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se ad junta respuesta elaborada 

por la Direccion General de la Salud de esta Secretaria de Estado y la 

Comision Nacional de Etica en Investigacion.
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De mi mayor consideracion:

Tengo el agrado de dirigirme a usted con 

relacion al pedido de informe efectuado a solicitud de la Sra. Representante 

Nacional Nicolle Salle, segun Oficio N° 1867, de 14 dejulio de 2025.
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Ref. 12/001/3/5121/2025

Sr. Director de la Division Servicios Juridicos.

Montevideo, 5 de agosto de 2025.

Mediante Oficio N9 1867, de fecha 14 de julio de 2025, la Representante Nacional

Nicolle Salle, solicitd la siguiente informacion:

"Al amparo de Io dispuesto por el articulo 118 de la Constitution de la Republica y la ley

N^17673, solicito a Ud. tenga a bien cursor al Ministerio Salud el siguiente pedido de

informe:

En atencidn a la information publicada en la plataforma oficial de ensayos clinicos de los

realization en Montevideo, Uruguay, entre 2017 y 2018, del ensayo de fase 3 titulado

"Safety and Immunogenicity of Novel Oral Polio Vaccine Type 2 (nOPV2) in Infants",

solicitamos la siguiente information:

• cEste ensayo fue aprobado por la Comisidn Nacional de Etica en la Investigation

(CNEI)? En caso afirmativo, solieitamos copia del acta de aprobacidn, resolution o

expediente correspondiente.numero de

• cQue instituciones publicas o privadas participaron en la implementation o supervision

del ensayo en Uruguay? dCudl fue el rol del Policlinico CASMU ubicado en 8 de Octubre

3310 y de la Dra. Stella Gutierrez, quien figure como investigadora principal?

• cCudl fue el modelo de consentimiento informado utilizado? Solicitamos copia del

documento firmado por los padres o tutores de los lactantes, detallando si se informd la

posibilidad de inclusion en un grupo placebo y los riesgos asociados al estudio.

Informe 3-5121-2025.pdf
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Estados Unidos (https://dinicaltrials.qov/studv/NCT03016949), donde consta la

https://dinicaltrials.qov/studv/NCT03016949
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• dQue participacion tuvo la Fundacion Bill y Melinda Gates en la financiacidn,

supervision o evaluacidn del estudio?

• dCudlfue la razon oficial para que el estado del ensayo figure como "retirado"?

• tSe informd oportunamente a los padres o tutores sobre la decision de detener el

ensayo y las razones de tai decision?

• tSe realizd seguimiento medico posterior a la interrupcidn para los participantes?

• dSe registraron eventos adversos en el desarrollo del ensayo? En caso afirmativo,

solicitamos el detalle de los mismos y las medidas adoptadas.

• iExiste algun informe tecnico o de evaluacidn final disponible en el Ministerio o en la

CNEI que analice este ensayo clinico y sus implicancias eticas, sanitarias o cientificas?

Solicitamos que la informacidn sea brindada con la mayor actualidad y completitud

posible."

Consultada la Direccion General de la Salud, en respuesta al presente pedido de

informacidn, el Departamento de Comisiones informd Io siguiente:

For medio de la presente, y en atencidn a dar respuesta a pedido de informe presentado por la

realizd la correspondiente busqueda tomando como referenda

protocolos presentados por Io Dra. Stella Gutierrez en los ahos 2017 y 2018, siendo cuanto se

tiene para informer Io que se detalla a continuocidn:

Informe 3-5121-2025.pdf
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Aj De referenda integradoc 12/001/3/1382/2017 surge Memorandum de fecha 14 de

febrero de 2017, correspondiente a reunion mantenida entre la Comisidn Nacional de

Etica en Investigaddn (CNEI) y la Dra. Stella Gutierrez. Dicha reunion se realizd en

relation a una consulta sobre el protocolo de investigaddn titulado: "A Phase 3, Open­

label, Randomized Trial to Evaluate Humoral Immunogenicity of Various Schedules of

Intramuscular Full Dose and Intradermal Fractional Dose of Intradermal Fractional Dose

of Inactivated Polio Vaccine in Infants", del cual la mencionada profesional es la

Investigadora Principal.

B) De referenda 12/001/1/2284/2017 surge informe de la Comisidn Nacional de Etica en

Investigaddn de fecha 6 de junio de 2017.

En este informe, la CNEI realizd observaciones y fundamentd las razones por las cuales

no podia aprobarse desde el punto de vista etico el proyecto de investigation titulado

"Estudio de Ease 3 aleatorizado y abierto, para evaluar la inmunogenicidad humoral en

antipoliomielitica inactivada aplicada por via intramuscular, o con dosis fraccionadas de

investigadora principal es la Dra. Stella Gutierrez.

