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RESOLUCION 017.CP.2023

El Consejo Politécnico en sesion extraordinaria realizada el dia jueves 5 de enero del afo 2023

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 26 de la Constitucion de la RepuUblica del Ecuador establece que la educacién es un derecho de las
personas a lo largo de su vida y un deber ineludible e inexcusable del Estado. Constituye un drea prioritaria de la politica
publica y de la inversién estatal, garantia de la igualdad e inclusidn social y condicién indispensable para el buen vivir.
Las personas, las familias y la sociedad tienen el derecho vy la responsabilidad de participar en el proceso educativo;

Que, el articulo 27 de la Constitucidn de la RepuUblica del Ecuador establece la educacion se centrard en el ser humano
y garantizard su desarrollo holistico, en el marco del respeto a los derechos humanos, al medio ambiente sustentable y
a la democracia; serd participativa, obligatoria, intercultural, democrdtica, incluyente y diversa, de calidad y calidez;
impulsard la equidad de género, la justicia, la solidaridad y la paz; estimulard el sentido critico, el arte y la cultura fisica,
lainiciativa individual y comunitaria, y el desarrollo de competencias y capacidades para crear y trabajar. La educacion
es indispensable para el conocimiento, el ejercicio de los derechos y la construccién de un pais soberano, y constituye
un eje estratégico para el desarrollo nacional;

Que, el articulo 350 de la Constitucidn de la Republica dispone que el Sistema de Educaciéon Superior tiene como
finalidad la formacién académica y profesional con visidn cientifica y humanista; la investigacién cientifica vy
tecnoldgica; la innovacion, promocidn, desarrollo y difusidn de los saberes y las culturas; la construccidn de soluciones
para los problemas del pais, en relacién con los objetivos del régimen de desarrollo;

Que, el arficulo 351 de la Constitucion de la RepuUblica del Ecuador establece que el Sistema de Educacion Superior
estard articulado al sistema nacional de educacion y al Plan Nacional de Desarrollo; la ley establecerd los mecanismos
de coordinaciéon del Sistema de Educacion Superior con la Funcidn Ejecutiva. Este sistema se regird por los principios de
autonomia responsable, cogobierno, igualdad de oportunidades, calidad, pertinencia, integralidad, autodeterminacion
para la produccion del pensamiento y conocimiento, en el marco del didlogo de saberes, pensamiento universal y
produccién cientifica tecnoldgica global;

Que, el articulo 355 de la Constitucion de la Republica del Ecuador, establece: “El Estado reconocerd a las universidades
y escuelas politécnicas autonomia académica, administrativa, financiera y orgdnica, acorde con los objetivos del
régimen de desarrollo y los principios establecidos en la Constitucion. - Se reconoce a las universidades y escuelas
politécnicas el derecho a la autonomia, ejercida y comprendida de manera solidaria y responsable. Dicha autonomia
garantiza el ejercicio de la libertad académica y el derecho a la busqueda de la verdad, sin restricciones; el gobierno y
gestién de si mismas, en consonancia con los principios de alternancia, transparencia y los derechos politicos; vy la
produccién de ciencia, tecnologia, cultura y arte (...)";

Que, la Ley Orgdnica de Educacién Superior en su articulo 8 literal f) manifiesta: “f) Fomentar y ejecutar programas de
investigacion de cardcter cientifico, tecnoldgico y pedagdgico que coadyuven al mejoramiento y proteccién del
ambiente y promuevan el desarrollo sustentable nacional (...)";

Que, el articulo 13 lefra a) de la Ley Orgdnica de Educacién Superior tipifica: “a) Garantizar el derecho a la educacion
superior mediante la docencia, la investigaciéon y su vinculacién con la sociedad, y asegurar crecientes niveles de
calidad, excelencia académica y pertinencia {(...)";

Que, el articulo 17 de la Ley Orgdnica de Educacién Superior manifiesta: “Reconocimiento de la autonomia responsable .-
El Estado reconoce a las universidades y escuelas politécnicas autonomia académica, administrativa, financiera vy
orgdnica, acorde con los principios establecidos en la Constitucién de la RepuUblica.- En el egjercicio de autonomia
responsable, las universidades y escuelas politécnicas mantendrdn relaciones de reciprocidad y cooperacién entre ellas
y de estas con el Estado y la sociedad; ademds observaran los principios de justicia, equidad, solidaridad, participacion
ciudadana, responsabilidad social y rendicidn de cuentas”;

Que, el articulo 18 literal c) de la Ley Orgdnica de Educacioén Superior, establece: Conocer y resolver sobre los distintos
asuntos relativos a la docencia, investigacion, vinculacién y gestion administrativa, que rebasen las atribuciones de otras
instancias institucionales;

Que, el articulo 18 letras b), e), de la Ley Orgdnica de Educacion Superior, establece: que laautonomia responsable que
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ejercen las universidades y escuelas politécnicas consiste en: “b) La libertad de expedir sus estatutos en el marco de las
disposiciones de la presente Ley; e) La libertadpara gestionar sus procesos internos;

Que, el articulo 21 de la Ley Orgdnica de Educacion Superior manifiesta: *Acreditacion de fondos.- Los fondos constantes
en los literales b). c). d). e). 0. g). h).i).j). k) y 1) del articulo anterior, que correspondan a las instituciones publicas, al iguall
que los recursos que correspondan a universidades particulares que reciben asignaciones y rentas del Estado, serdn
acreditados en las correspondientes subcuentas de la Cuenta Unica del Tesoro Nacional”;

Que, la Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos, aprobada por la Conferencia General de la UNESCO
en el afo 2005, en su articulo 19, exhorta a los paises a crear, promover y apoyar, Comités de Etica 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 tecnologia.

Que, la Declaracién de Helsinki, adoptada por la 18a Asamblea Médica Mundial, en 1964, en su Ultima enmienda
readlizada enla 64a Asamblea General, Fortaleza, en Brasil en octubre de 2013, senala entre ofros los siguientes principios:
La investigacion médica estd sujeta a normas éticas que sirven para promover y asegurar el respeto a todos los seres
humanos y para proteger su salud y sus derechos individuales.

Aungue el objetivo principal de la investigacion médica es generar nuevos conocimientos, este objetivo nunca debe
tener primacia sobre los derechos vy los intereses de la persona que participa en la investigacion.

El protocolo de la investigacién debe enviarse, para consideracion, comentario, consejo y aprobacion al Comité de
Etica de Investigacion pertinente antes de comenzar el estudio.

Que, las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacidon Biomédica en Seres Humanos, preparadas por el Consejo de
Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracién con la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) en el ano 2002, sefalan: “Todas las propuestas para redlizar investigacion en seres humanos deben ser
sometidas a uno o mds comités deevaluacion cientifica y de evaluacion ética para examinar su mérito cientifico y
aceptabilidad ética. Los Comités de Evaluacion deben ser independientes del equipo de investigacidn, y cualquier
beneficiodirecto, financiero o material que ellos pudiesen obtener de la investigacion, no debiera depender del
resultado de la evaluacion.”

Que, el articulo 4 de la Ley Orgdnica de Salud determina: “La autoridad sanitaria nacional es el Ministerio de Salud
Publica, entidad a la que corresponde el ejercicio de las funciones de rectoria en salud; asicomo la responsabilidad de
la aplicacién, control y vigilancia del cumplimiento de esta Ley; y, las normas que dicte para su plena vigencia serdn
obligatorias”.

Que, la Ley Orgdnica referida, en el articulo 6 numeral 32 menciona:” Participar, en coordinaciéon conel organismo
nacional competente, en la investigacion y el desarrollo de la ciencia y tecnologia en salud, salvaguardando la vigencia
de los derechos humanos, bajo principios bioéticos”;

Que, el Articulo 7 Ibidem determina los derechos de las personas en relacion con la salud ante los cual es necesario
senalar el literal €) que se refiere a ser oportunamente informado sobre las alternativas de tratamiento, productos y
servicios en los procesos relacionados con su salud, asi como en usos, efectos, costos y calidad; h) y 1) del precepto legal
sefalado determinan que asi mismo es derecho de las personas el ejercicio de 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 la persona y para lasalud publica; es
decir no serdn objeto de pruebas, ensayos clinicos, de laboratorio o investigaciones, sin los elementos legales antes
senalados;

Que, el Articulo 201 del cuerpo normativo invocado determina que es responsabilidad de los profesionales de salud,
brindar atencién de calidad, con calidez y eficacia, en el dmbito de sus competencias, buscando el mayor beneficio
para la salud de sus pacientes y de la poblacidn, respetando los derechos humanos y los principios bioéticos;

Que, el articulo 207 de la Ley Orgdnica de Salud dispone: “La investigacion cientifica en salud, asicomo el uso y desarrolio
de la biotecnologia, se realizard orientada a las prioridades y necesidades nacionales, con sujecidn a principios
bioéticos, con enfoques pluricultural, de derechos y de género, incorporando las medicinas tradicionales y alternativas.”

Que, el articulo 208 de la Ley antes citada prescribe: “La investigacion cientifica tecnoldgica en salud serd regulada y
controlada por la autoridad sanitaria nacional, en coordinacién con los organismos competentes, con sujecion a
principios bioéticos y de derechos, previo consentimiento informado y por escrito, respetando la confidencialidad”.
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Que, el articulo 16 del Codigo Orgdnico de la Economia Social de los Conocimientos, sefala: “Art. 16.- Aseguramiento de
la ética en la Investigacién Cientifica. - Para el aseguramiento de la ética en la investigacién a nivel nacional se
conformard una instancia cuyas atribuciones serdn: [...] 4. acreditar (sic) y registrar los érganos institucionales de ética;
con excepcién de los Comités de Efica de Investigacién en seres humanos, cuya aprobacién de conformacion
y seguimiento es competencia del Ministerio de Salud Publica;

Que, Reglamento de los Comités de Efica de Investigacién en Seres Humanos, tiene por objeto establecer el procedimiento
para la aprobacién y segumiento de los Comités de Efica de Investigacidon en Seres Humanos (CEISH) y de los
Comités de Etica Asistenciales para la Salud (CEAS) del Ecuador, que serealizard a fravés de la Direccién de Intelgencia
de la Salud (DIS) del Ministerio de Salud PUblica del Ecuador;

Que, el Art. 2 del reglamento ibidem expresa que: “La Comisién Nacional de Bioética en Salud (CNBS) asesorard a la
Autoridad Sanitaria Nacional respecto a la organizacién, procedimiento y funcionamiento de los CEISH y CEAS. Serd la
Autoridad Sanitaria quien defina los lineamientos que sobre la organizacion, procedimiento y funcionamiento de los
CEISH y CEAS se propongan y requieran.”;

