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El sistema ProEthos
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Instalacion

* Requerimientos
* Acceso a Internet
 Dominio o subdominio de Internet
Servidor web Apache /PHP
* Base de datos MySq|
« Servicio de envio de correo
« Acceso por ftp o ssh por el administrador de IT
* Todos softwares libres. La mayoria de los
equipos cumple con estos requisitos.
* Download

* https://github.com/bireme/proethos

Programa

S Organizacion g@ Organizacién Regional de
- i Panamericana  \{&%9” Mundial de la Salud

e de la Salud g .
orona ke pra s AIMErICAS

Bioética




Instalacion

Bajar el archivo “comprimido” (Zip File) desde el
enlace Download ZIP del repositorio en el GitHub
(https://github.com/bireme/proethos);
Descomprimir el archivo “Zip” y transferir su
contenido por ftp al servidor deseado;

Requerimientos
 Nombre del servidor del MySQL. ej. localhost
 Nombre de la base de datos del MySQL.: ej. proethos.pucpr
 Nombre del usuario que conecta con dicha base de datos. e].
sa_proethos

Configuraciones adicionales
« Aumentar el tamafio maximo de archivo para upload (10MB) en el

php.ini
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Perfil de usuario

Perfil Descripcion

Admin #ADM | Cubre todos los perfiles, se puede configurar el
sistema y cambiar parametros

Coordinador #COO | Responsable por el manejo del sistema, controla
el flujo de los protocolos

Secretaria #SCR | Apoyo logistico al coordinador, con el
recibimiento de los protocolos

Miembro del Comité #MEM | Acceso al sistema de evaluacién ética, con
posibilidad de indicacion de la evaluacion

Ad Hoc #ADH | Evaluador externo al comité, tiene acceso
solamente a los protocolos que le sean
indicados para su evaluacion

Investigador #RES | Investigador que presenta una propuesta de
investigacion
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Funcionalidades
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2 —Resumen del Investigador
3 — Resumen del miembro del Comite
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Flujos del Sistema - Evaluacion

actores

Andalisis de los

Andalisis de los .
miembros del

Miemlbros
Validacion de los L, » Coordinador
Decision del comité
documentos Ad Hoc

Anélisis de los

Aceptado para Preparacion del

S, miembros del )
evaluacion ética S dictamen
comité
Asignacion del Revision del
ndmero de NIEC* coordinador

Asignacion de los
evaluadores
(Interno y Ad Hoc)

Emision del
dictamen

Indicacion para
reunion

* NUmero de ldentificacio
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Tipos de Seguimiento

No se ha aplicado

Monitoreo semestral
—Presentacion de reporte parcial

Monitoreo anual
—Presentacion de reporte parcial

Final de la investigacion
—Presentacion de reporte final

L Sﬂlo%‘ Organizacio.n l“;/ !7 \\:)‘Organizaf.idn

i Panamericana  (&8%¥ Mundial de la Salud
25’ de la Salud =

Bioética

OFICINA REGIIMAL PARA LAS Américas




Flujos del Sistema — Monitoreo

Solicitud de extension a la aprobacion del protocolo (Los investigadores deben subir
como PDF un formato que estara bajo plantillas / seguimiento. El comité debe luego
poder emitir una decision y enviar el dictamen respectivo)

Enmienda al protocolo (Los investigadores deben subir como PDF un formato que
estara bajo plantillas / seguimiento. EI comité debe luego poder emitir una decision y
enviar el dictamen respectivo)

Reporte de evento adverso (Los investigadores deben subir como PDF un formato
gue estara bajo plantillas / seguimiento. El Comité debe luego poder enviar una
comunicacion por medio del sistema --email con archivo adjunto posible-- a los
investigadores)

Terminacion del estudio (el investigador debe poder hacer clic indicando que ha
completado el estudio, escribir en una cajita que diga “Justificacion”, y hacer clic en
"Reporte final del estudio” para subir el archivo adjunto con el reporte)

Inicio del reclutamiento (el investigador debe poder hacer clic en una casilla que diga
"Reclutamiento de participantes iniciado" / "Recruitment of participants started")

Envio de documentacion adicional (el investigador debe poder hacer clic indicando
gue quiere enviar documentacion adicional, escribir en una cajita que diga
“Explicacion”, y subir la documentacion adicional como archivo adjunto)
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Flujos del Sistema — Monitoreo

Andalisis de los
miembros del

comité Secretaria

actores

Miembros

Validacion de los .y L Coordinador
Decision del comité
documentos

Aceptado para Aceptado para Preparacion del
evaluacion ética conocimiento dictamen

Revision del
coordinador

Asignacion de los
evaluadores
(Interno y Ad Hoc)

Emision del
dictamen

Indicacion para

reunion
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/
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Tipos de Decision
Presentacion de protocolo

Approved Aprobado

Not Approved / Pending No aprobado / pendiente

Exempt Exento de analisis por el Comite

Expedited Exento después de analisis del Comite
Conditional Approval Aprobado, pero condicionado a algunos cambios

Gestidon de la investigacion - Seguimiento

Amendment Approved Enmienda aprobada

Amendment Not Approved Enmienda no aprobada
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Parametrizacion

 Logotipos
» Campos de presentacion
* PF (Preguntas mas frecuentes)

 E-malil de comunicacion
(Mensajes)

* Criticas
* Dictamenes (decisiones)
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Estamos para apoyarlos

Suscribase a Investigacion ETICA :
http://redceih.bvs.hn

Escribanos a: proethoshn@gmail.com,
ovidiopadilla@gmail.com
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