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¿Para qué sirve este documento?
Esta guía detalla toda la documentación que debe reunir y presentar para solicitar la evaluación ética de un protocolo de investigación ante el Comité Provincial de Ética en Investigación en Salud Mental (CEISM) de Mendoza.
Antes de enviar su presentación, le recomendamos verificar cada ítem utilizando la columna de autocontrol. Una presentación completa agiliza significativamente los tiempos de evaluación.

	Importante: la presentación de la documentación no implica aprobación ética, científica ni metodológica del protocolo. La aprobación, solicitud de modificaciones, no aprobación, suspensión o cancelación de una investigación quedará sujeta al análisis integral del CEISM.



¿Cómo presentar?
La presentación es 100% virtual, por correo electrónico a:
comite.eticadocinv.sm@gmail.com
Todos los documentos deben enviarse en formato PDF o Word, claramente identificados con nombre del archivo, versión y fecha. Se sugiere incluir una nota de presentación que enumere la totalidad de los archivos adjuntos.
Ante consultas previas a la presentación, puede comunicarse también al teléfono +54 0261 4294017 o concurrir a Morón 332, Ciudad, Mendoza.

¿Qué sucede después de la presentación?
El Comité realizará un control de admisibilidad documental. Si la presentación está completa, el protocolo ingresará al circuito formal de evaluación ética. Si falta documentación, se le informará por correo electrónico con un plazo sugerido para subsanar la presentación.
Una vez ingresado, el protocolo será evaluado en reunión plenaria del Comité. El dictamen —aprobación, aprobación condicionada a modificaciones o no aprobación— le será comunicado por escrito.



Documentación requerida — Lista de verificación
Use la columna "Incluido" para autocontrolar su presentación antes de enviarla.

	Ítem
	Documento a presentar
	Incluido

	Equipo e institución

	1
	Nota formal de solicitud de evaluación dirigida al Comité, firmada por el/la investigador/a principal.
	☐

	2
	Protocolo de investigación completo: problema, justificación, hipótesis o preguntas de investigación, objetivos, pertinencia, marco teórico, metodología, plan de análisis de resultados, cronograma y referencias bibliográficas.
	☐

	3
	Resumen del protocolo en lenguaje claro y accesible, cuando corresponda.
	☐

	4
	Aval institucional del centro, servicio o institución donde se desarrollará la investigación, firmado por autoridad competente.
	☐

	5
	Antecedentes del/de la investigador/a principal.
	☐

	6
	CV actualizado del/de la investigador/a principal.
	☐

	7
	CV actualizado de los/las integrantes del equipo de investigación.
	☐

	Idoneidad y financiamiento

	8
	Matrículas profesionales de los/las integrantes del equipo, cuando correspondiera.
	☐

	9
	Constancias de capacitación en ética de la investigación, buenas prácticas clínicas, investigación en salud o formación equivalente, cuando correspondiera.
	☐

	10
	Nómina completa del equipo de investigación, con roles y responsabilidades de cada integrante.
	☐

	11
	Declaración jurada de conflictos de intereses del/de la investigador/a principal y del equipo de investigación.
	☐

	12
	Identificación del/de la patrocinante, fuente de financiamiento o declaración de ausencia de financiamiento externo.
	☐

	13
	Presupuesto del estudio, si correspondiera.
	☐

	Participantes y vulnerabilidad

	14
	Detalle de pagos, compensaciones, reintegros o incentivos previstos para participantes, si correspondiera.
	☐

	15
	Detalle de pagos, honorarios o incentivos previstos para el equipo investigador, si correspondiera.
	☐

	16
	Criterios de inclusión, exclusión y retiro de participantes.
	☐

	17
	Justificación de la población seleccionada.
	☐

	18
	Identificación de población en situación de vulnerabilidad, si correspondiera: personas usuarias de servicios de salud mental, personas internadas, niñas, niños y adolescentes, personas con discapacidad psicosocial o intelectual, personas bajo medidas judiciales o institucionales, personas con consumos problemáticos, personas en situación de calle u otras situaciones de vulnerabilidad.
	☐

