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EL ORGANO COLEGIADO SUPERIOR
DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA

CONSIDERANDO:

PRIMERO.- Que, el Art. 341 de la Constitucion de la Republica del Ecuador,
dispone: "El Estado generara las condiciones para la proteccion integral de sus
habitantes a lo largo de sus vidas, que aseguren los derechos y principios
reconocidos en la Constitucion, en particular la igualdad en la diversidad y la no
discriminacion, y priorizara su accion hacia aquellos grupos que requieran
consideracion especial por la persistencia de desigualdades, exclusion,
discriminacion o violencia, o en virtud de su condicion etaria, de salud o de
discapacidad (...).";

SEGUNDO.- Que, el Art. 19 de la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos
Humanos exhorta a los paises a crear, promover y apoyar, comités de ética
independientes, pluridisciplinarios y pluralistas con miras a evaluar los problemas
éticos, juridicos, cientificos y sociales pertinentes, suscitados por los proyectos de
investigacion relativos a los seres humanos; a prestar asesoramiento sobre
problemas éticos en contextos clinicos; y a evaluar los adelantos de la ciencia y la
tecnologia;

TERCERO.- Que, las Pautas Eticas internacionales para la investigacion Biomédica
en Seres Humanos, preparadas por el Consejo de Organizaciones Internacionales
de las Ciencias Médicas (CIOMS), en colaboracion con la Organizacion Mundial de
la Salud, establece entre sus articulos que todas las propuestas para realizar
investigaciones en seres humanos deben ser sometidas a uno o0 mas comités de
evaluacion cientifica y ética; y hace referencia a la importancia del consentimiento
informado individual en toda investigacion biomédica,;

CUARTO.- Que, el Art. 7 de la Ley Organica de Salud, estipula: “Toda persona, sin
discriminacion por motivo alguno, tiene en relacién a la salud, los siguientes
derechos: (...) e) Ser oportunamente informada sobre las alternativas de
tratamiento, productos y servicios en los procesos relacionados con su salud, asi
como en usos, efectos, costos y calidad; a recibir consejeria y asesoria de personal
capacitado antes y después de los procedimientos establecidos en los protocolos
médicos. Los integrantes de los pueblos indigenas, de ser el casa, seran
informados en su lengua materna; (...) h) Ejercer la autonomia de su voluntad a
través del consentimiento por escrito y tomar decisiones respecto a su estado de
salud y procedimientos de diagndstico y tratamiento, salvo en los casos de
urgencia, emergencia o riesgo para la vida de las personas y para la salud publica;
(...) ) No ser objeto de pruebas, ensayos clinicos, de laboratorio o investigaciones,
sin su conocimiento y consentimiento previo por escrito; ni ser sometida a pruebas
0 examenes diagnosticos, excepto cuando la ley expresamente lo determine o en
caso de emergencia o urgencia en que peligre su vida.";

QUINTO.- Que, el Art. 207 de la Ley Organica de Salud, dispone: "La investigacion
cientifica en salud asi como el uso y desarrollo de la biotecnologia, se realizara
orientada a las prioridades y necesidades nacionales, con sujecién a principios
bioéticos, con enfoques pluricultural, de derechos y de género, incorporando las
medicinas tradicionales y alternativas.";
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SEXTO.- Que, el Art. 207 de la Ley Orgénica de Salud, contempla: "La investigacion
cientifica tecnoldgica en salud seré regulada y controlada por la autoridad sanitaria
nacional, en coordinaciéon con los organismos competentes, con sujecion a
principios bioéticos y de derechos, previo consentimiento informado y por escrito,
respetando la confidencialidad.”;

SEPTIMO.- Que, mediante Acuerdo Ministerial No. 00005-2022, de fecha 29 de
julio de 2022, publicado en Registro Oficial No. 118 de 02 de agosto de 2022, se
expidid el Reglamento Sustitutivo del Reglamento para la Aprobacion y
Seguimiento de Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH);

OCTAVO.- Que, en el Acuerdo Ministerial No. 00005-2022, de fecha 29 de julio de
2022, en el Art. 1, establece: “El objeto del presente Reglamento es regular el
procedimiento para la evaluacion, aprobacion y seguimiento de los Comités de
Etica de Investigacion en seres humanos (CEISH)...”,

NOVENO.- Que, en el Acuerdo Ministerial No. 00005-2022, de fecha 29 de julio de
2022, en su Art. 4, sefala: “Los CEISH son los responsables de salvaguardar la
dignidad, los derechos, la integridad, seguridad y el bienestar de los seres humanos
participantes de investigaciones, mediante la evaluacion (...)"

DECIMO.- Que, en el Acuerdo Ministerial No. 00005-2022, de fecha 29 de julio de
2022, en su Art. 7, determina: “Los dictamenes emitidos por los CEISH y las
recomendaciones emitidas por los CEAS se regirdn en los principios éticos
enunciados en los documentos guia, referentes a temas de ética y bioética
nacionales e internacionales (...)"

DECIMO PRIMERO.- Que, en el Acuerdo Ministerial No. 00005-2022, de fecha 29
de julio de 2022, en su Art. 10, establece las funciones de Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos;

DECIMO SEGUNDO.- Que, en el Acuerdo Ministerial No. 00005-2022, de fecha 29
de julio de 2022, en su Art. 11, establece: “Todos los CEISH deberan estar
vinculados a una institucion académica, hospital basico, hospital general, hospital
especializado, hospital de especialidades, ya sea publico o privado, y/o instituto
publico de investigacion en salud (...)”;

DECIMO TERCERO.- Que, en el Acuerdo Ministerial No. 00005-2022, de fecha 29
de julio de 2022, en su Art. 12, establece que todos los CEISH deberan tener su
propio Reglamento para el funcionamiento interno de los mismos; vy,

En uso de las atribuciones conferidas en el Art. 19 numeral 17, del Estatuto
Organico de la Universidad Nacional de Loja, resuelve:

EXPEDIR EL REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN
SERES HUMANOS DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA

TITULO |
DEL OBJETO, NATURALEZA Y AMBITO

Art. 1.- Objeto.- El presente Reglamento tiene por objeto establecer la creacion,
integracion, facultades, deberes y el procedimiento para el funcionamiento del
Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional de
Loja (CEISH-UNL).
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Art. 2.- Naturaleza.- El Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la
Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL), podra adoptar decisiones ante los
conflictos y dilemas éticos, en relacion a los procesos de investigacion que

involucren la participacion de seres humanos y muestras biolégicas.

Art. 3.- Finalidad.- Garantizar el respeto a los principios fundamentales de la
bioética, como son: autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia; para
proteger la dignidad, los derechos, el bienestar y la seguridad de los seres
humanos, en el contexto de un protocolo de investigacion, en coherencia con el
Reglamento de los Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos y demas
normativa aplicable.

Art. 4.- Ambito de accidn.- El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos
de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL), tendr4 competencia para evaluar
y aprobar las investigaciones que se generen en la Institucion o provenientes de
externos: observacionales, de intervencion o ensayos clinicos, en los que participen
seres humanos, se utilicen muestras bioldgicas y/o informacién correspondiente a
seres humanos, previo a su ejecucion; asi como el seguimiento de las
investigaciones aprobadas, desde su inicio hasta su finalizacion.

TITULO II
ESTRUCTURA Y CONFORMACION DEL COMITE

PLENO DEL COMITE DE

ETICA
PRESIDENCIA
SECRETARIA
PERSONAL DE
APOYO
v
RESPONSABLE DE LA RESPONSABLE
FORMACION Y JURIDICO
CAPACITACION
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Art. 5.- Conformacion.- El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de
la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL), estara integrado por un grupo
interdisciplinario, con numero impar de al menos siete (7) personas, bajo criterios
de equidad de género y que refleje la diversidad social y cultural.

La maxima autoridad de la institucion garantizara la transparencia de este proceso.

El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional
de Loja (CEISH-UNL), estara integrado por siete (7) personas, al menos cinco (5)
tendran los siguientes perfiles basicos:

Un profesional juridico;

Tres profesionales de la salud,

Un profesional con experiencia en metodologia de investigacion
Un profesional con conocimiento en bioética; vy,

Un representante de la sociedad civil.

®oooTp

Quienes integren el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la
Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL), deberan cumplir con los perfiles
establecidos en los articulos 15, 16, 17, 18, y 19 estipulados en la Seccion 3 del
Reglamento para la Aprobacion y Seguimiento de Comités de FEtica de
Investigacion en Seres Humanos (CEISH) y Comités de Etica Asistenciales para la
Salud (CEAS).

El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional
de Loja (CEISH-UNL), durara cuatro (4) afios en funciones. Finalizado el periodo
para el cual sus miembros fueron elegidos, debera ser renovado. Permitiéndose
reelegir solamente a dos (2) de sus integrantes, cuya ratificacion podra ser por
tiempo indefinido.

Art. 6.- Designacion de miembros.- Los miembros del Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL),
seran designados por la maxima autoridad de la Institucién, previa convocatoria a
los interesados en conformar el Comité; quienes con base a méritos, experiencia y
aportes en bioética o investigacion, seran seleccionados.

Art. 7.- Del Personal Externo.- Serd un profesional designado por la maxima
autoridad de la Institucién, previa convocatoria abierta a través de canales oficiales,
con el cumplimiento de los siguientes requisitos:

a. Dominio tedrico-metodoldgico sobre investigacion cientifica;

b. Experiencia en disefio, ejecucién y presentacion de resultados de
proyectos de investigacion;

c. Conocimiento sobre bioética; vy,

d. Etica profesional debidamente probada.

Art. 8.- Funciones del Comité.- Son funciones del Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL),
las siguientes:
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a. Asesorar a las autoridades en procesos institucionales competentes, sobre
los principios y hormativas nacionales e internacionales, relacionadas con la
proteccion de derechos, seguridad y bienestar de las personas, sujetos de
investigacion;

b. Proponer al Organo Colegiado Superior, politicas y estrategias de difusion
de las tematicas de interés publico, relacionadas con los problemas de
bioética y la generacion de bio conocimiento;

c. Informar al Organo Colegiado Superior, acerca de los conflictos que se
suscitaren en las lineas o proyectos de investigacion, que evidencien riesgo
o afectacion de los derechos de los seres humanos;

d. Orientar las lineas de investigacion de la Universidad Nacional de Loja,
promoviendo reducir el riesgo de vulneracion de derechos, la inclusion de
procedimientos que aseguren el bienestar y confidencialidad de informacion
en seres humanos;

e. Velar por el cumplimiento de las politicas de investigacion referidas a la
generacion de bio conocimiento;

f. Propiciar el debate universitario sobre los temas fundamentales de la
bioética;

g. Evaluar los protocolos de investigacion, documentacion y/o informacién que
le sean asignados;

h. Evaluar la idoneidad de las instalaciones, asi como la factibilidad del
proyecto;

i. Evaluar permanentemente los documentos relacionados con la
investigacion, previamente aprobada y toda informacién remitida por el
investigador;

J.  Realizar vigilancia, seguimiento y control de los estudios observacionales,
ensayos clinicos, y de intervencién en seres humanos, desde su inicio hasta
la recepcion del informe final. Para ello:

1. El Comité de Etica de Investigacion, puede efectuar las inspecciones o
sugerir a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria, 0 quien ejerza sus competencias, la ejecute;

2. Los investigadores notificaran al Comité de Etica e Investigacion, la
culminacion del ensayo y emitiran el informe respectivo en el plazo de
noventa (90) dias calendario, contados a partir de la fecha en la que
finalizo el estudio;

3. Si el estudio clinico finalizara antes del tiempo previsto, el investigador
dispondra de un plazo de quince (15) dias, contados a partir de la fecha
de culminacion, para notificar motivos y medidas adoptadas con los
participantes de la investigacion, al Comité de Etica e Investigacion y a
la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria;

4. Cuando la duracion del ensayo clinico sea superior a un (1) afio, el
promotor remitira al Comité de Etica e Investigacion y a la Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, un informe anual
sobre la marcha del ensayo; vy,

5. Asistir a las capacitaciones convocadas por el CEISH o Autoridad
Sanitaria Nacional.
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K. Reportar a los organismos competentes los eventos adversos graves que se
produzcan en cualquier etapa de la investigacion y dar seguimiento de los
mismos;

|. Revocar la aprobaciéon de la investigacion, cuando se incumplan los
procedimientos establecidos. En este caso, el Comité de Etica de
Investigacion, comunicara de forma debidamente motivada, a los
investigadores responsables, a las instituciones, al patrocinador y a la
Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, del
particular; y,

m. Cumplir con todas las disposiciones del reglamento interno del CEISH, asi
como con la normativa aplicable del Comité de Etica de Investigacion en
Seres Humanos.

