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REVISION INDEPENDIENTE DE LA INVESTIGACION

Descripcion General

Propdsito de esta Leccidn

Esta leccion describira los requisitos reglamentarios para la revision del Comité de Revisién
Institucional (IRB, en inglés) y los criterios para la revisién y aprobacién del IRB segun la
"Common Rule" (o Regla en Comun). Esta leccion se centra en la Common Rule revisada (o

Requisitos de 2018) que entré en vigor en 2018.

Descripcion General de la Leccion

Esta leccion contiene cinco partes:

e Parte 1: Oficina del HRPP o del IRB

e Parte 2: Revision del IRB

e Parte 3: Criterios para la Revisidon y Aprobacion del IRB
e Parte 4: Revisiones Iniciales y Continuas del IRB

e Parte 5: Otros Requisitos de la Common Rule

Objetivos de Aprendizaje

Después de completar esta leccién, podra:

Identificar la funcién de las oficinas del HRPP o del IRB.
Identificar los requisitos reglamentarios para la revision del IRB y la revision acelerada del IRB.
Identificar los criterios para la revision y aprobacion del IRB segun la Common Rule.

Definir revisiones iniciales y continuas del IRB.

o > 0N =

Describir otros requisitos de la Common Rule para la supervisién continua de las actividades

de investigacion.
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Parte 1: Oficina del HRPP o del IRB

Antecedentes

Cualquier persona interesada en realizar investigaciones con
seres humanos o usar sus datos o bioespecimenes deberia
conocer la oficina del Programa de Proteccion de los Seres
Humanos en las Investigaciones (HRPP, en inglés) o del Comité
de Revision Institucional (IRB) que procesara sus solicitudes de

investigacidn con seres humanos. Los profesionales de esta

oficina ayudan a garantizar que la investigacién cumpla con los
reglamentos aplicables, los estandares éticos pertinentes y cualquier requisito legal e

institucional.

En la Leccion 2, explicamos que los requisitos de la Common Rule solo se aplican a la
investigacion financiada por el gobierno federal que califica como "investigacién con seres
humanos" segun los reglamentos y que no califica para una exencién. En general, solo la
"investigacion con seres humanos no exenta" debe someterse a la revisiéon y aprobacién del IRB

segun la Common Rule.

Papel de las Oficinas del HRPP o del IRB

La determinacion de si un estudio es una investigacion con seres humanos no exenta suele
estar a cargo de la oficina del HRPP o del IRB. Esta determinacién puede ser complicaday
requiere una comprension profunda de los términos y definiciones reglamentarios, y de cémo
aplicarlos. Esta es la razdn por la que las instituciones generalmente confian en el personal de
la oficina del HRPP o del IRB, que cuenta con el conocimiento y la experiencia para tomar este
tipo de determinacién. La mayoria de las instituciones de investigacion no permiten que sus
investigadores tomen la determinacion por si mismos porque algunos investigadores no estan

tan familiarizados con los términos reglamentarios y, si toman una determinacion incorrecta, la
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institucién puede enfrentar consecuencias por no cumplir con los reglamentos. Los
investigadores deberian seguir los procedimientos institucionales para presentar sus

protocolos de investigacion a la oficina del HRPP o del IRB para su consideracion.

Existe otra buena razén para que los investigadores soliciten
la opinién de su oficina del HRPP o del IRB antes de que
comience la investigacion. Muchas revistas exigen pruebas
de que los estudios de investigacion con seres humanos han

sido sometidos a algun tipo de revision independiente en

materia de ética y proteccion en la investigacion con seres

humanos. Esto es algo con lo que una oficina del HRPP o del IRB puede ayudar.

Para comprender lo que implican las determinaciones y como se realizan, revise la capacitacion

anterior Leccion 2: ; Qué es la investigacién con seres humanos?

