para llevar a cabo la investigacidn.

xix. Curriculum vitae de todos los investigadores nacionales y
extranjeros que participen en el estudio.

xx. Material que sera utilizado para el reclutamiento de los
potenciales participantes de la investigacidn, incluyendo
avisos, afiches, etc.

xxi. Cronograma.

Datos de Contacto

Comité de Etica de la Investigacién — Hospital Pedidtrico Dr.
Hugo Mendoza

Centro de Investigaciodn en Salud Dr. Hugo Mendoza

Hospital Pediatrico Dr. Hugo Mendoza

Avenida Konrad Adenauer, Ciudad de la Salud Dra. Evangelina
Rodriguez Perozo

Santo Domingo Norte, Republica Dominicana

Email: ensenanzaeinvestigacionhphm@gmail.com

Teléfono: 809-568-8222 / Extension: 252
JTNDZG123TIwY2xhc3MIMOQIM]jIpdylkZXBhcnRtZW50LXNpZGViYXIIMjI1MO
ULMEETMjATMjAIMONkaXY1MjBjbGFzcyUzRCUyMNNpZGViYXItb3VyLWR1cGFy
dG1lbnRzJTIwdGhlbWUtYmc1MjITMOUIMEEIMjATMjAIMjAIMjATMONhC21KZS
UyMGLKIJTNEJTIyb3VyX2R1cGFydG1llbnRzLTcIMjITMjBjbGFzcyUzRCUyMndp
ZGd1dCUyMG91c19kzZXBhcnRtZW50cyUyMiUzRSUwQSUyMCUyMCUyMCUyMCUyMC
UzQ29zJTIwY2xhc3MIMOQLM]jJI3aWRnZXQtdGLObGUIMjITMOVNZWA1QzMLQKEL
MjBsYXRlcmFsJTNDJTJGaDMIMOUIMjAIMEETMjATMjAIMjATMjATMjAIMjATLMO
N1bCUzRSUwQSUyMCUyMCUyMCUyMCUyMCUyMCUyMCUyMCUzQ2xpJTNFITNDYSUy
MGhyZWYTMOQIMj ITMkZkZXBhcnRhbWVudG8tZGUtZW5zZW5hbnphLWUtaw52ZX
NOawWdhY21lvbiUyRiUyMiUzRUN1bnRybyUyMGR1JTIwaW52ZXN0aWdhY2k1QzM1
QjNuJTNDITIGYSUzRSUzQyUyRmxpJTNFITBBITIWITIWITIWITIWITIWITIWIT
IwJTIwWIJTNDbGKTMOUIMONhITIwaHI1ZiUzRCUyMiUyRmR1cGFydGFtZW50by1lk
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dhY21lvbiUyRiUyMiUzRUdydXBvITIwZGUlMjBpbnZ1c3RpZ2FjaSVDMyVCM241
MOMIMKZhJTNFIJTNDITIGbGKkIMOUTMEETMjAIMjATMjATMjATMjAIM]ATM]ALM]
A1TMONsaSUzRSUzQ2EIMjBocmVmMITNEIJTIyJITIGZGVwYXJOYW1lbnRVLWR1LWVuU
c2VuYW56YS11LWludmVzdGlnYWNpb24 1MkZwcm95ZWNOb3M1IMj ITMOVQCcm952ZW
NOb3MIMOMIMkZhITNFITNDITIGbGKIMOUIMEETMjATMjAIMjATMjATMjATM AL
MjALMjAIMONsaSUzRSUzQ2EMjBocmVmITNEITIyJTIGZGVwYXJOYW1lbnRVLW
RULWVuUc2VuYW56YS11LWLludmVzdGLnYWNpb241MkZzb2xpY210dWQtZGUtcHIv
eWVjdG9zJTIyJTNFU29saWNpdHVkITIwWZGULMjBQcm95ZWNOb3MIMOMIMkZhIT
NFJTNDJTJGbGKIMOUIMEEIMjATMjATMjAIMjATMjATMjAIMjATMjATMONsaSUy
MGNsSYXNzJTNEJTIyY3VycmVudCUyMGFjdGl2ZSUyMiUzRSUzQ2EMjBocmVmIT
NEJTIyJTIGZGVwWYXJOYW1lbnRVLWRILWVuUc2VuYW56YS11LWLludmVzdGLnYWNp
b241MkZjb21pdGUtZGUtZXRpY2EtZGUtaW52ZXNOawWdhY21lvbiUyRiUyMiUzRU
NvbwWl0JUMzJUESITIWZGUIMjALQzM1QT10aWNhITIwZGUIM]jBpbnZ1lc3RpZ2Fj
aSVDMyVCM24 TMOMIMKZhITNFITNDITIGbGKIMOULMEEIMjATMjATMjATM]jALM]]
BocmVmJTNEJTIYyJTIGZGVwYXJIOYW1lbnRVLWRTLWVuUCc2VuYW56YS11LWludmVz
dGLnYWNpb241MkZjb250YWNObyUyRiUyMiUzRUNvbnRhY3RvITNDITIGYSUZzRS
UzQyUyRmxpJTNFITIWITIwWITIWITIWITIWITIWITIWITIWITBBITIWITIWITIW
JTIWITIWITIwITNDITIGAWwWIMOULMEETMjATMjATMjATMjAIMOMIMkZhc21KZS
UzRSUwQSUyMCUyMCUzQyUyRmRpdiUzRSUwQSUzQyUyRmRpdiUzRQ==[easy-
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