Que, el At 4 del mismo cuerpo legal define a los Comités de Efica de Investigacién en Seres Humanos (CEISH) como:
“érganos vinculados a una institucidon publica o privada, responsables de redlizar la evaluaciéon ética, aprobar Ias
investigaciones que intervengan en seres humanos o que utilicen muestras bioldgicas y asegurar la evaluacion y el
seguimiento de los estudios clinicos durante su desarrollo.”;

Que, el Art. 5 de la misma norma legal manifiesta: “El objetivo de los Comités de Etica de Investigacidnen Seres Humanos
(CEISH) es proteger la dignidad, los derechos, el bienestar y la seguridad de los sereshumanos participantes de estudios,
dentro del contexto de un protocolo de investigacion.”;

Que, Mediante Decreto Ejecutivo No. 544 de fecha 14 de enero de 2015, publicado en el Registro Oficial No. 428 de
fecha 30 de enero de 2015, se reformd el Decreto Ejecutivo No. 1290 de creacién dela Agencia Nacional de Regulacién,
Control y Vigilancia Sanitaria, publicado en el Registro Oficial Suplemento No. 788de fecha 13 de septiembre de 2012, en el
cual se establecen nuevas atribuciones, responsabilidades y competencia sancionatoria de la Agencia;

Que, el articulo 9 del Decreto Ibidem, establece: "La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
- ARCSA, serd el organismo técnico encargado de la regulacidon, control técnico yvigilancia sanitaia de los siguientes
productos. alimentos procesados, adifivos dlimentarios, agua procesada, productos del tabaco, medicamentos en
general; productos nufracéuticos, productos bioldgicos, naturales procesados de uso medicinal, medicamentos
homeopdticos y productos dentales, dispositivos médicos, reactivos bioquimicos y de diagndstico, productos higiénicos,
plaguicidas para uso doméstico e industrial, fabricados en el territorio nacional o en el exterior, para su importacion,
exportacién, comercializacién, dispensacion y expendio, incluidos los que se reciban en donacién y productos de higiene
doméstica y absorbentes de higiene personal, relacionados conel uso y consumo humano |...)"

Que, el Acuerdo Ministerial No. 00004889, publicado en el Suplemento del Registro Oficial No. 279de 1 de julio de 2014, se
expidié el Reglamento para la aprobacién y seguimiento de los Comités de Etica de Investigacion en Seres Humanos
(CEISH) y de los Comités de Efica Asistenciales para la Salud (CEAS). Por lo que la investigacion en salud y en particular la
que se redliza con seres humanos, o aquellas que utilicen muestras bioldgicas de origen humano, deben ser evaluadas
y aprobadas previamente a su ejecucion por un Comité de Etica que vigile la proteccién de los derechos y el bienestar
de las personas que participan como sujetos de investigacion, en tal razdn se ha visto la necesidad de crear el Comité
de Etica de Investigaciéon en Seres Humanos de La Escuela Superior Politécnica de Chimborazo.

Que, segun Ley 69,09 del 18 de abril de 1969, expedida por el Congreso Nacional publicada por el registro Oficial No.,
173 del 7 de mayo de 1949, se crea elInstituto Superior Tecnoldgico de Chimborazo, iniciando sus labores académicas el 2
de mayo de 1972. El cambio de denominacién a Escuela Superior Politécnica de Chimborazo ESPOCH, se produce
mediante Ley No. 1223 del 29 de octubre de 1973 publicada en el Registro Oficial N° 425 del 6 de noviembre del mismo
ano.

Que, el articulo 2 del Estatuto de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, establece: Visién. - Ser una institucion
de educacién superior lider, pertinente y de excelencia en academia, en investigaciéon y vinculacién que promueva el
enriguecimiento de la cultura a fravés de la transferencia nacional e internacional de saberes y conocimientos, para la
construccion de soluciones que aporten al desarrollo de la sociedad en armonia con los derechos de la naturaleza.
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Que, el articulo 3 del Estatuto de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, establece: Misidn. - Formar profesionales
e investigadores integrales, humanistas, cientificos y competentes, capaces de contribuir al desarrollo sostenible de la
sociedad, el bienestar de la region y el pais.

Que, el articulo 5 del Estatuto de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, Fines y objetivos, establece: literal a)
Formar profesionales e investigadores lideres, responsables, humanistas, emprendedores, con sélidos conocimientos
cientificos y tecnoldgicos, que contribuyan al desarrollo del pensamiento universal, al despliegue de la produccion
cientifica, de la cultura y a la promocién de las transferencias e innovaciones tecnoldgicas; b) Fortalecer en las y los
estudiantes un espiritu reflexivo orientado al logro de la autonomia personal, en un marco de libertad de pensamiento y
de pluralismo ideoldgico; ¢) Contribuir al conocimiento, preservacién y enriquecimiento de los saberes ancestrales y de
la cultura nacional; d) Aportar con el cumplimiento de los objetivos del régimen de desarrollo previstos en la Constitucion
de la RepuUblica del Ecuador y en el Plan Nacional de Desarrollo; e) Fomentar y ejecutar programas de investigaciéon de
cardcter cientifico y tecnoldégico que coadyuven al mejoramiento y protecciéon del medio ambiente y promuevan el
desarrollo sustentable nacional en armonia con los derechos de la naturaleza constitucionalmente reconocidos,
priorizando el bienestar animal; f) Constituir espacios para el fortalecimiento del Estado Constitucional, soberano,
independiente, unitario, intercultural, plurinacional y laico; g) Contribuir en el desarrollo local y nacional de manera
permanente, a través del frabajo comunitario o vinculacién con la sociedad; h) Impulsar la generaciéon de programas,
proyectos y mecanismos para fortalecer la innovacién, produccién y fransferencia cientifica y tecnoldgica en todos los
dmbitos del conocimiento; i) Fortalecer la utilizacion de idiomas ancestrales y expresiones culturales, en los diferentes
campos del conocimiento; j) Desarrollar programas de formacion a nivel de grado, posgrado y educacién continua,
basados en la investigacion y la produccidn de bienes y servicios; k) Fortalecer los procesos de mejoramiento continuo
de la academia, en cumplimiento del principio de calidad, que fomente el equilibrio de la docencia, la investigacion,
la innovacién y la vinculacién con la sociedad:; 1) Aplicar politicas de autoevaluacion, evaluaciéon de la institucion, de
las carreras, programas de posgrado y del desempeno del profesor, para promover el desarrollo institucional, para lograr
una educaciéon de excelencia dentro del sistema nacional de educacién superior; y, m) Rendir cuentas a la sociedad y
a los organismos determinados por la Ley, sobre el cumplimiento de su misidn, fines y objetivos;

Que, el articulo 31 del Estatuto de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, Atribuciones y deberes del Consejo
Politécnico. - seiala: literal a) Promover el desarrollo de la institucién, en concordancia con los intereses del pais;

Que, el articulo 31 del Estatuto de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, Atribuciones y deberes del Consejo
Politécnico, sefiala: literal bb) Aprobar las politicas institucionales, programas y proyectos relacionados con la
administracién y el bienestar del servidor institucional y del sector estudiantil;

Que, el artficulo 31 letra x) del Estatuto de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, sefala: “Son atribuciones y
deberes del Consejo Politécnico: (...) Aprobar y reformar en una sola discusién los reglamentos y resoluciones normativas
internas presentados a su conocimiento por los distintos érganos politécnicos; (...)";

Que, el articulo 36 del Estatuto de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, Funciones de la rectora o rector, literal
d) Proponer al Consejo Politécnico los lineamientos generales del desarrollo institucional;

Que, el articulo 36 del Estatuto de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, Funciones de la rectora o rector, literal
e) Orientar y dirigir las funciones de docencia, investigacion, vinculacién y gestién administrativa de la institucién;

Que, el articulo 36 del Estatuto de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, Funciones de la rectora o rector, literal
j) Disponer las medidas pertinentes para precautelar los intereses de la institucion;

Que, el articulo 23 del REGLAMENTO PARA EL FUNCIONAMIENTO DEL CONSEJO POLITECNICO DE LA ESCUELA SUPERIOR
POLITECNICA DE CHIMBORAZO, sefala: La Comisién Normativa. - La Comisién Normativa se encargard de proponer al
seno del Consejo Politécnico proyectos de normativos, instructivos, resoluciones y reglamentos relacionados con el
desarrollo de la Institucion;

Que, el artficulo 24 del REGLAMENTO PARA EL FUNCIONAMIENTO DEL CONSEJO POLITECNICO DE LA ESCUELA
SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO, sefiala: De la Conformacién de la Comision Normativa.- Esta comision estard
inftegrada por: 1. La Vicerrectora o Vicerrector Administrativo, quien preside; 2. Dos Decanas o Decanos o sus respectivos
Vicedecanos; 3. Un Representante de las y los Profesores al Consejo Politécnico o su suplente; y, Actuard en calidad de
Asesora o Asesor la Procuradora o Procurador Institucional o su delegado/a. Las Decanas o Decanos y el Represente de
las y los Profesores serdn designados por el Consejo Politécnico;
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Que, mediante Resolucion 306.CP.2020, se resolvié: Expedir el: REGLAMENTO DE COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN
SERES HUMANOS (CEISH) ESCUELA SUPERIOR POLITECNICADE CHIMBORAZO (....) .

Que, mediante Resolucién 343.CP.2020, se resolvid: Articulo 1.- Reconsiderar la Resolucidon No. 306.CP.2020, aprobada
en la sesion ordinaria realizada el dia martes 19 de mayo del ano 2020, por loque se deja sin efecto la indicada resolucion
y se dispone que la Comisidn Normativa Institucional a lamayor brevedad posible, realice el andlisis del REGLAMENTO DE
COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS (CEISH) ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO

y remita el documento final para su aprobacién en el Consejo Politécnico.

Que, mediante Resolucion 460.CP.2020, el consejo Politécnico Resolvid: Expedir el: REGLAMENTO DE COMITE DE ETICA DE
INVESTIGACION EN SERES HUMANOS (CEISH) ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO {....).

Que, mediante Resolucion 400.CP.2022, se resolvid: Articulo 1.- Aprobar la reforma al “REGLAMENIO DE C OMITE DE ETICA DE
INVESTIGACION EN SERES HUMANOS (CEISH) DE LA ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO" |...)

Que, mediante Resolucion 419.CP.2022, se resolvid: Articulo 1.- Aprobar la reforma al “REGLAMENIO DE C OMITE DE ETICA DE
INVESTIGACION EN SERES HUMANOS (CEISH) DE LA ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO" |...)

