Guia para la Revisién Etica de Reportes de Caso

Para que un reporte de caso sea aprobado, se debe garantizar el cumplimiento del principio ético de beneficencia y no maleficencia al asegurar que el
reporte de caso aporte al conocimiento cientifico (valor o beneficio) in causar dafo indebido (dafio o riesgo). Para esto se recomienda valorar los siguientes
3 criterios:

Criterio 1:

Confidencialidad y Proteccion de Datos Personales. (Cumple: Si/No)

No se divulga informacion personal identificable (nombre, iniciales, direccion, teléfono, identificadores inicos, fecha de nacimiento, lugar de
nacimiento exacto).

Se modifican o eliminan detalles especificos (datos demogréficos, médicos o cualquier dato que pueda identificar al paciente).

Si se utilizan imagenes o fotos, se garantiza que estas no revelen informacion identificable del paciente (como rostro, tatuajes, marcas o cualquier
otro dato personal visible).

Si las imagenes contienen caracteristicas identificables (como el rostro del paciente), deben ser anonimizadas (por ejemplo, difuminando el rostro
o eliminando cualquier caracteristica que permita identificar al paciente).

Todas las imagenes y datos del participante deben estar debidamente editados y anonimizados.

No debe existir posibilidad alguna de identificar al participante directa o indirectamente.

Si la imagen esta relacionada con una condiciéon médica especifica, debe evitarse mostrar detalles que puedan vincularla a un paciente especifico

Criterio 2:

Consentimiento Informado. (Cumple: Si/No)
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El reporte de caso cuenta con el consentimiento informado de los participantes o sus representantes legales, que incluye idealmente:
Aceptacion para el uso de imagenes/fotos en la publicacion.

Explicacion clara sobre como se usaran las imagenes y en qué contexto se publicaran.

Garantia de que las imagenes no revelan informacion que pueda identificar al paciente.

El consentimiento para el uso de imagenes debe ser explicito, especialmente si las imagenes se compartiran de manera publica (en conferencias,
revistas, etc.).

Justificacion para solicitar dispensa de Consentimiento informado:

Riesgo minimo para el participante:

El uso de la informacion del participante no debe involucrar riesgos adicionales mas alla de los relacionados a la atencién médica recibida.

La informacion usada debe estar completamente anonimizada para garantizar la proteccion de la identidad del participante, debe mostrar las garantias
para velar por este punto o de minimizar este riesgo.

Proteccion de derechos y bienestar:

La exoneracion (dispensa) no debe comprometer los derechos fundamentales del participante, incluyendo el derecho a la confidencialidad y la
privacidad.

Debe existir evidencia de que posibles brechas de confidencialidad no impactara negativamente el bienestar fisico, emocional o social del
Impbéibilidad de obtener el consentimiento:

El investigador principal debe demostrar razonablemente que ha agotado los medios disponibles para contactar al participante o sus representantes
legales, o al menos que el IP declare que lo ha hecho. Nuestro comité se basa en la confianza de lo declarado por el IP.

Métodos alternativos, como llamadas telefonicas, correos electronicos, videollamadas u otros medios virtuales, podrian usarse.

Justificacion cientifica y ética:

Existe una justificacion cientifica clara que es importante para la sociedad y para la comunidad cientifica de la realizacion de este trabajo.

La exoneracion (dispensa) es esencial para la viabilidad del trabajo, es decir, el reporte no podria realizarse sin esta dispensa.

Criterio 3:

Aspectos de Valor social y Validéz cientifica. Si cumple

Todos los aspectos son deseables pero no restrictivos para aprobacion, finalmente el balance riesgo beneficio debe ser positivo.

El reporte de caso presenta una justificacion clara de su relevancia cientifica, abordando su contribucion al conocimiento médico o cientifico.
El caso es unico o presenta aspectos novedosos que justifican su publicacion.

El reporte utiliza una redacciéon objetiva y basada en hechos, evitando juicios subjetivos o sesgos.

Los datos presentados son precisos y verificables, con una descripcion adecuada de los métodos utilizados para recolectar la informacion.

El analisis del caso se realiza de manera critica, reconociendo sus limitaciones y sefialando areas para futuras investigaciones.

Conclusion: El Reporte de caso cumple con los 3 criterios y puede ser aprobado por el CIEI
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