COMITE DE ETICA CIENTIFICA HCFA (CEC)
ANEXO N°6

PAUTA DE EVALUACION ETICA DE PROYECTOS CIENTIFICOS PARA
MIEMBROS DEL COMITE DE ETICA CIENTIFICO DEL HOSPITAL DE LA FUERZA
AEREA (CEC)

Nombre del Proyecto:
1. 0.0.0.0.0.0.00006¢6004

Se me ha entregado una copia del Proyecto y del Consentimiento informado para revision
previa a la reunién del Comité de Etica, de modo de contar con una opinién acabada
y fundamentada al momento de la deliberacién del CEC.

La deliberacién del CEC se basa en los Principios de Emmanuel, resumidos en la presente.

Principios de Emmanuel: La publicacion de Ezequiel Emmanuel, identifica siete requisitos para
determinar si una investigacion es ética (Emmanuel 2000):

1. Su valor cientifico o social, obliga a evaluar si el tratamiento, la intervencién, la teoria y el ensayo,
van a mejorar la salud y el bienestar o aumentar el conocimiento.

2. Su validez cientifica, la hipétesis a probar debe ser Util de manera muy clara y original, el disefio
de la investigacion debe garantizar los resultados buscados. Implica evaluar aspectos como:

a. la utilizacién de principios y métodos cientificos aceptados, incluyendo la validez
estadistica, para obtener resultados fiables y validos.

b. el rigor cientifico.
c. la metodologia adecuada.
d. el uso de placebo o del tratamiento existente. Para un nuevo medicamento, se debe

garantizar que este nuevo tratamiento estara disponible para los participantes, en caso
de que resulte ser efectivo.

Aun cuando un proyecto de investigacion tenga validez cientifica, puede no ser
justificable desde el punto de vista ético.

3. La seleccion justa de los participantes, con criterios claros de inclusion y de exclusion, tomando
en cuenta los objetivos cientificos del estudio y rechazando la vulnerabilidad, los privilegios y la
exclusion de la oportunidad de participar, por ejemplo, de mujeres o nifios.

4. La relacién favorable entre el riesgo y el beneficio para los participantes, donde se conoce el
riesgo potencial, los beneficios potenciales y pesan mas los beneficios que los riesgos, tomando
en cuenta que los beneficios deben estar relacionados solamente con aspectos de salud fisica,
mental o social, y no econémicos.

5. La evaluacién independiente de la propuesta de investigacion, por parte de expertos no
relacionados con el estudio, para garantizar que se cumplan los requisitos éticos y cientificos.

6. El consentimiento informado: los participantes deben estar debidamente informados del
propdsito del estudio, los métodos, los riesgos y beneficios, las alternativas al estudio y de todo
aquello que les permita tomar una decision libre y racionalmente. Esto permite una decision
voluntaria del individuo sin coercion.

7. El respeto para los participantes potenciales y seleccionados, esto incluye:

a. Proteger la confidencialidad de la informacion, b.

Permitir el retiro del estudio,

c. Informar sobre cualquier conocimiento nuevo que aparezca en el transcurso
del estudio, por ejemplo, si hay cambios en la metodologia o en los riesgos o
beneficios,

d. Elseguimiento y el cuidado de los participantes, e.

Informarles sobre los resultados y

f. En general, atenerse a los principios de beneficencia, no maleficencia y
respeto por la autonomfia de las personas.
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Cumple

1.- Valor Cientifico o Social

2.- Validez Cientifica

3.- Selecciodn justa de los
participantes

4.- Relacién favorable entre el
riesgo y el beneficio para los
participantes

5.- Evaluacién independiente de la
propuesta de investigacion
(Conflictos de Interés)

6.- Consentimiento Informado

7.-Proteccion de los derechos de
las personas

Declaro que los documentos del estudio recibidos, quedan en mi poder con el Unico objeto de su
evaluacién y que, conforme a la confidencialidad y resguardo, no habra goce ni uso de lo aqui
detallado, quedando estrictamente prohibida su difusion.

NOMBRE FIRMA FECHA




