UNIVERSIDAD DE LOS ANDES
COMITE DE BIOETICA-CDCHTA

REQUISITOS PARA SOLICITAR EVALUACION ETICA DE UN PROYECTO
ANTE EL COMITE DE BIOETICA DEL CDCHTA-ULA (COMITE LOCAL)

Se requiere los siguientes documentos a todos los solicitantes:

1.

2.

Carta de Solicitud al Comité de Bioética local COCHTA-ULA.
Copia del proyecto completo y ordenado.
Copia de la aprobacion cientifica del proyecto.

Carta de la Institucion que le solicita al Investigador Responsable la aprobacion ética
del proyecto por un comité local (Si el proyecto no es del CDOCHTA-ULA).

Curriculum vitae breve del investigador responsable y de los colaboradores

Si la investigacion es con seres vivos humanos o animales de experimentacion el protocolo
de investigacion o debe estar de acuerdo con guias éticas actuales para la investigacion
como la Declaracion de Helsinki 2013 y debe explicar en la metodologia segun el caso las
previsiones éticas que se han tomado.

Copia del formulario de consentimiento informado que se adapte a lo propuesto en el
protocolo si la investigacion es con participantes humanos y requiere de consentimiento.
Para su elaboracion seguir pautas internacionales como la Declaracion de Helsinki 7°™
revision 2013 y en especial normas y recomendaciones del Cédigo de ética para la Vida,
(Cédigo de Bioética y Bioseguridad 4ta. Edicion., FONACIT 2010). Consultar pagina web
CDCHTA Seccion Comités Bioética, Investigacion con Humanos, Consentimiento
CDCHTA-ULA-Comite de Bioética.

Declaracién de adherencia a los principios éticos internacionales (Ej. Declaracion de
Helsinki 2013, Codigo de Etica del Investigador ) en materia de ética de la investigacion o
conducta responsable de la investigacion. También es conveniente revisar las
recomendaciones del Internacional Committee of Medical Journals Editors (ICMJE) para
conducir, reportar, editar trabajo académico 2014.

Declaracién de otras fuentes de financiamiento u otros patrocinios del protocolo de
investigacion (si aplica).

10. Cualquier otra informacion o documentacion que considere necesaria el Comité para

revisar un proyecto en particular.

Nota importante:

Las evaluaciones deben hacerse antes del inicio del estudio. Esto aplica de igual manera para

solicitudes de evaluacion a pedido de editores con fines de publicacién. El CB para emitir opinién debe

conocer el proyecto del estudio antes de su inicio. Es evidente el sinsentido de la evaluacion una vez
empezado o concluido el trabajo.
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http://www2.ula.ve/cdcht/index.php?option=com_content&task=view&id=205&Itemid=169

