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Presidente
RESOLUCION N° 041/25

VISTO:

La necesidad de actualizar, consolidar y armonizar los criterios institucionales
vinculados a la etica de la investigacion cientifica, en particular en relacién con las
practicas de investigacion que involucren a seres humanos, animales, materiales
sensibles, datos personales o implicancias sociales;

Y CONSIDERANDO:

Que el desarrollo cientifico y académico constituye un pilar estratégico de la
Universidad de Belgrano, y requiere de marcos normativos éticos c!arﬁs actualizados y
adaptados a los estandares internacicnales vigentes;

Que resulta imperioso actualizar el Reglamento del Comité de Etica para la
Investigacion Cientifica de la Universidad de Belgrano con atribuciones, procedimientos
y estructuras, con criterios interdisciplinarios, atendiendo a la diversidad de areas del
conocimiento, y contemplando estandares éticos tales como los propuestos por la
Declaracién de Helsinki, las Pautas del CIOMS y la OMS, la Ley Nacional N.° 25.326
sobre datos personales, y las recomendaciones de CONEAU y ANMAT, entre otros:

Por ello,

EL SENOR PRESIDENTE DE LA UNIVERSIDAD DE BELGRANO
RESUELVE:

Art.1°) Modificar el articulo 1° de la Resolucién N° 083/22, el que quedara
redactado de la siguiente forma: “Crear el Comité de Etica para la Investigacion
Cientifica de la Universidad de Belgrano".

Art. 2°) Derogar el articulo 2° de la Resolucion N° §3/22.
Art. 3°) Aprobar el Reglamento del Comité de Etica para la Investigacion

Cientifica de la Universidad de Belgrano, que como Anexo | forma parte de la presente
resolucion.

Art. 4°) Hagase saber, comuniquese y elévese al Honorable Consejo de
Administracion de la Fundacion para su ratificacién

Ciudad Auténoma de Buencslhires, 28 de agosto de 2025
mit
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RESOLUCION N° 041/25

ANEXO |

COMITE DE ETICA PARA LA INVESTIGACION CIENTIFICA DE LA
UNIVERSIDAD DE BELGRANO

Reglamento
CAPITULO |1 - ALCANCE

Articulo 1 - Alcance de aplicacién

Este reglamento se aplica a todas las investigaciones que se realicen en el ambito de la

Universidad de Belgrano o con su aval institucional, cualquiera sea su disciplina o area
del conocimiento, que:

a) Involucren la participacion directa o indirecta de seres humanos, ya sea mediante
entrevistas, encuestas, observacién, experimentacién u otras formas de
recoleccion de datos.

b) Impliquen el uso de animales para investigacion cientifica, en laboratorio o en
campo.

c) Utilicen material biologico humano (tejidos, fluidos, células, etc.).

d) Incorporen organismos genéticamente modificados, sustancias quimicas,
agentes bioldgicos o radiologicos.

e) Requieran acceso a datos sensibles o personales, incluso si estos estan
previamente recolectados.

f) Conlleven posibles impactos sociales, psicolégicos, ambientales o culturales.

Articulo 2 - Obligacién de evaluacion ética.

Todo proyecto de investigacion que relina las condiciones enumeradas anteriormente
debera ser presentado ante el Comité para su evaluacién ética, antes del inicio de
cualquier actividad de campo, laboratorio o analisis de datos. La aprobacién del Comité
es condicion indispensable para la ejecucion del proyecto y la eventual difusion de sus
resultados bajo el nombre de la Universidad de Belgrano.

CAPITULO Il - PRINCIPIOS ETICOS FUNDAMENTALES
Articulo 3 - Principios generales

Las investigaciones cientificas evaluadas por el Comité deberan respetar los principios
eticos fundamentales reconocidos internacionalmente y en la normativa nacional e
institucional, Cadigo de Etica, incluyendo, pero no limitandose a lo siguiente:

a) Respeto por las personas: reconocimiento de la dignidad, autonomia y libertad
de decision de cada sujeto participante.
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b) Beneficencia: maximizacion de los beneficios potenciales y minimizacion de los
riesgos para los participantes y para la sociedad.

c) No maleficencia: obligacion de evitar dafio fisico, psicolégico, social o moral.

d) Justicia: equidad en el acceso a los beneficios de la investigacién y en la
distribucién de cargas o riesgos.

e) Consentimiento informado: obtencién libre, voluntaria y documentada del
consentimiento de los participantes o de sus representantes legales, cuando
corresponda.

f) Confidencialidad y privacidad: proteccion de la identidad y los datos
personales de los sujetos involucrados.

Articulo 4 — Marco normativo de referencia

El Comité de Etica en Investigacion de la Universidad de Belgrano orientaré sus
evaluaciones conforme a los siguientes documentos y normativas, entre otros:
« Declaracion de Helsinki (Asociacion Médica Mundial, 2013).
e Informe Belmont (EE.UU., 1979).
o Pautas éticas internacionales del CIOMS (Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas, 2016).
o Gula para el cuidado y uso de animales de laboratorio (National Research
Council, 2011).
« Ley Nacional N° 25.326 de Proteccion de los Datos Personales (Argentina).
* Resolucion 1480/2011 del Ministerio de Salud de la Nacion: Requisitos para
comités de ética en investigacion.
= Disposiciones de la ANMAT (para estudios clinicos y ensayos con farmacos).
o Recomendaciones de la CONEAU en relacion con la investigacién cientifica en
carreras de posgrado.
¢« Normmativas internas de la Universidad de Belgrano vigentes al momento de la
evaluacion.
« Ley H-N° 3.301 del Gobiemao de la ciudad Auténoma de Buenos Aires sobre
proteccion de derechos de sujetos en investigacion en salud.

Articulo 5 — Supremacia del respeto a los derechos humanos

En toda evaluacion, se privilegiara la proteccién de los derechos humanos y la dignidad
de las personas por sobre cualquier interés cientifico, comercial o institucional. Las
investigaciones que impliquen practicas discriminatorias, vulneracién de derechos
fundamentales o riesgos desproporcionados no serén aprobadas por el Comité.
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CAPITULO Ill - CONFORMACION DEL COMITE
Articulo 6 — Integracion

El Comité de Etica en Investigacion estara integrado por un minimo de siete (7) y un
maximo de once (11) miembros ftitulares, designados por la Presidencia de la
Universidad a propuesta de la Vicepresidencia de Docencia e Investigacién, luego de la
evaluacion de los antecedentes de los profesionales convocados, procurando garantizar
la diversidad disciplinaria, de género y de enfoques éticos y metodolégicos.

El presidente, vicepresidentes, directivos de las unidades académicas y del area de
investigacion no podran ser nombrados miembros del Comité.

En caso de ser necesario, podran convocarse eventualmente expertos en alguna
disciplina en particular.

Los miembros del Comité cesaran en sus funciones por las siguientes causas:

a) Expiracion del mandato.

b) Renuncia, la cual debera ser comunicada al Presidente del Comité y a la
Secretaria, quienes informaran a la Direccion de Investigacion de la Universidad.

c) Separacion acordada por el Comité en caso de incumplimiento de lo dispuesto
en la presente normativa.

Articulo 7 = Perfil de los integrantes
El Comite debera contar con representantes de los siguientes perfiles:

a) Profesionales con experiencia en investigacion cientifica en distintas disciplinas
(ciencias sociales, salud, derecho, tecnologia, ingenieria, arquitectura, etc.).

b) Especialistas en ética, bioética o filosofia moral.

¢) Un representante del area juridica o con formacion en normativa aplicable a la
investigacion

d) Un representante externo a la institucion (ej. integrante de organizaciones
sociales, expertos independientes, etc.).

e) Un secretario.