	Autonomía, reclutamiento y no coerción

	19
	Medidas previstas para proteger la autonomía, la voluntariedad y la no coerción de los/las participantes.
	☐

	20
	Procedimiento para evaluar comprensión, voluntad actual y capacidad para consentir, cuando correspondiera.
	☐

	21
	Diseño del estudio y descripción detallada de los procedimientos.
	☐

	22
	Instrumentos de recolección de datos: entrevistas, encuestas, escalas, cuestionarios, guías de observación, grillas de registro u otros.
	☐

	23
	Autorización de uso de instrumentos validados o justificación del uso de instrumentos no validados, si correspondiera.
	☐

	24
	Método previsto para el reclutamiento de participantes: avisos, difusión oral, redes sociales, mensajes, cartelería, derivación institucional u otros.
	☐

	25
	Materiales de reclutamiento: flyers, mensajes, publicaciones, correos, invitaciones, carteles u otros, si correspondiera.
	☐

	26
	Identificación de la persona responsable del contacto inicial con potenciales participantes.
	☐

	27
	Estrategias para evitar presión institucional, asistencial, terapéutica, económica o académica sobre los/las participantes.
	☐

	Consentimiento informado

	28
	Modelo de consentimiento informado específico para el estudio.
	☐

	29
	Modelo de asentimiento informado, cuando correspondiera.
	☐

	30
	Modelo de consentimiento por representante legal, referente autorizado/a o sistema de apoyos (arts. 43–50 CCyC), cuando correspondiera.
	☐

	31
	Versión del consentimiento informado en lenguaje claro y accesible, cuando correspondiera.
	☐

	32
	Descripción del procedimiento de toma de consentimiento: quién lo realiza, dónde, cuándo y cómo.
	☐

	33
	Procedimiento para el retiro del consentimiento y salida voluntaria del estudio.
	☐

	34
	Datos de contacto del/de la investigador/a principal para consultas de participantes.
	☐

	35
	Datos de contacto del Comité para consultas, reclamos o inquietudes éticas de los/las participantes.
	☐

	36
	Documentación a entregar a los/las participantes: cartillas informativas, teléfonos de contacto, hojas de información, instructivos u otros materiales, si correspondiera.
	☐

	Riesgos, beneficios y contingencias

	37
	Descripción de riesgos previsibles, molestias, cargas o posibles efectos no deseados de la participación.
	☐

	38
	Descripción de beneficios esperados directos o indirectos, si los hubiera.
	☐

	39
	Plan de manejo ante malestar psíquico durante entrevistas, evaluaciones, escalas, intervenciones o contactos con el equipo investigador.
	☐

	40
	Procedimiento ante detección de riesgo suicida, violencia, abuso, crisis subjetiva, consumo problemático, descompensación clínica u otra situación de riesgo.
	☐

	41
	Dispositivo de derivación, referencia asistencial o articulación con equipo tratante, guardia, centro de salud, hospital u otro recurso pertinente.
	☐

	42
	Acuerdo de internación, derivación o traslado de participantes, si correspondiera.
	☐

	43
	Póliza de seguro de daños vinculados a la investigación, si correspondiera.
	☐

	44
	Datos de la compañía aseguradora con sede en el país, número de póliza, vigencia y alcance de la cobertura, si correspondiera.
	☐

	45
	Justificación fundada de no aplicabilidad de seguro, si correspondiera.
	☐

	Confidencialidad y protección de datos

	46
	Plan de resguardo de confidencialidad y protección de datos personales (conforme Ley N.º 25.326).
	☐

	47
	Procedimiento de codificación, anonimización o seudonimización de datos, según corresponda.
	☐

	48
	Identificación de las personas autorizadas a acceder a historias clínicas, entrevistas, grabaciones, bases de datos u otra información sensible.
	☐

	49
	Lugar, modalidad y tiempo de conservación de datos, documentos, grabaciones y registros de investigación.
	☐

	50
	Destino final de los datos, muestras, grabaciones o registros una vez finalizado el estudio.
	☐

	51
	Plan de publicación, comunicación o difusión de resultados, si correspondiera.
	☐

	52
	Compromiso de resguardar identidad y confidencialidad en publicaciones, presentaciones o informes.
	☐

	Seguimiento y cierre

	53
	Cronograma previsto para informes de avance al Comité.
	☐

	54
	Procedimiento para comunicar al Comité eventos adversos, problemas no anticipados, desviaciones o incumplimientos del protocolo.
	☐