Finalmente, para un estudio que se ha determinado que es una investigacion con seres
humanos no exenta que requiere la revision del IRB, el personal de la oficina del HRPP o del IRB
podra asesorar a los investigadores y ayudarlos a recopilar toda la informacién necesaria para
presentarla al IRB para su revision y aprobacion, segun lo exige la Common Rule y la politica

institucional.



https://www.youtube.com/embed/Ec1BqLP7ZUQ
https://www.youtube.com/embed/Ec1BqLP7ZUQ
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Parte 2: Revision del IRB

Requisitos Reglamentarios

La revision del IRB segun la Common Rule es un
proceso dirigido por requisitos reglamentarios. Por

ejemplo:

e Los reglamentos requieren una reunién

convocada del IRB para revisar la investigacion,
con una alternativa de revision acelerada para algunas investigaciones.

e EIIRB debe revisar el estudio de acuerdo con un conjunto de criterios establecidos en
los reglamentos.

e Ademas de la revision inicial y la aprobacién de un estudio investigativo, existen
requisitos reglamentarios para la supervision continua de la investigacion, incluida la

revision "continua" posterior de algunas investigaciones.

Explicaremos estos elementos del proceso con mas detalle.

Revisién de la Junta Completa del IRB

Por lo general, la revision del IRB se lleva a cabo en una reunién convocada por los miembros
del IRB. Esto se suele denominar "revision de la junta completa’. Para que proceda una revision
de la junta completa, debe cumplir con los requisitos de quérum, lo que significa que esta
presente la mayoria del numero total de miembros con derecho a voto en un IRB determinado,
incluido al menos un no cientifico. En una revision de

la junta completa, los revisores del IRB deliberarany

decidiran si el estudio investigativo cumple con los

criterios para la aprobacion. El IRB puede aprobar, Aprobar Solicitar Desaprobar

.. . . . ., cambios
solicitar cambios o desaprobar la investigacion. La
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Common Rule incluye requisitos especificos para la membresia del comité del IRB, el quérum,

la votacién y la documentacion de las acciones del IRB.

Consulte el minitutorial de Quérum y Votacién de la OHRP para obtener mas detalles.

Qudrum y votacion en las reuniones del IRB

Alternaies aad Quorum

Los investigadores deberian asegurarse de presentar toda la informacion necesaria al IRB. El
IRB no puede tomar las determinaciones requeridas cuando falta informacion esencial y la
aprobacién de la investigacion podria retrasarse. La razén mas comun por la que se retrasa la
aprobacion del IRB es la presentacion incompleta del protocolo. Los investigadores y el
personal de la oficina del HRPP o del IRB deberian trabajar juntos para garantizar que las
presentaciones al IRB contengan toda la informacion necesaria para una revision adecuada de

la ética y las protecciones en las investigaciones con seres humanos.

Revision Acelerada del IRB

Ademas de la revision de la junta completa del IRB, la
Common Rule prevé otro mecanismo de revisién que

depende de uno o mas miembros del IRB para realizar la

revision en lugar del IRB completo en una reunién
convocada. Esto comunmente se denomina "revision

acelerada".



https://www.hhs.gov/ohrp/education-and-outreach/online-education/human-research-protection-training/lesson-2-what-is-human-subjects-research/index.html?feature=oembed
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La revision acelerada es una flexibilidad disponible solo para investigaciones que cumplen
ciertas condiciones requeridas. Debido a que hay menos personas revisando el estudio, a
menudo un solo revisor, la revision acelerada se puede organizar mas facilmente que la revisién

de la junta completa.

El revisor puede ser el presidente del IRB u otro miembro experimentado del IRB designado por
el presidente. Sin embargo, el revisor designado debe revisar el estudio de acuerdo con el
mismo conjunto de criterios que se requiere que aplique la junta completa. El revisor acelerado
puede aprobar o solicitar cambios a la investigacién, pero no puede desaprobar la
investigacion. Si el revisor no considera que la investigacion pueda aprobarse de acuerdo con

los criterios, puede pasarla a la junta completa para su consideracion.