Articulo 8 — Criterios de selecci6n
Los integrantes deberan cumplir los siguientes requisitos:

a) Poseer formacion académica y/o experiencia profesional afin a las areas de
competencia del Comité, asi como experiencia en ética de la investigacion y/o
publicaciones en la materia de su especialidad; experiencia acreditada en
investigacion y conocimiento de metodologia de la investigacion

b) No presentar conflictos de interés en relacién con los proyectos a evaluar.
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c) No registrar antecedentes de conflictos con la Universidad de Belgrano ni
antecedentes de conductas impropias. '
d) Comprometerse a mantener la confidencialidad de toda la informacion y de las
deliberaciones del Comité.
g) Aceptar y suscribir el compromiso ético institucional correspondiente.

Articulo 9 = Duracién y renovacion

Los miembros del Comité desempefiaran sus funciones por un periodo de dos (2) afos,
renovables por Unica vez. Transcurrido ese plazo, se debera garantizar la rotacién y
renovacion progresiva de sus integrantes, preservando la continuidad institucional.

La renovacion parcial o total sera decidida por la Vicepresidencia de Docencia e
Investigacion. En caso de vacantes, las autoridades de la Universidad podran designar
suplencias para mantener el funcionamiento del Comité.

Articulo 10 - Cargos internos

Designacién de Cargos del Comité de Etica

La designacién de los cargos del Comité de Etica para la Investigacion Cientifica de la
Universidad de Belgrano se llevara a cabo en el marco de una sesion formal del Comité,
con participacion de la totalidad de sus miembros, en modalidad presencial y/o virtual.

Las decisiones adoptadas en dicha sesion quedaran asentadas en un acta oficial, en la
cual se consignaran los procedimientos de eleccion, los resultados de las volaciones y
las designaciones correspondientes. El acta sera elevada a la Direccion de

Investigacién, a fin de que las autoridades competentes procedan a su revisién y
aprobacion final.

En este marco, el Comité designara a sus miembros en los siguientes cargos:
a) Presidente: elegido por mayeria simple de todos sus miembros.
b) Secretario: elegido por mayoria simple de todos sus miembros.
c) Asesor permanente: representante externo.

d) Vocales.

CAPITULO IV — FUNCIONES DEL COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION
Articulo 11 - Funciones del Presidente del Comité

El Presidente del Comité de Etica en Investigacién ejercera la conduccién general del
érgano, siendo responsable de su coordinacién, representacion y adecuada
operatividad. Seran sus funciones:

a) Presidir las sesiones y dirigir los debates, garantizando el pluralismo, la
participacion equitativa y la deliberacion fundada.

b) Administrar los recursos asignados y coordinar las reuniones necesarias para el
correcto funcionamiento del Comité.

¢) Convocar y presidir las reuniones ordinarias y extraordinarias.
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d) Garantizar el cumplimiento de los principios establecidos en el presente Cédigo.

e) Coordinar la elaboracion de dictamenes y resoluciones.

f} Velar por la imparcialidad y confidencialidad en el proceso de evaluacion.

g) Suscribir las actas de evaluacion y las observaciones formuladas, conforme a lo
aprobado en sesion.

h) Proponer a los miembros la invitacion de expertos externos cuando lo estime
conveniente para el andlisis de asuntos especificos.

i) Programar y promover actividades de formacion, actualizacion y difusién en
materia de ética en investigacion.

i) Elevar los informes y dictamenes a la Direccién de Investigacion.

Articulo 12 - Funciones de la Secretaria del Comité de Etica.

La Secretaria del Comité de Etica es el 6rgano administrativo y operativo encargado de
asistir al Comité en el cumplimiento de sus atribuciones, asegurando la correcta gestién
de la documentacion, la comunicacion institucional y la preservacion de los principios
éticos. Sus funciones son:

1. Gestion documental

a) Recibir, registrar y archivar los protocolos, solicitudes y demas documentos
presentados al Comite.

b) Verificar que las presentaciones cumplan con los requisitos formales
establecidos.

c) Llevar un registro actualizado de los proyectos evaluados, sus estados,
resoluciones y referencias pertinentes.

d) Mantener actualizados los archivos y documentacion sobre los trabajos
realizados por el Comité.

e) Actualizar, registrar y conservar los curriculums y cerlificados de estudios de los
miembros del Comité.

2. Soporte a la evaluacién

a) Distribuir la documentacion a los miembros evaluadores, garantizando su
disponibilidad con la debida antelacion.

b) Coordinarla entrega de observaciones y requerimientos de informacion adicional
a los investigadores.

c) Confeccionar el informe de evaluacion o de observaciones acordado en sesion
y remitirlo a la Direccion de Investigacion.

d) Apoyar las acciones de seguimiento de los proyectos evaluados, segun lo
determine el Comité.

3. Organizacioén y seguimiento
a) Convocar, en coordinacion con la Presidencia, a las reuniones ordinarias y

extraordinarias del Comite.
b) Elaborar el orden del dia y preparar los materiales necesarios para las sesiones.
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¢) Redactar y custodiar las actas de reunion, consignando de manera precisa las
deliberaciones, acuerdos y dictamenes emitidos, suscribiendo los documentos
que correspondan.

d) Realizar el seguimiento de plazos y vencimientos para la revisién y aprobacion
de protocolos.

e) Colaborar con la elaboracion de la Memoria Anual del Comité en conjunto con
sus miembros.

4. Comunicacion institucional

a) Actuar como enlace entre el Comité y los investigadores, y la Direccion de
Investigacién.

b) Notificar a los solicitantes sobre el resultado de las evaluaciones y cualquier
requerimiento adicional.

c) Cooperar con la actualizacién de la informacién del Comité en la pagina web
institucional.

5. Confidencialidad y ética

a) Garantizar la confidencialidad de la informacién contenida en los documentos vy
discusiones del Comité.

b) Velar por el cumplimiento de los principios éticos en el manejo de la informacion
y en la relacion con los participantes de las investigaciones.

Articulo 13 - Funciones de los Vocales
Los vocales tendran las siguientes funciones:

a) Participar en las sesiones con voz y voto.

b) Evaluar los protocolos de investigacion asignados.

c) Emitir dictamenes y observaciones fundadas.

d) Proponer mejoras en las politicas y procedimientos éticos.
e) Representar la perspectiva de su area de conocimiento.

Articulo 14 - Funciones Generales del Comité de Etica en Investigacién

El Comité de Etica en Investigacién de la Universidad de Belgrano tiene como funcién
esencial velar por que todas las investigaciones cientificas desarrolladas en el ambito
institucional se ajusten a los principios éticos universales, garantizando en todo"
momento la proteccion de los derechos, la integridad, el bienestar y la dignidad de las
personas parlicipantes, asi como el respeto y beneficio de la comunidad en general.

En el ejercicio de sus afribuciones, el Comité evaluara, entre otros aspectos, la
existencia de conductas inapropiadas por parte de los investigadores; el cumplimiento
de las normas aplicables en materia de derechos de propiedad intelectual; el manejo
ético, seguro y responsable de datos e informacion; la pertinencia y rigurosidad de los
procesos de revision por pares; el trato digno, respetucso y no discriminatorio a los
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sujetos de investigacion; las medidas para la preservacion de la salud publica y la
proteccién del medio ambiente; y la observancia de las disposiciones relativas a la
responsabilidad financiera en el desarrollo de los proyectos.

Asimismo, el Comité tendra a su cargo la funcion de asesorar a investigadores en lo
relativo a la aplicacion de las buenas practicas de investigacion, la observancia de la
normativa nacional e internacional vigente, y la adhesion a los principios éticos
fundamentales que rigen la actividad cientifica.