	55
	Procedimiento para presentación de enmiendas antes de su implementación, salvo situaciones urgentes debidamente justificadas.
	☐

	56
	Compromiso de presentación de informe final o cierre del estudio.
	☐

	57
	Otra documentación pertinente según características del estudio.
	☐





Consideraciones según tipo de estudio
Estudios cualitativos
Además de los ítems generales, deberá presentar: guión de entrevista o de grupo focal; descripción de la estrategia de análisis; fundamentación del diseño metodológico; y, cuando el/la investigador/a sea simultáneamente terapeuta o docente de los/las participantes, descripción de los mecanismos adoptados para proteger la voluntariedad real de la participación.
Estudios con datos secundarios o historias clínicas
Deberá fundamentar la imposibilidad o inconveniencia de obtener consentimiento informado directo, o presentar el procedimiento adoptado para su obtención; describir los mecanismos de anonimización o seudonimización; y acreditar autorización institucional del efector de salud del que provienen los datos.
Tesis de grado y posgrado
Las investigaciones enmarcadas en tesis que involucren participantes humanos/as en el ámbito de la salud mental requieren evaluación ética por parte del CEISM con independencia del aval académico. El/la director/a de tesis es co-responsable del cumplimiento de los requisitos éticos. Se recomienda solicitar orientación al Comité antes de iniciar la recolección de datos.
Ensayos clínicos y estudios con patrocinador/a
Deberán presentarse, además: aprobación de ANMAT (o indicar que se presentará antes del inicio del enrolamiento); drug brochure en castellano o inglés, según corresponda; datos de la compañía aseguradora con sede en el país; y número de registro en REPRIS una vez obtenida la aprobación ética.



Requisitos mínimos del Consentimiento Informado
El formulario de consentimiento informado debe redactarse en lenguaje claro y accesible, adaptado al nivel educativo, cultural y lingüístico de la población. Como mínimo debe contener:
•  Declaración explícita de que se trata de una investigación.
•  Objetivos del estudio, en términos comprensibles.
•  Descripción de los procedimientos esperados del/de la participante.
•  Riesgos previsibles y medidas de mitigación.
•  Beneficios esperados directos e indirectos.
•  Declaración de voluntariedad y derecho a retirarse sin consecuencias.
•  Información sobre tratamientos o alternativas disponibles, en estudios clínicos.
•  Datos de contacto del/de la investigador/a principal disponibles las 24 horas.
•  Datos de contacto del Comité para consultas sobre derechos.
•  Leyenda obligatoria al pie: "El presente consentimiento informado ha sido revisado por el Comité de Ética en Investigación en Salud Mental. Para consultas: comite.eticadocinv.sm@gmail.com · Tel.: 429-4017."
•  Compensaciones o reintegros, si correspondiera.
•  En estudios con riesgo: datos de la póliza de seguro y compañía aseguradora con sede en el país.

	Para investigaciones con personas con discapacidad psicosocial, niñas, niños y adolescentes, o personas institucionalizadas: el proceso de consentimiento debe articularse con el modelo de apoyos para la toma de decisiones (arts. 43–50 del CCyC y CDPD). El asentimiento de la persona siempre es requerido, con independencia de la firma del/de la representante o referente.





Contacto y normativa de referencia
Para consultas sobre requisitos de presentación, plazos o procedimientos:

	Correo electrónico
	comite.eticadocinv.sm@gmail.com

	Teléfono
	+54 0261 4294017

	Dirección
	Morón 332, Ciudad, Mendoza. CP M5500.

	Horario de atención
	Días hábiles, de 8:00 a 14:00 hs.



Normativa de referencia
•  Ley Nacional de Salud Mental N.º 26.657
•  Resolución Ministerial N.º 1480/2011 (Ministerio de Salud de la Nación)
•  Disposición ANMAT N.º 7516/2025
•  Resoluciones Ministeriales de Mendoza N.º 2583/09 y N.º 1227/10
•  Ley N.º 25.326 de Protección de Datos Personales
•  Convención sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad (Leyes N.º 26.378 y 27.044)
•  Código Civil y Comercial de la Nación, arts. 43–50 y 58–59
•  Pautas Éticas Internacionales CIOMS/OMS (2016)
•  Declaración de Helsinki (WMA, 2013)
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