Art. 9.- Obligaciones del Comité.- Son obligaciones del Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL),
las siguientes:

a. Garantizar confidencialidad de los proyectos y demas informacion que se
genere y/o analice en el Comité de Etica de Investigacion en Seres
Humanos de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL);

b. Asistir puntualmente a las sesiones para las que fueren convocados;

c. Participar en el analisis y valoracion de los proyectos de investigacion
presentados al Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la
Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL);

d. Presentar oportunamente los informes de los resultados de las valoraciones
de los proyectos asignados por el Presidente;

e. Participar con voz y voto en la toma de decisiones;

f. Declarar conflicto de interés profesional o personal que puedan interferir en
el ejercicio de sus funciones (Anexo 2);

g. Presentar informes administrativos de gestién del CEISH;

h. Presentar reporte mensual de estudios aprobados y enviados al Ministerio
de Salud Publica (MSP);

i. Desempefiar cualquier otra funcion asignada por el presidente del Comité;

J.  Firmar oportunamente las actas de las sesiones; v,

k. Reemplazar al Presidente y/o Secretario, en caso de ser requerido;

CAPITULO |
DE LA DIRECCION DEL COMITE

Art. 10.- Direccion del Comité.- El Comité de Etica de Investigacion en Seres
Humanos de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL), contara con un
Presidente y un Secretario, quienes seran electos de entre los miembros, por
mayoria simple de votos.

Art. 11.- Funciones del Presidente.- Son funciones del Presidente, las siguientes:

a. Elaborar con los demas integrantes del Comité, el plan anual de trabajo;
b. Presidir las reuniones;
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c. Suscribir las actas de sesiones, decisiones y documentos de comunicacion
interna y externa, generados por el Comité de Etica e Investigacion en Seres
Humanos;

d. Establecer fechay orden del dia para cada reunion, disponiendo al secretario
la convocatoria respectiva;

e. Hacer uso del voto dirimente en caso necesario;

Supervisar el cumplimiento de los procedimientos de revision de los

proyectos de investigacion con dilemas sometidos a conocimiento del

Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad

Nacional de Loja (CEISH-UNL);

g. Proponer la modalidad de revision de los proyectos de investigacion
presentados al Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la
Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL);

h. Designar de entre los miembros del Comité, a quienes participaran como
revisores de los proyectos de investigacion; e,

i. Promover la capacitacion y actualizacion de sus integrantes.

—h

Art. 12.- Funciones del Secretario.- Son funciones del Secretario del Comité, las
siguientes:

a. Convocar a las sesiones del Comité de Etica de Investigacion en Seres
Humanos de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL), por orden del
Presidente;

b. Elaborar las actas de cada sesion y socializarlas con el Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional de Loja
(CEISH-UNL);

c. Archivar la documentacion relacionada con las sesiones, dictamenes y
demas que se generen en el Comité de Etica de Investigacion en Seres
Humanos de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL);

d. Suscribir conjuntamente con el presidente las resoluciones adoptadas por el
Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad
Nacional de Loja (CEISH-UNL);

e. Cumplir con todas las funciones que le sean asignadas desde la presidencia;
Y,

f. Velar por la conservacion y seguridad del acervo documentario del Comité
de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional de
Loja (CEISH-UNL).

Art. 13.- Del Responsable Docente de Formacion y Capacitacion.- Un miembro
docente del Comité, sera el responsable de estas funciones:

a. Administrar y supervisar las tareas relacionadas con los sistemas de
capacitacion y formacién en bioética;

b. Coordinar con los diferentes estamentos universitarios las actividades de
induccion en bioética;

c. Disefary promover actividades académicas en el ambito de su competencia
en grado y posgrado, cuando fuera el caso;

d. Determinar las necesidades de capacitacion en bioética de la Universidad
Nacional de Loja;
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e. Elaborar el programa anual de capacitacion y formacién en bioética a nivel
institucional; v,

f. Elaborar y presentar informes periddicos, sobre los avances del
cumplimiento del Plan anual del Comité, en el area de su competencia.

Art. 14.- Del Responsable Juridico.- Corresponde a un especialista juridico que
tendrd el titulo profesional de abogado, quien serd el responsable de asesorar
juridicamente al Comité de Etica; y sus funciones seran:

a. Emitir informes juridicos, que fundamenten las decisiones del Comité de
Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional de Loja
(CEISH-UNL);

b. Asesorar al Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la
Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL), en lo concerniente a faltas
leves, de acuerdo a lo establecido en el Estatuto Organico de la Universidad
Nacional de Loja, y a las competencias contempladas en el Cédigo de Etica
institucional;

c. Proponer proyectos de reglamentacion o de actualizacion, sobre la
normativa interna del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos
de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL), para conocimiento y
aprobacion del Organo Colegiado Superior;

d. Concurrir a las sesiones del Comité de Etica; y,

e. Elaborar y presentar oportunamente informes sobre los avances del
cumplimiento del Plan anual del Comité de Etica de Investigacion en Seres
Humanos de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL), en el &rea de su
competencia.

g. Art. 15.- Faltas.- Son faltas de los miembros del Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional de Loja
(CEISH-UNL), las que a continuacion se detallan:

a. Incumplimiento de las funciones y obligaciones;

b. Faltar a los principios de bioética sefialados en normativas nacionales e
internacionales;

c. No cumplir con la confidencialidad;

d. Conflicto de interés no declarado, parcializaciéon en sus recomendaciones,
negligencia, incumplimiento o imprudencia en las funciones encargadas; y,

e. Las demas establecidas en las normativas.

Art. 16.- De las sanciones.- La sancién por el cometimiento de las faltas de los
miembros del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la
Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL), sera la separacion de este organismo,
cuando la situacion sea debidamente probada; ademas de aquellas contenidas en
la norma institucional y legal existente.

Art. 17.- Separacién.- La separacion de los miembros se produce por:

a. Renuncia voluntaria;
b. Dejar de pertenecer a la institucion;
c. Fenecimiento del periodo para el cual fue elegido; v,
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d. Por Sancion.

Dada su separacion, se procedera a reemplazarlo de acuerdo a la normativa legal
vigente.

TITULO I
DE LAS SESIONES

Art. 18.- Tipos de sesiones.- Las reuniones ordinarias se llevaran a cabo
mensualmente. Si no se dieran, por falta de quérum u otra razén debidamente
motivada y justificada, sera el Presidente quien convoque nuevamente. Las
extraordinarias se daran a peticion del Presidente o de la mayoria simple de los
miembros, de acuerdo a demanda.

Art. 19.- La convocatoria.- El Secretario serd quien convoque por medios fisicos
o digitales a cada uno de los miembros, por lo menos con ocho (8) dias de
anticipacion, en caso de sesiones ordinarias, o con cuarenta y ocho (48) horas
previas si se tratare de extraordinarias, detallando: fecha, hora, modalidad o lugar
de la reunion y orden del dia. Ademas, se adjuntaran los documentos habilitantes
correspondientes.

En caso de llevarse a cabo una auto convocatoria, la reunién la presidir4, uno de
los miembros que se designe en ese momento.

Art. 20.- Del quérum.- Las sesiones ordinarias y extraordinarias, se constituiran
con el 50% de los miembros, con presencia obligatoria del Presidente (o quien
formalmente lo sustituyere) y el Secretario. En ausencia del Secretario, el
presidente nombrara para esa sesion un Secretario Ad hoc, de entre los presentes.

En el caso de las auto convocatorias, éstas se llevardn a cabo con la presencia
obligatoria de por lo menos el 50% de sus miembros.

Art. 21.- Dinamica de la sesion.- La sesion sera dirigida por el Presidente, y se
inicia con la aprobacion del acta anterior, posterior a ello, se abordaran cada uno
de los puntos del orden del dia. Los miembros del Comité, podran hacer uso de la
palabra en las ocasiones que requirieren, respetando el orden parlamentario. Las
intervenciones tendran una duracion maxima de diez (10) minutos.

Art. 22.- De los dictamenes.- Se adoptaran por mayoria de los votos nominales
emitidos por los miembros del Comité, en quérum. El voto es obligatorio. No se
permitiran abstenciones

Si algun miembro del Comité, forma parte de un grupo o equipo de investigacion
gque presenta un proyecto para ser aprobado, tendra que excusarse de participar
en su valoracion.

CAPITULO |
DE LAS ACTAS
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Art. 23.- Actas.- El Secretario/a elaborara las actas de las sesiones, seran
legalizadas por el Presidente/a y Secretario/a.

Art 24.- Contenido de las actas.- El levantamiento de las actas cumplird con lo
siguiente:

a. Lugar, fecha, modalidad, nombres y apellidos de los participantes de la
sesion, incluyendo los de aquellos miembros que por alguna razén
abandonaron la sesion; resumen de la agenda desarrollada (orden del dia),
sintesis del protocolo analizado, deliberaciones y decision;

b. Periodo que tomo la revision del estudio;

c. Fundamentacion de las sugerencias y/o cambios a la documentacién
presentada, o a la no aprobacion;

d. Justificacion de modificaciones sustanciales de informacién sobre los
riesgos o procedimientos;

e. Lista de participantes de la sesion; de ser el caso, deben constar nombres
del o los miembros que abandonaron la reunién por conflicto de intereses;

Y,
f. Argumentaciones que sustenten las decisiones.

SECCION |
DE LOS DICTAMENES

Art 25.- Dictdmenes.- Seran comunicados a los investigadores principales o
patrocinadores del proyecto, una vez que las actas hayan sido legalizadas. En el
acta, los dictamenes del Comité, incluiran de manera completa y detallada las
acciones tomadas para la revision del proyecto pudiendo ser:

a. Aprobada sin modificacién alguna;

b. Por aprobar (efectuados modificaciones y ajustes sugeridos por los
revisores); y,

c. No aprobado, si no cumpliera con los criterios éticos, metodologicos y
juridicos.

TITULO IV
DE LOS CRITERIOS ETICOS, METODOLOGICOS Y JURIDICOS

Art. 26.- De los criterios.- El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos
de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL), garantizara el cumplimiento de
los criterios éticos, metodologicos y juridicos en la planificacién, disefio y ejecucion
de actividades académicas y de los proyectos de investigacion.

Art 27.- Criterios éticos:

a. Respeto a la persona y comunidad que participa en el estudio;

b. Beneficio que otorgara el estudio a la persona, la comunidad y el pais;

c. Respeto a la autonomia de la persona que participa en la investigacion,
consentimiento informado del participante o de su representante legal,
idoneidad del formulario escrito y proceso para obtencion del consentimiento
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y justificacién de la investigacion en personas con incapacidad legal para dar
su consentimiento;

d. Proteccion de los derechos, la seguridad, la libre participacion, la decision
de retirarse del estudio, el bienestar, la privacidad y la confidencialidad de
los participantes;

e. Comunicar riesgos y beneficios a los que se exponen los participantes
implicados en el estudio. Se exigira que los riesgos sean admisibles, no
rebasen aquellos considerados minimos en voluntarios sanos, ni los
excesivos en los enfermos;

f. Seleccion equitativa de la muestra y proteccion de poblacion vulnerable; vy,
Evaluacion de idoneidad ética y experticia técnica del investigador principal
y Su equipo.

El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional
de Loja (CEISH-UNL), notificara al investigador principal, a las autoridades de la
Universidad Nacional de Loja y demas competentes, cualquier incumplimiento
grave de las normas de ética en los proyectos de investigacion aprobados o en
ejecucion, la falta cometida, sera objeto de sancion, sin excepcion.