El Comité intervendré en las investigaciones evaluando, detectando, previniendo y
advirtiendo sobre posibles contravenciones a las conductas responsables que puedan
ocurrir en el marco de un proyecto de investigacion cuando se trate de sujetos tanto
humanos, como animales o vegetales.

Articulo 15 — Funciones especificas
El Comité tendra las siguientes atribuciones:

a. Evaluar y dictaminar sobre los aspectos éticos de los proyectos de
investigacion presentados por docentes, investigadores, estudiantes y personal
vinculado a la Universidad.

Todos los aspectos éticos de los proyectos de investigacion seran analizados en
la sesion convocada especificamente para tal fin.

El Comité podra requerir la exposicion del proyecto por parte del investigador
responsable, con el objeto de responder consultas, clarificar procedimientos y
aporiar informacion adicional que se considere necesaria para la evaluacion.

Sin perjuicio de lo anterior, los investigadores y las entidades patrocinadoras o
gestoras de la investigacioén no podran estar presentes durante las sesiones de
deliberacién y decision del Comité respecto del proyecto evaluado.

El Comité podra requerir a la Direccion de Investigacién el apoyo de personas
expertas para la revision de aspectos técnicos o cientificos, vinculados al tema
especifico del proyecto de investigacion.

Los expertos participaran en las reuniones del Comité de Etica exclusivamente
con fines consultivos y estaran obligados a suscribir, con caracter previo, la carta
de compromiso de confidencialidad prevista en el Anexo Técnico
correspondiente del presente reglamento.

b. Clasificar los proyectos segln su nivel de intervencion y riesgo, diferenciando
entre investigaciones que recojan opiniones generales y aquellas que
involucren acciones que afecten aspectos personales, privados o sensibles.

c. Examinar y autorizar los protocolos de investigacion que involucren:

1) Participacion de seres humanos (entrevistas, encuestas, experimentacion,
observacion).
2) Uso de animales para investigacion cientifica.
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3) Empleo de material bioldgico, organismos genetlcamente meodificados o
sustancias de riesgo.

4) Recoleccion o tratamiento de datos personales o sensibles.
5) Impacto ambiental, social o cultural.

Requerir la presentacion de formularios especificos para cada tipo de
proyecto, segun los niveles de intervencion y riesgo, asegurando una
evaluacion ética adecuada al caso.

Emitir dictimenes con observaciones, aprobacicnes o rechazos, fundados en
criterios éticos, legales y técnicos.

Una vez examinada la documentacion presentada, los proyectos sometidos a informe
del Comité seran calificados de la siguiente manera:

h.

1)
2)

3)

Con informe aprobado: se emitira un dictamen favorable cuando la evaluacion
de los aspectos éticos del proyecto sea positiva.

Con informe observado: el Comité podra remitir observaciones o
requerimientos al investigador, o convocarlo para que las aclare. La calificacion
quedara aplazada hasta que se satisfagan las diligencias acordadas. Durante
este periodo, se suspenderan los plazos de evaluacion. Salvadas todas las
observaciones, el proyecto sera evaluado en la sesion inmediata siguiente.

Con informe rechazado: se emitira un dictamen desfavorable debidamente
fundamentado. En este caso, la investigacién no podra ejecutarse, salvo que se
reformule para dar cumplimiento a las objeciones sefaladas.

Las decisiones adoptadas por el Comité seran comunicadas, a través de su
Secretaria, a la Direccién de Investigacion de la Universidad. Esta dltima sera la
encargada de informar formalmente dichas decisiones a la Vicepresidencia de
Docencia e Investigacion y al director del proyecto evaluado.

Solicitar aclaraciones o modificaciones a los investigadores cuandc se
consideren necesarias para garantizar la integridad ética del proyecto.

Realizar el seguimiento ético de los proyectos en curso, en especial aquellos que
impliquen riesgos elevados o trabajen con poblacion vulnerable.

Intervenir ante denuncias o situaciones de incumplimiento ético vinculadas a
proyectos aprobados o en ejecucion.

CAPITULO V - CRITERIOS DE EVALUACION ETICA

Articulo 16 - Evaluacién Etica de Proyectos de Investigacion Cientifica

La evaluacion ética de los proyectos por parte del Comité tendra por objeto el pleno
respeto de los principios y normativas aplicables.

Dicha evaluacion incluira, entre otros, los siguientes criterios:

a)

b)

Observancia de los principios éticos fundamentales de autonomia, beneficencia,
no maleficencia y justicia.

Cumplimiento de la normativa nacional e internacional vigente en materia de
investigacion con seres humanos.
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c) Medidas implementadas para la proteccion de datos personales y la salvaguarda
de la confidencialidad. ;
d) Adecuacion de los procedimientos de consentimiento informado y, en su caso,
asentimiento.
&) Transparencia y responsabilidad en la administracion de recursos financieros
vinculados al proyecto.

Articulo 17 — Evaluacién proporcional al riesgo

El Comité de Etica en Investigacién aplicara un principio de evaluacién proporcional al
nivel de riesgo que los proyectos puedan implicar para las personas, los grupos, el
entorno o la informacion involucrada. En tal sentido, la profundidad y alcance del analisis
se graduaran de acuerdo con los siguientes criterios:

1. Naturaleza del objeto de estudio: se diferenciaran los proyectos que analicen
fuentes publicas de aguellos que trabajen con informacion sensible, como datos
de salud u otros de caracter personal.

2. Grado de intervencion: se distinguiran los estudios de baja intervencion, tales
como la observacion en espacios publicos, de aquellos que supongan
procedimientos medicos, psicologicos u ofras intervenciones de mayor
complejidad.

3. Sensibilidad de la informacién: cuanto mas delicados o privados sean los
datos recabados (por ejemplo, antecedentes médicos, convicciones religiosas o
situacion economica), mayor sera la rigurosidad exigida en la evaluacion.

4. Impacto potencial: se considerarad la posibilidad de que el estudio genere
consecuencias negativas sobre los participantes, terceros, colectivos especificos
o el medio ambiente.

5. Capacidad del equipo investigador: se evaluara la idoneidad, experiencia y
recursos disponibles de los investigadores para gestionar adecuadamente los
riesgos y garantizar el cumplimiento de las normas éticas aplicables.

Articulo 18 - Clasificacion de los proyectos
Los proyectos seran clasificados en:

a) Proyectos sin intervencion directa ni recoleccion de datos sensibles, como encuestas
anonimas de opiniébn general o andlisis documental sin identificacion de personas.
Requiere de: Formulario F1 (Anexo Tecnico | - Formularios).

b) Proyectos con intervencion minima, como entrevistas o encuestas sobre aspectos
personales no sensibles, o estudios observacionales no intrusivos. Pueden identificarse
personas. Requiere de: Formulario F1, Consentimiento Informado y Confidencialidad
(Anexo Técnico | — Formularios).

c) Proyectos con intervencion significativa, como entrevistas en profundidad sobre
temas sensibles, estudios clinicos, investigaciones con datos personales o con posibles

efectos fisicos, psiquicos o sociales. Requiere de: Formulario F2 y todos los
complementarios (Anexo Técnico | — Formularios).
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d) Proyectes con riesgos elevados, como ensayos clinicos, intervenciones
experimentales, estudios con sustancias o tecnologias potencialmente riesgosas, o
investigaciones con poblacion vulnerable. Requiere de: Formulario F2 y todos los
complementarios (Anexo Teécnico | — Formularios).