El Acuerdo Ministerial No. 005-2022 de 29 de julio de 2022, publicado en Quinto Suplemento del Registro Oficial No. 118
de 2 de agosto de 2022, se expide el Reglamento Sustitutivo del Reglamento para la Aprobacion y Seguimiento de
Comités de Etica de Investigacién en Seres Humanos (CEISH) y Comités de Etica Asistencial para la Salud (CEAS),
establece en la disposicién fransitoria primera que “En el plazo de tres (3) meses contado a partir de la publicacion del
presente Acuerdo Ministerial en el Registro Oficial, los CEISH y los CEAS que se encuentran con aprobacién vigente
deberdn adaptarse a la disposiciones contenidas en este instrumento; al "Reglamento para la aprobacion, desarrollo,
vigilancia y control de investigaciones observacionales y estudios de intervencién en seres humanos”, emitido con
Acuerdo Ministerial No. 015, publicado en el Suplemento de Registro Oficial No. 573 de 9 de noviembre de 2021
reformado con Acuerdo Ministerial No. 038 publicado en el Suplemento de Registro Oficial No. 637 el 10 de febrero de
2022..."

Que, se conocid el Oficio Nro. 0532.VIP.ESPOCH.2022.SGD, suscrito por el Ing. Pablo Fernando Vanegas Peralta, Ph. D
VICERRECTOR DE INVESTIGACION Y POSGRADO, quien indica: “Luego de saludarle muy respetuosamente, me permito
comunicarle que durante los Ultimos meses, los Sres. Miembros del Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos,
han trabajado para solventar las observaciones del Ministerio de Salud PuUblica al reglamento para el funcionamiento
de este Comité. En consideracion a que el reglamento revisado debe ser aprobado por el Consejo Politécnico, antes
de que sea remitido al Ministerio de Salud PUblica, y que el plazo para remitirlo vence el dia 03 de julio del aio en curso,
muy comedidamente solicito que, por su digno intermedio se convogque a una sesidon extraordinaria de Consejo
Politécnico, para que los miembros de nuestro érgano colegiado superior, revisen, analicen y de ser el caso aprueben
las Reformas al Reglamento del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos CEISH ESPOCH. Una vez aprobado,
este reglamento deberd ser remitido al Ministerio de Salud Pdblica para continuar con el frdmite respectivo™.

Que, se conocid el Oficio Nro. ESPOCH-FSP:CEISH-ESPOCH-2022-0027-O, suscrito por la n/d Verdnica Carlina Delgado
Lopez PRESIDENTA DEL CEISH - ESPOCH, quien indica: “Reciba un atento y cordial saludo. Me permito realizar un alcance
al oficio Nro. ESPOCH-FSP:CEISH-ESPOCH-2022-0026-O con fecha13 de diciembre de 2022 en el que se solicitaba realizar
el trémite correspondiente de aprobacion de reformas al Reglamento Interno del CEISH ESPOCH en Consejo Politécnico,
debido a que, en el reglamento enviado no constaban los nombres de los nuevos integrantes del CEISH designados el
16 de diciembre de 2022, por lo tanto, al haber nuevos integrantes, el reglamento previo a su aprobacién por la mdxima
autoridad institucional, debe ser revisado y aprobado por quienes conforman el Comité, por tal motivo, envio el
Reglamento Intemno del Comité de Efica de Investigacién en Seres Humanos revisado por todos sus miembros y
elaborado bajo los lineamientos de la normativa nacional que rige a los CEISH como es el Acuerdo Ministerial 005-MSP
de 2022".

Que, se conocié el Oficio Nro. 8483.R.ESPOCH.SGD.2022, suscrito por el Ing. Byron Ernesto Vaca Barahona, PhD. RECTOR,
quien indica: “Con un cordial saludo, me permito remitir el oficio No. ESPOCH-FSP:CEISH-ESPOCH-2022-0027-0O, suscrito
por la Nutricionista Dietista Verdnica Carlina Delgado Lépez, como alcance al oficio No. 3962.R.ESPOCH.SGD.2022, para
gue se anexe al trdmite al momento de ser considerado en la sesidén de Consejo Politécnico”.

En base alas disposiciones juridicas invocadas y a las consideraciones expuestas, este Organismo

RESUELVE:
Expedir la siguiente:
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REFORMA AL REGLAMENTO DE COM,ITé DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS DE LA ESCUELA SUPERIOR
POLITECNICA DE CHIMBORAZO (CEISH-ESPOCH)

CAPITULO |
NORMAS GENERALES

Art.1 Declaracién de voluntad de crear el Comité.- La Escuela Superior Politécnica de Chimborazo (ESPOCH), es una
institucion de educacidn superior que impulsa el desarrollo de la investigacién cientifica en el Ecuador, por lo que con
el objetivo de contribuir a mejorar la calidad de la investigacion cientifica y garantizar la proteccidn de los derechos, la
dignidad, el bienestar y la seguridad de los seres humanos participantes de una investigacién, ha determinado la
necesidad de conformar un Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos (CEISH), que realice la evaluacién ética,
metodoldgica vy juridica de las investigaciones que se desarrollen en el contexto de las actividades académicas de la
institucion.

El Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, que de ahora
en adelante se podrd identificar y actuar con las siglas CEISH-ESPOCH, es una organizacién cuya existencia comienza
desde su aprobacion y reconocimiento por las autoridades de la ESPOCH vy estard adscrito al Rectorado de la ESPOCH.

Los CEISH son responsables de salvaguardar la dignidad, los derechos, la integridad, seguridad y bienestar de los seres
humanos participantes de investigaciones mediante la evaluacién (ética, metodoldgica vy juridica).

Su funcionamiento se fundamenta en los principios éticos fundamentales establecidos en la Constitucidon de la Republica
del Ecuador, la Ley Orgdnica de Salud, y demds leyes y reglamentos vigentes en el pais sobre la materia. Asi como los
enunciados en las declaraciones, documentos y guias reconocidos internacionalmente como: el Coddigo de Nuremberg,
la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial de 1964 vy sus posteriores actualizaciones, las Guias para la
Buena Prdctica Clinica de la Conferencia Internacional de Armonizacién emitidas por Estados Unidos, la Unidn Europea
y Japdn, de 1996, y en general las pautas éticas y declaraciones emitidas por instituciones como la Organizaciéon Mundial
de la Salud (OMS), Organizacién de las Naciones Unidas para la Educacion la Ciencia y la Cultura (UNESCO), entre otras
establecidas en la regulacion sanitaria nacional.

Art.2 Objetivo.- El presente reglamento tiene por objeto establecer el procedimiento para la conformacion y el
funcionamiento del Comité de Etica de  Investigacidon en Seres Humanos en la Escuela Superior Politécnica de
Chimborazo, asi como el procedimiento de evaluacién y aprobacién de proyectos de investigaciones observacionales,
de intervencidon o ensayos clinicos en los que participen seres humanos, se utilicen muestras bioldgicas provenientes de
seres humanos y/o se utilice informacidn proveniente de seres humanos previo a su ejecucion, y el seguimiento
investigaciones aprobadas desde el inicio hasta su finalizacion.

Art.3 Ambito de accién. -Todo proyecto de investigacidon observacional, de intervencién o ensayo clinico en los que
participen seres humanos, se utilicen muestras bioldgicas provenientes de seres humanos y/o se utilice informacién
proveniente de seres humanos a ser desarrollados por estudiantes, docentes e investigadores de la Escuela Superior
Politécnica de Chimborazo, debe ser revisado y aprobado por el CEISH/ESPOCH.

El CEISH ESPOCH también podrd recibir solicitudes de evaluacién de protocolos de investigacidon observacional, de
intervencion o ensayo clinico en seres humanos, a ser ejecutados por investigadores de otras instituciones.

Las evaluaciones que redlice el CEISH-ESPOCH no tendrdn costo alguno, para los estudiantes, profesores e investigadores
de la ESPOCH. La evaluacién de proyectos de investigacién que sean presentadas por investigadores externos a la
ESPOCH tendrd costo y se deberd cancelar el valor fijado de acuerdo al tipo de estudio. La recaudacion y manejo de
los valores recaudados estard a cargo del departamento financiero de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo.

Art.4 Conformacion o integracion del CEISH. - El CEISH-ESPOCH estard conformado por un nUmero impar de al menos
siete (7) integrantes, bajo criterios de equidad de género y que refleje la diversidad social y cultural. De entre ellos, al
menos cinco (5) tendrdn los siguientes perfiles: un profesional juridico, un profesional de la salud, un profesional con
experiencia en metodologia de la investigacién, un profesional con conocimientos en bioética; y un representante de
la sociedad civil.

Los demds integrantes serdn personal docente con cuarto nivel de formacion, vinculados a las facultades y/o escuelas
del drea de ciencias de la salud de la ESPOCH, con formacién y experiencia en investigacion en salud y/o bioética.
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Art.5 El profesional juridico deberd ser un abogado que acredite formacion académica, experiencia en temas sobre
salud, investigacién, derechos humanos, derechos constitucionales, normativa nacional sobre investigacion o comités
de ética y/o afines, o capacitacion debidamente avalada por una universidad o institucion. Ademds, para confirmar su
preparacién académica antes mencionada, deberd contar con un fitulo de tercer o cuarto nivel registrado en la
Secretaria de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovaciéon (SENESCYT).

Art.6 El profesional de la salud deberd acreditar formacion universitaria de tercer o cuarto nivel dirigida especifica y
fundamentalmente a conocimientos, técnicas y prdcticas, relacionadas con la salud individual y colectiva y al control
de sus factores condicionantes. Ademds, para confirmar su preparacion académica antes mencionada, deberd contar
con un titulo de tercer o cuarto nivel registrado en la Secretaria de Educacién Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion
(SENESCYT).

Art.7 El profesional con experiencia en metodologia de investigacién deberd acreditar formacién académica,
experiencia en investigaciones biomédicas, investigaciones en salud o haber realizado investigaciones con seres
humanos, o capacitacion debidamente avalada por una universidad o institucién. Este miembro 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 No. SENESCYT-2018-029 publicado en el Registro Oficial No. 540 de 14 de
septiembre de 2018, o normativa que lo sustituya.

Art.8 El profesional con conocimientos en bioética deberd acreditar formacién académica o capacitacion
debidamente avalada por una universidad o institucidon de formacién en ética en investigacion en seres humanos o
contar con un titulo de tercer o cuarto nivel registrado en la Secretaria de Educacién Superior, Ciencia, Tecnologia e
Innovacion (SENESCYT) que confirme su preparacion académica.

Art.9 Elrepresentante de la sociedad civil no debe tener formacion especifica en relacidon con investigacion, dreas afines
a la salud, asistencia médica o leyes, pudiendo ser o no parte del personal de la ESPOCH. Su participacion deberd
expresar el punto de vista de los participantes de una investigacion.

Art.10 Procedimientos de seleccidn y designaciéon de miembros. - La seleccidn se realizard en base al reconocimiento
de sus méritos, experiencia y aportes en el campo de la bioética o investigacién, bajo criterios de equidad de género y
que refleje la diversidad social y cultural.

El Rector de la ESPOCH, convocard a los profesionales de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo que estén
interesados en conformar el CEISH/ESPOCH, sefalando el objetivo del mismo y los requisitos de postulacion. Los
interesados deberdn hacer llegar su hoja de vida, en la que se demuestre su experiencia y/o conocimiento de acuerdo
a los requisitos establecidos en la convocatoria.