Art 28.- Criterios metodoldgicos:

a. Pertinencia o relevancia de la investigacion;

b. Justificacion del estudio;

c. Validez interna del disefio del estudio, para producir resultados viables,
aleatorizacion, enmascaramiento, tamafio de la muestra,;

d. Validez externa del disefio del estudio, para ser extrapolado a conjunto de la
poblacion: criterios de inclusion y exclusion de la poblacién objetivo, pérdida
de pacientes incluidos previos a la aleatorizacién y cumplimiento terapéutico
de los sujetos;

e. Coherencia de los procedimientos estadisticos para el analisis de los datos;
Y,

f. Valoracion del grupo control respecto del equilibrio clinico y a la justificacion
del placebo, en los casos que aplique.

Art 29.- Criterios Juridicos:

a. Verificar que las decisiones respecto a las investigaciones cumplan con lo
establecido en la legislacién y demas normativa nacional e internacional;

b. Todas las investigaciones que involucren seres vivos, deben ser aprobadas
por el Comité de Etica de Investigacion;

c. Analizar y aprobar los contratos entre el promotor del estudio y los
investigadores;

d. Conocer aspectos relevantes sobre los acuerdos a los que llegaren, el
promotor de la investigacion y el propietario del espacio fisico en donde ha
de realizarse el estudio; v,

e. Exigir al promotor del estudio una péliza de seguro, ofrecida por una
institucion legalmente registrada en el pais, la misma debe cubrir
completamente a todos los implicados en la investigacion. Esta debe prever,
compensaciones economicas, rehabilitacion y recuperacion si se prueba,
dafio ocasionado durante el desarrollo de la Investigacion.
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TITULO V
DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION

Art 30.- Documentos para evaluacion.- Los investigadores presentaran los
siguientes documentos, para iniciar la evaluacion del proyecto:

a. Solicitud dirigida al Presidente del Comité de Etica de Investigacion en Seres
Humanos de la Universidad Nacional de Loja (CEISH-UNL), contemplando
la revision del proyecto. Debera estar suscrita por el investigador principal y
el promotor del estudio;

b. Original del proyecto de investigacion;

c. Formato de consentimiento informado con declaracion explicita de los
beneficios y riesgos reales y potenciales, que pudieran darse para quienes
intervienen en la investigacion;

d. Declaracion del participante en los casos en que el estudio involucre: toma,
importacion y exportacion de muestras e interaccion con el investigador; y,

e. Declaracion del uso adecuado de la informacion.

Si el proyecto de investigacion corresponde a un ensayo clinico, se debe adjuntar:

a. Registro de solicitud de aprobacion de ensayo clinico, en la base de datos
de la Direccion Nacional de Inteligencia de Salud del Ministerio de Salud
Publica;

b. Carta de solicitud de evaluacion del estudio por el investigador principal, en
la que se haga constar el nombre y firma de los investigadores responsables,
por cada centro de investigacion del estudio (anexo 5);

c. Carta de solicitud suscrita por el investigador principal y el patrocinador del
estudio o su representante legal;

d. Declaracion de responsabilidad del investigador principal del centro o de los
centros de investigacion, en la que se incluya el compromiso que durante la
ejecucion del estudio se cumplira con lo estipulado por el CEISH y con las
normas bioéticas nacionales e internacionales (Anexo 4).

e. Carta de declaracion de interés institucional (carta de interés) por el tema de

estudio, suscrita por la maxima autoridad de él o de los establecimientos de

salud o instituciones, en las que se propone el desarrollo de la investigacion;

Protocolo del estudio;

Protocolo de investigacion o enmienda en el idioma original del promotor,

cuando corresponda y en castellano;

Ficha descriptiva de ensayos clinicos;

Especificar a quién pertenece la propiedad intelectual del estudio y otro tipo

de beneficios del mismo. Explicitar quiénes pueden publicar los resultados;

j. Documentos de consentimiento informado, en idioma castellano y/o
traducidos a los idiomas ancestrales de los pueblos o nacionalidades
involucrados en el estudio (Anexo 6);

k. Manual del Investigador segun las Buenas Practicas, que incluya el
flujograma de manejo de eventos y reacciones adversos;

I.  Procedimientos e instrumentos de reclutamiento de sujetos participantes en
el estudio (volantes, carteles, pagina web, otros materiales);

T @~
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m. Todos los instrumentos para utilizar en la investigacién, como en el caso de
recoleccion de datos que implique el uso de cuestionarios, encuestas o
instrumentos similares;

n. Copia de la poliza de seguro emitida por una institucion legalmente
registrada en el pais, que cubra las responsabilidades de todos los
implicados en la investigacion y prevea compensaciones economicas y
tratamientos sanitarios a los sujetos participantes, en caso de posibles dafios
ocasionados por el desarrollo del ensayo clinico. Para los ensayos clinicos
de fase IV, el CEISH determinara segun si este requisito es necesario;

0. Curriculo vitae de los investigadores de cada centro de investigacion, que
evidencia su experiencia en el area de estudio o desarrollo de ensayos
clinicos (Anexo 1);

p. Certificado de capacitacion o experiencia probada de los investigadores
participantes en el estudio, en temas de bioética de la investigacion, emitido
por centros de estudio de nivel superior u organizaciones legalmente
reconocidas, que proporcionen dicha formacion;

g. El investigador principal debe estar al menos registrado en la SENESCYT,
como persona natural relacionada con actividades de investigacion y/o
desarrollo tecnoldgico, segun lo estipulado en el Acuerdo Nro. SENESCYT-
2018-029 publicado;

r. Informacion disponible sobre seguridad del farmaco experimental, cuando
aplique;

s. En casos de estudios multicéntricos, el investigador debera presentar la
carta de aprobacion del Comité de Etica del pais, en donde radica el
patrocinador del estudio;

t. Copia del contrato celebrado entre el promotor del estudio y los
investigadores;

u. Plan de Monitoreo del ensayo clinico; vy,

v. Plan de Seguridad del participante.

Art 31.- Para la evaluacién de estudios observacionales y de intervencion se
considerara el Capitulo VII.- De los requisitos para la aprobacién de investigaciones
observacionales y de estudios de intervencion en seres humanos, descritos en el
“Reglamento para la aprobacion, desarrollo, vigilancia y control de investigaciones
observacionales y estudios de intervencion en seres humanos”, expedido en el
Acuerdo Ministerial No. 015, publicado en el Segundo Suplemento del Registro
Oficial No. 573 de 9 de noviembre de 2021, reformado con Acuerdo Ministerial No.
00038-2021, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 637 de 10 de
febrero de 2022.

Art. 32.- En el caso de investigaciones observacionales, estudios de intervencion o
ensayos clinicos, se considerard que si la investigacion se realiza en
establecimientos publicos o privados, se debera presentar una carta de interés de
la o las maximas autoridades de estos establecimientos, distritos o coordinaciones
zonales, segun el alcance de la investigacion y la especificidad del estudio (Anexo
3).

Art. 33.- En el caso de investigaciones observacionales, estudios de intervencion o
ensayos clinicos, serd un requisito que se suscriba la declaracion de
responsabilidad del investigador principal del Centro o de los Centros de
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Investigacion, en la que se debera incluir el compromiso que durante la ejecucion
del estudio se cumplira con lo estipulado por el CEISH y con las normas bioéticas
nacionales e internacionales (Anexo 4).

CAPITULOI
DE LA APROBACION

Art. 34.- Aprobacién de proyectos.- Se cumplira con el procedimiento que a
continuacion se detalla:

a. Instaurada la sesion, el Secretario revisard la documentacion relacionada
con los proyectos, incluido el informe técnico de los revisores. Constatara y
hara constar en actas, “es conforme”;

b. EI Comité, analizara los proyectos que cumplan con los formularios y
requisitos requeridos, en el plazo méaximo treinta (30) dias;

c. En caso de que una solicitud de valoracion bioética, no adjunte los
documentos de respaldo, serd devuelta al investigador principal o al
patrocinador de la investigacion;

d. El pleno del Comité, debatira técnica, metodoldgica y legalmente, la
valoracion del proyecto previamente asignado al grupo revisor, y sera el que
determine la resolucion. De considerarlo pertinente, emitird opinién y
recomendaciones, las cuales seran de observancia obligatoria por parte del
investigador;

e. La resolucion se daré por votacion; y,

El investigador podré solicitar la reconsideracion del dictamen del Comité,

en el término de ocho (8) dias, adjuntando el sustento técnico que respalde

Su postura.

—h

Art. 35.- Monitoreo de los proyectos.- Los investigadores reportaran
semestralmente al Comité los avances de sus estudios y rendirdn oportunamente
los informes que fueren requeridos por las instancias y organismos competentes.
En caso de que se realizaren enmiendas a los proyectos de investigacion
aprobados, el responsable o el investigador principal, comunicara del particular al
Comite.

Art. 36.- De su finalizacion.- Culminado el estudio, los resultados seran
presentados al Comité, en el lapso de noventa (90) dias. Si sucediera antes del
término estipulado, el investigador hara conocer del particular al mismo organismo
dentro de los quince (15) dias posteriores.

Art. 37.- Prérroga.- De ser necesario, el investigador solicitara dentro de los quince
(15) dias posteriores al tiempo considerado para la finalizacién de la Investigacion,
prérroga al Comité para la presentacion de resultados, conforme a lo establecido
en el Art. 31 de este Reglamento.

Art.38.- Notificacion de dafio.- Si se produjera dafio no anticipado o existiere
riesgo de éste, durante el desarrollo de la investigacion, el Director del Proyecto;
debera reportarlo de manera inmediata al Comité, mismo que se pronunciara en el
sentido de suspender o no, temporal o permanentemente su ejecucion. De ser el
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caso comunicar el particular al Comité de Inteligencia de Investigacion del Ministerio
de Salud Publica.

TITULO VI
DE LA FORMACION CONTINUA Y CAPACITACION

Art. 39.- Capacitacion.- Para la ejecucion del plan de formacion continua y
capacitacion anual, se considerara:

a. Los procesos de formacion y capacitacion seran ejecutados por
profesionales de la institucion, o de otras publicas o privadas, con
experiencia suficiente y probada en temas inherentes a la metodologia de la
investigacion, investigacion biomédica, bioética, y normativa nacional e
internacional;

b. Los integrantes del Comité, deberan recibir al menos tres capacitaciones al
afo;

c. Seradn de responsabilidad del presidente y la maxima autoridad de la
Institucién, proponer el cronograma de capacitacion anual del CEISH,
contando para ello con el apoyo de uno de sus miembros; vy,

d. Finalizado, cada afio de gestion, el CEISH debera remitir a la DIS o a las
instancias competentes, las evidencias de cumplimiento del cronograma de
capacitaciones.

TITULO VII
DEL ARCHIVO DE LA DOCUMENTACION

Art. 40.- Archivo.- Los documentos fisicos y digitales generados en el CEISH,
reposaran en archivos inventariados e instalaciones del Comité, bajo
responsabilidad de su Presidente y Secretario, quienes garantizaran integridad y
confidencialidad de los mismos. La informacion sera custodiada por el CEISH
durante el lapso de siete (7) afios, posterior a este plazo, pasara a ser parte del
archivo central de la institucion.

DISPOSICIONES GENERALES:

PRIMERA.- Los docentes de la Universidad Nacional de Loja que conformen el
Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional de
Loja CEISH-UNL, tendran derecho dentro de su carga horaria, hasta maximo 10
horas semanales, para desarrollar sus funciones; de conformidad con la normativa
y disposiciones administrativas de la Institucion.

SEGUNDA.- Los miembros del Comité de Etica de Investigacién en Seres
Humanos de la Universidad Nacional de Loja CEISH-UNL, seran profesores
titulares con dedicacién a tiempo completo.

TERCERA.- El presente Reglamento contiene terminologia propia para el
desarrollo de la investigacion en seres humanos.
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CUARTA. .- Es competencia exclusiva del Comité de Etica de Investigacion en Seres
Humanos de la Universidad Nacional de Loja CEISH-UNL, otorgar aval a los
proyectos de investigacion.