La referencia a los Anexos antes mencionados no tiene caracter taxativo, pudiendo
incorporarse o adecuarse otros formularios cuando las necesidades especificas asi lo
requieran.

Articulo 19 — Requisitos para investigaciones en salud

En todos los proyectos vinculados a salud, psicologia, psiquiatria o biomedicina,
deberan cumplirse los siguientes requisitos minimos:

a) Consentimiento informado claro, voluntario y documentado.

b) Justificacién cientifica solida.

c) Protocolos de derivacion o contencion ante situaciones de riesgo o malestar
emocional.

d) Resguardo del secreto profesional y confidencialidad.

e) Aprobacion previa por parte del Comité antes de cualquier actividad de campo.

fy En caso de estudios clinicos o ensayos con medicamentos o dispositivos,
cumplimiento de las normativas de la ANMAT.

Articulo 20 - Poblaciones vulnerables

Se consideran poblaciones vulnerables aquellas que, por su condicion, pueden tener
limitada su capacidad de consentimiento, su libertad de decisién o su proteccién frente
a riesgos. Esto incluye, entre otros:

1) Nifios y adolescentes.

2) Personas con padecimientos mentales o cognitivas.

3) Personas privadas de libertad.

4) Personas en situacion de dependencia, violencia o pobreza extrema.

5) Pueblos originarios u otras comunidades en situacion de desigualdad estructural.

Los proyectos que involucren a estas poblaciones deberan:
a) Justificar claramente su participacion y la relevancia del estudio,
b) Obtener consentimiento informado del adulto responsable y asentimiento del
participante (cuando corresponda).
c) Incorporar medidas especiales de proteccion y contencion.
d) Ser evaluados con mayor rigurosidad ética.

Articulo 21 - Documentacion requerida

Todos los proyectos deberan presentar de acuerdo a su clasificacion los documentos y
formularios correspondientes:
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Formulario de presentacion ante el Comité.
Protocolo de investigacién detallado. (Proyecto presentado por el investigador o
grupo de investigacion por cada Unidad Académica a la Direccion de
Investigacion), en caso de corresponder convenios marco y especificos con
instituciones o pares externos a la Universidad que participen en la investigacion
ylo nota de respaldo de los directivos o representantes legales de los
establecimientos donde se llevaran a cabo los proyectos.
En caso de requerirse, pdliza de caucion
Modelos de consentimiento informado y/o asentimiento.
Instrumentos de recoleccion de datos (encuestas, entrevistas, etc.).
Aval Institucional (si corresponde)
Declaracion de conflictos de interés.
Plan de resguardo de datos.

En caso de suscitarse alguna de las siguientes situaciones, el investigador responsable
debera remitir al Comité:

1)
2)

3)

4)

5)
6)

Notificacion de eventos adversos graves, relacionados e inesperados.

Conocimiento de alteraciones significativas al proyecto de investigacion, a las
buenas practicas cientificas o a cualquier normativa vigente.

Denuncia de un voluntario u otra persona, involucrada o no en los proyectos,
respecto de la proteccion de derechos de personas, animales, medio ambiente
o vulneracién de la bioseguridad.

Mala conducta cientifica, definida como la fabricaciéon, falsificacion o plagio al
proponer, realizar o revisar la investigacion, o al reportar resultados. No se
incluye el error honesto o las diferencias de opinion.

Interrupcion del proyecto de investigacion.

Cambios en el proyecto que puedan afectar su desarrollo o comprometer a los
sujetos de investigacion involucrados.

La omisién de esta obligacion podra dar lugar a observaciones institucionales o a la
revocacion automatica de la aprobacion del proyecto.

Articulo 22 - Obligaciones del Investigador Responsable

El investigador responsable de un proyecto aprobado por el Comité tendra las siguientes
obligaciones:

a)
b)

c)
d)

€)

f)

Conducir la investigacion de acuerdo con el proyecto aprobado.

En estudios multicéntricos, mantener la coordinacién y vigilancia de las
actividades en todos los establecimientos participantes.

Garantizar la seguridad y el bienestar de los participantes durante el transcurso
de la investigacion.

Proveer al Comité reportes de seguridad periddicos conforme a los
requerimientos establecidos.

Mantener la confidencialidad de la informacion de los participantes.

Responder oportunamente a los requerimientos del Comité.



a)
h)

)

K)
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Comunicar al Comité todo evento adverso en el menor plazo posible.
Informar cualquier cambio en el lugar de investigacion que pueda afectar su
curso, la seguridad de las personas, de otros sujetos de investigacion cientifica,
del medio ambiente o de la salud plblica.
Solicitar la aprobacion previa de cualquier enmienda con implicancias éticas en
el proyecio,
Conservar, en lugar seguro y bajo su resguardo, los consentimientos informados
obtenidos en cualquier etapa de la investigacion
Suspender la investigacién de manera inmediata ante |a observacion o prevision
de dafos a las personas, animales, medio ambiente, bioseguridad, o cuando asi
lo indique el Comité

Articulo 23 - Apercibimiento o Revocacion de la Autorizacion de un Proyecto de
Investigacién

A solicitud de la Vicepresidencia de Docencia e Investigacion y de la Direccion de
Investigacion, el Comité podra evaluar si es necesario el apercibimiento al investigador
responsable o el retiro de la calificacion de aprobado de un proyecto de investigacion,
notificando tal decision a las unidades donde se ejecuta el mismo, en los siguientes

Casos!

1) Existencia de efectos adversos comprobados y significativos, sin haberse adoptado
medidas correctivas satisfactorias para el Comite.

2) Alteraciones o incumplimientos en la conduccion del estudio respecto a cuestiones
éticas del plan de trabajo aprobado.

3) Suministro de datos falsos.

4) Incumplimiento en la implementacion de acciones correctivas frente a observaciones
formuladas por el Comité.

Articulo 24 - Proceso formal de apelacion.

1.

Recurso de reconsideracién: Las decisiones del Comité de Etica en
Investigacion podran ser objeto de recurso de reconsideracion por parte del
investigador responsable, dentro del plazo de diez (10) dias habiles a contar
desde su notificacion. El recurso debera presentarse por escrito, acompanado
de los fundamentos y, en su caso, de documentacion complementaria.
Instancia de revision: El recurso sera evaluado por el propio Comité en una
nueva sesion, pudiendo ratificar, modificar o revecar la decision inicial.

Recurso jerarquico: En caso de que |a decision confirmada continte siendo
cuestionada, el interesado podra interponer recurso jerarquico ante la Direccion
de Investigacion, la cual debera elevar un informe circunstanciado, junto con las
actuaciones correspondientes, a la Vicepresidencia de Docencia e Investigacion,
que resolvera en forma definitiva.

Caracter definitivo: La resolucion dictada por la autoridad superior agota la via
administrativa interna, sin perjuicio de los demas recursos que pudieran
corresponder en el marco normativo general aplicable.
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CAPITULO VI - REUNIONES Y QUORUM
Articulo 25 - Periodicidad de las reuniones

El Comité de Etica en Investigacién se reunira con una periodicidad minima de una vez
por mes, y de forma extraordinaria cuando la cantidad de proyectos lo amerite o surjan
situaciones urgentes que asi lo requieran. Las reuniones podran realizarse de manera
presencial, virtual o hibrida, segln disponibilidad institucional y acuerdo de sus
miembros.

Articulo 26 - Convocatoria

Las reuniones seran convocadas por el Presidente del Comité, con una antelacion
minima de cinco (5) dias habiles, a través de correo electrénico, incluyendo el orden del
dia, los proyectos a fratar y la documentacion correspondiente. La Secretaria sera
responsable de distribuir el material y registrar la asistencia.

