Iniciativa |Z#JEthos

Taller para miembros y coordinadores de

la red de comités de ética de investigacion de Panama
El 28 y 29 de agosto, Ciudad de Panama, Panama

Facilitadores:
Magalys Quintana Tufidn, Secretaria Técnica — CNBI

Marcie Neil, Secretaria Técnica,
Comité de revision ética de la OPS (PAHOERC)
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:{COMO AYUDA ProEthos

A LOS COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION?

https://www.youtube.com/watch?v=PABUusmbqcM
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https://www.youtube.com/watch?v=PABUusmbqcM

écual es el objetivo de la OPS en cuanto a ProEthos?
Compartirla, con comités de ética que tienen
interés y con los Estados Miembros, como una
herramienta para catalizar las investigaciones éticas

con participantes humanos que se llevan a cabo en
nuestra Region.
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d¢por que se desarrollo ProEthos?

* Necesidad de tener una herramienta flexible y multilingtie para los
paises

* Modelo “open source” para ser gratuito y modificable

* Es desarrollado y mantenido por El Centro Latinoamericano y del
Caribe de Informacion en Ciencias de la Salud de la OPS, en Sao Paolo,
Brasil, también conocido como BIREME:
https://www.paho.org/es/bireme
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https://www.paho.org/es/bireme

Cronograma de ProEthos

2013 se desarrolla en su lera version con copyright de la OPS, para uso abierto, varios
paises y la OMS la adoptan.

2015-17 se desarrolla una 2nda versién con codigo abierto (open source) y algunos paises
(Perd, Honduras) la adaptan y la usan

2019 El comité de la OPS empieza a usar ProEthos para todo su trabajo; la adopta la
red de comites de la ciudad de Buenos Aires, Argentina; es presentada a muchos
paises.

2020 Pandemia de Covid-19: inversién de fondos para ProEthos para mejorarlo ante el

trabajo virtual y el aumento de investigaciones

2021-2 La OMS invierte dinero en ProEthos para alinearla con las pautas de
ciberseguridad de la OMS; la instala un red de comites en Etiopia y un ONG
basada en Washington, D.C., se presenta a muchos paises de la Region

2023 Instalaciones nuevas (Panama, Guatemala, El Salvador) interés de la OMS para
WHOERC y interés de instalarla para otras regiones (EMRO/AFRO)



écual es el objetivo de este taller?

gue los coordinadores de los comités de revision

ética de Panama aprenden a usar ProEthos para facilitar
las tareas de sus comites.
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Obj@tiVOS ESDECI'ﬁCOSZ que los coordinadores de los comités

entiendan como usar ProEthos para:

 Recibir digitalmente toda la documentacion asociada con una propuesta,
incluyendo las comunicaciones con los investigadores, y acciones de

monitoreo.

e Asignar propuestas a miembros para su revision y recibir los comentarios

(formales y informales).

e Organizar el trabajo del comité (acceder a los ordenes del dia, minutas;

revisar el historial de las propuestas; generar reportes).
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éicomo funciona?

1. Facilita la presentacion de un protocolo digital por un investigador,
Yy SUS comunicaciones con el comité.

2. Apoya el proceso de revision ética, guiada por un coordinador,
incluyendo la asignacion del protocolo a miembros y miembros ad-
hoc, creacion de agendas para reuniones, envio de dictamenes, y
control de las versiones de documentos.

3. Apovya el proceso de monitorear las investigaciones ya aprobadas:
reportes, enmiendas, y correos automaticos de seguimiento.
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1. Investigador Presenta protocolo para revision ética

2. Miembro Participa en revision ética de protocolos

3. Secretaria Apoyo operativo al comité. Rol
administrativo; no participa en revision
ética de protocolos

4.Administrador Administra el sistema. Tiene privilegios
para configurar o editar el sistema 'y
tomar decisiones

5. Ad hoc Puede ser invitado a evaluar un protocol
sin ser miembro del comité
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Investigador:

|dTEthos NUEVA PRESENTACION PANEL DE PROTOCOLOS COMITE PREGUNTAS

CONTROL - FRECUENTES

Panel de control

Ultimos protocolos en los que usted formé parte del equipo de investigacidn.