QUINTA.- Los formularios establecidos por el Ministerio de Salud Publica, para los
procesos de investigacion en seres humanos, seran de uso obligatorio en el Comité
de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional de Loja
CEISH-UNL.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS:

PRIMERA.- El Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la
Universidad Nacional de Loja CEISH-UNL, gestionara los recursos econdémicos
necesarios para el fortalecimiento de sus actividades, si asi lo requiriere, ante la
maéaxima autoridad de la Institucion.

SEGUNDA.- La Comision de Normativa del Organo Colegiado Superior y el Comité
de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Universidad Nacional de Loja,
propondran el mejoramiento y actualizacion de éste Reglamento, conforme a
requerimientos.

DISPOSICION DEROGATORIA:

Se deroga toda normativa de igual o inferior jerarquia existente dentro del
ordenamiento juridico de la Universidad Nacional de Loja, relacionada a Etica de
Investigacion en Seres Humanos, y que se oponga al presente Reglamento.

DISPOSICION FINAL:

El presente Reglamento entrara en vigencia desde la fecha de su aprobacion por
el Organo Colegiado Superior, sin perjuicio de su publicacion en la Gaceta Oficial
de la Universidad Nacional de Loja.

Es dado en la Sala de Grados de la Facultad de la Educacion, el Arte y la
Comunicacion de la Universidad Nacional de Loja, a los dieciséis dias del mes
de febrero del afio dos mil veintitrés.

mado_el

e ALCCXSER SALI NAS
Ph.D. Nikolay Aguirre Mgtr. Wilson Alcoser
RECTOR SECRETARIO GENERAL
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Mgtr. Wilson Alcoser
SECRETARIO GENERAL DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA,

CERTIFICA:

Que, el REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES
HUMANOS DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA, ha sido aprobado por el
Organo Colegiado Superior: en primera, en sesion ordinaria de veinticinco de
agosto de dos mil veintidds; y, en segunda y definitiva, en sesion ordinaria de
dieciséis de febrero de dos mil veintitrés.

Loja, 27 de febrero de 2023

.: Wmli_du el ect v(o]nzlcarrenle por:
mALCOSER SALI NAS

Magtr. Wilson Alcoser
SECRETARIO GENERAL

WA/nImdeA.
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Anexo 1, Formate hoja de vida
APELLIDOS NOMBRES
Cédula de Cludadania:

IMirceeion:
Cindsad:
Teléfong:

Corren electrdnico:

FORMACION ACADEMICA

En esra seccion dederdan derallorse wicamene fos oy vegistrados en la Secretaria de Edveacion
Supervior, Clencia, Tecnslogia ¢ mnovacion (SENESCYT).

A Titule xxxxxxsiaigsy f Namero de registro en SENESCYT
Ciudad-Pais Diniversidadd o Instimoion

Ao Titule soceoossmoooooes £ Mamero de registro en SENESCY T
Cludad-Pais Uhversidad o Iustingson

EXPERIENCIA LABDRAL

Oct, 20XX - Actualidad  Nombre de la institucidn, Area/Sector/Falentad xxxxxxxxxxy
Ciudad-Pais Cargo denire de la insilteion

Responsabilicdides sxsannsnmny Nasiiiiasss  ooUoooionxs
RXNXNN A LNK KEEEEEKEEAREEX EKNEEMNEERERRN ERERRRARRREEN
EXEMERNNNEXX

FORMACION ADICIONAL

Cureps, Talleres, Seminarios, Congresos, ofz,
Deberdn detallarse unicomente los cursos, falleres, seminarios, congresos, efe, relocionades con las
Jimciones a desempeiar dentro del conié.

Ciet— Jun, 206X Nombre del Curso, Taller, Seminario o Congreso, ete,
Cludad-Pais fnetiuciindes Auspiciantes

Calidad de participacion: Asistente, aprobacidn, o ponente.
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Oet—Jun, 20XX Nombre del Curso, Taller, Seminario o Congreso, ele.
Cludad-Pais Institnciondes Anspicioniess

Calidad de participacion: Asistente, apraobacion, o ponente.

PUBLICACIONES CIENTIFICAS

Articulos cientifices, libros, posters, ete.
Deberdan derallarse dinicamente las prblicociones cientificar relacionadas con las funciones a
desempediar demtro del Comnité,

Jun, 20KX Nombre del Articulo Cientifico, libro o poster, ete.
fevista ctentifica. Editorial def fitva, ete.

Mombre de los autores.

Jun, 20XX MNombre del Articulo Clentifico, libeo o poster, ete.
Revista clentifica, Editorial del o, eic.

Mombre de los autores.

Anexo 2, Carta de declaracion de no conflicto de interés y de confidencialidad de los miembros
del Comité De Etica De Investipacion En Seres Humanos — CEISH o del Comité De Etica
Asistencial Para La Salud - CEAS

Oficio Nra, XX XX XXX
Lugar v fecha

Mombre de la maxima autoridad de la institucion

Yo, NOMBRE DEL MIEMERO DEL CEISH / CEAS manificsio mi interés de participar ¢n cl
Comité de Etica de Investizgacion en Scres Humanos & Comite de Efica Asistencial pare 1o Salud del
(INDICAR NOMBRE DE LA INSTITUCION) - CEISH-XXXX ! CEAS-XXXX, v declaro no
poseer conflicto interés personal o profesional que pueds interferic en las funciones en el comité y,
cn los en temas en los que pudicse anticipar conllicle do interdés eximiré mi participacion, Asi
lambién me comprometo guardar estricta confidencialidad de toda 1o informacion a la que tenga
RCCESO,

FIRMA DEL MIEMBRO DEL CEISH /CEAS

*Nota; Cambiar o CEISH o CEAS sepin corresponda su solicitud
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Anexo 3. Carta de interés institucional para estudios observacionales, estudios de intervencidn
v ensayos clinicos en seres humanos

CARTA DE INTERES INSTITUCIONAL
A QUIEN PUEDA INTERESAR

Por medio de la presente nanifiesto que el proyvecio mulada; TITULO COMPLETO DE LA
INVESTIGACION, ¢s de interés institucional por los resultados que sc pucden penerar de csie
provecto para el (nombre del estublecimientoe de salud, institweidn, distrito o coordinacidn zonal,
segin corresponda), lomando en cuenta que {eseribir las vazones por las que es de inlerds
institucional).

Informa tombién que la participacidn del (nombre del establecimiento de salad, institueion,
distrito o coordinacian sonal, seean eoveesponda), os libre v voluntaria; v. que en casoe de solieilar
datos anonimizades o seudonimizados ¢l {establecimiento de salud, institueion, distrite o
coordinacion zonal, sepin corresponda} cuenla con la capacidad de cniregar los dates de marcra
anonimizada o sendenimizada segin lo establecido en la Ley Orpdniea De Proteceion De Datos
Personales,

Mdemis, los investigadores han manifestado que cusmtan con 10§ insumos necesarios parn la
gjecugien del provecio de Investigacion, Per tanto, €] (nombre del establecimiento de salud,
institucian, distrito o coordinacion conal. seein corresponda) oo contempla algin tipe de
financiamiento para cl desarrolle de este estudio.

Se zelara que este documento no constituve la autorizacton, ni la aprobacion del proyecto, o del uso
de insumos o recursos humanos de la institucion.  Ademds, se informa que una vez que la
investigacion ser aprobada por un Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos autorizado
por el Ministerio de Salud Pablica, el Investigador principal podra solicitar los datos de los sujetos de
estudie o datos de salud snonimizados o scudenimizado, debiendo adjuntar el protocolo de
investigacibn aprobado y la carta de aprobacidn emitida por ] CEISH.

En caso de que el investigador reguiera de talento humano ¢ insumos de un cstablecimiento pablico
sanitario para la ¢jecucion de un provecto de investigacian, debe suscribir un convenio segiin como
lir determine establecimicnto pablico sanitarie, en base a lo establecido en el Acuerde Ministerial
Mo, 00011 -2020, “Reglamento de suscripeion ¥ ejecucion de convenios del MSP”, publicada en
Registro olicial — Edicion especial No. 390 de 20 de mayo de 2020, Cabe sefalar que ¢l proyecio de
investigacion previo a la susericidn del convenio deberd contar con la aprebacién de un CEISH
aprobado por M.

Lugar v Fechs

Nombre y Apellido de la Maxima Autoridad de la Institueion
Cargo de la Mixima Autoridad [nstitucion
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Anexno 4. Formato de Declaracion de responsabilidad del investigador principal del centro o de
Ios centros de investigacion

Declaracion de responsabilidad del investigador principal del estudio observacional, de
intervencion o ensayo clinico

Lugar v lecha

Yo {nombres completos del investigador principal) con cédula de
ciimdaduanin  CC . , on calidad  de  investigador  principal,  del  provecto

{titulo de la investigacidn), me comprometo a;

1. Solicitar la autorizactdn de cjecucion de mi ensayo clinico a la Agenciz Nacional de Regulacidn,
Comtrol v Vigilancia Sanitaia (ARCTSA) (si aplica).

2. Entregar en las oficings del CEISH-2000 une copia de los docomentos aprobados, una vez
recibida la netilicacion de aprobacion {si aplica),

3. Indeiar 1a gjecucion de mi investigacidn una vez ebtenida la aprobacién del CEISH=% W% v la
autorizacidn de la ARCSA (si aplica).

4. Conducir mi inveslipacion de conformidad a lo estipulade cn el protocolo de investigacion
aprobado por ¢l CEISH=% 0000,

3 Aplicar las normas nacionales ¢ internacionales de biodlica de la investigacion, en todas las fases
del estudio, para;

a) Cumplir con los principies de autonomia, justicia, beneficencia y no malelicencia,

b} Garantizar la confidencizlidad de la informacion recopilada durante a investigaciin,

€) Garantizar la adecuada aplicacion del consentimiento informade,

d) Garantizar la seguridad v el bienestar de los sujetos de investigacion.

e) Disear provisiones especiales, si fueren necesarias, para atender las necesidades de los sujetos de
investigaeion.

f. Garantizar la validez cientifica v ética de mi investigacion.

7. Garantizar la verzeidad de los datos recolectados v publicados,

8. Cumplir con los acuerdos de entrega de benelicios descritos en el protocolo de investizacion.

9, Proveer al CEISH-N% cualquier informacion que este solicite durante el proceso de
seguimicnto de la investigacion.

Li). Seguir las instrucciones carreetivas cstablecidas por ¢l CELSH-M 000

LL. Notificar al CEISH-X* %% del inicio de cjecucion de la investipacién, en un plazo maximo de
treinta {20} dias, adjurtando una copia de la carta de antorizacidn otorgada por la ARTSA (51 aplica),
12, Eamitir al CEISH- 055 informes de avance de Lo investigacion con la periodicidad cstablecida
por el CEISH, desde ¢l inicio de gjecucion hasta la culminacion de la investigacidn,

13, Netificar al CEISH- 00N de la culminacion de la investigacion en un plazo miximo de sesenta
(6] dias,

4, Motificar al CEISH-"000 de 1o terminacion anlicipada de la investigacion, en un plazo mizimo
de guinge (15) dias, informando las razones de lo weoninacion, los resullades obtenidos antes de la
terminaion v las medidas adoptadas con los participantes {51 aplica).
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15, Reportar 2l CEISH-X5N va la ARUEA en un plazo miaximo de veinte v cuatro (24) horas, los
gventos adversos praves wo reacciones adversas graves o inesperacas suscitades duranie la
investigaeton, adjuntonde los decumentos de respaldo que sean pectinentes (=1 aplica), *Estos
docwmentos serin definidos por el CEISH para ol efecto

16. Reportar al CEISH- W00 de manera aportuna las desviactones al protocolo de investigagion
aprebade, adjuntando un plan de remediazion-proveneian.

17. Selicilar al CEIST-5000% la evaluaciin vy oaprobacion de ecomiendss @ mi protocolo de
inveshigacion vio dogumentacion relacionada, previomentle o su implementacion.