Parte 3: Criterios para la Revision y Aprobacion
del IRB

Criterios para la Revision y Aprobacion del IRB segun la Common Rule

Antes de aprobar un estudio investigativo segun la Common Rule, los revisores del IRB deben
asegurarse de que el estudio cumpla con una serie de requisitos y comprobar que existen
salvaguardas adicionales para proteger a las personas potencialmente vulnerables. Los
investigadores deberian tener cuidado de incluir suficiente informacion en la presentacion de

sus protocolos de investigacion para que el IRB pueda aplicar estos criterios.




LeCCiéno ‘4 OASH EEEE:{E:ELMCh

REVISION INDEPENDIENTE DE LA INVESTIGACION

Criterios para la revision y aprobacion de la investigacion por
parte del IRB (consulte §46.111 para obtener todos los detalles)

Los riesgos para las personas se minimizan.

Los riesgos para las personas son razonables en relacién con los beneficios
esperados para ellas (si los hay) y con la importancia del conocimiento que
razonablemente se puede esperar como resultado.

La seleccién de personas es equitativa.

Se obtendrd y documentara el consentimiento informado (a menos que se renuncie a él) en
consecuencia.

Existen disposiciones adecuadas para la supervision de los datos a fin de garantizar la
seguridad de las personas, si corresponde.

Existen disposiciones adecuadas para proteger la privacidad de las personasy
mantener la confidencialidad de los datos, si corresponde.

Existen salvaguardas adicionales para proteger los derechos y el bienestar de las personas
que puedan ser vulnerables a la coercién o influencia indebida.

Consideraciones para la Revisidn de Investigaciones con Seres
Humanos

Haga clic aqui para completar los programas interactivos disefiados para mejorar su
comprension y conocimiento sobre qué consideran los IRB cuando revisan y aprueban las
protecciones para las personas que participan en investigaciones. Las ofertas incluyen un
programa que examina el concepto de seleccion equitativa de personas en la investigacion y

uno sobre como minimizar los riesgos en la investigacion.



https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/guidance/guidance-on-continuing-review-2010/index.html?gp=&SID=c96782d422696114dce8146d1fd414d5&mc=true&n=sp45.1.46.a&r=SUBPART&ty=HTML#se45.1.46_1111
https://www.hhs.gov/ohrp/education-and-outreach/online-education/human-research-protection-training/lesson-2-what-is-human-subjects-research/index.html
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Video: Equilibrar los mandatos de |la sociedad: Criterios de revision del
[.R.B.

Mire el video del difunto Dr. Edmund Pellegrino del Instituto Kennedy de Etica que explica el

proceso y los criterios de revisién del IRB.

Para la investigacion con seres humanos no exenta
financiada por el Departamento de Salud y Servicios
Humanos (HHS, en inglés), los revisores del IRB también
deben garantizar que la investigacion satisfaga, segun

corresponda, las protecciones adicionales para ciertas

poblaciones requeridas en las subpartes B, Cy D de los

reglamentos antes de aprobar la investigacion.

10
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Parte 4: Revisiones Iniciales y Continuas del IRB

Revisiones Iniciales del IRB

La revision inicial se refiere a la primera revision oficial del
IRB de un protocolo de investigacién con seres humanos
no exento. Esto ocurre antes de que se permita el inicio de
cualquier actividad de investigacion con seres humanos,

incluido el reclutamiento.

Durante la revision inicial, el IRB examina la investigacion

propuesta y revisa el protocolo y otros documentos e informacion asociados para garantizar
que se cumplan todos los criterios reglamentarios para la aprobacion. Para garantizar que el
IRB tenga toda la informacion necesaria para aprobar la investigacién, muchas oficinas del
HRPP o del IRB trabajan en estrecha colaboracion con los investigadores y los equipos de
investigacion para abordar cualquier inquietud preliminar y proporcionar toda la documentacion
e informacion necesarias antes de la revision inicial. Durante la revision inicial, los IRB también
pueden solicitar ciertos cambios en la investigacion y en los documentos de consentimiento
como condicidn para la aprobacion. Los investigadores solo pueden comenzar las actividades

de investigacion con seres humanos después de recibir la aprobacion del IRB.

