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Objetivo
Estandarizar los requisitos para la exencion de los estudios de investigacion para
la salud.
Alcance
Investigadores que sometan estudios para revisiéon de un Comité de Bioética de
la Investigacion Acreditado por el CNBI o ante el CNBI.

Definiciones

Exencion Franqueza y libertad que alguien (el investigador principal) goza para eximirse de
alguna obligacion.

Riesgo Minimo  Se entiende como investigacion con riesgo minimo aquellas en las cuales se realizan
registros de datos por medio de procedimientos de rutina y si los resultados sdlo
resultan en un impacto minimo y pasajero sobre la salud o bienestar/en salud
comodidad de la persona: “la probabilidad y la magnitud de dafio o malestar
anticipados en la investigacion, no son mayores que aquellos que son encontrados en la
vida diaria” del participante en el estudio.

Responsabilidades

Secretaria Técnica Recibir todas las solicitudes de exencion de revision y presentarlas en las
reuniones ordinarias del CNBI o CBI

Presidente y Dar respuesta a las solicitudes de exencidn, una vez revisados los

Miembros del documentos presentados por el investigador.

Comité

Descripcion del procedimiento

1. El/lainvestigador(a) solicita la exencidn para el protocolo en la carta de solicitud de
exencion de revision ética dirigida al presidente del Comité en donde se justifique
la solicitud de exencidn, junto con el protocolo y la lista de investigadores del
estudio.

2. El/la Presidente del comité asignara dos revisores al documento, quienes revisaran
la solicitud de exencién y los documentos en un periodo maximo de 10 dias
habiles.

3. Los revisores presentaran su informe al presidente, el cual emitira la carta oficial
de exencidn o se le notificard el tipo de revisidon que le corresponde al investigador.

4. En caso de que no aplique la exencidon previa notificacion al investigador:

a. Observaciones de forma: se tratard como una revision expedita.
b. De fondo: se tratara como una revision regular.

5. Para aprobar la exencién el CBI tomara en cuenta:

a. La validez cientifica, el valor y bienestar social y el riesgo de dafio a los
participantes y a la comunidad o grupo.
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b. La integridad de los y las participantes en la investigacién y la debida
proteccion de su salud fisica y mental.

c. Las medidas de salvaguardia de la privacidad de los participantes y
confidencialidad de los datos recogidos en la investigacién (evitar dafio por
revelacién de informacion).

La exencion no aplica para las investigaciones biomédicas y clinicas.

La Exencidén de revision de un proyecto de Investigacidon se dard cuando se utiliza una de
las metodologias siguientes:

a. Investigacion por encuesta o cuestionario anénimo para adultos escritas,
registradas o por internet que NO incluyen preguntas de indole étnico
discriminatorio, preguntas personales (por ejemplo: identidad y domicilio,
religién, orientacidn y actividad sexual del sujeto, enfermedades que conllevan
un estigma asociado con ellas), preguntas sobre violencia u otra
situacion/enfermedad de notificacion obligatoria segun las leyes nacionales.

b. Investigacion basada en observacién en sitios publicos sin toma de fotografias
ni videos.

c. Investigacion bioestadistica y/o epidemioldgica genérica, (por ejemplo, uso de data
secundaria y/o data agregada, asociaciones geograficas a datos de encuestas o
indicadores de niveles de salud comunitarios) que no utiliza identificadores de sujetos,
datos privados o informacion restringida;

d. Investigacion por mandato de las autoridades del gobierno o de organizaciones
oficiales internacionales que no requieren encuestas o entrevistas sobre datos
personales.

e. Investigacion no intervencionista: uso de muestras bioldgicas anonimizadas para
investigacion basica.

f. Estudios anénimos de mercado.

Sondeos andnimos periodisticos o de censo.

Actividades educativas: proyecto de investigacion de estudiantes con fines formativos
en el marco de una asignatura, en el término de un semestre o menos y con riesgos
minimos.

i. Evaluacién de programas o de instrumentos de investigacion.
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