18, Soliciler la renovacion de la aprobacion de mi provecto de investigaeian, con al menos scsenta
{60) dias de anticipacion a la terminacion de lo vigencia de aprobacion otorgada por ¢l CEISH-
sk i En caso doe expirar la aprebacian otorgada por el CEISH-"000N ) suspenderé las actividades
de la investigacion o fin de garantizar la seguridad de los sujetos de investigacion.

19, Selicitar 2 la ARCSA la auwtorizacion de importacion/exportacién de muestras bioldgicas
humanas {si aplica).

200 Informar al CEISH- XXXX cuando se disponga de la publicoctdn ciemtifltcn oficial de su estudio
con el enlace de acceso directo o el articulo o wexto completo,

sonrndes comipletos del investizador prineipal
Nombre de fa instilicion
L -'!:Li"-\.l-\.".||-| L 1‘- \.Nn..\.."\.."‘n."'; Mh

Tl NN
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Anexo 5 Formato de Carta de solicitud de evaluacion de ensayos clinicos
Carta de solicitud de evaluaeidn de cnsayos clinfcos
Lugar v fecha

Seiiera
R R RO NN N NENNMNNN X

Presidente del Comilé de Fiica e Investigeeion en Seres Humanos de (SENALAR EL NOMBRE
DE LA IMSTITUCION) (CEISH-X X320

Dl mi mejor consideracion:

Por medio del presente, wo {indicar los nombres completos del

investigador principal en calidad de investigador principal, solicito la evaluacian de la investigecion
ititulo de la investigacidn), que se sustenta on la siguicnte

documentacion:
Documentos :ld_itl.l_l'ltﬂs Tdioma Feeha Mro. de
e la | Docomento | paeinas
o Virsion
Atentamente

Mombres completos del investigador principal
Mombre de la institucidn

Corren clectrinicn: XXNXNNNKX

Telf.: XNXXX

*Adaptado del CEISH codificada DIS-CEISH-USFQ-17-004
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Ancxo 6. Comsideraciones minimas que debe tener un documento de eonsentimiento
informado

El lormato de consentimiento informado debe reflejar la informacion proporcionada o los sujelos de
investigacion, El lenguaje que se emplee o le large del documento deberd ser de Feil entendimiento
witlizmdo wérmines de fieil comprension. El formalo comprende dos sceciones, lo primers en la que
s¢ proporeiona la informacion de la investigacion, v la segunda, en la que el sujete acepla panicipar
al firmar ¢l formato junto con dos testigos.
PARTE I INFORMACION PARA EL PARTICIPANTE/REPRESENTANTE LEGAL

. TITULO DE LA INVESTIGACION {debe ser ¢ mismo titulo que se encuentra en el
“Formularto para la presentacion de protecolos de investigonciones de observocionales v de
interveneion en seres humanes" v en la seliciiod de evalugeian),

. NOMEBRE DE INVESTIGADOR PRINCIFAL

. NOMBRE DEL PATROCINADOR _

. NOMBRE DEL CENTRO O ESTABLECIMIENTO EN EL QUE SE REALIZARA LA
INVESTIGACION {colocar ¢l nembre de todos los centros o cstablecimicntos en los que sc
realizard | investigacion).

* NOMBRE DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS
QUE EVALUO Y APROBO EL ESTUDIO
. INTRODUCCION (Healizar una descripeion breve del contextor del tema a mvestigar,

uilizands wn lenguaje de Bel] comprension pag los parlicipantes/epresentantes legales de la
investigacion, No utilizar trmines enico-médicos, v si se los wilize, se debeed explicar estos ol
[articipantefrepresentante legal.)

. PROPOSITO DEL ESTUDIC {realizar una deseripeion hreve del ebjetivo de la investigacion.
Incluir toda la informacion que ¢l participante necesile conocer para decidir formar parte o ne del
[presente estudio, evitindo que esta seccidn sea muy exlensi)

. PROCEDIMIENTOS A REALIZAR (realizer un resumen de la metodologia donde se

deseriba brovemente TODAS las actividades en las que estarin inveluerados los panticipantes,
justificando ¢l motive por el cual se realiza cada actividad, el lugar donde se realizarin, ¢l personal
responsable ¥ el tiempo aproximado que tomard cada una. Toda esta descripeion deberd estar en
corcordancia con lo mencionade en el apartado de metodalogia del Formularie para la presentacion
del protocolo presentuda al CEISTL)
En caso del proceso de fome de muestras biologices es necesario especificar: el tipo de muestrn
biologica humana que sc omard, Ja eantidad aproximada que se tomard por pariicipante. ¢l numero
de veces que serd necesario tomar |y muestra, condiciones previas de les participantes a lu tonu de
cada tipe de muesira bioldgien (ayuno, no cepillada de dientes, ne lavarse el cabello, eleJen cuso que
aplique, el procedimiento que se utilizard para la toma de cada muestra bioldgica humana, el lugar
especifico donde las muestras biologicas humanas serdn analizadas, las condiciones (temperaiura,
tiempo de almacenamienta, normas de bioseguridad, ete.), que sc tomanin en cuenta para el
transporte de muestras desde el logar dende fuecron tomadas hasta ¢l lugar donde serin analizulus,
los andlisis {describir) que se realizarin con cada tipo de muestra biolagicn, los cuales deberin estar
justificados v atender a los ohjetivos vy metodologia planteada para la gjecucion de la investigneidn,
el persomal responsable de realizer cada andlisis de las muestras bioldgicas humanas, o institucion
responsable v personil vesponsable de custodiar las mmuestess basta que sean analizacas; de ser el
casn, se deberd indicar si las muestras bioldgicas humanas se importardn/exportarin con su debida
eaplicacion ¥ justificacion.
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Tumbién se deberd deseribir el desting linal de cada tipo de muestra bioldgica humana, En caso de
que las muestres biolégicas se climinen, es necesario mencionar en qué memento lus mismas serdin
eliminadas, el procedimiento o wtilizar v el personul e institucion responsable de csie proceso. Sin
embargo, si las muesiras serén almacenadas con fines de reconfirmacion de resultados, es necesanio
gue s¢ mencicnz ¢l tiempo de almacenzmicnto, condiciones, institecion ¥ personal responsable del
custodio de las mucstras.
Ademds, es necesarie indicar como los participantes recibivan log resultados de Ia investipacin,
colocando qué provedimicnte deberin sczuir para acceder a los mismaos, ¢ personal responsable de
entregarlos v 51 esta entrega de resultados vendrd acompafiada de algan tipo de asesoria médica o de
elr by,

. RIESGOS Y BENEFICIOS DE LA PARTICIPACION
Explicar los riesges para los participantes, dependicndo del lipo de investigacion v del lipo de
muestea bioldgica, aunque estos sean minimos, aolo a cocle como a lago plazo, incluir ricsgos
fisicos y psicoldgicos. Ademds, se deberd mencionar si existen risspoes ascctados al procesamiemo de
los mucstras bioldgicas humanas v sus resultadis.
En cuanto a los benelicios gue recibitin los participantes en caso de que decidan formar pane de la
investigacion. o5 necesaric mencionar §i los mismos tendrdn acceso a los resultados de los andlisis
realizados en sus muesiras biologicas, explicando de ser el caso, como y culindo recibirin los
mismos, el personal responsable de entregarios v si recibirin algin tipo de asesoria médica en coso
de requerirle,
Finalmente se deberd detallar ¢l contacto del establecimicnte que dard alencién a los participames de
la investigaeion, cn caso de que legara a producitse un evento fostuito, que reguicra atencidn
médica, come resultade de cualquicr procedimionto de la investigacion incluvendo la toma de
muestra hinldic;

. COSTOS Y COMPENSACION
(Se deberd mencionar que singuno de los andlisis que se realicen en la investigacion tendrd costo
para ¢l participante/frepresentante legal v que wmpoce recibind ninguna compensacion por su
parlicipacion. )

. MECANISMOS PARA RESGUARDAR LA CONFIDENCIALIDAD DE DATOS
Deseribir todas las medidas que se tomardn para garantizar la confidencialidad de la informacion
recolectada tanto de historias clinicas, encuestas, entre otros; asi como del andlisis, procesamiento v
resultados de muestras bioldgicas lumanas (anonimizacion de informacion)

. DERECHOS ¥ OPCIONES DEL PARTICIPANTE,
¢ debe mencionar que la participaciin es completamente voluntaria, por lo que el participante o su
representante legal pueden vetirar su consentimiento en culgquier momente, Se debera mencionar
que, si el participante/representanie legal decide retivarse, tanto las muestras, material bioldgico,
dalos obtenidos del participante deberin ser eliminados y no podrin utilizarse para ningin fin, Esto
o causard ninguna penalidad al pariicipante, la negativa de participar no tendrd impacio alguno en la
wteneion en salud que por ley le corresponde,
Para el efecte de lo antes mencionado, en este apartade incluir Informacion de contacio del
investigador principal, patrocinador v del Presidente del Comité de Ftica de Investigacion en Seres
Humanos gue evalud v aprobé el estudio. La informacién de contacio debe comtener:  nombres
completas, correns electrinicos y teléfonos identificables del investigador principal, patrocinador v
del presidente del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos.
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FARTE I1: CONSENTIMIENTO INFORMADO

A, DECLARATORIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADC
(En esta sceeion se deberd mencionor que el participante/representante legal declars que ha leido el
documento de consentimiento, que ha comprendido los riesgos y beneficios de participar, que hon
respondido a wodas sus preguntas, que conseiente voluntariomente su participacidn en e estudio y
gue tene ¢l derecho de retivarse de la investigacion en coalguicr momento sin que este afecte las
alenciones o las que tiene derccho., Se deberd sefalar que, al firmar ¢l documente de consentimienta
informade, el participaniefrepreseniante MO renuncia a ningune de los derechos que por ley le
cormespoiden. Fintlmente, se debera mencionar gue le entregarin una copia de este documento al
parlisipantefrepresentante legal, una vex susceite el mismao por las pares)

B. Declaratonia de revoeataria del consentimiento informado
En cata seccitn se deberd mencionar que & pesar de que ol participente’representante fepal hava
seeplado previamente su participacion en la investigaeion en meneidn, revoea su aulorizacion, lo
cual implicard que las muesiras, matenial bislogico, datos obtenidos del participante scan eliminados
w o se ulilicen para ningan fin, Aclarando que, s eslo sucede, no cansard ninguna penalidad para el
participante v no ended impacte alguno en la atencidn en salud que par ley le comresponde
Las dos seeciones antes mencionadas (A v B) deberin contener espacios para los detos del conlacto
del investigadar principal v pars los nombres completos, cddula, Techa v la frmadhuella digial del
participanierepresentante legal v dos testigos gue sean de completa conlianza de los participantes en
caso de que los mismos o sus representanies legales no se encentren en capacided legal de Hrmar
los decumentos de consemimicnto/asentimiento informade,

Notas;

o En caso de que los pariicipantes de la investigacion sean menores de edad o que no esté on la
capacidad de hacerlo debido a trastornes mentales o de conducta, a mis del Consentimiento
[nformade  lrmado por sus represemtantes legales, es necesario presentar un documento
de Asentimiento Informade ¢l cual deberi ser adapindo al nivel de madurez de los participanies y a
I capacidad de decidie sobre su participacion,
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Anexo 7. Formate para la notificacion de recepeion de protocolo de investigacion — estudios
abservacionales, de intervencitn, ensayos clinieos, investignciones exentas

Lugar v fecha

Seno
Mombre del investigador (a) principal

Titule del Protocolo:

Protocelo Mo (Nimero de protocolo asignade por el CEISH-XXXX)

Version: (Namere de version del protocolo)

Fecha de recepeidn:

Por medio de la presente se certifica que el protocole de investigacion Nombre del protocolo de
ivestizacion fue recibide por el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos SEN ALK
NOMBEE DE LA INSTITUCION (CEISH-% XXX%).