El Rectorado de la ESPOCH, seleccionard y designard a cada uno de los intfegrantes del CEISH-ESPOCH, en base a
méritos, experiencia y aportes en bioética o investigacion. Asi también garantizard la transparencia de este proceso. La
designacion como integrante del CEISH-ESPOCH serd por cinco aios, tiempo después del cual esta designaciéon podrd
ser renovada.

Las autoridades de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo no podrdn ser integrantes del CEISH-ESPOCH con el
fin de evitar conflicto de intereses. Los miembros del CEISH-ESPOCH durante el ejercicio de sus funciones dentfro del
Comité, tampoco podrdn desempenar cargos directivos en la institucion.

La institucion reconocerd como parte de la jornada laboral el tiempo de dedicacion que los integrantes del CEISH -
ESPOCH dediguen a las funciones del comité conforme lo establecido en el literal e) del Art. 11 del Acuerdo Ministerial
del Ministerio de Salud Publica No. 0005-2022 de 29 de julio de 2022 publicado en el Quinto Suplemento del Registro
Oficial 118 de 2 de agosto de 2022.

El CEISH-ESPOCH vy sus miembros deben mantener independencia de los organismos rectores de investigacion de la
ESPOCH.

Art.11 Mecanismo de eleccidn de presidente y secretario. - De entre los miembros seleccionados en la primera reunion
del CEISH-ESPOCH se elegird al presidente y al secretario. En caso de ausencia del presidente o del secretario, éstos
delegardn de entre los miembros del CEISH a quien los reemplace temporalmente. Dicha delegacién deberd constar
en actas.
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Art.12 Funciones del CEISH-ESPOCH. - El Comité de Etica de Investigacidon en Seres Humanos de la Escuela Superior

Politécnica de Chimborazo, tendrd como funciones:

a)

b)
c)
d)
e)

f)

Q)

Evaluar los aspectos éticos, metodoldgicos vy juridicos de los protocolos de investigacidon que involucren la
participacién de seres humanos, acorde con las leyes, regulaciones y politicas nacionales e internacionales
sobre la materia, que se encuentren vigentes.

Evaluar la idoneidad de él o de los investigadores para la realizacién del trabajo propuesto, en base a la
experiencia y capacidad en materia del estudio.

Evaluar la idoneidad de las instalaciones en donde se ejecuta una investigacién, con base en el tipo de estudio
sea observacional, de intervencién o ensayo clinico.

Evaluar la factibilidad del proyecto de investigacion.

Aprobar o no aprobar los proyectos de investigacion que fueron sometidos al proceso de evaluacion.

Evaluar y aprobar las modificaciones o enmiendas a los protocolos y documentos relacionados con la
investigacion previamente aprobada y cualquier informacion relevante remitida por el investigador principal.
Realizar el seguimiento de las investigaciones aprobadas desde el inicio hasta su finalizacién, considerando todo
lo que conlleva el proceso de seguimiento.

Presentar a la Direccidén Nacional de Inteligencia de la Salud (DIS) o quien haga sus veces en el Ministerio de
Salud PUblica, los reportes mensuales de las investigaciones aprobadas por el CEISH-ESPOCH o cuando ésta los
requieraq.

Realizar el reporte a la Direccién Nacional de Inteligencia de la Salud (DIS) o quien haga sus veces, de las
investigaciones aprobadas que hayan sido publicadas en revistas cientificas.

Registrar los reportes e informar a la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia de la Salud - ARCSA
y a la DIS o quien haga sus veces, los eventos adversos graves y las sospechas de reacciones adversas graves
que hayan sido notificadas al CEISH-ESPOCH por parte del investigador principal y que se produzcan durante la
ejecucion de un ensayo clinico o estudio de intervencién aprobado por el CEISH-ESPOCH.

Evaluar los reportes de eventos adversos graves y las sospechas de reacciones adversas graves producidas
durante la ejecucion de un estudio de intervencién o un ensayo clinico, que hayan sido informados al CEISH-
ESPOCH, y dar seguimiento a los mismos.

Revocar la aprobacién de un proyecto de investigacion cuando se incumplan los procedimientos éticos,
metodoldgicos y juridicos aprobados para su ejecucién, motivados en la informacién recabada a fravés del
proceso de seguimiento del CEISH-ESPOCH.

Comunicar a la Autoridad Sanitaria Nacional a través de la DIS o quien haga sus veces y a la ARCSA, sobre los
protocolos de investigacién cuya aprobacion ha sido revocada o suspendida.

Desarrollar e implementar los procedimientos estandarizados de trabajo para el éptimo desempeno del CEISH-
ESPOCH.

Desarrollar e implementar procedimientos para el reemplazo y renovacion de miembros.

Desarrollar los mecanismos de evaluaciéon de estudios como: criterios para la foma de decisiones, requisitos para
recepcién de estudios, tipos de evaluacién segun riesgo del estudio, procedimiento de generacidn de informes
y respuesta a las evaluaciones, mecanismos para evaluacién de enmiendas y mecanismos de renovacion de
aprobacion.

Planificar y ejecutar capacitaciones continuas anualmente.

Elaborar el informe anual de gestidén que serd dirigido a la mdxima autoridad del establecimiento o institucién a
la que pertenezca el Comité y ala Direccidn Nacional de Inteligencia de la Salud del Ministerio de Salud PUblica
(DIS-MSP).

Art.13 Funciones del presidente del CEISH. - Las funciones del presidente o de quien formalmente lo sustituya serdn las

siguientes:
O) Cumplir y hacer cumplir las disposiciones del reglamento interno, asi como la normativa aplicable a los CEISH:
b) Ejercer la representacion del CEISH-ESPOCH.
C) Velar por la buena gestién y administracion del CEISH-ESPOCH.
d) Declarar los conflictos de interés profesional o personal que puedan interferir en el ejercicio de sus funciones.
€) Mantener estricta confidencialidad de toda la informacion a la que tenga acceso.
f) Elaborar en conjunto con el secretario y los miembros del Comité, el plan anual de trabajo.

)

Fomentar la capacitacién continua del CEISH-ESPOCH.
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Revisar y aprobar el informe anual de gestion del CEISH-ESPOCH.

Designar de entre los miembros del Comité, a los evaluadores de cada protocolo.

Convocar alas sesiones del Comité, conjuntamente con el secretario.

Establecer el orden del dia de cada sesién.

Presidir y moderar las reuniones del Comité.

Aprobar y sumillar las actas de las sesiones del Comité.

Suscribir las resoluciones adoptadas por el CEISH-ESPOCH.

Designar de entre los miembros del Comité a los encargados del seguimiento de las investigaciones aprobadas.

Art.14 Funciones del secretario. - o de quien formalmente lo sustituya serdn las siguientes:

a)

c)

)
i)

Elaborar en conjunto con los miembros del Comité los informes de gestién del CEISH-ESPOCH y demds
informes/reportes que sean requeridos por la Autoridad Sanitaria Nacional.

Declarar los conflictos de interés profesional o personal que puedan interferir en el ejercicio de sus funciones.
Mantener estricta confidencialidad de toda la informacién a la que tengan acceso.

Verificar el quérum requerido para las sesiones del Comité.

Suscribir juntamente con el presidente las resoluciones adoptadas por el CEISH-ESPOCH.

Convocar a las sesiones del Comité, juntamente con el presidente.

Elaborar, aprobar y sumillar las actas de las sesiones del Comité.

Archivar y custodiar las actas y toda la documentacion que esté a cargo del CEISH-ESPOCH en orden
cronoldgico.

Desempenar cualquier otra funcién asignada por el presidente del Comité.

Cumplir con todas las disposiciones del reglamento interno del CEISH-ESPOCH, asi como con la normativa
aplicable a los CEISH.

Art.15 Funciones de los miembros del CEISH-ESPOCH. - Serdn al menos las siguientes:

Asistir y participar activamente en las sesiones ordinarias y extraordinarias del Comité.

Declarar los conflictos de interés profesional o personal que puedan interferir en el ejercicio de sus funciones.
Mantener estricta confidencialidad de toda la informacidn a la que tengan acceso.

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

Realizar el seguimiento de investigaciones aprobadas, segun designacion del presidente.

Firmar las actas de las sesiones del Comité.

Desempenar cualquier otra funcién asignada por el presidente del Comité.

Reemplazar al presidente y/o secretario en caso de ser requerido.

Cumplir con todas las disposiciones del reglamento interno del CEISH, asi como con la normativa aplicable a los
CEISH.

Asistir a las capacitaciones convocadas por el CEISH o Autoridad Sanitaria Nacional.

Art.16 Causales para la pérdida de condicién de miembro. - Los miembros del Comité perderdn su condicién de
miemlbro por:

Falta consecutiva sin justificacién a mds de tres (3) sesiones del CEISH-ESPOCH.
Desvinculacién de la ESPOCH.

Decisién del miembro manifestada por escrito.

Expulsion acordada por los miembros del CEISH-ESPOCH.

Conflictos de interés no declarados, parcializacién de sus recomendaciones, o negligencia, cuando éstos hayan
sido demostrados.

No mantener la confidencialidad de la informacién conferida.
Incumplimiento de las funciones encomendadas.

Finalizacién del periodo para el cual fue designado/elegido miembro.
Ejercer cargos directivos en la ESPOCH.
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Art.17 Procedimientos para cambio o reemplazo de miembros. - Cuando se presente una renuncia, pérdida de
condicién de miembro o incorporacién de nuevos miembros, el CEISH-ESPOCH deberd notificar en el término de tfres (3)
dias desde el hecho a la Direccidn Nacional de Inteligencia de la Salud del Ministerio de Salud de PUblica o quien haga
SUs veces.

Art.18 En el caso de requerirse un reemplazo de un integrante, los miembros del CEISH-ESPOCH revisardn las postulaciones
anteriores que cumplieron con los requisitos pero que no fueron elegidos, y presentardn el perfil seleccionado al Rector
para que emita la designacién como miembro; de no existir perfiles que cumplan los requisitos, el Rector de la Escuela
Superior Politécnica de Chimborazo redlizard una nueva convocatoria, asegurando en el proceso de seleccion vy
designacion que se cumplan las condiciones de conformacién establecidas en los articulos del 4 al 10 del presente

reglamento.

El Rectorado de la ESPOCH, seleccionard y designard a cada uno de los integrantes del CEISH-ESPOCH, en base a
méritos, experiencia y aportes en bioética y/o investigacién. Asi también garantizard la transparencia de este proceso.
La designacion como integrante del CEISH-ESPOCH serd por (5) cinco aios, tiempo después del cual esta designacién

podrd ser renovada.