Una vez recibido el proyecto, el Comité debera expedirse en quince (15) dias habiles
como maximo.

Articulo 27 — Quérum

Para sesionar validamente, el Comité debera contar con la presencia de al menos la
mitad mas uno de sus miembros. Las decisiones se tomaran por mayoria simple de los
presentes, y en caso de empate, el Presidente tendra doble voto.

Articulo 28 — Registro de las reuniones

Toda reunién del Comité debera quedar registrada mediante un acta formal, en la cual
constaran:

a) Fecha, modalidad y asistentes.

b) Proyectos evaluados y decisiones adoptadas.
c) Observaciones o recomendaciones realizadas.
d) Votos disidentes, si los hubiera.

e) Firmas del Presidente y del Secretario.

Las actas seran archivadas por la Secretaria del Comité y resguardadas conforme a las
normas institucionales de confidencialidad.

Articulo 29 - Participacion externa o consultiva

El Comité podra invitar a expertos extemos, asesores técnicos o representantes de
sectores involucrados a participar de reuniones con caracter consultivo, sin derecho a
voto. Esta participacion debera registrarse en el acta correspondiente.
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CAPITULO VIi - PROCEDIMIENTO DE PRESENTACION DE PROYECTOS
Articulo 30 - Obligatoriedad de presentacion

Toda investigacion desarrollada en el ambito de la Universidad de Belgrano o con su
aval institucional que involucre sujetos humanos, animales, datos personales,
materiales biolégicos o potenciales riesgos sociales, psicologicos o ambientales, debera
ser presentada para su evaluacion ética ante el Comité antes del inicio de la recoleccion
de datos, experimentacion o intervencion.

Articulo 31 - Modalidad de presentacion

La presentacion deberd realizarse por via digital a través de correo electronico
institucional del Comité o mediante sistema informatico habilitado incluyendo toda la
documentacion correspondiente al tipo de proyecto,

Articulo 32 - Plazo de presentacion

Los proyectos deberan ser presentados con una antelacion minima de quince (15) dias
habiles previos al inicio previsto de la investigacién. El Comité no evaluara protocolos
con caracter retroactivo.

Articulo 33 - Revision y dictamen
Una vez recibida la documentacion completa:

a) El Comité realizard una evaluacion ética formal, considerando los principios
establecidos en el presente reglamento.

b) Podra solicitar modificaciones o aclaraciones al equipo investigador antes de
emitir dictamen.

c) Eldictamen podra ser: aprobado, aprobado con observaciones, rechazado, o no
evaluable por falta de informacion.

d) La decision serd comunicada al investigador responsable mediante dictamen
firmado y registrado a través de la Direccién de Investigacion.

Articulo 34 - Modificaciones posteriores
Toda medificacion sustancial al proyecto (cambio de objetivos, poblacion, instrumentos,
investigadores o procedimientos) debera ser notificada a la Direccién de Investigacion

la que lo remitira al Comite mediante el formulario de modificacion de protocolo y estara
sujeta a nueva revision.

Articulo 35 - Informe final

Al concluir el proyecto, el investigador responsable debera presentar un informe final
con los resultados, reflexiones eticas y cumplimiento de lo aprobado, mediante un
formulario, como parte del seguimiento institucional.
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CAPITULO Vil - REGISTRO Y CONFIDENCIALIDAD
Articulo 36 — Registro institucional de proyectos

La Direccion de Investigacion llevara un registro institucional Gnico de todos los
proyectos presentados, evaluados y dictaminados. Este registro incluira:

a) MNuimero de expediente asignado.

b) Titulo del proyecto y responsables.

c) Fecha de presentacion y resolucion.

d) Tipo de dictamen emitido.

e) Estado actual del proyecto (vigente, finalizado, modificado, archivado).

El registro sera elaborado por la Secretaria del Comité y remitido a la Direccidon de
Investigacion.

Articulo 37 = Archivo de documentacion

Toda la documentacién relativa a la actividad y funciones del Comité (proyectos,
formulanos, protocolos, consentimientos, dictdmenes, actas, comunicaciones, etc.)
debera ser archivada de manera sistematica por un pericdo minimo de cinco (5) afios a
partir del cierre del proyecto, garantizando en todo momento la trazabilidad, seguridad
y confidencialidad de la informacion.

El archivo podra realizarse en soporte fisico o digital, siempre que se asegure la
integridad de los documentos y el acceso restringido exclusivamente al personal
autorizado

Articulo 38 - Confidencialidad de la informacidn

Los miembros del Comité, asi como cualquier persona que acceda a la documentacién
durante el proceso de evaluacion, deberan respetar la confidencialidad de los datos y
deliberaciones, incluyendo:

a) Informacion personal de los participantes.

b) Contenido de entrevistas, cuestionarios o grabaciones.
c) Detalles sensibles de la investigacion.

d) Opiniones o votaciones internas del Comité.

El incumplimiento de este deber podra dar lugar a sanciones disciplinarias segin el
régimen institucional aplicable.

Articulo 39 - Acceso a la informacion

Solo los investigadores responsables del proyecto y las autoridades pertinentes podran
acceder a los dictamenes y observaciones del Comité. Cualquier otro tipo de solicitud
(académica, judicial o institucional) debera ser fundada y solicitada por escrito a la
Vicepresidencia de Docencia e Investigacion, y sera evaluada por el Comité o sus
autoridades superiores.
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CAPITULO IX - CONFLICTOS DE INTERES
Articulo 40 - Principio de transparencia

La integridad y legitimidad de las evaluaciones éticas requieren que todos los
integrantes del Comité, asi como los investigadores, actien con imparcialidad, evitando
cualquier conflicto de interés real, potencial o percibido que pueda comprometer la
objetividad del proceso.

Articulo 41 = Definicion de conflicto de interés

Se entendera por conflicto de interés toda situacién en la que una persona, por motivos
personales, academicos, profesionales, familiares, economicos o institucionales, tenga
intereses que puedan influir en sus decisiones dentro del proceso de evaluacion ética.

Articulo 42 - Declaracion obligatoria

Todos los miembros del Comité estaran obligados a suscribir, al inicio de cada periodo
de funcionamiento, una declaracion jurada en la que conste la inexistencia de conflictos
de interés. Dicha declaracién debera ser actualizada de manera inmediata en caso de

que se presenten nuevas situaciones que pudieran configurar un conflicto durante el
ejercicio de sus funciones.

Articulo 43 — Abstencién obligatoria

Cuando un miembro del Comité tenga un conflicto de interés en relacion con un proyecto
especifico (por ejemplo, ser parte del equipo investigador, tener vinculos laborales o
familiares directos con los responsables del estudio, o participar en la financiacion del
proyecto), debera:

a) Abstenerse de intervenir en la evaluacion, discusion y dictamen del mismo.
b) Retirarse temporalmente de la reunién durante el tratamiento de dicho proyecto.
c¢) Dejar constancia de su abstencion en el acta correspondiente.

Articulo 44 — Conflictos de interés en investigadores

El investigador responsable debera informar cualquier conflicto de interés vinculado al
proyecto, incluyendo:

a) Financiamiento de empresas u organismos con intereses en los resultados.
b) Participacion en actividades con beneficios econdmicos derivados del estudio.

¢) Vinculos personales con otros participantes del estudio que puedan afectar la
objetividad.