Se han recibida los sipuientes documenlos:

| Requisitos Si presemd Mo presentd Nro, de piginas

Usted recibird una respuesta del CEISH- 000 al términe de XX dias hibiles. En caso de aceplar el
terming, se deberd enviar un coreo electrdnicn o la oo xxxx.xx detallanda la aceplacin
del imicio del proceso de evaluacion, Una vee recibida se eorreo electednico de aceplaciom, se
empezard u contar los diss del témmino establecido. En caso de no recibir su cotven electrnico, ¢l
CLEISH-M000 no realizard 1 evaluacidn del protocolo de investigacidn y se archivara el proceso,

Cualquier pregunta, comrespondencia v formas (por ejemplo, tevisiones de la continuacion,
madifieacion, ete.) diffjase al corveo electrdnico de CEISH-2 000

Puede encontrar informacian sdicional en el sitio web del CEISI-5 0000
Alentamente,

Presidente del Comité de Etiea de Investigacidn en Seres Humanos del SESALAR [
NOMBRE DE LA INSTUCTOMN

Pagina 28 de 54

072 -54 7252 Ext.T0
Ciudad Universitaria “Guillermo Falconi Espinosa”,
Casilla letra “S", Sector La Argelia - Loja - Ecuador



Universidad Organo
; Nacional Colegiado
—ttY | deloja Superior

Ancxo 8§ Formato de Carta de solicitud de evaluaeidn de ecnmicndas
Curta de solicitud de evaluacion de enmicndas
Cuito, XX do XX ENX do 208X
Refiora
R R NN NN N NN X
Presidente del Comite de Ftica de Investigacion en Seres Humanos de INDICAR EL NOMBRE DE
LA INSTITUCION (CEISH-X 33X

De mi consideracidn;

Pon medio del presente, vo nembres completos del investigador
principal) en calidad de investigador principal, solicite Ly evaluacion de la enmicends N

de ln investigacion - , (titnle de lo mvestigacion), previamentc
aprobada por el CEISH-XXXX con cadigo etdigo de la investigacion asignadoe por ¢l

CEISH-XXXX). Para ¢l efecto se adjunta la siguiente documentacion:

Documentos pdjuntos liliomn de la | Fecha MNro, piginas
- Clversion | Docomente
Justificacion e o cnmiends o
madificacion
Documentos de la enmienda;
Version aprobada en la que s
resalten las modificaciones realizadas
| (con control de cambios)
Documentos de la enmienda;
Nugva version sin control de cambios

Alentamente

MNombres completos del investigador principal
Moembre de la institucidn

Corren electronico: XXX

Telll: KXXXXX
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1859

Anexa 9, Modelo de Justificacion de enmicendas

Titule del estudino

Cadipo de la investigacion

Tipo de estudio

Areca de estudio
Nivel de riesgo aprobado

Duracion del estudio

Investigadores ¢ instiluciones participantes
Patrocinador- monto

Renovaciones provias

Histarial de enmiendas previas B
Nimero | Fecha | Document | Enmienda/modificacio | Versio | Fecha de | Aprobacid

de de i n n dictame | n
enmiend | solicitu n (SN0
| a i

Enmiendas solicitadas

Aprobado originalmente - | Enmienda
Titula - )
Original Enmienda

Justificacion enmienda
Equipo de investizadores
Origiral Enmicnda
Justiticacion enmienda
Persanal de contacto
Original Enmicnda
Justificacién enmienda )
Patrocinadores v monto de financiamicnlo

Original Enmienda

Justilicagion cnmicnda

Objetivos i o o
Oriminal Enmienda

Justificacion cnmienda

Diseito y metodologia del estudio
Criginal Enmienda
Justificacion enmienda

Recoleccion y almacenamiento de datos
Original Enmienda

Justificacion enmienda

Instrumentos ¥ equipos - i
Original | Enmienda

Justificacion enmicnda |
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" Criterios de seleccion de iu?pi_l-rl"il-.‘i-pﬂﬁll.‘:ﬁ
Cirigingl Enmiemila
Justificacion conmicnda
Rivsgos
Crriginal Enmicnda
Justificacion crmiznda
Beneficios i S
Criginal IEnmicnda
Justificocicn enmicnda
Yentajas potenciales para la Sociedad ]
Original Inmicnda
Justificacion cnmienda

Derechos y opeiones de los participantes .
Ciriginad Enmicnda
Justificacién cnmicnds
Sepuridad v confidencialicad de los datos
Criginal Enmicnda
Justificacion enmicnda

Provisiones especiales para poblacion vulnerable
Original Enmicnda
Justificacion cnmienda
Cronograma de actividades
Criging Fnmiemnida
Justificacion enmicnda
Formulario de consentimicnte informada’ consentimiento informado amplio { consemtimicnto
informadn especificn ¢ consentimicnio inlormado colectivo o comunitario
Ciriginal Eanmienda

| Justificacion enmisnda

| Formulario de asentimiento informado

| Original Enmicnda

Justificacion enmienda

C]

| GrlgmLﬂ Enmicnda
Justificacidn enmiznda

| Documentos adjuntos | Idioma Fecha Nro, de |
e Ia | Documento | pigings
o | version B
- | |

Certifico gue la informacion agui proporoionada es veraz, ¥ gque lag enmiendas solicitadas tienen o
intencidm de mejorar la implementecion v calidad de los procesos élicos v metmdoldgicos de la
investigacidn.
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Ademamenta

Mamhbres complelos del investigador principal
MNomhbre de la institucidn

Corren electrdnion: XXX KKENK

Telf: XXXXX
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Ancxo 1 Formato de Carta de solicitud de renovacion de aprobacidn de  estudios
observacionales! de intervencidn/cnsayos clinicos
Laugar v fecha

Scfior’a

KKKJ{K}IKKHXKKJ{HKKERKKK

Presidente del Comité de Euca de Inwvestigacion en Seres Humanos de Soisiile 1o 1o
[MSTITEC ON (CEISH-X XX X)

De mi mejor consderneidn:

Por maodio del presente, yo o (nemibres congetoy del Dvestivado
preonecrpad)oen calidad deinvestigador principal, solicito Ja renovacion de la aprobacidn de mi
investigacion - Criteedes o fi Spvesiiedoein bopreviamente aprobada por

el CEISH- 0k

Titulo del estudio

Coulign CEISH-

Fecha aprobacidn CEISH
Tipo de estudio
" Area de estudio

Mivel de riesgo aprobadao

Duracion del estudio

| [Investigaderes ¢ instituciones participanies

| ™% de renovaciin soelicitada
Periodo aprobado: idesae-lavia

Extension solicitada: desde-fisia

Justificacion de la renovacion

Historial de la investigacion o -
Documentos aprobados originalmente | Versidn Fecha

Historial de renovaciones previus S _
Nre. | Fecha de solicitud Fecha de aprobacion  Renovacién hasta
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Historial de enmicndas previas ) L
Nro. | Fecha de solicitud B Fecha de aprobacion | Renovacion hast

Resumen de avanee del proyeeto

Certifico que la informacion que sustenta esta solicitud de renovacidn es veraz v se ha realizado
previa a la fecha de expiracion de la wigencia de aprobacidn de este estudio, por lo cual las
actividades del provecto se han realizado dentro del perodo v estindares aprobados para esta
investigacion.

Alentamente

MNombres completos del investigador principal
Nombre de la mstitucion

Correo electronico:; XXX XK

Telfl: XXXXXX
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Anexo 11, Formato de Carda de exencidn

Oficio Mo, XX XX XXX
Lugar ¥ fecha

Sefior/a,

MNMAXNX

Investigador Principel
Mombre de e Institucion
Presente

e mi consideracion,

El Comité de Etica de Tnvestigacion en Seres Humanos de XXXXXXX (CEISH-XXX), una vez que
revist el protocolo de investigacidn twlude “3OCCCCKKT, cadilicads comoe XXNNX, sotilica o
Listed que este prayects ¢5 una investigacion exenta de evilvacion por parte del CEISH, de acuerdo
con loestablecido en la normativa legal vigente.

Dreseripeitn de la Investigacidn:

Tipo de estudio

Duraciton del estudio {meses)

[maliluciones participantes

s Investigadores del estudio

Decumentacidn de la investizacion:

Nombre de Docementos MNomero de pdginas Fecha

Estr corta de exencion tiene una vigencia de un afo, contade desde 1o fecha de recepeion de csta
documentroion, La investigacion deberd ejecutarse de conformidad a lo deserito en ¢l protocolo de
investigacion presentado al CEISH-XXXX, Cualquicr modificacion a la documentacion antes
deserita, deberd ser presentada a este Comité para su revisidn v aprobacidn,

Adentamente,

Firma del Presideme del CEISH-X3X
Moembre del Presidente del CEISH-XXXXXK
Presidente CEISH-XXXXK

[nstitucion

Teléfono: XXKNHNKKX

Cormreo electronicn:
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Ancxo 12, Formato de carta de sprobacion definitiva- estudios observacionales/de intervencion

Nombre del Investigador Principal

INSTITUCION A LA QUE PERTENECE

ASUNTO: REVISION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION

(observacional/intervenciin)

Por medio de la presente v una vez que el protocolo de investigacian presentado por ¢l (la) Sr(z).
gue titelg " ", ha ingresado al Comité de Ftica de Investigacion en

Seres Humanos del iINDICAR NOMBIE DF LA INSTITUCION, eon fecha dia-mes-afio (nimerna

de version), ¥ cuye codigo asignado es X000 NN NXNK, luego de haber sido revisado v

evaluada, dicho proyecio esta APROBADO para su ejecucion en ¢l [NDICAR FL MNOMERF DR

Eoa =TI Ot gl cumplir con todos los eequerimientos &teos, melodoldgicos v juridicos

celablecidos por ¢l reglamento vigente para tal efeclo,

Como respaldo de lo indicado, reposan en los archivos del CEISH-x 000, mnto los requisitos
presentados por ¢l imvestigador, asi como tambien los formularios empleados por el comité para la
evaluacion del mencionado estudio,

En tal virtud, los documentos aprobados sumillade del CEISH-20000 que se adjuntan en fisico al
presente informe sen los sipuientes:

Copia del protocole de investigacién "TITULO", Nro. de versidn, fecha de aprobacion v Nro. de
hojas
Documento de consentimicnto informado, Mro, de versidn, lecha de aprobacion, v Mre. de hajas

Otras Instoementos presentados y aprobados, seghn sen el enso (detallar el nombre de cada uno, Nio.
de versidn, fecha de aprobacidn, v Neo. de hojas)

Cabe indicar que la informacidn de los requisitos presentados es de responsabilidad exclusiva del
investigador, quien asume la veracidad, originalidad v 2utoria de los mismos.

Asl lambién se recuerda las obligneiones que el investigador prineipal ¥ su equipo deben cumplir
durante ¥ después de |a ¢jecucion del proyecto en el (M ONIRE DE LA TNSTITUCION):

Informar al ClIS1-30000 T fecha de inicie v culminacion de la investigacion,

Presentar a este comité informes periddicos del avance de gjecueidn del provecto, segin lo estime el
CEISIH-X XXX

Cumplir todos las actividades que le corresponden como investigador principal, asi como las
descritas en el protocolo con sus tiempos de ejecucion, segin el cronograma establecido en dicho
proyecto, vigilando v respetando siempre los aspectos éticos, metadoldgices v juridicos aprobados
et el mismo.

Aplicar el consentimiento informado a todos los participantes, respetanda ¢l proceso definido en el
protecola v el formarta aprobada,

Al finalizar la investigacion, entregar al CEISH- 200 el informe final del proyecto,
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1859

Alentamente,

Nombre y firma del presidente v secretario del CEISH- 000N

*Adaptada del CEISH codificado DIS-CEISH-FUCE-17-005 y DIS-CEISH-TNSP1-0%-000
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Anexo 13, Formato de earta de pprobacidn definitivii- ensayo elinieo
Lugar y fecha

Nombre del Investigador Principal
INSTITUCION A LA QUE PERTENECE

ASUNTO: REVISION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION (ensayo clinico)

Por medio de la presente v una vez que ¢f protocolo de investigacion presentado por el (la) 3r(a).