Revisiones Continuas del IRB

Luego de la aprobacion de la investigacion, los IRB
también realizan revisiones periddicas continuas de la
investigacion en curso para algunos estudios. Por lo
general, la investigacion que se reviso originalmente en
una reunién de la junta completa se revisara al menos

una vez al afio, o con mayor frecuencia, segun el nivel

de riesgo que el estudio presente para los participantes.

11
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Segun la Common Rule revisada, a menos que el IRB determine lo contrario, una vez que la
investigacion avanza hasta el punto en que todo lo que queda por hacer es analizar los datos o
acceder a algunos datos de seguimiento, es posible que ya no se requiera una revisiéon
continua. Del mismo modo, los reglamentos generalmente no exigen que la investigacion que
califica para una revisién acelerada se someta a una revision continua, aunque muchas

instituciones requieren algun tipo de "verificacion" periddica con su oficina del HRPP o del IRB.

Durante la revisidn continua, los IRB revisan y evaluan si la investigacion continda cumpliendo
los criterios para la aprobacién de la investigacién por parte del IRB. Consideran el progreso del
estudio, los riesgos de la investigacion y si la evaluacion de riesgos y beneficios ha cambiado.
Revisan la idoneidad del proceso de consentimiento informado y otros factores especificos del

estudio.

Consulte la Guia de revisién continua de la OHRP (2010) para obtener mas detalles.

Parte 5: Otros requisitos de la Common Rule

Enmiendas al Protocolo

Mas alla de la revision y aprobacién de la investigacion por
parte del IRB, la Common Rule impone ciertas obligaciones
para la supervision continua de las actividades de
investigacion. Por ejemplo, los IRB deben tener
procedimientos para garantizar que los investigadores

realicen las investigaciones de acuerdo con el protocolo

aprobado por el IRB. Los IRB también deben aprobar los

cambios propuestos a un estudio aprobado antes de que dichos cambios se implementen,
excepto cuando los cambios sean necesarios para eliminar los peligros inmediatos aparentes
para las personas. Estos requisitos se aplican a la investigacion revisada por la junta completa

o mediante el mecanismo acelerado.

12
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Para los estudios de investigacién exentos, debido a que generalmente estan "exentos" de los
requisitos de la Common Rule, no existe un requisito reglamentario para revisar los cambios en
un protocolo. Sin embargo, muchas instituciones tienen politicas que exigen que los cambios
en la investigacion exenta se informen a la oficina del HRPP o del IRB para asegurarse de que la
exencion aun se aplique. Si los cambios propuestos hacen que el estudio investigativo ya no
cumpla con los criterios para la exencion, entonces la investigacion ya no estaria exenta 'y

tendria que cumplir con los requisitos reglamentarios y someterse a la revision del IRB.

Informes a los IRB

La Common Rule también exige que se informe con

prontitud al IRB, a la OHRP, y a otros funcionarios

o |

pertinentes sobre cualquier problema imprevisto que _
implique riesgos para las personas, incumplimiento grave o -‘{ r
continuo y suspensiones o cancelaciones de la aprobacion '/, .
del IRB. Ademas, los eventos adversos que también
cumplan con los criterios de problemas imprevistos que impliquen riesgos para las personas se
deben informar a la OHRP. Haga clic aqui para obtener mas informacion sobre la presentacion

de informes a la OHRP.

Visite los minitutoriales de la OHRP para ver videos breves sobre los requisitos de presentacién

de informes.

Estos requisitos de presentacion de informes permiten a los IRB mantenerse al corriente de las

cuestiones que pueden afectar el nivel de riesgo de la investigacion durante su curso.

Ademas, los investigadores pueden tener responsabilidades de informar al IRB u otras
entidades como resultado, por ejemplo, de politicas institucionales, patrocinadores de
investigacion, juntas de supervision de datos y seguridad y otras regulaciones federales,

estatales o locales.