El Comité podra requerir medidas adicionales de resguardo si considera que el conflicto
puede comprometer la validez ética del estudio.
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Articulo 45 - Denuncias por Faitas a la Etica en una Publicacién Cientifica o en un
Trabajo de Investigacién

Ante la denuncia de que en una publicacién o en un trabajo de investigacion se ha
incurrido en fraude cientifico (invencion o manipulacion de datos y resultados, plagio,
etc.), en faltas éticas (autoria ficticia, publicaciones reiteradas), o en errores o falta de
cuidado en la publicaciébn (errores en citaciones bibliograficas), la Direccion de
Investigacién de la Universidad podra solicitar al Comité que emita un pronunciamiento
sobre dichos aspectos éticos, conforme a lo dispuesto en este reglamento.

Ello se realizara sin perjuicio de las ulteriores responsabilidades que pudieran
determinar las autoridades universitarias competentes.

Articulo 46 - De la Superacion de los Vacios

Las omisiones o vacios del presente reglamento seran resueltos por la Presidencia de
la Universidad en conformidad con la Vicepresidencia de Docencia e Investigacién, y
comunicados a la Direccién de Investigacion de la Universidad y al Comité de Etica.

Las modificaciones necesarias al reglamento se realizaran por Resolucidon de
Presidencia.

Articulo 47 - Publicacion y medios de comunicacion

El presente documento se publicara en la pagina WEB de |la Universidad de Belgrano,
con la némina de los integrantes del Comité, y contara con una casilla de correo
electronico propia a través de la cual se canalizaran consultas, documentacion,
solicitudes o denuncias.

Articulo 48 - Canales de Comunicacion y Denuncias

Toda consulta, solicitud de informacién o denuncia sobre los explicitado en este
documento, debera ser dirigida de manera formal a la direccion de correo electrénico
oficial habilitada a tales efectos: [correo@ub.edu.ar].

Articulo 49 - Vigencia y actualizacion normativa

El presente Codigo entrara en vigencia a partir de su aprobacion por las autoridades
competentes y sera objeto de revisiones periddicas, a fin de incorporar las
actualizaciones necesarias de acuerdo con la evolucion normativa, cientifica y ética y
sera de aplicacion obligatoria para todos los proyectos de investigacion que se
desarrollen en el ambito de la Universidad de Belgrano.

CAPITULO X - LINEAMIENTOS ETICOS PARA LA INVESTIGACION EN
INTELIGENCIA ARTIFICIAL (IA) Y BIG DATA

Articulo 50 - Introduccién

El desarrollo de proyectos de investigacion que incorporan Inteligencia Artificial (I1A) y
Big Data plantea desafios eticos adicionales a los contemplados en los marcos
normativos tradicionales. En consonancia con el Codigo y Comité de Etica para la
Investigacion de la Universidad de Belgrano, este documento establece lineamientos
especificos para garantizar la transparencia, equidad, responsabilidad y respeto a los
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derechos fundamentales en investigaciones que utilicen tecnologias digitales
avanzadas. '

Estos lineamientos se conciben como un instrumento complementario de caracter
obligatorio para todos los proyectos que involucren algoritmos, sistemas de aprendizaje

automatico, mineria de datos, plataformas digitales o tecnologias de analisis de datos 2
gran escala.

Articulo 51 - Principios Rectores:

1. Transparencia y explicabilidad: Los modelos algoritmicos deben ser comprensibles
y auditables, evitando el caracter de 'caja negra’.

2. Eqguidad y no discriminacion: Se deberan prever y mitigar los sesgos algoritmicos
que puedan derivar en practicas discriminatorias.

3. Privacidad ampliada: La proteccion de datos se extiende mas alla de los
identificadores  directos, incluyendo informacion inferida, patrones de
comportamiento y usos no previstos.

4. Proporcionalidad y minimizacion: El uso de datos debe limitarse a lo estrictamente
necesario para los fines de investigacién.

5. Gobernanza y trazabilidad de datos: Todo el ciclo de vida de los datos (recoleccion,
almacenamiento, uso, transferencia y eliminacién) debe estar documentado y ser
verificable,

6. Responsabilidad: Los investigadores deberan asumir la rendicion de cuentas por los
efectos derivados del uso de |A y Big Data.

Articulo 52 - Criterios de Evaluacién Etica:

b

. Elimpacto social, cultural y politico del uso de |A y Big Data.

2. Lajustificacion y descripcion de los métodos aplicados para garantizar explicabilidad
y equidad.

3. Los mecanismos de consentimiento informado en el caso de utilizacién de datos

provenientes de entornos digitales o de acceso abierto.

4. El cumplimiento de protocolos y normas nacionales e internacionales en proteccion
de datos y derechos digitales.

Articulo 53 - Uso Secundario de Datos y Datos Sensibles:

1. Todo uso secundario de datos con otros fines que el objetivo primario, debe ser
declarado, justificado y autorizado por el Comité de Etica.

2. En investigaciones con datos sensibles (salud, biométricos, orientacion sexual,
religion, opiniones politicas, entre otros), deberan implementarse protocolos
reforzados de confidencialidad y seguridad digital.

3. Se promovera el uso de técnicas de anonimizacion y seudonimizacion avanzadas. .
Articulo 54 - Supervision y Rendicion de Cuentas:

1. Los responsables del proyecto deben garantizar que las decisiones automatizadas
no eximan de la responsabilidad humana.

2. El Comité de Etica podra solicitar auditorias internas o externas, o revisiones
periddicas.
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3. Se promovera la publicacion transparente de la investigacion realizada con
herramientas de |A, lo que implica, que ademas de citar las herramientas utilizadas
y quien las ha utilizado, se indique en un anexo los prompt utilizados y las respuestas
dadas por la herramienta de |A, las que deben incluir sus propias referencias, que

deben ser constatadas por el equipo investigador para verificar la veracidad de la
informacién brindada por la herramienta.

Articulo 55 - Disposicion Final

Los lineamientos establecidos en el presente capitulo forman parte integrante e
insoslayable del Cédigo y Comité de Etica para la Investigacién de la Universidad de

Belgrano y seran de cumplimiento obligatorio en todos los proyectos que involucren el
uso de tecnologias de |Ay B
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ANEXO Técnico |
Reglamento del Comité de Etica para la investigacion

Modelos de Formularios

F1 - Formulario de presentacion para investigaciones con encuestas u opiniones
no sensibles que no involucran estudios personales ni privados — proyectos a) y

b)

1. Datos del Investigador Principal

a)
b)
c)
d)
e)

f)

Nombre completo:

DNI:

Correo electronico institucional:
Teléfono de contacto:

Cargo/rol en la institucion:

Unidad académica / Centro de estudio:

2. Datos del Proyecto

a)
b)
c)
d)
e)

Titulo de la investigacion:

Institucion / Programa donde se desarrolla:

Duracion prevista del estudio:

Metodologia:

Breve descripcion (maximo 300 palabras): Incluya objetivo, poblacion objetivo y
tipo de encuestas/opiniones que se realizaran.

3. Caracteristicas de la Investigacion

a)
b)
c)
d)
€)
f)

a)

Tipo de estudio:

Encuesta andnima [ Aplica -] No Aplica

Recoleccion de opiniones en grupos focales [ Aplica - No Aplica
Entrevistas no personales (sin datos sensibles) O Aplica -1 Mo Aplica
Otro (especificar):

Finalidad de la investigacion:

Lugar de aplicacion:
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4. Consentimiento informado [ Aplica —J No Aplica

a) ;Seinformara a los participantes sobre el objetivo de la encuesta?
O SiO No

b) ¢Se garantizara el anonimato y confidencialidad de las respuestas?
0 Si O No

c) ¢Se adjunta el modelo de consentimiento informado (si corresponde)?
O Si O No

5. Documentaciéon Adjunta O Aplica - No Aplica

O Copia del cuestionario/guia de entrevista
[0 Consentimiento informado (si aplica)
J Oftros:

6. Declaracién Jurada de Etica

Declaro que el proyecto:

a) Contempla la recoleccion de datos de caracter personal o informacion privada.
O Si—ONo

b) Afecta o pone en riesgo la integridad fisica o emocional de las personas
participantes.

