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Introduccion

Los Comités de Etica en Investigacion (CEl) son responsables de evaluar las investigaciones antes de su
inicio, regularmente durante su ejecucién y la capacitacidon de los investigadores 1) : con el fin de proteger la
dignidad, identidad, integridad, derechos y bienestar de los sujetos que participan en los estudios de
investigacion en salud 2

Objetivos

1.- Describir las caracteristicas de los proyectos de Investigacidn presentados ante el Comité de Etica en
Investigacion del Hosp. Gral. de Agudos Dr. J. A. Fernandez (CEIHF); 2.- Determinar la capacitacion en
Buenas practicas clinicas (BPC) de los Investigadores Principales (IP) que presentaron los proyectos; 3.-

ldentificar los hallazgos detectados en los monitoreos éticos realizados en dicho periodo.

Material y métodos
Estudio de tipo descriptivo, retrospectivo. Se utilizo la base de datos del CEIHF y archivos especificos de los
proyectos de investigacion presentados ante al CEIHF desde el 01/01/2014 hasta el 31/12/2018.
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2014 2015 2016 2017 2018 monitoreo, mientras que en los patrocinados el 43%. En
B NoSponsor: Ming. Farmac. M Beca este grupo, el 43% de los hallazgos fueron en
En 2014, sélo el 24% de los Investigadores Principales documentos fuente y esenciales, 28% en historias
(IP) estaban entrenados en BPC. Sdlo el 9,4% de los clinicas (HC) y 43% en los consentimientos informados.
estudios sin  patrocinio tenian IP  entrenados, Los estudios patrocinados por la industria farmacéutica
contrastando con el 77,78% de los estudios con han presentado en comparacién a los estudios sin
patrocinio de la IF. En 2018 los porcentajes ascendieron financiamiento y a los estudios financiados por becas
al 47% y 100% respectivamente. Los IP de estudios con niveles significativamente inferiores de hallazgos en
patrocinio de la IF mantuvieron altos indices de todas las categorias,
capacitacion
CONCLUSIONES

En el total evaluado, se observa una baja representacion de los estudios patrocinados por la IF. La
proporcion de investigadores con formacion previa en BPC se ha casi duplicado en el periodo, coincidiendo
con la realizacion anualmente de un curso por parte del CEIHF. Si bien el porcentaje de hallazgos de
monitoreo en los estudios patrocinados fue inferior, probablemente relacionado a la mayor proporcion de
IP con entrenamiento en BPC y al soporte profesional brindado en ese grupo, llama la atencion el
porcentaje relativamente elevado de hallazgos en las HC.
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