ID Titulo publico Tipo

d



Beneficios para el investigador:

* Tiene que llenar todos los campos de informacion

* “Validacion” del protocolo durante y al final del ingreso

* Le permite adjuntar archivos (xls, doc, pdf, jpg, etc.)

* Todas las acciones y comunicaciones quedan registrados y puede

conocer el estatus de su propuesta

proethos.curso.bvsalud.org says

COD - - N - - N S - —Y -
ERROF: La fecha inicial de reclutamiento necesita ser posterio

echa de hovw
L, W o | Y

2 |2

W5-Eth

Chagas en Argentina (Espaiiol)

Titulo publico

CA

Equipo

Nombre

E-mail

Pais

Contacto

Marcie

marcie.neil@gmail.com

Estados Unidos

Resumen

chagas

Palabras clave

chaagas




. Correos de conﬂrmaaon / notlflcauon

[proethos2] Su protocolo ha sido enviado a revision ética. Inbox x

contato@bireme.br
» tome ~

jHolal
Su protocolo ha sido enviado a revision ética. Accede el link debajo.

Protocolo PAHOERC.0072.01: http://pahoerc. proethos bvsalud org/protocol/72

Atentamente,
Secretariado de PAHOERC

pahoerc@paho.org



Secretaria: gestionar el proceso
[479Ethos PANEL DE PROTOCOLOS ~ COMITE  PREGUNTAS

CONTROL - FRECUENTES

Protocolos presentados

Encontrar protocolos: (2]

BIR.0100.01

PAHOERC.0089.01

PAHOQERC.0079.01

PAHOERC.0078.03

PAHOERC.0076.01

PAHOERC.00T74.01

PAHOERC.0073.01

PAHOQERC.0072.01

PAHOERC.0070.01

PAHOERC.0068.01

PAHOERC.0067.02

Titulo piiblico

Consulta: vigilancia con PreP en Colombia

Saude do Homem

School-based Student Health Survey 2
School-based Student Health Survey
dwnwr

guatemala

Guatemala

Salud adolescentes Guatemala
Dengue Fever

Infant Health in Tobago

tns

TZ

DOCUMENTOS CONTACTO ADMINISTRACION DEL [= EspafioL |
SISTEMA - -
Estado: @
Ultima
Tipo actualizacion Estado Acciones
05/11/201% Esperando evaluacion & 7 ﬁ
inicial
[hn=eetol  02/10/2018 Esperando al comité ® 5 ﬂ
p— (7 /) 2018 Aprobado ® ﬂ
[r=n il (07/08/2018 Conditional Approval o E
m—— ) ) 3018 Aprobado ® ﬂ
e 01/08/2018 Programado ® 7 ﬂ
S 1(/05/2019 Presentado ® 7 ﬂ
sl 31/07/2018 Esperando al comité ® ﬂ
e el 24/07/2018 Programado ® 7 E
Investigacisn [EPLIOFIPIEE:] Rechazado

e 23/07/2018

23/07/2018

@
a

Conditicnal Approval

Exempted L. ﬂ

@
=



4 acciones del coordinador/secretaria

Revision inicial del comité

Revision inicial del comité

Analizar Revisidn inicial del comité Finalizar revisidn
WHO Guidance uptake
IDENTIFICACION PROTOCOLO TIPO DE PROTOCOLO

000159 PAHOERC SR Investigacién



Asignar a un miembro del comité o revisor ad hoc:

10

BIR.0100.01

PAHOERC.0089.01

PAHOERC.0079.01

PAHOERC.0078.03

PAHOERC.0076.01

e —

Titulo publico

Consulta: vigilancia con PreP en Colombia

Saude do Homem
School-based Student Health Survey 2
School-based Student Health Survey

aww

Mostrar protocolo

Consulta: vigilancia con PreP en Colombia

IDENTIFICACION

000100

INSTITUCION

BIREME

ACEPTADO EN

05/11/2019

FINALIZADO EN
05/11/2019

PROTOCOLO

BIR.0100.01

ACTUALIZADO EN

05/11/2019

TIPO DE PROTOCOLO

Consulta

pais

REVISADO EN

RECLUTANDO
05/11/2019

Ultima

actualizacion

05/11/2019

02/10/2018

07/08/2018

07/08/2018

02/08/2018

= EXPORTARACSV OUSCAR

Estado Acciones

@/ﬂ
@/ﬂ

Esperando evaluacion
inicial

Esperando al comite
Aprobado
Conditional Approval

Aprobado

ESTADO

Esperando evaluacién inicial

RESULTADO

DECIDIDOEN

MONITOREQ



Evaluacion del revisor:

e
Decision: ©

Valorsocial: @

urbana mas que la zona rural

Validez cientifica: @

Tengo duda que una muestra de conveniencia es la adecuada aqui

Selaccidn justa de participantes: @

Balance favorable de riesgos y beneficios: @



Reuniones [EEXECd

Buscar un tema de reunion: @

Fecha Tema

22/11/2019 Reunion comite de etica - noviembre
02/08/2018 Protocol

12/07/2018 Mick's protocol review

03/07/2018 Malaria Review

22/06/2018 Malaria Perception

02/04/2018 Zika

15/06/2017 Reunion mensual

06/05/2017 Aprovacao protocolo

28/04/2017 Reunido Mensal



Administrador:

* Mensajes de ayuda / aclaraciones
 Traducciones

 Listas controladas

[ ]

Configuraciones —informacion del contacto para el comité, logo del comité,
descripcion, etc.

Ethos PANEL DE CONTROL
H K2
Mail

Mensaje Acciones
jHola! Se ha presentado una nueva accion de seguimiento. Acceda al vinculo debajo para mas detalles. Protocolo <b=%protocol_code%-=/b=: %protocol_url% Atentamente, Secretariado de PAHOERC ® 7
jHola! Su protocolo ha sido enviado a revision ética. Accede el link debajo. Protocolo <b=%protocol_code%-=/b=: %protocol_url% Atentamente, Secretariado de PAHOERC pahoerc@paho.org ® 7
jHola! Usted ha sido registrado en la plataforma de PAHOERC. Recibira un correo de confirmacion una vez que confirmemos su acceso. Saludos, Secretariado de PAHOERC ® 7
jHola! Su acceso ha sido validado en la plataforma de ProEthos. Acceda el link debajo para ver mas informacion: %home_url% Atentamente, Secretariado de PAHOERC @ 7
jHola! Se envio un mensaje al administrador de Proethos2 de la plataforma. <b> Usuario </ b=>:% username%% (% email%) <b> Asunto </ b>:% asunto% <b> Mensaje </ b>: % message% Atentamente, Equipo Proethos2 ® 7
iHola! Usted pidié una nueva contrasefa en la plataforma de PAHOERC. Por favor acceda el link debajo para cambiarla. %reset_password_url% Saludos, ProEthos2 Team ® 7
iHola! Usted ha sido registrado en la plataforma de ProEthos para PAHOERC. Por faver acceda al link y establece una contrasefia. Atentamente, Secretariado de PAHOERC ® 7



Recursos:

* Su sitio (proethoscnbi.senacyt.gob.pa)

* Sitio ProEthos de la OPS (https://www.paho.org/es/bioetica/proethos)
* Sitio para pruebas: (http://proethos.curso.bvsalud.org/login)

* Videos (https://www.youtube.com/watch?v=PABUusmbgcM)

e Red de usuarios (https://github.com/bireme/proethos?2)

 Guia de usuarios:

e Contacto: neilmar@paho.org: pahoerc@paho.org
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