, que titula " " ha ingresado al Comité de Etica de Investigacion en
Seres Mumanos del 1NDICAR FL NOMBERE DE LA INSTITUCHON, con fecha dia-mes-afio
(nomero de version), ¥ cuyoe cddipo asignado es 000 8 0N, luego de haber sido revisado
y evaluado, dicho proyeeto esti APROBADO para su gjecucion en el [NDIC AR BL WOMBRE 1
DA s tors al eumplic con todos los megquerimicntos $icos, metodolboicos v juridicos
establecidos por el reglamento vigente para tal eteeto,

Como respaldo de lo indicado, reposan en los archivos del CEISH-XW N0, tanto los requisitos
presenlodos por el investigndor, asl comeo también los formularios empleados por el comité para la
evaluacidn del mencienade estudio.

En tal virtud, los documentos aprobados sumillado del CEISH-YNNN que se adjuntan en [isico al
presente mbomme san los siguientes:

= Copin del protocola de investigaeion " TITULOY, Nre, de version, Techa de aprobacion v Nro, de
hojas

- Documento de consentimients informads, Meo, de versidn, fecha de aprobacion, v Nro. de hojas

- Oiros Instrumentos presentados v aprobados, seedn seo el caso (detallar el pombre de cada ung, MNro,
de version, fecha de aprobocicn, v Nro. de hojas)

Cabe indicar que la informacidm de log requisites presentados o5 de responsabilidad exclusiva del
investigador, quien asume la verncidad, originalidad y autoria de los mismaos,

Bl {la} investigadar{a) principal debe continuar con el proceso de autorizacion en la Agencia
Mocional de Regulacicn, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), previe al inicio de su gjecucitn
dentre de lo programade en su protocolo; v ademds, en el en el easo de que se requisra hacer una
enmienda al protocolo, esta debe ser revisada y aprobada nuevamente por el CEISH-X 200N, previo s
suoentrega en ln ARCSA,

Tamidn se recuerda las obligaciones que ¢l investigador principal ¥ su equipo deben cumplir
durante v después de la gjecucion del provecto en el 000

= Informar al CEISH-500 5 T fecha de imicie v culminacion de Lo investigacion,
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- Presentar a cste comité, los informes pericdices del svance de gjecucion del proyecto, segin lo
estime el CEISH-% X

- Reportor todos los eventos adverses graves que sucedon en el desarrollo de 1a investigacion, tamo a
gste Comile, asi como a ln ARCSA.

- Cumplir todas las actividades gue le corresponden como investigader principal, asi comao las
descritas en ¢l protocole con sus tiempos de ejecucian, segin el cronograma establecido en dicho
proyecto, vigilando v respetando siempre los aspectos dlicos, melodolégicos v juridicos aprobados
en el misme.

- Aplicar ¢l consentimiento informado a todos los participantes, respetando @] procese definido en el
protocalo v el formato aprobado.

= Al fimalizar la investigacion, entregor al CEISH-20000% el informe fnal del proyeeta,

Alentamente,

Nombre y firma del presidente y seeretario del CEISH-20000Y
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Ancxo 14, Formate de solicitud de informe de avance de investigaciones en seres humanos
rensayos clinicos, estudios observacionales, estudios de intervencidn)

(Lugar), (Techa)

Oficio (WNamero de oficio)

Seiona
{nombre del lnvestigndor principal’ direetor del proyecto/promotor)
fFuncion o cargo en la instiueion ) Nombee de 2 instiueion) Presente.

Estimadoe St (Apellida):

Con relacion al provecto tulude: (Nombre del proveetn), Cadigo (codigo de acuerdo con el tipo de
provecta), apobade por ¢l CEISH-3XX ¢l {fecha de aprobacin), oficio (oficio de resolucidn con
fecha),se solicita el envie a la brevedad posible, del informe de avance de esta investigacion,

El informe cientifico — académico debe contener, entre otros, [os siguientes aspecios;

Fecha de inicin,

Cronograma de ejecucion de actividades con referencin a la metodologia propuesta.

Tabla explicativa y detallada que incluya:

Las actividades realizadas hasta la feeha, con el poreentaje que representa para el
cumplimiento de los objetivos de la investigaeion ¥
4, Laz actividades pendientes (ya sea que no se haya gjecuindo o que no se haya avaneado en
sudesarmollo), mdicendo ¢l porcentgje pendiente de gjecucidn, las mzones de no cumplimiento y ¢l
tiempo necesano para surealizacion,

Informe de menitareo {para ensayo clinico).
&, Reporte de cualquier evento adverso grave o sospecha de reaccion adversa grave inesperada
guese haya presentado (para ensayo clinieo/ de intervencidn).
Lo anterior con el fin de cumplir con los requerimientos del Ministerio de Salud Poblica del Ecuador
estipulados er el Reglamento para la aprobacion v sepnimiento de Comités de Ftica de Investigacitn
en Seres Hurmanos (CEISH) v Comités de [tica de la Asistencippara I Salud (CEAS), registro oficial
Mro. XX, del (fecha de publicaciin).

B3 b [od =

L

Saludos cordiales,

Nombre v firma del presidente v seeretario del CEISH-5000
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Anexe 15, Formato de solicitud de informe Gnal de investigaciones en Seres Humanos {ensavos
clinicos, cstudios observacionales, estudios de intervencian)

{Lugar), (iecha)
Cficio (Momero de oficio)

Senoria
(nombre del Investipador principal! director del provecto/promotor)
(Funcidn o carge en la institueion)(Mombre de o instilueian) Presente,

Estimada Sefa, (Apellidod
Con relacion al provecto: (Nombre del proveeto). Codige (cédigo de acverds con el lipo de
proyecie), Aprobado inicialmente por el CEISH el (fecha de aprobacidnd, oficio {olicio de resolucidn
con fecha), se solicita el envio a la browedad posible, del inlforme lnel de esta investigacin,
El informe cientifico — acudemico debe conlencr, entre olros, los sigumientes aspeclos;

L. Feeha de finalizacion.

X Tabla de objetivos cumplidos, imcluyendo el porcentige de cumplimicnta v los resultados
obienidos por objeliva, En caso de que un ohjetivo no se hava pleanzado en su tolalidad, explicaren la
misma tabla v de manera breve, las reeones, De ser necesario indicar lus medidas correctives que se
adeptaron para su cumplimiento y efecto,

1 Conclusiones mas relevantes del estudio en las que se incluyan los beneficios logrados pera
los participantes v para la sociedad.

4. Uina tabla que expligue:

i. Las actividades de transferencia de resultados a los participantes de lainvestigacion

b, Las actividades de divulgacion de los resultades de la investigacion (adjumar ejemplar en
digital de: informes, publicaciones, videos o presentaciones, segin carresponda, En caso de que a la
entregn de este inlorme ne existan abn publicaciones que reporiar, informar ¥ evideneiar el estado de
calas),

A, Informe de momitoreo (para ensava clintea)

i, Reporte de cunlgquier evento adverso grave o sospecha de reaccion adversa grave inesperada

guese baya presentado (para ensave clinico fde miervencidn)

L amterion cor el fins de compliv con los requerimientos del Ministerio de Salud Pablica del Ecuador,
estipulados en el Reglamento para la aprobacion y seguimiento de Comilés de Etica de [nvestigacion
en Seres Humanos (CEISHD v Comilés de Etica de la Asistencia pars la Salud (CEAS), registro aficial
Mro, MK, del (fecha de publicaciin,

Saludos cordiales,

Nombre v Arma del presidente v secretario del CEISH-X000N
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Anexo 16, Formato de informe de evaluacion del sepuimiento de Investipaciones en seres
hurmanos (ensavos clinicos ! cstudios ohservacionales / estudios de intervengion}

1859

Mipo de sepuimicnto
e avances

De finalizacin
Dros filescribe):

Fuentes para el sezuimiento Fecha de presentacion/visita

Informe de avance
Informe final

Froductos (publicaciones)
(Visita de inspeccion
;Dtrm; (describa):

S R

Datos de la investigacitn

Mambre del protocolo

Cadigo del protocolo - CEISH

MNombee del patrocinador

;’Numhrc de 1a institucidn vineulada: (instioeeion o
o qure pertenerel

MNombre del investipador principal

FFecha de aprobacion por parte del CEISH
Cadigo del proyecto en ¢l ARCSA para ensayo
clinico {si aplica)

Fecha de aprobacidn por parte de ARCSA para
ensayo clinico (si aplica)

Fecha de inicio de Ia investigaciin

Fecha de finalizacion de la investigacion

ASPECTOS SOLICITADOS EN EL INFORME (avance v finaly

Aspecto Observacion
Cumplimiente de tiempos (inicio ¥ Un de la
investigacion)

Cronograma de actividades propucstas
'Cumplimicnl.n de objetivos ¥ actividades
wetividades pendientes — medidas tomadas
Conclusiones del estudio

Iransferencia de resultados

Divulgacion de resultadog -
Informe de monitoreo (ensayo clinica) si aplica
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1859

|R-:]1nﬂ=: e cualguicr evento adverse grave o
fospecha de reaceicn adversa grave (ensava
felinico / de intesvenciin) - _|

ASPECTOS ETICOS

ASPECTOS METODOLOGICOS

ASPECTOS LEGALLS yary

OBSERVACIONES |

Fecha de elabaracion del infonme:
Afentamente,

Mombre v firma del presidente, seeretarvio v micmbros a eargo de [aevaluacion
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Anexoe 17, Formate del eronograma del Plan Anual de Capacituciones para el aio XXX

Comité de lé‘.tinn de Investigacion en Seres Humonos del ..
Comité de Etica Asistencial Para la Salod de ... S R

NLODALITAL | TIFM TIESTM . .
FECH | TEMA/CONTENID | (VIRTUAL ! | 0* | DE EXPOSITO | ASISTENTE | CERTIFIEAD
A 0 PRESENCLA DURACIO | Rt 5 A

L/ TRRIDA) N T

Aprobado el dd, de min del aoma.

i Maxisn Awroridad Iuaricion (Firma Presidente del Comire)

Nota: Carebiar a CEISH o CEAS segln cormesponda su solicitud

¥ Ll tipwe de capacitacion puede ser charla, congreso, taller, mesa de trabajo, seminario, curso, etc.

=% Ll cerlificade puede ser de asistencia o aprobacidn, En caso de charlas, mesas de wabajo,
sennario o capreitacion gue no se cuente con un certificado debidamente avalado deberd presentar
el registro de ssistencia v los documentes que respalden su ejecuctdn.
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Anexo 18. Formatoe del Informe anual de gestion CEISI
Infurme de Gestion correspondiente al afo XXX

1. Datos Generales:

Cddigo anico del CEISH:

Institucidn a la que pertenece el CEISH:
Fecha de aprobacion del CEISH:
Presidente del CEISH:

Teléfono y dircccidn elecirdnica del presidente del CEISH
Lugar de funcionamiento del CEISH:
Direceion:

| Correo electronien del CEISH:

| Telifono del CEISH:

Direceion Migina web CEISH:

Periodicidad de las sesiones ordinarias del CEISH

2, Conformacion

I "
 MIEMBROS DEL COMITE DE ETICA

o Profesion/ Cargo en ¢l Cargo en
| N. | Nombre Ocupacion Comité la Institucidn
1
2
3
4
|
5
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1859

3. Sesiones:
3.1 Numero de sesiones ordinarias y extraordinarias celebradas durante el afio XXXX,

| & | &
= &
| = E c
= | | E o = =
el B| 8 2| 2| 8| 8| E
= = . —_—
| £ 2l & |l 2| 2| €| E| 5| | B
= 5 = = ) = = =0 E‘ [ =] . =
W o | & ]| E|l =] Sl S wm]| O A 2] &=
Sesiones
ordinarias
Sesiones [
Extranrdinaras '