Surge tambien note presentada por la Dra. Stella Gutierrez en fecha 19 de junio de 2017,

en la que, en su cardcter de investigadora principal del proyecto de referenda, manifesto

la voluntad de retirar la solicitud de evaluation del mismo.

En suma, de la documentation mencionada surge que el "Estudio de Fase 3 aleatorizado y

abierto, para evaluar la inmunogenicidad humoral en lactantes, adquirida con diferentes

esquemas de dosis completas de vacuna antipoliomielitica inactivada aplicada por via

intramuscular, o con dosis fraccionadas de la vacuna antipoliomielitica inactivada, aplicada por

via intradermica" fue analizado por la Comisidn Nacional de Etica en Investigation, quien le

Informe 3-5121-2025.pdf
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lactantes, adquirida con diferentes esquemas de dosis completas de vacuna

la vacuna antipoliomielitica inactivada, aplicada por via intradermica", cuya
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realizo observaciones. Posteriormente, la solicitud de evaluation del mis mo fue retirada a

instancia de las partes interesadas, segun argumentan debido a las dificultades operativas para

implementor el estudio en Uruguay.

Se adjuntan al presente para mejor ilustracion y a consideration de la autoridad

pertinente, documentos mencionados en los literales Ay B.

En virtud de Io informado por la Direccion General de la Salud, se eleva sugiriendo

remitir como respuesta al pedido de informacion realizado por la Representante

Nacional Nicolle Salle, el presente informe y la documentacion de fs.14 a 17.

Con Io informado se eleva para su consideracidn.-

Informe 3-5121-2025.pdf
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Montevideo, 14 de febrero de 2017
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Memorandum de la reunion de la Comisidn Nacional de Etica de la InVestigacion con la 
Dra. Stella Gutierrez relative a una consulta sobre el protocolo de investigacion "A 
Phase 3, Open-label, Randomized Trial to Evaluate Humoral Immunogenicity of 
Various Schedules of Intramuscular Full Dose and Intradermal Fractional Dose of 
Inactivated Polio Vaccine in Infants", del cual la Dra. Gutierrez es la Investigadora 
Principal.

La Comisidn senaid que probablemente en la planificacidn del estudio se haya 
subestimado el tiempo necesario para su revision etica.

En la reunion mantenida a pedido de la propia Comisidn a los efectos de aclarar los 
requisites para la aprobacidn etica de los protocolos de investigacion, en una primera 
instancia la investigadora realize un breve resumen de los contenidos del protocolo 
propuesto y menciond Io perentorio de los tiempos para comienzo del reclutamiento.

Ministerio 
de SALUD

Pedido 3 5121 2025 Nicole Salle con adj.pdf
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En referencia a los requisites para la evaluacidn etica de los protocolos de 
investigacion, se hizo hincapie, por parte de la unanimidad de los miembros de la 
Comisidn Nacional de Etica en Investigacion, en los siguientes puntos:

Prof. Em. Dr. Ricardo Roca 
Presidente

QLilA^ -
DIRECyOlj DE SA- UD

MlNiSTEW DE SALUD PdBUCA..
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Los protocolos deben ser presentados a las instituciones correspondientes para 
su estudio y eventual aprobacidn por los Comites de Etica en Investigacion (CEI) 
de cada institucidn participante.

b- En caso de que alguna de las instituciones no cuente con un CEI, la Direccidn de 
la institucidn que se encuentre en es situacidn, debera solicitar a otra 
institucidn que si cuente con uno, la revision y seguimiento del protocolo.
La Comisidn Nacional de Etica de Investigacion recibe los protocolos de parte 
de los CEI, con su parecer, por Io que el investigador no debe presentarlo 
directamente a la misma.

d- Se informd que tambien es necesario contar con la evaluacidn de dicho 
Protocolo de Investigacion por parte de la Division Evaluacidn Sanitaria del 
Ministerio de Salud. x
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Se ha recibido la documentacion consistente en protocolo del proyecto, version 
final 01 del 9 de enero de 2017, manual del investigador, version del 2 de 
marzo de 2017, pdliza de seguro de responsabilidad civil a nombre de FIDEC, 
emitida por la aseguradora MAPFRE, prospecto de la vacuna, curricula vitae de 
los investigadores nacionales, consentimiento informado y una cartilla de Io 
que se presenta como informacion a los padres, entre otros documentos. Se ha 
recibido tambien la aprobacion del estudio por el Comite de etica del CASMU y 
las observaciones formuladas por el Comite de etica del Hospital Pereira 
Rossell, las que aparentemente no han sido levantadas.

