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Asunto: Respecto al procedimiento de evaluacién de casos clinicos
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De mi consideracion:

Estimados presidentes, ante el creciente nimero de consultas sobre el procedimiento adecuado para
la evaluacién de casos clinicos presentados ante el Comité de Investigacion en Seres Humanos, y en
respuesta a dichas inquietudes, me permito comunicar lo siguiente:

1. Articulo 59 del Acuerdo Ministerial 00005-2022: Este articulo establece que "los reportes o
andlisis de casos clinicos podrian considerarse exentos de evaluacion y aprobacion por un CEISH.
Sin embargo, para su desarrollo deben contar con el consentimiento informado del titular o
representante legal, cuando corresponda, previo a la revision de la historia clinica y recopilacion
de datos".

Es importante destacar que este articulo, confiere al CEISH la facultad de determinar si un caso
clinico representa o no algin riesgo para el participante. De manera general, el mayor riesgo en
estos casos es la posible discriminacién o estigmatizacién derivada de la divulgacién de datos
sensibles. Por lo tanto, los investigadores y el CEISH deben garantizar que la informacién
publicada en los caos clinicos o series de casos clinicos sea anonimizada.

2.Consentimiento informado y anonimizacién: La publicacion de informacién anénima no exime
al investigador de la responsabilidad de obtener el consentimiento informado previo a la revision de
la historia clinica y recopilacién de datos del paciente. Tal como lo menciona el articulo
anteriormente citado, esto se refuerza en la Ley Organica de Proteccion de Datos Personales, la cual
en su Articulo 26 establece: "Tratamiento de datos sensibles. - Queda prohibido el tratamiento de
datos personales sensibles salvo que concurra alguna de las siguientes circunstancias: a) El titular
haya dado su consentimiento explicito para el tratamiento de sus datos personales, especificandose
claramente sus fines (...). f) El tratamiento es necesario con fines de archivo en interés piiblico,
investigacion cientifica o historica, o fines estadisticos, que debe ser proporcional al objetivo
perseguido, respetando esencialmente el derecho a la proteccion de datos, y establecer medidas
adecuadas y especificas para proteger los intereses y derechos fundamentales del titular."

Con esto en consideracién, es importante mencionar que en muchas ocasiones los casos clinicos
tienen diferentes finalidades para la docencia, investigacion, publicacién y exposicion en congresos
de caricter nacional o internacional para divulgacién cientifica. Es menester entender el
compromiso que comparten el investigador y el CEISH de proteger los derechos de los pacientes y
el resguardo de sus datos personales haciendo un correcto uso de la informacién de forma anénima
y para los fines especificos que se solicitaron.

3. Exenciones al consentimiento informado en investigaciones cientificas: Existen
circunstancias en las que un Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos puede conceder al
investigador una exencion del requisito de consentimiento informado. Esto es posible bajo las
condiciones descritas en el literal f del numeral anterior o como las descritas de manera clara en la
Pauta 10 de las "Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con
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seres humanos”, elaboradas por el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS).

Que estipula las modificaciones y dispensas del consentimiento informado, que establece “un
comité de ética puede aprobar una modificacion o dispensa del consentimiento informado si”:

® No seria factible o viable realizar la investigacién sin dicha dispensa o modificacién (por
ejemplo, la imposibilidad de contactar al individuo o el fallecimiento del mismo).

® Lainvestigacidn tiene un valor social importante.

® [ainvestigacion entrafia apenas riesgos minimos para los participantes.

En consonancia con las pautas previamente mencionadas, los CEISH podrian autorizar a los
investigadores la exencién del consentimiento informado para casos clinicos y/o series de casos
clinicos para la docencia, investigacion, publicacién y exposicién en congresos de cardcter nacional
o internacional para divulgacion cientifica siempre y cuando no se vulnere los derechos de los
pacientes y el resguardo de sus datos personales haciendo un correcto uso de la informacién de
forma anénima y para los fines especificos que fueron solicitados.

En resumen, el Comité de Etica de Investigacién con Seres Humanos (CEISH) como regla general
debe exigir al investigador la obtencién del consentimiento informado. Sin embargo, existen
circunstancias muy especificas en las que el CEISH puede conceder una exencién de este requisito,
mencionadas previamente. Sin que esto signifique de ninguna manera una obligatoriedad para que
el responsable de tratamiento de datos personales de la Instituciéon Poseedora de la Informacién
entregue dicha informacion.

Con sentimientos de distinguida consideracion.
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