-y

1.2 Sesiones ordinarias v extraordinarias en las que se evaluaron estudios durante el aiio

AXXX,
| | [ £ 2| g
£ el 5| k| B| E
e| 8| Bl =| &l 2| 2| B| €| £ =l 2| E
2 8| 2| | &| 5| 5| &l B| BZ| 2| 2| B
gl & |l 2| 8] 2| S| <)l Al ol z]| 5| =
Nuamero de
SCSIONCS
ordinaras co las
ques s evalud
estudios
Mamero e
SCRIDNES
extraordinariag
en las que se
evalud estudios
3.3 Qudrum de las sesiones ordinarias ¥ extraordinarias durante el aio XXXX. o
: 5| ¢| 518 4
= -
s| E| 8| 2| 2| 2| o| 8| 2| 2| 2| 5| &
E| 8| S| | S| Bl 5| | §| 2| 2| B| £
gl &| 2| 2| 2| £ S| 4| w| S| 7| &| =
Quirum | |
promedio  de ! .
las  sesiones ; .
erdinariis (%) I R . . |
Cludrum I
| promedie  de |
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las  scsiones . '

extranrdinarias | I

L) B S : | ) I N S

3.4 Nimero de participaciones de cada uno de los miembros en las sesiones ordinarias.

Enero
Febrern
Marzo
Junin
Julio
Agosto
Septicmbre
Creiubre
MNoviembre
Diciembre

Ahbril
IM avo

Micmbro [ [
represcntante
de 1o sociedad
Leivil
Profesional
con
CONBCICTIns
en bioética
Profesional
con
expericnci on
meindologia
i la |
investigaeian e . 1 |

"rofesional |
juridico

Profesionel de
L salusd |

4. Investizaciones evaluadas

4.1 Tipo de revision de las investigaciones evaluadas durante el aiio XXXX
| Total
n (%)

| Exento

' Revisidn expedita

Revisiin en pleno i

Total de investigaciones evaluadas en el aio XXXX

4.2 Tipo de dicthimenes emitidos de las investigneiones evaluadas durande el afio XXX
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Tuotal
n
(%a)

Tovestigneiones exentas

Aprobacion definitiva

Aprobacidn condicionada

| Mo aprobacion

Total de investigneiones evaluadas en el aio XXX

4.3 Investizaciones evalwadas por of CEISH durante el aiio XXXX del total de investigaciones,

Total
i
o _ (V) |

Estudios observacionales con uso de muestras bioldeicas, con participacion de |
poblacion vulnerable y/o con uso de datos personales

Estudios observacionales sin uso de muestras bioldgicas, ni participacion de
poblaciin vulneralile yio uso de datos personales

Ensayos clinicos |

Estudios de intervencian |

Total de investigaciones evaluadas en el afio XXXX | |

Dictalle oiros Gpos de estudios gue of CEISH evalta setualnente

L
L
L
4.4 [nvestigaciones con aprobacidn definitiva durante of afo XXXX
Total -!
n |
— (%) |
| Investigaeiones que recibicron carta de exencion de evaluacion
Estudios observacionales con wso de muestras bioldgicas, con participacidn de
| poblacidn vulnerable vio con uso de datos personales
| Estudios observacionales sin uso de muestras bioldpicas, ni participacidn de
poblicion vulnerable v/o uso de datos personales
Ensayos clinicos
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Estudios de intervencion

Total de investigaciones con aprobacion definitiva en el afo XXXX

N N b B i S E e S P —— .

“etalle olros fypos il esindios que el CER T evidvg actualiments

. _

2. _

3o

4.5 Investipaciones con aprobacion condicionada durante el afio XXXX
Tutal
n
(%)

Estudios observacionales con use de muestras bioldgicas, con participacion de
poblacion vulnerable v'o con uso de datoes personales

Estudios observacionales sin uso de muestras bioldgicas, ni participacion de
poblacidn yulnerable vio uso de datos personales

Ensavos clinicos

| Estudios de intervencion

Total de investigaciones eon aprebacion condicionada en el afo XXXX

[reralle otros wpos de estudios que el CEISED evaline setwalmeniy

4.6 Procedencia de las investizaciones con aprobacion definitiva

Tatal n (%)

Investizaciones internas (de la misma institucion vincolada)

Investigaciones de estudiantes de pregrado

Investigaciones de estudiantes de posgrado

Investigaciones externas (no pertenceen a la institucion)

Total de invﬂ&ti;ﬁﬁunus con aprohacion definitiva en el afo
XXXX

4.7 Otras solicitudes aprobadas por ¢l CEISH durante el ane XXXX

Enmiendas | Renovaciones
n ['."'rn:l n [ﬂ/'n}
| Estudios observacionales
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Ensayos clinicos

Estudios de intervencidn

Total de investigaciones con aprobacién definitiva en el afio
AR

4.8 Estudios No aprobades durante el ago XXXX

Total
n
(%)
Estudios observacionales
Ensayos clinicos
Estudios de intervencion
Total de investigaciones evaluadas en ¢l afio XXXX
Detalle Jas causales mis lrecuenies de no aprobacion de [as imvestigaciones v anexe 2l detalle de los

eatuelios mo pprobados seain ¢f fmmeto de o DIX

5. Seguimicnto de investigaciones aprobadas
5.1 Niamers de Informes de seguimicento realizados a los diferentes tipos de estudios durante el
aio NXXX

Tzl
n
(%)
| Lstudios ohservacionales )
Ensayos clinicos
Estudios de inlerveneiin
Total de informes de seguimiento en el ane XXXX
5.1 Detalle de hallazgos de los seguimicentos realizsndos
Crespribn fos holloggos mis relevantes de fos segoimientos realzedos @0 las anvesigocionos

6. Capacitacion continua
0.1, Plan de Capacitacién CEISH - XXX aprobado,
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Adjunte ol plide capaciiw o aprobsdo
i ) . : . )
Aoty decumentoeion goe resyalide Ly aprosacin ded TPLn de Cepaecrteion por pane ded Mnisiero

de Salud Miblica,
6.2, Plan de Capacitacion XXXX cjecutado

. . , . , e
Adjume o plan de capacitacion ejecutmda domme o afio 308N

1 erti el - et vl et . [eles 1

s Cg ||.|||.|I'\. (4 |.|'. I 1 R L0 L S e A W B | Bl A -\.l.l- |"'\|'|:|| ol ST MR & "I ol Tel

ity NN

Feeha:

Nombre v firma del presidente
y seerelario del CEISH-%000x
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Anexo 2. Formate para la elaboracian de los Procedimientos Estandarizados de Trabajo
— PET para evaluacion de protocolos de investigacion de estudios ohservacionales/de
intervenciin/ensayos clinicos
. Antecedentes
. Ohjetivo
. Ambito de aplicacion
. Procedimientos
4.1 Procedimicnty pars recepeidn de documentos para evaluacion de protocelos de
investigacion de cstudios observacionales, de intervencion v ensavos elinicos en seres
ligmanos
4.1.1 Definir procedimiento para recopeitn de documentos v responsables
4,12 Defnir requisitas y actividades comae parle de b recepeidn de documenios
4.1.3 Venficacidon de Requisiies
4.1.4 Definir procedimientos on ¢l caso de no cumplir requisitos
4,1.5 Definir procedimientos on el caso de cumplic requisitos
4. 1.6 Procedimiente de registro y codilicacidn
4.1.7 Delinir Nujogiama para recepeion protocolos de investigacion de estudios observacionales
v de intervencion en seres humanos
4.2 Procedimicnto para evaluacidn
4.2.1 Definir nivel de riesgo de las personas participantes en las investigaciones
4.2.1.1 Analisis de ricsgos
4.2.1.2, Andlisis de valnerabilidad
4.2.2 Dehnic modalidades de evaluacion, precedimicnto v ticmpos para coda una de las
evaluaciones
4.2.2.1. Befinir parametros para cxcneion de revision
4.2.3 Delinir eriterios de revision de acucrdo al tipo de evaluacion
4.2.3.1 Defimir procedimiento para la proteccidn de datos confidenciales
4.2.3.2 Definir procedimiento para andlisis de condlicto de interés
4.2.4 Definir procedimiento de notificacion de los resultados de la evaluacion en ¢l caso de
existir observaciones v tiempo para presentar cambios por parte del investigador
4.2.5 Definir procedimiento de notificecion de los resultades de Lo evaluacion en el caso de no
presentar observaciones
4.2.6 Definir flujograma para la evaluacion de protocolos de estudios observacionales, de
intervencion v ensavos clinicos en seres humanos
4.3 Procedimicnto para emision de resoluciones
£.3.1 Delinir tipos de resoluciones a scr adoptadas por ¢l Comite
4.3.2 Definir procedimicnto para cada una de Tns reseluciones adoptodis por el Comaté
4.3.3 Definir procedimiento v responsables para comunicacitn de resolucion a investigadores
434 Defnis flujograma para la evaluacién de protocolos de investigacion de cstudios
observacionales, de intervencion ¥ cnsayos clindoos en sercs humanos
4.4 Procedimicntn para sepoimicnte de protocolos de estodios obscrvacionales, de
inlervencidn ¥ ensayos clinicos cn seres humanos aprobados per el Comité
4.4.1 Definir procedimientos de monitoren de estudios ohservacionales, de imtervencion v
ensayos clinices en seres lnumanos aprobados de acuerdo ol tipo de investigacion
4.4.2 Detinir frecueneia y responsables del sepuimiente
4.4.3 Dehnir procedimieno al fnalizar la investigacion
2.4.4 Delnir flujograma para el seguimicento de protocelos de investigacién aprobados
4.5 Procedimicnto para evaluacion de enmiendas de estudios  observacionales, de
intervenciion y ensayos clinicos aprobados
4.5.1 Definir requisitos v actividades come parte de la recepeion de documentos para evaluacion
de enmicndas

ddia Ll el e
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.3.2 Definir modalidad de evaluacion para evaluacion de enmiendas v tiempos de respuesta
3.3 Definir flujograma para evaluacion de enmiendas de estudios aprobados por el Comité

4.6 Procedimiento para removacion de aprobacidn de estudios observacionales, de
intervencian y ensayos clinicos en seres humanos

4.6.1 Delinir requisitos v actividades para la evaluacidn de renovacion de aprobacion de
estudios observacionales y de intervencidn en seres humanos

4.6.2 Definir modalidad de evaluacién para evaluasidn de emmiendas v tiompos de respuesta
4.6.3 Defmir flujograma para evoluacton de aprobacién de estudios observacionales v dc
intervencion en seres humanos

4.7 Procedimiento  para  suspensiin o revocateria  de  aprobacién  de  estudios
ohscrvacionales, de intervencion y cnsayos clinicos en seres humanos

4.7.1 Definir criterios bajo los cuales se suspenderd o revocard la aprobacion por parte del
Comité

1859

i da

4.7.2 Definir procedimicnte de suspensifn o revocalaria

4.7.3 Delinir Mujograma de suspension o revocateria de aprobacion de estudios observacionales,
de intetvencion o ensuyos clinicos en scres humanos

5. Mormas de funcionamiento
3.1 Definir procedimiento para elaboraciin de actas v sistematizacion de la informacidn en las
evaluaciones para aprobacion, enmiendas v renovacién de la aprobacion.

f. Anexos
4.1 Forrnatos empleados para ¢l funcionamiento del CEISH segin lo establecido en cada PET.
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Anexo 21, Formato de Selicitod de Andlisis del Caso (solicitado por personal sanitario, los
directivos del establecimiento de salud ¥ sus establecimicntos S unidades de referencia)

Lugar v fecha:

Mombre del consultante:

Cargo del consultante en lu institucion (si apliea):

Asunto:

Resumen del caso:(sefisalando los hechos relevantes v codificando los datos para
anonimizar informacion de la identificacion del paciente o profesionales involucrados).

A) Datos generales del paciente

. Sexao y edad del paciente

L Motivo imicial de la consulla

. Mimero de Historia clinics

. Anammnesis

. Antecedentes personales v familiares

. Examen fisico.

. Besultado de las principales pruchas diagnosticas.
 Diagndstico clinico,

9, Tratampento farmacobégico, no Trmaceldeico o terapia complementaria aplicadas,
L Evolucion del paciente hasta €] moementa,

1. Pronostica clinico.

12, Indicaciones médicas,

i o tad b3 —

L= B ]

B} Preferencias del paciente respeeto al diagndstico o tratamiento.
) Percepeion del paciente respeeto a su calidad de vida o afectacion de esta.

D) Aspectos contextuales (Deseribir las condiciones sociales, ccondmicos, administrativos y
leeales del paciente]

E} Formulaeidn de pregunta al Comité.

F) Anexos (documentacion que considere pertinente para facilitar el analisis del casa,
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