0O Si—0O No

c) Conlleva riesgos de tipo fisico, psiguico, social o econémico para las personas
participantes o para terceros.

O Si—-0ONo

d) Involucra el uso de organismos vivos modificados genéticamente, sustancias
peligrosas, materiales infecciosos o la aplicacién de procedimientos invasivos.

O Si—0ONo

e) Implica el uso de recursos naturales o la realizacion de actividades que puedan
generar un impacto negativo sobre el medio ambiente.

OSi—-0ONo

f) Vulnera derechos fundamentales reconocidos a las personas.

0 Si— 0O No

g) Incorpora practicas discriminatorias contrarias a los principios de dignidad humana,
igualdad, libertad y respeto a la diversidad.

O Si—-ONo

h) Garantiza que |las encuestas, entrevistas u opiniones se recolectaran de manera
voluntaria, asegurando la confidencialidad de la informacion.

O Si—0ONo

Firma del Investigador:
Fecha: / /
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7. Firma del Director del Proyecto (si corresponde)

Yo, , en calidad de
Director del Proyecto, certifico que he leido y revisado el contenido de este formulario.

Considero que el estudio cumple con los principios éticos aqui expresados y autorizo
su presentacion ante el Comité de Etica.

Firma:

Fecha: ! !

8. Aval Institucional / Firma del Responsable de la Unidad Académica

Yo, , en mi caracter de
autoridad de la unidad académica correspondiente, extiendo el presente aval
institucional y certifico que el proyecto ha sido aprobado por esta unidad
académica.

Cargo:

Firma:

Fecha: / /
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F2 - Formulario para investigaciones con entrevistas u observaciones sobre
temas personales/sensibles -proyectos c) y d)-

1. Datos del Investigador Principal

a) Nombre completo:

b) DNI/Pasaporte:

c) Correo electronico institucional:
d) Teléfono de contacto:

e) Cargo/rol en la institucion:
f) Unidad académica / Centro de estudios:

2. Datos del Proyecto de Investigacion
a) Titulo del proyecto:
b) Institucion/Programa:
c) Fecha de inicio y duracion estimada:
d) Director del proyecto (si corresponde);
&) Investigadores colaboradores:
f) Fuente de financiamiento (si aplica):

3. Objetivos y Justificacion del Estudio

Describa brevemente los objetivos generales y especificos del estudio, su relevancia

cientifica o social, y por qué es necesario entrevistar a personas en temas sensibles
como salud mental, emocional o fisica.

4. Poblacion y Muestra

a) Caracteristicas de los participantes (edad, género, grupo social, diagnéstico,
etc.):

b) Tamano estimado de la muestra:

c) Criterios de inclusion y exclusion:

d) Modalidad de acceso y contacto con los participantes:
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5. Metodologia
a) Tipo de estudio (cualitativo, cuantitativo, mixto):
b) Instrumentos a utilizar (entrevistas clinicas, cuestionarios, etc.):
¢) Duracion estimada de cada entrevista:
d) Grabacion de audiofvideo (si/no):
e) Lugar donde se realizaran las entrevistas:
f) Procedimientos de resguardo y tratamiento de la informacion recopilada:

6. Consideraciones Eticas

Marque y describa si corresponde:

[0 Se trabajara con poblacion vulnerable (nifios/as, personas con padecimientos
mentales, privados de libertad, etc.)

[ Se prevé que las entrevistas puedan generar malestar emocional

] Se informara sobre servicios de acompafnamiento psicolégico si es necesario
[] Se resguardara el anonimato y la confidencialidad de los datos

[J Se solicitara consentimiento informado escrito a cada participante

[0 Se codificaran los datos personales y se almacenaran de manera segura

7. Documentacion Adjunta
a) Protocolo de investigacion
b) Modelo de consentimiento informado
¢) Cuestionarios o guias de entrevista
d) Aval del director del proyecto
e) Otros:

8. Declaracién Etica

Declaro que este proyecto ha sido disenado respetando los principios éticos de la
investigacion con seres humanos:
a) No se expondra a los participantes a riesgos innecesarios.
b) Se respetaran su autonomia, privacidad y dignidad.
c) Se aplicara el consentimiento informado de forma clara y comprensible.
d) Se contemplan estrategias de contencion ante posibles afectaciones
psicolégicas.

Firma del investigador;
Fecha: / /
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Formularios Complementarios

F3 - Formulario para investigaciones clinicas, biomédicas o con intervencién
directa

El Comité de Etica en Investigacion llevara a cabo la revisién exhaustiva del
consentimiento informado y, cuando corresponda, del asentimiento, a fin de verificar
su adecuacion ética, legal y metodolégica.

Dicha revision comprendera, como minimo, la evaluacion de los siguientes aspectos:

a)
b)

c)

d)
e)

f)
a)
h)

i)
)

K)

1)

Identificacion del proyecto, incluyendo titulo y objetivos generales.

Datos de identificacién del investigador, especificando su vinculacion con la
Universidad de Belgrano o con instituciones asociadas.

Justificacion de la seleccion de los participantes y descripcion de la modalidad de
inclusién empleada.

Duracion estimada de la participacion.

Descripcidn clara y comprensible de los procedimientos a los que se sometera al
participante.

Identificacion de riesgos o molestias previsibles, asi como de las medidas adoptadas
para prevenirlos o minimizarlos.

Descripcion de los beneficios potenciales para el pariicipante o para terceros,
indicando expresamente si no existen beneficios directos.

Informacion sobre procedimientos alternativos o cursos de tratamiento que puedan
resultar ventajosos para el participante.

Alcance de la confidencialidad de la informacion, datos e informes obtenidos.
Declaracioén expresa de la voluntariedad de la participacion y de la ausencia de
sanciones o pérdida de beneficios en caso de negativa o retiro.

En investigaciones grupales, advertencia de que no puede garantizarse |a
confidencialidad de la informacion compartida entre participantes.

Constancia de que se entregara al participante copia firmada del consentimiento o
asentimiento.

m) Ildentificacion de las personas o instancias de contacto para consultas, reclamos o

notificacion de eventos adversos.

COMPLETAR LOS SIGUIENTES ITEMS:

1. Titulo del estudio:
2. Investigador principal:
3. DNI:
4

. Correo electronico:

o

Teléfono de contacto:

6. Institucion patrocinadora (si corresponde):
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7. Disefio metodolégico:

8. Procedimientos a realizar:

9. Participantes y criterios de inclusion/exclusion:
10. Riesgos previstos:

11. Medidas de resguardo y seguimiento:
12. Consentimiento informado: [ Se adjunta

13. Aprobaciones regulatorias previas (ANMAT, etc.):

14, Documentacion adjunta: O Protocolo [0 Consentimientos [ Anexos

F4 - Formulario de solicitud de renovacién o modificacién del protocolo

a) Numero de expediente original:

b) Titulo del proyecto:

c) Tipo de modificacion: O0 Cambio de objetivas [0 Cambio de instrumentos [
Otro

d) Justificacion de la modificacion:

e) Documentacion complementaria adjunta:

F 5 - Formulario de informe final de cierre de proyecto

a) Numero de expediente:

b) Titulo del proyecto:

c) Nombre del Investigador responsable:

d) Duracién real del estudio:

e) Resumen de los resultados obtenidos:

f) Reflexiones éticas y cumplimiento del protocolo aprobado:
g) Dificultades encontradas (si las hubo):

Firma del responsable:
Fecha: / /

F 6 - Modelo de Consentimiento Informado para Adultos

Yo, , DNI N®
, declaro haber sido informado de forma clara y completa sobre los
objetivos, procedimientos, beneficios y posibles riesgos del estudio titulado:

He comprendido que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme en cualquier
momento sin consecuencias.
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Autorizo mi participacion y la utilizacién de los datos recolectados, garantizando la
confidencialidad de mi identidad.