Art.19 Para la oficializacién de el o los reemplazos, el CEISH-ESPOCH deberd enviar ala DIS en un término de sesenta (60)
dias posterior a la desvinculacion del miembro, los siguientes requisitos para su registro y aprobacion:

a) Formulario de registro del CEISH-ESPOCH, debidamente fechado y suscrito por el Rector de la ESPOCH y por el
presidente del CEISH-ESPOCH.

) Carta de renuncia del miembro anterior o justificacion de su reemplazo.

C) Carta de designacion del nuevo miembro.

d) Hoja de vida del nuevo miembro en la que se refleje su formacion académica/experiencia/capacitacion con
base al perfil a desempenar en el Comité siguiendo el formato del Anexo 1 (Anexo | del AM 005-2022).

e) Carta de declaracion de cada una de las personas propuestas para formar parte del CEISH, en la que se
comprometan a participar en las reuniones a las que sean convocados por el Comité, compromiso de guardar
confidencialidad de la informacidén a la que tengan acceso, declarar no tener conflicto de interés profesionall
o personal que puedan interferir en la funcidén de velar por el cumplimiento de los principios éticos y la
salvaguardia de los derechos de los participantes en la investigacion y excluir voluntariamente su participacion
en el fratamiento de temas en los que pudiese existir un conflicto de interés, siguiendo el formato del Anexo 2
(Anexo 2 del AM 005-2022).

La DIS emitird el informe de observaciones o de aprobacién de el o los nuevos miembros solicitados en el término de
veinte (20) dias desde la recepcidén de la solicitud. En caso de que el CEISH-ESPOCH reciba un informe con
observaciones, éste remitird las mismas subsanadas a la DIS en el término de veinte (20) dias, caso contrario se archivard
la solicitud.

Art.20 Confidencialidad. - Los miembros, personal administrativo y consultores externos del CEISH suscribirdn un acuerdo
de confidencialidad en el que manifiesten la obligatoriedad de mantener estricta confidencialidad de toda la

informaciéon a la que tengan acceso durante el ejercicio de sus funciones.

Art.21 Declaracién de conflicto de interés. - Los miembros del CEISH o los evaluadores suscribirdn una declaracion de
conflicto de interés con cada investigacidon que analicen o, en su defecto, se excusardn de participar de la evaluacion
y toma de decisiones de investigaciones en las que pudiera existir conflictos de interés.

Art.22 Conflictos de interés. - Se considerard casos de conflictos de interés que deberdn ser manifestados, los siguientes:

Q) Pertenecer al equipo de investigacion.



Escuela o
Superior Politécnica Secretaria
de Chimborazo General

b) Estar relacionado con el disefio, la realizacién o ejecucion de la investigacion.

C) Mantener relaciones personales y/o familiares con el investigador principal, patrocinador, o miembros del
equipo de investigacién.

d) Servir como directores, consejeros, asesores cientificos u ofros cargos de toma de decisiones en la enfidad que
patrocina la investigacion.

€) Tener poder administrativo directo sobre los investigadores, equipo de investigacion y/o estudio.
f) Tenerinterés financiero en la investigacién.
g) Percibir compensaciones por parte del patrocinador o del investigador.

h) Tener interés de propiedad en la investigacion, incluyendo, pero no limitado a una patente, marca registrada,
derechos de autor o acuerdo de licencia.

i) En general, toda situaciéon en la que un miembro del CEISH-ESPOCH pueda ser influido en su juicio por una
intencién o fin diferente al que estd obligado a perseguir.

Art.23 Mecanismo para manejo de conflicto de interés. - En el caso de presentarse una situacion de conflicto de interés
en relacién a una investigacion sometida a evaluacién al CEISH-ESPOCH, los miembros del Comité deberdn presentar la
declaracién de conflictos de interés para evaluacién de dicha investigacién por escrito e informarse de manera
oportuna al presidente del CEISH, para la asignacion de un nuevo evaluador.

El miembro que haya presentado la declaracion de conflicto de interés no podrd participar en la sesidon del Comité en
la que se evalle el protocolo al que se haga referencia en esta declaracién, y Unicamente podrd participar cuando el
comité solicite su presencia para proporcionar informacién adicional sobre la investigacion que se evalle.

Art.24 Consultores externos. - El CEISH-ESPOCH podrd contar con consultores externos temporales; y establecerd un
listado de los mismos. Los consultores externos podrdn ser seleccionados en base a méritos, experiencia y/o especialidad
en diferentes dreas del conocimiento como especidlistas en patologias, aspectos éticos, legales o metodologia de
investigacion que brinden su aporte al CEISH.

Se podrd considerar como parte de los consultores externos del CEISH-ESPOCH a profesores de las diferentes facultades
o carreras de la ESPOCH, quienes podrdn emitir criterios técnicos en investigaciones relacionadas a procesos o
programas de fitulacion pregrado o posgrado

En los casos necesarios, el CEISH-ESPOCH podrd invitar directamente a consultores externos temporales que aporten con
su criterio técnico basado en su conocimiento y experiencia como expertos en temas especificos relacionados con las
investigaciones a evaluar.

Art.25 De ser requerido por el CEISH, los consultores externos temporales podrdn realizar la revision de los protocolos de
investigacion y emitir un criterio técnico respecto al proyecto. En el formato que para el efecto determine el CEISH. Este
criterio no serd vinculante y deberd ser remitido al Comité previo a las sesiones para su evaluacion, toma de decisiones
y emision de dictamen final por parte de éste.

Art.26 Los consultores externos temporales suscribirdn un acuerdo de confidencialidad sobre toda la informaciéon a la
que tengan acceso; y, una declaracion de conflictos de interés en la que deberdn mencionar que aceptan participar
y declarar no tener conflicto de interés con el protocolo de investigacién y/o documentacién a analizar.

Art.27 Los consultores externos temporales podrdn participar de las sesiones del CEISH cuando éste lo considere
pertinente. Esta participacion tendrd derecho a voz y no a voto y podrdn emitir su criterio técnico respecto al protocolo
de investigacién que han evaluado.

Sesiones del Comité y Quérum

Art.28 Las sesiones del Comité serdn ordinarias y extraordinarias. Las sesiones ordinarias del CEISH-ESPOCH se realizardn
mensualmente, para lo cual el presidente a fravés del secretario deberd haber convocado con al menos 48 horas de
anticipacién, remitiendo la convocatoria con el orden del dia y la documentacion correspondiente.

Las sesiones extraordinarias se realizardn en casos excepcionales, en cualquier momento que sea convocadas por el
presidente o a peticidon de sus miembros, siempre y cuando se justifique la necesidad de tratar temas que se consideren
urgentes. La convocatoria a las sesiones extraordinarias del CEISH-ESPOCH se redlizard al menos con 24 horas de
anticipacién.
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Art.29 Para el desarrollo de las sesiones se requiere contar con la presencia de al menos el 50% mds uno de sus miembros
del CEISH-ESPOCH, siendo obligatoria la presencia del presidente y del secretario o de quienes formalmente lo sustituyan.
Ademds, es obligatoria la participaciéon en todas las sesiones de los miembros que cubren los perfiles bdsicos de
funcionamiento establecidos en los articulos del 4 al 9 de este reglamento.

En el caso de que alguno de los integrantes anticipe un posible conflicto de interés con la evaluacién de algun estudio
o tema a tratarse en la sesion convocada, deberd excusar su participacién durante el tfratamiento y andlisis del mismo.

Los miembros del comité actuardn con voz y voto en las sesiones, los invitados (consultores externos) a las sesiones del
comité tendrdn voz, pero no voto.

Art.30 Actas de las reuniones: El Comité debe mantener actas de las sesiones que redlice, las que deben estar
debidamente suscritas por todos los miembros que participen en cada sesion del CEISH-ESPOCH.

El secretario del CEISH-ESPOCH registrard por escrito en el acta con suficiente detalle para permitir a un observador
externo reconstruir las discusiones y determinaciones especificas del andlisis de un protocolo.

El acta incluird lo siguiente:

d. Unresumen de la agenda de la sesidn, vy la lista de protocolos de investigacion y/o documentos evaluados.

. La sintesis de cada protocolo analizado, las deliberaciones y la decisidn del CEISH-ESPOCH, incluyendo: el
periodo que tomd la revisidn del estudio, el tipo de revision del estudio, el razonamiento para exigir cambios o
no aprobacién de un protocolo, la justificacién de modificaciones sustanciales de informacidn sobre los riesgos
o procedimientos alternativos en el formulario de consentimiento. En el caso de que sea un estudio en
poblaciones vulnerables, se deberd incluir un resumen de las deliberaciones realizadas.

C. Lalista de participantes de la sesién, incluidos, de ser el caso, los nombres de los miembros que salieron de la
reunién debido a un conflicto de intereses.

d. La participaciéon de consultores externos, de ser el caso.

€. Elregistro de la votacién para cada protocolo, incluyendo las abstenciones y sus argumentaciones éticas; vy,

f.  Elnombre vy la firma de todos los participantes en la sesién del CEISH/ESPOCH.

Se hard constar en el acta, si alguno de los integrantes presenta su excusa por posible conflicto de interés. De ser el caso

deberd presentar su excusa por escrito al presidente del CEISH-ESPOCH con la debida argumentacion.

Mecanismos e instrumentos de evaluacién de estudios:

Art.31 Estratificacion de riesgos. - El CEISH-ESPOCH evaluard el balance de los riesgos y beneficios potenciales implicados
en cada investigacion que evalle, considerando los siguientes niveles de riesgo: sin riesgo, riesgo minimo y riesgo mayor
al minimo.

Art.32 Investigaciones sin riesgo. - Se consideran a aquellos estudios en los que no se redliza ninguna modificacién o
intervencion intencionada sobre variables bioldgicas, psicoldgicas o sociales de los sujetos participantes, y en los cuales
no sea posible identificar a los mismos. Se incluyen en esta categoria las siguientes:

a) Investigaciones que no se realizan sobre seres humanos, sus datos o sus muestras bioldgicas.

b) Investigaciones que utilizan datos abiertos o publicos.

c) Andlisis secundario de datos consolidados o bases de datos anonimizadas obtenidos de registros existentes, que
reposan en instituciones o establecimientos publicos o privados que cuentan con procesos estandarizados de
anonimizacién o seudonimizacion de la informacién de acuerdo con la Ley Orgdnica de Proteccidon de Datos
Personales.

d) Revisiones de politicas publicas y reglamentacion.

e) Investigaciones que utilizan fuentes secundarias de literatura cientifica.

f) Investigaciones que evallen andnimamente el sabor y/o calidad de alimentos, o estudios de aceptacion del
consumidor.

g) Investigaciones que evalien andnimamente programas publicos o prdcticas educativas.

h) Investigaciones con recopilacion de informacién de forma andnima, como cuestionarios, entrevistas andnimas,
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donde no se registren datos que permitan la identificacién de los participantes (datos personales), datos
sensibles, poblacién vulnerable, ni se fraten aspectos sensibles de su conducta.