13
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Es importante que los investigadores y los IRB estén al tanto de los requisitos de la Common
Rule con respecto a la supervisién de la investigacion para garantizar el mantenimiento de las
protecciones para la salud y el bienestar de las personas que participan en investigaciones y el

cumplimiento continuo de los reglamentos.

14
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Parte 6: Preguntas y Guia de Respuestas

Preguntas del cuestionario

Pregunta 1: La Common Rule requiere que todas las investigaciones financiadas con fondos
federales sean revisadas por un IRB. ;Verdadero o falso?

A. Verdadero

B. Falso

Pregunta 2: La Common Rule requiere que el presidente del IRB determine si un estudio es una
investigacion con seres humanos no exenta. ;Verdadero o falso?
A. Verdadero

B. Falso

Pregunta 3: Una oficina del HRPP o del IRB es responsable de lo siguiente:

A. Asegurarse de que la investigacion cumpla con los reglamentos aplicables, los estandares éticos
pertinentes y los requisitos institucionales
Publicar la investigacion

C. Entrevistar a las personas que podrian participar en investigaciones

D. Todo lo anterior

Pregunta 4: Es una buena practica permitir que los investigadores determinen si su investigacion es
una investigacion con seres humanos no exenta. ;Verdadero o falso?

A. Verdadero

B. Falso

Pregunta 5: Algunas revistas exigen pruebas de que la investigacion con seres humanos se ha
sometido a una revision independiente en materia de ética y proteccion en la investigacion con seres
humanos. ;Verdadero o falso?

A. Verdadero

B. Falso

15



LeCCiéna ‘4/_ OASH CH)‘LFT:E::OFircscarch

Protections

REVISION INDEPENDIENTE DE LA INVESTIGACION

Pregunta 6: ;Cuales son algunas de las actividades comunes de una oficina del HRPP o del IRB?

(Seleccione todas las que correspondan)

Determinar si un estudio investigativo puede estar exento de la Common Rule
Ayudar a los investigadores a presentar protocolos al IRB para su revision
Realizar auditorias de los datos de investigacion

Proporcionar apoyo administrativo para las reuniones de la junta completa del IRB

mo o w »

Ayudar a garantizar que la investigacion presentada por los investigadores cumpla con los

reglamentos aplicables, las politicas institucionales y los estandares éticos

Pregunta 7: La Common Rule prohibe las comunicaciones entre los IRB y los investigadores para
preservar la independencia de los IRB. ;Verdadero o falso?
A. Verdadero

B. Falso

Pregunta 8: Para una reunion de revision del IRB convocada o de la junta completa, la Common Rule
incluye requisitos especificos para ;cual de los siguientes?

Membresia del comité del IRB

Quérum

Votacion

Documentacion de las acciones del IRB

mo o w >

Todo lo anterior

Pregunta 9: ;Cuales de los siguientes resultados potenciales incluyen las decisiones del IRB?
(Seleccione todas las que correspondan)

A. Aprobar

B. Desaprobar

C. Solicitar cambios

16
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Pregunta 10: Para proceder con una reunion, los IRB requieren la presencia de la mayoria de sus
miembros con derecho a voto, incluido al menos un no cientifico. ;Verdadero o falso?

A. Verdadero

B. Falso

Pregunta 11: Una razén comun de los retrasos en la aprobacion de la investigacion son las
presentaciones de protocolos a los que les falta la informacion requerida. ;Verdadero o falso?
A. Verdadero

B. Falso

Pregunta 12: ;Qué acciones puede tomar un revisor que realiza una revision acelerada sobre un

protocolo de investigacion? (Seleccione todas las que correspondan).

Aprobar la investigacion
Desaprobar la investigacion
Solicitar cambios en la investigacion

Solicitar cambios en el formulario de consentimiento informado

mo o w >

Todo lo anterior

Pregunta 13: ;Cual de las siguientes afirmaciones es verdadera?

