Nombre de la institución 
Programa de Protección de Seres Humanos en la Investigación
Comité de Ética en la Investigación 

	# de Protocolo:
     


Adjunto 2 – Mujeres embarazadas, fetos y neonatos 
Seleccionar las opciones que se aplican: 
              FORMCHECKBOX 

Investigación dirigida a mujeres embarazadas y a fetos (Completar la Parte A) 
              FORMCHECKBOX 

Investigación dirigida neonatos (Completar la Parte B abajo mencionada) 
Parte A – Mujeres Embarazadas y Fetos antes del Parto 
El embarazo incluye el periodo desde la implantación hasta el parto. Una mujer debe asumir que está embarazada si presenta cualquiera de los signos presumibles del embarazo, por ejemplo ausencia del periodo menstrual, hasta que el resultado de una prueba de embarazo sea negativa o hasta el parto. Parto significa la separación completa del feto de la madre mediante la expulsión, la extracción u otro medio.  Feto significa el producto de la concepción desde la implantación hasta el parto. 
1. Si la investigación está dirigida a mujeres embarazadas o a fetos antes del parto, la investigación puede aprobarse si se cumplen las siguientes condiciones. Por favor, verificar que se cumplen los siguientes criterios: 
	
	Sí
	No

	a. Cuando sea científicamente adecuado contar con datos de estudios pre-clínicos, incluyendo estudios con animales preñadas, y estudios clínicos con mujeres que no están embarazadas, que proporcionan datos para evaluar el riesgo potencial para las mujeres embarazadas y los fetos. 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	b. El riesgo para el feto es causado únicamente por las intervenciones o procedimientos que incluyen la posibilidad de un beneficio directo para la mujer o el feto; 
O
Si no existe alguna perspectiva de beneficio,  el riesgo para el feto no es mayor al mínimo y  el propósito de la investigación es el desarrollo de conocimientos biomédicos importantes que no se pueden obtener de otra manera.
	 FORMCHECKBOX 





 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



Comentarios e Inquietudes:      
2. Si la investigación está dirigida a mujeres embarazadas o fetos antes del parto, se deberán cumplir las siguientes condiciones sobre el consentimiento informado. Por favor, verificar que se cumplen los siguientes criterios:  
	
	Sí
	No
	NA

	a. Se obtendrá el consentimiento informado completo de de la mujer embarazada porque la investigación tiene: 

· La posibilidad de beneficio directo para la mujer embarazada, 
· La posibilidad de un beneficio directo para ambos, la mujer embarazada y el feto, O 

· Ninguna posibilidad de beneficio para la mujer embarazada ni para el feto, cuando el  riesgo para el feto no es mayor que el riesgo mínimo y el propósito de la investigación es el desarrollo de conocimientos biomédicos importantes que no se pueden obtener de otra manera.  
	 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	b. Si la investigación ofrece la posibilidad de beneficio directo solamente al feto, se deberá obtener el consentimiento informado de:

· la mujer embarazada y del padre 

O
· Solo de la mujer embarazada porque el padre no está disponible para dar su consentimiento por incompetencia, incapacidad temporal, no se encuentra disponible o porque el embarazo es producto de violación o incesto. 
	

 FORMCHECKBOX 




 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	c. Cada participante que da su consentimiento ha sido plenamente informado sobre el impacto previsible de la investigación en el feto o el neonato. 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	d. Para menores de edad embarazadas, se requiere tanto del asentimiento de la menor de edad embarazada, como del permiso de sus padres  (ver Adjunto 1 – Menores de edad )
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



Comentarios e Inquietudes:      
Parte B – Neonatos (Fetos después del Parto)

Neonatos son los recién nacidos (fetos después del parto). Un neonato no viable  significa un recién nacido después del parto que a pesar de encontrarse vivo, no es viables. Viable, en cuanto a neonatos, se refiere a que es capaz de sobrevivir después del parto (debido al beneficio de terapia médica disponible) hasta el punto de mantener de manera independiente su respiración y los latidos del corazón. Si el neonato es viable, éste se considera un menor de edad.


Un representante legal autorizado  es una persona natural o persona jurídica u otra entidad autorizada por ley a dar su consentimiento, en nombre de un participante potencial, para que éste participe en los procesos de la investigación. 
3. Si la investigación está dirigida a neonatos, se deben cumplir las siguientes condiciones: 

	
	Sí
	No

	a. ¿La investigación está dirigida a neonatos con viabilidad incierta?  (Si la respuesta es negativa, avanzar hacia la pregunta  3.b. a continuación)  Si la respuesta es positiva,  deberán cumplir con todas las siguientes condiciones: 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	1)  Si fuera científicamente adecuado, se han realizado estudios pre-clínicos y clínicos, que proporcionan datos para evaluar el riesgo potencial para los neonatos. 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	2) Las personas involucradas en la investigación no participarán en la determinación de la viabilidad de un neonato. 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3) La investigación tiene la posibilidad de aumentar la supervivencia del neonato hasta el punto de alcanzar la viabilidad, y cualquier riesgo constituye una mínima posibilidad de alcanzar los objetivos. 
O
El objetivo de la investigación es el desarrollo de conocimientos biomédicos importantes que no se pueden obtener por otros medios y no habrá ningún riesgo añadido para el neonato como resultado de la investigación.
	 FORMCHECKBOX 





 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	4) El consentimiento informado de cualquiera de los padres (o del representante legal autorizado a representar a cualquier de los padres si ninguno de los padres está en condiciones de consentir debido a incompetencia o incapacidad temporal), porque la investigación ofrece la posibilidad de un beneficio directo únicamente para el feto. 
O
El consentimiento informado de la madre o del representante legal autorizado de la madre cuando el embarazo ha sido producto de una violación o incesto. 

	 FORMCHECKBOX 






 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	5) Cada participante que da su consentimiento ha sido informado en su totalidad sobre  el impacto  previsible de la investigación en el neonato. 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	b. ¿La investigación está dirigida a neonatos no viables? (Si la respuesta es negativa, pasar a la pregunta 3.c.)  Si la respuesta es positiva,  deberán cumplir con todas las siguientes condiciones:
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	1) Si fuera científicamente adecuado, se han realizado estudios pre-clínicos y clínicos, que proporcionan datos para evaluar el riesgo potencial para los neonatos.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	2) Las personas involucradas en la investigación no participarán en la determinación de la viabilidad del neonato.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	3) La funciones vitales del neonato no se mantendrán de manera artificial. 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	4) La investigación no pondrá fin a los latidos del corazón o a la respiración del neonato. 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	5) No existirá ningún riesgo adicional para el neonato como resultado de la investigación 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	6) El propósito de la investigación es el desarrollo de conocimientos biomédicos importantes que no se pueden obtener de otra manera.  
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	7) Se obtiene el consentimiento informado de ambos padres. 

O

Se obtiene el consentimiento informado de un solo padre porque el otro no está en condiciones de consentir debido a incompetencia o incapacidad temporal.
O

Se obtiene el consentimiento informado de la madre porque el embarazo ha sido producto de una violación o incesto. 
	 FORMCHECKBOX 





 FORMCHECKBOX 





 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	8) Cada participante que da su consentimiento ha sido informado  en su totalidad sobre  las consecuencias previsibles de la investigación en el neonato.
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	c. ¿La investigación está dirigida a neonatos viables? (Si la respuesta es afirmativa, completar el Adjunto 1-Menores de edad)

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



Comentarios e Inquietudes:      
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