Art.33 Investigaciones de riesgo minimo. - Se consideran a aquellas investigaciones en donde el riesgo es similar o
equivalente a los riesgos de la vida diaria o de la prdctica médica de rutina. Los riesgos pueden estar relacionados con
aspectos vinculados al registro de los datos y mantenimiento de la confidencialidad, con la exposicidn de los
participantes a mediciones o procedimientos que, aungue sean de prdctica habitual, se repiten con mayor frecuencia
o se redlizan exclusivamente como parte de la investigacion propuesta.

Se incluyen en esta categoria las siguientes:

a) Investigaciones que se realizan con datos de salud o muestras bioldgicas almacenados en servicios de salud de
manera tal que no se pueda determinar la identidad de los titulares (revisidén de historias clinicas cuyos datos de
identificacion fueron anonimizados, andlisis de muestras bioldgicas humanas andénimas o anonimizadas).
Siempre y cuando el establecimiento o institucidn publica o privada cuente con un proceso estandarizado de
anonimizacién o seudonimizacién, conforme lo determina la Ley Orgdnica de Proteccién de Datos Personales.

b) Investigaciones con recopilacion de informacién identificativa de seres humanos.

c) Investigaciones con uso de muestras bioldgicas provenientes de seres humanos anonimizadas, almacenadas en
colecciones o biobancos (bancos de tumores, bancos de dientes), y que cuentan con un consentimiento
informado amplio para su aimacenamiento y uso en futuras investigaciones.

d) Investigaciones con medicamentos de amplio margen terapéutico y registrados por la ARCSA, respetando las
indicaciones, dosis y vias de administracidén establecidas en las agencias reguladoras de medicamentos
internacionales. Se incluyen en este grupo a los Ensayos clinicos Fase V.

e) Investigaciones que utilizan mediciones o procedimientos aprobados en la prdctica habitual (clinicos,
educativos, fisicos, nutricionales, odontoldgicos o psicolégicos).

f)  Investigaciones en las cuales se utilizan intervenciones probadas y eficaces.

g) Investigaciones que incluyen interrogar, observar y medir a los participantes en un drea o materia que no sea
un tema sensible (datos sensibles, sujetos vulnerables o en condicién de vulnerabilidad), siempre que los
procedimientos se lleven a cabo de una manera anonimizada.

Art.34 Investigaciones con riesgo mayor al minimo. - se consideran a aguellas en las que las probabilidades de afectar
a los participantes (individuos o comunidades) son significativas o en las que la magnitud del dano puede ser
significativa. Incluye los estudios en los que se puede poner en peligro la vida, la integridad o la identidad de las personas
o generar danos prolongados o permanentes en ellas o en las generaciones futuras. Las consideraciones referidas a la
confidencialidad de los datos y la exposicion a procedimientos mencionadas anteriormente también aplican a este

grupo.

Se incluyen en esta categoria las siguientes:

a) Investigaciones que utilizan informacién privada (historia clinica), datos personales, datos sensibles, muestras
bioldgicas humanas identificables (recolectadas o almacenadas en colecciones o biobancos) y/o poblacién
vulnerable.

b) Estudios de farmacologia clinica Fases | a lll, inclusive.

c) Ensayos clinicos con medicamentos, vacunas, dispositivos médicos, innovacién quirlrgica, productos bioldgicos
y productos naturales procesados de uso medicinal que estén sujetos a registro sanitario.

d) Estudios experimentales con nuevos dispositivos, nuevos métodos diagndsticos invasivos, preventivos, de
rehabilitacién o nuevos procedimientos quirlrgicos.

e) Estudios psicoldgicos que implican la manipulacion de la conducta.

f)  Estudios realizados por primera vez en seres humanos.

g) Estudios con fdrmacos con margen de seguridad estrecho.

h) Estudios con intervencidn social.

i)  Uso de procedimientos invasivos (amniocentesis, puncién lumbar, cateterismo, entre otros) por fuera de la
indicacién y frecuencia de la prdctica esténdar.

i) Estudios que requieran el abandono o retiro de la medicacién habitual.

k) Investigaciones en situacién de emergencias sanitarias.

Tipo de revision o evaluacion.
Art.35 El CEISH-ESPOCH podrd iniciar el proceso de evaluacién de estudios, una vez que el investigador presente todos

los requisitos de acuerdo a lo establecido en los articulos del 50 al 55 del presente reglamento, de acuerdo a cada fipo
de estudio.
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El CEISH-ESPOCH no evaluard protocolos de investigacion cuya ejecucién esté en desarrollo o ya se haya ejecutado a
la fecha de presentacién de la documentacion.

Art.36 El presidente del CEISH delegard a dos de los miembros, quienes estardn a cargo de evaluar, deliberar y decidir
sobre el tipo de revisidon al que serd sometido el protocolo de investigaciéon. Una vez se identifique el nivel de riesgo del
estudio, se podrdn clasificar en: investigaciones exentas de evaluacién, investigaciones que serdn sometidas a revision
expedita, o investigaciones que serdn revisadas en pleno.

Art.37 El presidente del CEISH designard como evaluadores de los protocolos de investigaciéon a uno o mds de sus
miemlbros o consultores externos temporales de acuerdo al tipo de investigacién y de evaluacion que corresponda. Los
evaluadores emitirdin su criterio técnico respecto al estudio evaluado, en el periodo determinado y utilizando los formatos
establecidos de acuerdo a cada tipo de investigacion.

Art.38 Revision expedita. -Se realizard revision expedita a investigaciones que tienen riesgo minimo, o enmiendas al
protocolo que no impliquen cambios en la validez cientifica.

Art.39 Revision en pleno. - Se realizard revisibn en pleno a proyectos con riesgos mayores al minimo para los participantes.
Este tipo de investigaciones serdn deliberadas por todos los miembros que cubren el perfil bdsico establecido en el
Articulo 4 de este Reglamento.

Art.40 Para el proceso deliberativo de la revisidn expedita o en pleno se deberd contar con el criterio técnico realizado
por el o los miembros del Comité o consultores externos temporales, que el presidente haya designado para la
evaluacion del proyecto.

Art.41 La evaluacién de todo proyecto en pleno, incluso los exentos y expeditos, debe registrarse en las actas del CEISH.
Art.42 La evaluacién ética, metodoldgica y juridica que realice el CEISH-ESPOCH incluird al menos los siguientes aspectos:
Aspectos éticos:

a. Respeto ala personay comunidad que participa en el estudio.

b. Beneficio que generard el estudio para la persona, la comunidad vy el pais.

c. Respeto ala autonomia de la persona que participa en la investigacién: consentimiento informado de
la persona que participa en el estudio o de su representante legal, proceso de obtencién del
consentimiento informado, justificacién de la investigacién en personas con incapacidad legal para dar
su consentimiento.

d. Proteccién de los derechos, la seguridad, la libre participacién, la decisién de retirarse del estudio, el

bienestar, la privacidad y la confidencialidad de los participantes.

Riesgos y beneficios potenciales del estudio a los que se expone a la persona en la investigacioén.

Selecciéon equitativa de la muestra y proteccidon de poblacién vulnerable.

Evaluacién independiente del estudio propuesto.

Evaluacién de la idoneidad ética y experticia técnica del investigador principal y su equipo.

Q™o

Aspectos Metodoldgicos:

a. Pertinencia o relevancia de la investigacién.

b. Justificacién del estudio.

c. Vdlidez interna del diseho del estudio para producir resultados fiables: aleatorizacién,
enmascaramiento, tamano adecuado de la muestra.

d. Vdalidez externa del disefo del estudio para ser extrapolado al conjunto de la poblacidn: criterios de
inclusién y exclusion de poblacion objetivo, pérdidas de pacientes incluidos previos a la aleatorizacién
y cumplimiento terapéutico de los sujetos.

e. Coherencia de los procedimientos estadisticos para el andilisis de los datos.

Valoracién del grupo control respecto al equilibrio clinico y a la justificacién del placebo, en los casos

que aplique.

—h

Aspectos Juridicos:

a. Verificar que lainvestigacién cumpla, en lo que corresponda, con lo dispuesto en la Legislacién nacional
e intfernacional vigente.
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o

Verificar la legalidad de los contfratos entre el promotor del estudio y los investigadores.

c. Anadlizar los aspectos relevantes de cualquier acuerdo entre el promotor de la investigacion y el
establecimiento de salud en donde ésta se realice.

d. Verificar que la pdliza que cubre a los participantes en el estudio, se encuentre emitida por una

institucion legalmente registrada en el pais para el efecto, que cubra las responsabilidades de cada

uno de los implicados en la investigacion y que prevea compensaciones econdmicas y tratamientos a

los sujetos participantes, en caso de dano ocasionado por el desarrollo del ensayo clinico.

Art.43 En caso de que el CEISH lo considere pertinente podrd solicitar modificaciones, aclaraciones o informacién
complementaria al investigador principal de los estudios sometidos a evaluacion.

Criterios para considerar investigaciones exentas de evaluacién o aprobacién por el CEISH.

Art.44 El investigador principal podrd solicitar la exencidn para el protocolo de investigaciéon en una carta dirigida al
presidente del CEISH-ESPOCH, en la que se justifique las razones para ser considerada una investigacion exenta de
evaluaciéon, ademds, deberd adjuntar el protocolo del proyecto.

Art.45 Investigacion exenta de evaluacién. - Se podrd considerar como investigacién exenta de evaluaciéon o
aprobacién a proyectos que el CEISH exima porque son considerados como investigaciones sin riesgos, segun lo
establecido en el Art. 43 del Acuerdo Ministerial 0005-2022; descritas en el Art. 32.

Art. 46 Los evaluadores (miembros o consultores del comité) asignados por el presidente del CEISH ESPOCH revisardn la
solicitud de exencidn y los documentos presentados por el investigador y serdn los responsables de emitir al presidente
del CEISH la estratificacién de riesgo justificativa como criterio técnico. El presidente del comité emitird de manera oficial
la carta de exencién o le notificard al investigador el tipo de revision que le corresponde a su estudio y el proceso de
evaluacion para el efecto.

Art. 47 Los reportes o andlisis de casos clinicos se podrian considerar como exentos de evaluacion y aprobacion por un
CEISH. Sin embargo, para su desarrollo deben contar con el consentimiento informado del fitular o representante legal
cuando corresponda, previo a la revisidon de la historia clinica y recopilacion de datos de ésta.

Art.48 Las investigaciones que para su realizacion utilicen de manera exclusiva datos abiertos o publicos, no necesitan
la aprobacién de un CEISH para su ejecucién o publicacién de resultados. Sin embargo, los investigadores podrdn
solicitar la carta de exencidn, si para su publicacidn la revista cientifica le solicita.

Requisitos para recepcion y evaluacion de estudios.

