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Mar del Plata, 30 de junio de 2020 

El Programa temático Interdisciplinario en Bioética (PTIB), se constituye como Comisión ad hoc para realizar el Análisis Bioético al Proyecto de Investigación:    Consumo de alcohol durante la pandemia por COVID-19
Dirección: Mg Peltzer R
Co Dirección Dra Conde K.
Investigador responsable:   
Teniendo en cuenta que la investigación analizada  está  comprendida en los alcances de la Ley 11044 de la Provincia de Bs As[footnoteRef:1], la Resolución ministerial  Nro. 1480,  las disposiciones del  Comité de Ética Central de la Provincia de Bs. As.  entre otras, se realizaron  las   observaciones  que más abajo se detallan y que fueron respondidas satisfactoriamente por el investigador y permitieron realizar el análisis bioético.   [1: ley nº 11044, de 06 de diciembre de 1990;  Salud Pública. Investigación en salud. Normas. Sanción: 06/12/1990; Promulgación: 26/12/1990; Boletín Oficial 13/02/1991;Poder legislativo provincial : Jurisdicción  provincial - Buenos Aires / Argentina; reglamentada por  decreto nº 3385, de 30 de diciembre de 2008
] 

 
	Plan de trabajo 
	Si 
	No 
	Observaciones 

	Justifica su realización en Seres Humanos
	 X
	
	

	Los beneficios son superiores a los riesgos
	 X
	
	   


	La POBLACIÓN en la que se realiza el estudio será la BENEFICIARIA de los resultados
	  X
	 
	

	Presencia de población vulnerable
	  X
	 
	  

	Resguarda el derecho a la confidencialidad de los participantes
	  X
	
	   


	 Respeta las pautas de la Ley  11044  en relación a la población vulnerable
	  X
	 
	     

	Presenta antecedentes que justifican su formulación
	  X
	
	

	El planteo del problema es coherente en relación a la justificación

	 X
	
	

	La hipótesis y los objetivos son coherentes en relación al problema
	 X
	
	

	Formula una hipótesis en el ámbito local
	 X
	
	

	Detalla la organización local de los investigadores y/o colaboradores
	   x
	
	 

	La metodología propuesta es coherente al tipo de diseño propuesto
	  X
	
	   

	Establece procedimientos, elementos o sustancias estandarizadas a usar
	 
	
	 .No aplica 

	El plan estadístico es adecuado (para estudios cuantitativos)
	  x
	
	  . 

	Se detalla el número de personas a involucrar en el estudio
	  
	    
    
	  No aplica

	Los criterios de inclusión y exclusión de personas son adecuados
	 X
	
	 


	Presenta planillas o métodos de registro
	  
	
     
	 No aplica
       

	Estipula la duración total del estudio y de cada una de sus fases
	    x
	
  
	 

	Establece las condiciones potenciales de finalización de la experiencia

	 x
	
     
	 

	Garantiza la droga hasta 1 año después de finalizar el estudio

	
	
	 No aplica 

	En caso de involucrar muestras biológicas o material genético Brinda información acerca del tiempo y lugar de almacenamiento
	
	
	 No aplica 

	Detalla la utilización de las mismas

	
	
	 No aplica



En relación a la Hoja de Información al participante y el Consentimiento Informado  

	
	Si 
	No 
	Observaciones 

	Contiene el título del estudio
	  X
	
	

	 Establece el ejercicio del consentimiento informado según lo establece el CCCN
	 X
	 
	 

	Requerimiento de representante legal y/o apoyos según  Ley de Salud Mental
	  x
	
	  

	El lenguaje utilizado es adecuado
	 X
	
	  

	Presenta claramente el carácter voluntario de la participación

	  X
	
	

	Informa los derechos de los participantes y responsabilidades en juego
	  X
	
	

	De revocar el consentimiento en cualquier momento sin sanción alguna
	 X
	
	

	 Presenta información sobre el estudio y enuncia sus objetivos
	  X
	
	

	Informa detalladamente sobre los procedimientos a realizar

	 X 
	
	

	Informa sobre los riesgos y beneficios

	  X
	
	  

	Informe sobre  responsabilidad por daños durante y posterior al estudio
	 X
	
	

	Informa sobre el tratamiento estándar y otras alternativas

	 
	
	 No aplica

	Informa sobre restricciones o modificaciones de hábitos de vida

	  
	 
	   No aplica

	Informa cómo y cuántos sujetos participantes serán reclutados

	   x
	
 
   