Este comite concuerda plenamente con Io informado por el Comite de Etica del 
Hospital Pereira Rossell y entiende que el proyecto no puede aprobarse desde 
el punto de vista etico por los siguientes motives:

Comision Naeiona! de 
Etica cn invcallgacidii

■ Uruguay -

Informe de la Comision Nacional de Etica de la Investigacion sobre la 
solicitud de realizacion del protocolo de investigacion titulado “Estudio 
de Ease 3 aleatorizado y abierto, para evaluar la inmunogenicidad 
humoral en lactantes, adquirida con diferentes esquemas de dosis 
completas de la vacuna antipoliomielitica inactivada aplicada por via 
intramuscular, o con dosis fraccionadas de la vacuna antipoliomielitica 
inactivada, aplicada por via intradermica” presentado por la Dra. Stella 
Gutierrez

1- Se propone trabajar con una poblacion vulnerable, como son los 
lactantes, quienes no recibiran ningun beneficio por su participacion en 
el estudio, ya que los nihos uruguayos se vacunan correctamente con 
las dosis completas de IPV, segun el esquema de vacunacion vigente. 
Estudiar un esquema de vacunacion potencialmente inferior al actual, 
que es el sugerido internacionalmente, tanto por los fabricantes de las 
vacunas como por las agencias reguladoras de su comercializacion, 
solamente los expone a un riesgo de vacunacion incompleta, no 
justificado. El hecho de completar la vacunacion luego de finalizado el
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Prof. Em. Dr. Ricardo Roca

Presidente
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En suma: este estudio no tiene pertinencia ni se justifica su realizacion en 
nuestro pais.

Por la Comisidn Nacional de Etica en Investigacion:

estudio no toma en cuenta la posibilidad creciente de perdida de 
seguimiento de los ninos a medida que pasa el tiempo.

2- Se propone someter a los lactantes a una serie de extracciones 
sanguineas cuya unica finalidad es aportar informacidn para el estudio. 
La extraccion de sangre en un lactante no es una actividad rutinaria y no 
es aceptable cuando no es justificada por una necesidad de su atencion.

3- La indicacion de vacuna de rotavirus la debe hacer el medico tratante y 
no ofrecerse como un “incentivo” para que los padres autoricen la 
participacion de sus hijos en el estudio.

4- El “brochure del investigador” asegura que se trata de una vacuna 
efectiva y segura, pero esto solamente puede afirmarse tajantemente de 
la via y frecuencia de administracion aprobadas.

5- El prospecto de la vacuna elaborada por el Serum Institute of India no se 
refiere a dosis fraccionadas ni en menor numero.

6- No es claro por que el patrocinante es diferente del productor de la 
vacuna en estudio.

7- El formulario de informacidn a los padres y consentimiento informado no 
indica claramente que los ninos no recibiran ningun beneficio por su 
participacion en el estudio sino que deberan someterse a extracciones 
sanguineas que no son necesarias para su bienestar, ni que la via y el 
numero de dosis que se ofrece en Uruguay es el aprobado por 
fabricantes y agencias reguladoras en base a los estudios clinicos 
efectuados para el registro de las vacunas. El protocolo de investigacion 
no indica la necesidad de guardar las muestras de sangre por 10 ahos 
para futuros estudios de inmunogenicidad ni la necesidad de extraccion 
de otras muestras (para fines que ignoramos) en caso que los ninos 
sean hospitalizados por alguna causa. Por otra parte, el protocolo indica 
que las muestras de sangre seran enviadas fuera del pais, Io que sin 
embargo no aparece en el consentimiento informado.
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19 de Junio de 2017

Comision Nacional de Etica en Investigaoon

del Ministerio de Salud Puolica del Uruguay

Agradecemos la consideracion lenida para este estudio y los saludamos muy atentamente.

: Li 11-ct-!
"■e..rirma:Firma:

Aclaracidn:Aclaracion:

7 41-r- Rol:Rol:

Fecha:Fecha:
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Ref.: Estudio de Ease 3 aleatorizodo y obierto, para evaluar la inmunogenicidad humoral en 
lactantes, adquirida con diferentes esquemas de dosis completas de la vacuna antipoliomielitica 
inactivado apiicada por via intramuscular, o con dosis fraccionados de la vacuna antipoliomielitica 

inactivada, apiicada por via intradermica.

Como es de su conocimiento, el estudio de investigacion de referencia es considerado de alta 

prioridad por las autoridades de la Organizacion Mundial de la Salud en el marco de la Iniciativa 
Global de Erradicacion de la Polio y dado el escenario de reducida disponibilidad de vacuna 

inactivada para poliomieiitis a nivel mondial.
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Para asegurar la disponibilidad de los dates sobre el esquema mas eficiente de vacunacibn IPV en 
tiempo y forma de acuerdo con la Iniciativa Global anteriormente mencionada, y debido a las 

dificultades operativas para implementar este estudio en Uruguay, en nuestro caracter de 

patrocinador hemos decidido, en conjunto con la Investigadora Principal responsable de conducir 

esta investigacion, Dra. Stella Gutierrez, retirar la solicitud de evaluacibn dei mismo.
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