Art.49 Para la evaluacion de estudios observacionales y de intervencidn se considerard el Capitulo VIl - De los requisitos
para la aprobacién de investigaciones observacionales y estudios de intervencién en seres humanos, descritos en el
"Reglamento para la aprobaciéon, desarrollo, vigilancia y control de investigaciones observacionales y estudios de
intervencion en seres humanos" expedido con 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.50 En el caso de investigaciones observacionales, estudios de intervencidn o ensayos clinicos, se considerard que, si
la investigacidn se readliza en establecimientos puUblicos o privados, se deberd presentar una carta de interés de la o las
mdximas autoridades de estos establecimientos, distritos o coordinaciones zonales, segin el alcance de la investigacion
y la especificidad del estudio, Anexo 3.

Art.51 En el caso de investigaciones observacionales, estudios de intervencion o ensayos clinicos, serd un requisito que
se suscriba la Declaracién de responsabilidad del investigador principal del centro o de los centros de investigacién, en
la gque se deberd incluir el compromiso que durante la ejecucién del estudio se cumplird con lo estipulado por el CEISH
y con las normas bioéticas nacionales e internacionales, Anexo 4.

Art.52 Requisitos para evaluacion de estudios observacionales en seres humanos.- Para la evaluacién de estudios
observacionales por parte del CEISH-ESPOCH, se deben presentar los siguientes requisitos:
a) Solicitud de evaluacién del protocolo de investigacién observacional en seres humanos de acuerdo all
Anexo 5 (Anexo 1-AM015-2021).
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b) Formulario para la presentacién de protocolos de investigaciones observacionales en seres humanos de
acuerdo al Anexo 6 (Anexo 2-AMO015).

c) Documento de consentimiento informado que se utilizard en sujetos de investigacién mayores de edad.
Para el caso de sujetos de investigacion menores de edad, serd necesario presentar el documento de
consentimiento informado que suscribird su o sus representantes legales y se deberd presentar
adicionalmente, el documento de asentimiento informado que deberd estar dirigido a los menores de
edad, segun su capacidad cognitiva.

d) Parainvestigaciones observacionales en seres humanos que se planteen realizar en comunidades, pueblos
y nacionalidades del Ecuador, es necesario que se presenten estos documentos en castellano y traducidos
a los idiomas ancestrales de los pueblos y nacionalidades involucrados en el estudio.

e) En el caso de investigaciones observacionales que se planteen realizar en comunidades, pueblos y
nacionalidades del Ecuador, es necesario que se presente un documento de consentimiento colectivo o
comunitario suscrito por el lider y/o representante mdximo elegido de manera legitima por la asamblea
comunitaria, en el que autorice la realizacion de la investigacion.

f)  Este documento deberd reflejar que se ha readlizado la consulta previa libre e informada a la comunidad,
en la que se expliquen todos y cada uno de los procedimientos que se realizardn para la ejecucion de la
investigacion, sus derechos como sujetos participantes, los beneficios de la investigacién para la
comunidad, los riesgos a los que estardn expuestos los sujetos participantes, las formas de mitigar estos
riesgos, los resultados que se esperan obtener, un plan de socializaciéon de dichos resultados y todas las
consideraciones que permitan a los lideres comunitarios entender la investigacion que se plantea realizar.

g) Todos los instrumentos que se utilizardn para la ejecucién de la investigacién observacional, por ejemplo:
fichas técnicas, material de entrevistas, encuestas, instrucciones escritas, manuales, guias, entre otros. Este
requisito es dependiente del tipo de investigacion.

h) En caso de estudios observacionales con utilizacidon de muestras bioldgicas humanas, con participacion de
sujetos vulnerables y/o en condicion de vulnerabilidad, con datos personales, datos sensibles, datos
genéticos o con informacidén privada, es necesario que se presente la declaratoria de compromisos de
confidencialidad, firmada por todos los investigadores que formardn parte de la investigacion.

i)  En estudios observacionales con utilizacién de muestras bioldgicas humanas, con participacién de sujetos
vulnerables o en condicidn de vulnerabilidad o con datos personales, datos sensibles, datos genéticos o con
informacion privada, es necesario que se presente la declaracidon de conflicto de interés, firmada por todos
los investigadores que formardn parte de la investigacion.

i) Curriculos vitae de los investigadores que formardn parte de los estudios.

k) Declaracién de responsabilidad del investigador principal del centro o de los centros de investigacion, en
la que se deberd incluir el compromiso que durante la ejecucion del estudio se cumplird con lo estipulado
por el CEISH y con las normas bioéticas nacionales e internacionales como consta en el Anexo 4 (Anexo 4-
AMO005-2022).

I) Sila investigacion se realiza en establecimientos publicos y privados, se deberd presentar una carta de
interés del o de las méximas autoridades de los establecimientos, distritos o coordinaciones zonales, segin
el alcance de la investigacién y la especificidad del estudio, de acuerdo al Anexo 3 (Anexo 3 AM005-2022),
en la que se manifieste su participacion libre y voluntaria y que ademds, los investigadores cuentan con los
insumos necesarios para la ejecucion del proyecto de investigacion.

Todos los documentos deberdn ser presentados en idioma castellano. Cuando el idioma del protocolo de investigacion
sea diferente al castellano, se deberd presentar la version original y su fraduccidn oficial

Los documentos sefalados se receptardn fisicamente en las oficinas del Comité o digitalmente a través de la direccién
de correo electrénico inves.ceish@espoch.edu.ec .

Art.53 Requisitos para evaluacion de estudios de intervencion en seres humanos. - Para la evaluacion de estudios de
intervencion en seres humanos por parte del CEISH-ESPOCH, se deben presentar los siguientes requisitos:
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Solicitud de evaluacion del estudio de intervencidén en seres humanos de acuerdo al Anexo 5 (Anexo I-
AMO015-2021).

Formulario para la presentacion de protocolos de investigaciones de intervencién en seres humanos, de
acuerdo al Anexo 6 (Anexo 2-AM0015).

Ficha que describa de forma completa la intervencién que se va a readlizar, en la que se incluya los posibles
riesgos de las intervenciones y codmo se solventardn los mismos.

Documento de consentimiento informado que se utilizard en sujetos de investigacién mayores de edad.
Para el caso de sujetos de investigacion menores de edad, serd necesario presentar el documento de
consentimiento informado que suscribird su o sus representantes legales y se presentard adicionalmente, el
documento de asentimiento informado que deberd estar dirigido a los menores de edad. Para
investigaciones de intervencidn que se planteen realizar en pueblos y/o nacionalidades, es necesario que
se presenten estos documentos en castellano y traducidos a los idiomas ancestrales de los pueblos o
nacionalidades involucrados en el estudio.

En el caso de investigaciones de intervencién en seres humanos que se planteen realizar en comunidades,
pueblos y nacionalidades del Ecuador, es necesario que se presente un documento de consentimiento
colectivo o comunitario suscrito por el lider y/o representante méximo elegido de manera legitima por la
asamblea comunitaria, en el que autorice la redlizacién de la investigacién. El mencionado documento
deberd reflejar que se ha redlizado la consulta previa libre e informada a la comunidad en la que se
expliquen todos y cada uno de los procedimientos que se realizardn para la ejecucién de la investigacién,
sus derechos como sujetos participantes, los beneficios de la investigacién para la comunidad, los riesgos a
los que estardn expuestos los sujetos participantes, las formas de mitigar estos riesgos, los resultados que se
esperan obtener, un plan de socializacion de dichos resultados y todas las consideraciones que permitan a
los lideres comunitarios entender la investigacion que se plantea realizar.

Todos los instrumentos que se utilizardn para la ejecucién del estudio de intervencidn, por ejemplo: fichas
técnicas, material de entrevistas, encuestas, instrucciones escritas, manuales, guias, entre otros. Este requisito
es dependiente del tipo de investigacion.

Declaratoria de compromiso de confidencialidad, firmada por todos los investigadores que formardn parte
de la investigacion.

Declaraciéon de conflicto de interés, firmada por todos los investigadores que formardn parte de la
investigacion.

Curriculos vitae de los investigadores que formardn parte de los estudios de intervencién.

Declaraciéon de responsabilidad del investigador principal del centro o de los centros de investigacién, en
la que se deberd incluir el compromiso que durante la ejecucion del estudio se cumplird con lo estipulado
por el CEISH y con las normas bioéticas nacionales e internacionales., Anexo 4 (Anexo 4-AM005-2022).

Si la investigacion se redliza en establecimientos publicos y privados, se deberd presentar una carta de
interés del o de las mdximas autoridades de los establecimientos, distritos o coordinaciones zonales, segin
el alcance de la investigacion y la especificidad del estudio, Anexo 3 (Anexo 3-AM005-2022), en la que se
manifieste su participacién libre y voluntaria y que, ademds, los investigadores cuentan con los insumos
necesarios para la ejecucion del proyecto de investigacion.

El CEISH puede considerar otros requisitos si el estudio representa un riesgo mayor al minimo, si el tipo de
intervencion al que estén expuestos los sujetos participantes de la investigacion representa riesgos de sufrir
una discapacidad temporal, definitiva o ponga en riesgo su vida. Se considerard como uno de estos
requisitos, la solicitud de la copia de la pdliza de seguro de responsabilidad civil, emitida por una compania
de seguros establecida en el Ecuador facultada para el efecto. La pdliza cubrird las responsabilidades de
todos los implicados en la investigacion, asi como, las del centro de investigacion en el que se realice el
estudio de intervencién. La cobertura deberd abarcar la ejecucién del estudio de intervencién, esto en
caso de gue la intervencidén en salud implique un riesgo de que el sujeto de investigacién sufra una
discapacidad temporal, definitiva o ponga en riesgo su vida.
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Todos los documentos deberdn ser presentados en idioma castellano. Cuando el idioma del protocolo de investigacion
sea diferente al castellano, se deberd presentar la version original y su fraduccidn oficial

Los documentos sefalados se receptardn fisicamente en las oficinas del Comité o digitalmente a través de la direccién
de correo electrénico inves.ceish@espoch.edu.ec.

Art.54 Requisitos para evaluacion de ensayos clinicos.- Para la evaluacién de un ensayo clinico, el CEISH-ESPOCH
solicitard a los investigadores los siguientes documentos:

a)

m)

n)

Carta de solicitud de evaluacién del ensayo clinico suscrita 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, de
acuerdo a Anexo 7 (Anexo 5-AM005-2022).

Declaraciéon de responsabilidad del investigador principal del centro o de los centros de investigacién, en la
que se incluya el compromiso que durante la ejecucion del estudio se cumplird con lo estipulado por el CEISH
y con las normas bioéticas nacionales e internacionales, Anexo 4 (Anexo 4-AM005-2022).