	     

	Incluye información para mujeres en edad reproductiva

	
	  
	No aplica

	Informa acerca de la confidencialidad de los datos 
	  
X
	
	


 Mar del Plata, 27 de junio de 2020
Observaciones 
· -Aparece en relación a los daños o incomodidades posibles la siguiente afirmación: "No se espera ningún riesgo a partir de la participación en el estudio. Si bien podría pensarse en algún posible malestar incomodidad generado por responder preguntas asociadas al consumo de alcohol..." Como se ha señalado en otros estudios similares debería indicar: “En ese caso habría que plantear que no se esperarían (usando el verbo en modo potencial) riesgos pero si eventualmente se presentaran... se puede acudir a.... “ 

·  Rta: Cambiado: Hoja de participante Pg 2, Consentimiento pg 1.

·  No se observan beneficios para los participantes y sí un potencial perjuicio, especialmente porque hay criterios de exclusión para personas en rehabilitación o abstinencia. 



Rta: No se tiene como criterio de inclusión/exclusión a personas en rehabilitación o abstinencia. Estos se encuentran incluidos, algunas de las preguntas del cuestionario evalúan el consumo en estos grupos ya que es importante conocer si han tenido cambios en su consumo. Esta información es necesaria para el diseño de acciones específicas. Por otro lado se han incluido los mail de los investigadores principales y toda la información de contacto disponible para el caso de ser necesaria. Asimismo, como se señala en el proyecto, la evidencia (Meier, Miller, Lombardi, & Leffingwell, 2017) indica que la evaluación del consumo por sí misma suele generar una reducción de la ingesta, más que su aumento o reincidencia.

· -Con respecto a los criterios de inclusión/exclusión debería pensarse en la exclusión de personas en rehabilitación y/o abstinencia.

Rta: Respondida en el punto anterior
 
· En el ítem de confidencialidad se dice: Los datos que recopilemos son anónimos (no le pediremos su nombre ni apellido) y estrictamente confidenciales; De todas maneras como se tendrá seguramente el correo electrónico desde el que se puede identificar a quien responde se debe anonimizar los datos para impedir la identificación del participante. 

Rta: No se les solicita el correo electrónico ni datos que los identifiquen. 
Obervaciones a la Hoja de información 

· El presente trabajo de investigación ha sido evaluado por el Comité de Bioética en Investigación del Programa Temático Interdisciplinario en Bioética de la Universidad Nacional de Mar del Plata, inscripto en el Registro Provincial de Comités de Ética en Investigación, dependiente del Comité de Ética Central - Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires - con fecha 30/12/16, bajo el N°061/2016, Folio 124, Libro 2. Si Usted tiene alguna pregunta relacionada con sus derechos como participante en la investigación puede contactarse con el Comité de Bioética del PTIB de la UNMdP, Reacreditado en diciembre de 2019. Coordinadora Magister Susana La Rocca – teléfono celular: 223 155-055221. Se debe agregar la re acreditación de 

Rta: Incluído.

En relación a lo antedicho, el Programa Temático Interdisciplinario en Bioética (PTIB) de la Universidad Nacional de Mar del Plata constituido en Comisión ad hoc y teniendo en cuenta la información suministrada para la realización del Proyecto presentado, no encuentra objeciones éticas para su ejecución.

  
El presente trabajo de investigación ha sido evaluado por el Comité de Bioética de la Universidad Nacional de Mar del Plata, inscripto en el Registro Provincial de Comités de Ética en Investigación, dependiente del Comité de Ética Central en Investigación -Ministerio de Salud de la Provincia de Buenos Aires- con fecha 30/x12/2016, bajo el N° 061/2016, Folio 124, Libro 2.  Reacreditado en Diciembre del 2019. Si Usted tiene alguna pregunta relacionada con sus derechos como participante en la investigación puede contactarse con el Comité de Bioética del PTIB de la UNMdP,  (0223)492-1700 int.164,  ptib@mdp.edu.ar
 
Aclaración: se transfiere a los centros especializados que aprobarán el Plan, la responsabilidad de la pertinencia y cientificidad del estudio, ya que el análisis bioético los   presupone y se funda en ellos.
 
 
Comité de Ética
Programa Temático Interdisciplinario en Bioética
Secretaría de Ciencia, Tecnología y Coordinación
Universidad Nacional de Mar del Plata
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Coordinadora Programa T. I. en Bioética
 Universidad Nacional de Mar del Plata
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