La revision acelerada requiere cumplir con un conjunto mas simple de criterios de revision
La revision acelerada puede ser realizada por un miembro designado del IRB

Los comités de la junta completa revisan solo la investigacion de alto riesgo

O 0o w >

La revision de la junta completa solo se puede realizar con todos los miembros del IRB presentes

Pregunta 14: Las revisiones aceleradas pueden ser "aceleradas" porque los criterios de revision son

menores y menos estrictos. ;Verdadero o falso?

A. Verdadero

B. Falso

17
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Pregunta 15: La Common Rule requiere que el IRB revise la investigacion usando ;cual de los
siguientes criterios? (Seleccione todas las que correspondan)

Los riesgos para las personas se minimizan

Numero objetivo de participantes

Conflicto de intereses de los investigadores

La seleccién de personas es equitativa

moo w »

Protecciones adicionales para poblaciones vulnerables

Pregunta 16: El reclutamiento de participantes humanos puede comenzar antes de la aprobacion del

IRB. {Verdadero o falso?

A. Verdadero

B. Falso

Pregunta 17: Después de que un administrador del IRB confirmara a la investigadora que el paquete

de presentacion de su protocolo estaba completo, la investigadora comenzo a pedirles a las personas

que participaran en su estudio financiado por los Institutos Nacionales de la Salud (NIH, en inglés).

Esto es:

A. Consistente con los reglamentos porque la investigadora solo esta pidiendo a las personas que
participen; las actividades de investigacién ain no han comenzado

B. Consistente con los reglamentos porque el administrador del IRB confirmé que la presentacion
estaba completa, por lo que la aprobacion del IRB es inminente

C. Inconsistente con los reglamentos porque la investigadora debe completar primero una
capacitacién en proteccion de seres humanos

D. Inconsistente con los reglamentos porque pedir a las personas que participen se considera una

actividad de investigacion con seres humanos y no puede comenzar antes de la aprobacion del IRB

Pregunta 18: Los IRB no pueden solicitar cambios en los documentos de investigacion y
consentimiento. ;Verdadero o falso?

A. Verdadero
B. Falso

18
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Pregunta 19: Para investigaciones que fueron aprobadas bajo una categoria acelerada, ;cual de las

siguientes afirmaciones es verdadera?

Se requiere una revision continua una vez al afio
Se requiere una revision continua si la investigacion tiene mas que un riesgo minimo

Se requiere una revision continua cada dos afios

O 0o w >

No se requiere una revisiéon continua segun la Common Rule revisada, a menos que el IRB

determine lo contrario

Pregunta 20: Durante el inicio de la pandemia de COVID-19, una investigadora que realizaba una serie
de entrevistas en persona en el hospital cambio rapidamente a entrevistas en linea para evitar una
exposicion innecesaria al nuevo coronavirus. La investigadora también agregé una encuesta de
investigacion complementaria. Notificara estos cambios al IRB proximamente. Lo que es cierto sobre

los dos cambios en el protocolo:

A. Lanueva encuesta podria implementarse sin la aprobacién previa del IRB, pero el cambio a
entrevistas en linea requiere la aprobacion previa del IRB

B. El cambio a entrevistas en linea podria implementarse sin la aprobacion previa del IRB, pero la
nueva encuesta requiere la aprobacién previa del IRB

C. Tanto el cambio a entrevistas en linea como la nueva encuesta requieren la aprobacion previa del
IRB

D. Tanto el cambio a entrevistas en linea como la nueva encuesta podrian implementarse sin la

aprobacion previa del IRB

Pregunta 21: ;Cual de las siguientes afirmaciones sobre lo que deberian hacer los investigadores es

verdadera? (Seleccione la mejor respuesta)

Informar todos los eventos adversos a la OHRP
B. Obtener la aprobacion del IRB antes de realizar cambios en la investigacion aprobada, a menos que
existan peligros inmediatos para las personas

C. Informar los numeros de participantes mensuales al IRB
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Protections

D. Informar problemas graves imprevistos al IRB solo en la revisién continua anual

E. Todo lo anterior

Guia de Respuestas
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