Firma del participante: Fecha: / /

Firma del Investigador responsable:

F7 - Modelo de Consentimiento Informado para Responsables Legales de
Menores

Yo, , en calidad de
madre/padreftutor/a legal dellla menor

, autorizo su participacion en la

investigacion titulada:
He recibido informacion clara sobre el estudio, sus objetivos, duracién y garantlas de
seguridad, confidencialidad y voluntariedad,

Firma del responsable legal:
Fecha: / /

Firma del investigador responsable:

F8 - Modelo de Asentimiento para Menores de Edad

Yo, , tengo anos y me explicaron
de qué se trata la investigacion llamada:
Sé que puedo participar si quiero y que puedo decir que no o dejar de participar
cuando quiera.

Firma del menor: Fecha: / /

Firma del investigador:

F9 - Declaracion de Confidencialidad del Investigador

Yo, , en calidad de Investigador
responsable o integrante del equipo del proyecto t:tulado

, me comprometo a respetar
estrictamente la confidencialidad de toda la informacién obtenida durante la
investigacion.

No divulgaré datos personales, grabaciones ni resultados individualizados, ni permitiré
su acceso a terceros no autorizados.

Firma: Fecha: [ [
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F10 - Declaracion de Conflictos de Interés

Yo, , en calidad de [ Investigador,

[0 Miembro del Comité, declaro que [J no tengo / [J si tengo conflictos de interés con
relacion al proyecto titulado:

En caso afirmativo, detallo:

Firma: Fecha: /) {

F11 - Plan de Resguardo y Disposicion de Datos
Titulo del proyecto:

Responsable:

Tipo de datos recolectados:

Medios de almacenamiento: [J Digital O Papel O Otro:
Mecanismos de seguridad:

Plazo de resguardo: anos

Modo de destruccidn/disposicion final:

Firma: Fecha: / !
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ANEXO Técnico ll

Reglamento v Formularios del Comité de Etica para el Cuidado y Uso de
Animales de Laboratorio (CICUAL)

CAPITULO | - DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1 — Objeto

El presente reglamento tiene por objeto establecer la organizacion, funciones y
procedimientos para el Cuidado y Uso de Animales de Laboratorio (CICUAL) de la
Universidad de Belgrano, garantizando el uso ético y responsable de animales en
investigacion cientifica, docencia y extension.

Articulo 2 -= Marco normativo

El CICUAL se regira por la legislacion nacional vigente (Ley 14.346 sobre malos tratos
y actos de crueldad contra los animales y resoluciones ministeriales aplicables) y por
las guias y estandares internacionales reconocidos (Declaracion Universal de

Bienestar Animal, Guias del CIOMS, Principios de las 3Rs: Reemplazo, Reduccion y
Refinamiento).

Articulo 3 = Ambito de aplicacion

Este reglamento es de aplicacion obligatoria para todos los proyectos de investigacion,
docencia o extensién que involucren el uso de animales en dependencias o bajo la
responsabilidad institucional de la Universidad de Belgrano.

CAPITULO Il - ORGANIZACION DEL CICUAL UB

Articulo 4 - Composicion

El Comité de Etica en Investigacién ya designado actuara en los casos de utilizacién
de animales en proyectos de investigacion, convocando, en caso de ser necesario, a
especialistas en la tematica a desarrollarse en el proyecto.

CAPITULO il - FUNCIONES Y ATRIBUCIONES

Articulo 5 - Funciones del CICUAL.

Revisar y aprobar los protocolos que involucren animales

Garantizar el cumplimiento de los principios de las 3Rs

Supervisar el bienestar animal durante el desarrollo de los proyectos
Promover y exigir capacitacion obligatoria para el personal involucrado
Establecer y difundir criterios de eutanasia humanitaria

Mantener registro y archivo de todos los protocolos evaluados.

-

29



Belgrano

BUENOS AIRES - ARGENTINA

CAPITULO IV - PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION

Articulo 6 — Presentacion de protocolos

Los investigadores deberan presentar el formulario de solicitud, protocolo detallado,
justificacion del uso de animales, plan de cuidados, métodos de anestesia/analgesia,
procedimientos de eutanasia y plan de disposicion final de los animales.

Articulo 7 — Plazos de evaluacion

El CICUAL emitira dictamen en un plazo maximo de 15 dias habiles desde la
recepcion completa de la documentacion.

Articulo 8 - Dictamenes posibles

Con informe aprobado, con informe observado, con informe rechazado.

CAPITULO V = PRINCIPIOS DE BIENESTAR ANIMAL

Articulo @ - Bienestar y alojamiento

Se garantizaran condiciones adecuadas de alojamiento, alimentacion, higiene,
enriqguecimiento ambiental y control veterinario.

Articulo 10 - Procedimientos y dolor

Se minimizara el dolor y sufrimiento de los animales mediante anestesia y analgesia
adecuadas, aplicando protocolos indoloros siempre que sea posible.

Articulo 11 — Eutanasia

Los métodos de eutanasia deberan ajustarse a las guias internacionales y ser
realizados Unicamente por personal entrenado.

CAPITULO Vi - DISPOSICIONES FINALES

Articulo 12 - Revision del reglamento

El presente reglamento podra ser modificado por resolucion de la Presidencia de la
Universidad, a propuesta del CICUAL o de las autoridades academicas.

Articulo 13 — Enfrada en vigencia

Entrara en vigencia a partir de su aprobacién y sera de cumplimiento obligatorio para
toda la comunidad universitaria.
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Formularios para el Cuidado y Uso de Animales de Lal:.nuratnriu (CICUAL)

Formulario 1 — Solicitud de Evaluacion de Protocolo

a) Titulo del proyecto:

b) Director del proyecto:

c) DNI:

d) Correo electronico:

e) Teléfono de contacto:

f) Unidad académica / laboratorio:

g} Fecha de presentacion:

h) Duracién estimada del proyecto:

i) Objetivos del proyecto:

i} Especie(s) a utilizar:

k) Numero total de animales:

1) Justificacion del uso de animales:

m) Descripcion de procedimientos y cuidados:
n) Métodos de anestesia/analgesia (si aplica):
o) Método de eutanasia (si aplica):

Firma del Investigador Responsable:

Firma: Fecha: / /

Firma del Director/a de Unidad Académica:

Firma: Fecha: / [

Formulario 2 - Informe de Seguimiento de Protocolo

a) Titulo del proyecto:

b) Cddigo de protocolo CICUAL:
c) Director del proyecto:

d) Periodo evaluado:

e) Namero de animales utilizados:
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f) Observaciones sobre el estado de los animales:
g) Incidentes o modificaciones al protocolo:

h) Medidas correctivas aplicadas (si corresponde):

Firma del Investigador responsable:

Firma: Fecha: / !

Formulario 3 - Declaracién de Confidencialidad y Conflicto de Interés

Yo, , miembro del
CICUAL o participante en el proceso de evaluacion, me comprometo a guardar estricta
confidencialidad sobre la informacion contenida en los protocolos presentados y a
declarar cualquier posible conflicto de interés que pueda afectar mi imparcialidad.

Firma: Fecha: [ /
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