Carta de declaracién de interés institucional (carta de interés) por el tema de estudio, suscrita por la mdxima
autoridad de él o de los establecimientos de salud o instituciones, distritos o coordinaciones zonales, segun el
alcance de la investigacién y la especificidad del estudio en las que se propone el desarrollo de la
investigacion en la que se manifieste su participacion libre y voluntaria y que ademds, los investigadores
cuentan con los insumos necesarios para la ejecucion del proyecto de investigacion, Anexo 3. (Anexo 3-
AMO005-2022).

Hoja de vida del investigador principal e investigador(es) de cada centro de investigacion, que evidencie su
experiencia en el drea de estudio o desarrollo de ensayos clinicos.

Protocolo de investigacién o enmienda en el idioma original del promotor (cuando corresponda) y en
castellano.

Ficha descriptiva de ensayos clinicos.

Formulario de consentimiento informado en idioma castellano y/o traducidos a los idiomas ancestrales de los
pueblos o nacionalidades involucrados en el estudio, Anexo 8 (Anexo 6-AM005-2022).

Manual del investigador segun las Buenas Prdcticas Clinicas que incluya el flujograma de manejo de eventos
y reacciones adversos.

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

Todos los instrumentos para utilizar en la investigacidon como en el caso de recoleccidn de datos que implique
el uso de cuestionarios, encuestas o instrumento similares.

Copia de la pdliza de seguro emitida por una institucion legalmente registrada en el pais, que cubra las
responsabilidades de todos los implicados en la investigacién y prevea compensaciones econémicas y
tratamientos sanitarios a los sujetos participantes, en caso de posibles danos ocasionados por el desarrollo del
ensayo clinico. Para los ensayos clinicos de fase IV, el CEISH-ESPOCH determinard segin su andlisis si este
requisito es necesario.

Cerfificado de capacitacién y experiencia de los investigadores participantes relacionados al tema del
estudio, y en temas de bioética de la investigacion.

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 No. SENESCYT-
2018-029 publicado en el Registro Oficial No. 540 de 14 de septiembre de 2018, o normativa que lo sustituya.

Informacidn disponible sobre seguridad del fdrmaco experimental, cuando aplique.
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0) En casos de estudios multicéntricos, el investigador deberd presentar la carta de aprobacion del Comité de
Etica del pais en donde radica el patrocinador del estudio.

p) Copia del contrato celebrado entre el promotor del estudio y los investigadores.
g) Plan de monitoreo del ensayo clinico.
r)  Plan de seguridad del participante.

Todos los documentos deberdn ser presentados en idioma castellano. Cuando el idioma del protocolo de investigacion
sea diferente al castellano, se deberd presentar la version original y su fraduccidn oficial

Los documentos sefalados se receptardn fisicamente en las oficinas del Comité o digitalmente a través de la direccién
de correo electrénico inves.ceish@espoch.edu.ec

Art.55 En el caso de investigaciones que puedan ser consideradas exentas de evaluacién, serdn necesarios como
minimo los siguientes requisitos:

a) Solicitud de exencidn de revision del protocolo de investigacion dirigida al presidente del CEISH en la que
se justifique las razones para considerarlo exento.

b) Formulario para la presentacion de protocolos definido por el CEISH, para las investigaciones que se podrian
considerar como exentas.

c) Todos los instrumentos que se utilizardn para la ejecucién de la investigacion, por ejemplo: fichas técnicas,
material de entrevistas, encuestas, instrucciones escritas, manuales, guias, entre otros. Este requisito es
dependiente del tipo de investigacion.

d) Sila investigacion se realiza en establecimientos publicos y privados, se deberd presentar una carta de
interés del o de las méximas autoridades de los establecimientos de salud, coordinaciones zonales o distritos,
seguUn el alcance de la investigacién y la especificidad del estudio, Anexo 3 (Anexo 3-AM005-2022).

Todos los documentos deberdn ser presentados en idioma castellano. Cuando el idioma del protocolo de investigacion
sea diferente al castellano, se deberd presentar la version original y su fraduccidn oficial.

Los documentos sefalados se receptardn fisicamente en las oficinas del Comité o digitalmente a través de la direccién
de correo electrénico inves.ceish@espoch.edu.ec

Art.56 En los estudios de riesgo mayor al minimo, el CEISH podrd solicitar, de ser el caso documentos que permitan evaluar
la idoneidad de las instalaciones en las que se pretende realizar el estudio propuesto.

Art.57 Los protocolos de investigacion que no cumplan con los requisitos establecidos en este reglamento, no podrdn
continuar con el proceso de evaluacion y aprobacion por parte del CEISH-ESPOCH.

Art.58 Una vez recibidos los requisitos completos del protocolo de investigacion por las Secretaria del Comité segun el
tipo de revision o evaluacion, el Comité emitird al investigador principal una noftificacién de recepcién de dicho
protocolo, indicando el tiempo en el que se emitird una respuesta segun el tipo de evaluacion, Anexo 9A,9B y 9C (Anexo
7-AM005-2022). Si el investigador acepte el término, deberd notificar al CEISH la aceptacidon del inicio del proceso de
evaluacion.

Designacion de evaluadores (miembros o consultores externos)

Art. 59 Una vez que se haya constatado la presentacion de todos los requisitos establecidos en este reglamento de
acuerdo al fipo de estudio, el presidente del CEISH-ESPOCH designard a dos de los miembros del Comité, quienes estardn
a cargo de evaluar, deliberar y decidir sobre el tipo de revisién al que serd sometido el protocolo de investigacién. De
acuerdo a la identificaciéon del nivel de riesgo del estudio - Anexo 10, se podrdn clasificar en investigaciones exentas de
evaluacioén, investigaciones que serdn sometidas a revision expedita o revision en pleno.
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Art.60 Asignacion de Revisidon exenta: El presidente/a analizard las investigaciones presentadas al Comité, a fin de
determinar si califican para exencién de evaluacién de acuerdo a lo establecido en el Art.45 de este Reglamento . Las
investigaciones que podrian calificar para una exencién incluyen:

a) Investigaciones que no se realizan sobre seres humanos, sus datos o sus muestras bioldgicas.

b) Investigaciones que utilizan datos abiertos o publicos.

c) Andlisis secundario de datos consolidados o bases de datos anonimizadas obtenidos de registros existentes, que
reposan en instituciones o establecimientos publicos o privados que cuentan con procesos estandarizados de
anonimizacién o seudonimizacion de la informacién de acuerdo con la Ley Orgdnica de Proteccidon de Datos
Personales.

d) Revisiones de politicas publicas y reglamentacion.

e) Investigaciones que utilizan fuentes secundarias de literatura cientifica.

f) Investigaciones que evallen andnimamente el sabor y/o calidad de alimentos, o estudios de aceptacion del
consumidor.

g) Investigaciones que evalien andnimamente programas publicos o prdcticas educativas.

h) Investigaciones con recopilacion de informacién de forma andnima, como cuestionarios, entrevistas andnimas,

donde no se registren datos que permitan la identificacién de los participantes (datos personales), datos
sensibles, poblacién vulnerable, ni se fraten aspectos sensibles de su conducta.

Ademds, se podrd considerar para exencion:

Los reportes o andlisis de casos clinicos se podrian considerar como exentos de evaluacién y aprobacién por un
CEISH.
Las investigaciones que para su realizacién utilicen de manera exclusiva datos abiertos o puUblicos,

El presidente asignard a dos de los miembros del Comité para revisar la solicitud de exencién y los documentos
presentados por el investigador y serdn los responsables de emitir al presidente del CEISH la estratificacion de riesgo
justificativa como criterio técnico en un plazo mdximo de siete dias laborables. El presidente del CEISH-ESPOCH emitird
de manera oficial la carta de exencidn o de ser el caso, noftificard al investigador el tipo de revisidn que le corresponde

a su estudio y el proceso de evaluacidn para el efecto.

Art.61 Asignacién de revision expedita. - El presidente del CEISH-ESPOCH asignard la evaluaciéon del protocolo
determinado como de riesgo minimo a dos de los integrantes del CEISH-ESPOCH. El resultado de la evaluacion debe
ser remitido al presidente del Comité a través de la Guia para evaluacién expedita de estudios observacionales,
Anexo 11, en un plazo méximo de ocho (8) dias laborables.

Art.62 Asignacion para revision en pleno. - El presidente del CEISH-ESPOCH asignard la evaluacion de un protocolo
determinado como de riesgo mayor al minimo, a cinco de los integrantes del Comité que cumplen los perfiles bdsicos
establecidos en el Art. 4 de este reglamento. Para la asignacién se tomard en cuenta los conocimientos o experiencia
cientifica en el tipo de estudio planteado, sin que esto exima que todos los integrantes deban presentar sus criterios
respecto al estudio.

Los revisores asignados evaluardn los aspectos éticos, metodoldgicos vy juridicos y presentardn el informe de
evaluacion de estudios observacionales, de intervencidn y ensayos clinicos a fravés de la Guia de evaluacién de
estudios observacionales o de intervencién en pleno - Anexo 12 o Guia para evaluacion de ensayos clinicos en Seres
Humanos - Anexo 13, con al menos 15 dias de anticipacién a la reunion en la que se evaluard el protocolo en sesidén
en pleno.

Los protocolos no se asignardn a los integrantes del CEISH-ESPOCH que sean colaboradores del promotor y/o del
investigador principal (IP) de una investigacion o que laboren en la misma unidad administrativa que el IP en caso de
protocolos de investigaciéon propuestos por investigadores de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo.

Los documentos de la reunidn serdn accesibles a los miembros del CEISH-ESPOCH al menos quince (15) dias antes de
la reunién programada. Los revisores asignados deben revisar todos los materiales de la investigacién que se les
asigno.

Los miembros del CEISH-ESPOCH que no estdn como revisores asignados deben analizar al menos la aplicacion, el
protocolo y el formulario de consentimiento de la investigacion que se examinard. Para asegurarse de que se han
cumplido todos los requisitos reglamentarios para la revisién, los revisores primarios y secundarios utilizardn una lista de
control, ademds, una guia de los requisitos a evaluar.
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De ser requerido por el CEISH-ESPOCH, los consultores externos temporales podrdn realizar la revisibn de protocolos de
investigacion y emitir un criterio técnico respecto al proyecto, en el formato que para el efecto determine el CEISH-
ESPOCH. El criterio emitido por los consultores externos no serd vinculante y deberd ser remitido al Comité previo a las
sesiones para su evaluacién, toma de decisiones y emisidon de dictamen final por parte de este.

Mecanismos para evaluacion de enmiendas

Art.63 El investigador deberd solicitar la evaluacién y aprobacion de cualquier enmienda al protocolo de investigacion
aprobado por el CEISH-ESPOCH, previo a su ejecucién.

Para tal efecto, el investigador principal deberd remitir al CEISH la siguiente documentacion:
1. Carta de solicitud de evaluacion de enmiendas, Anexo 14 (Anexo 8- AM 005-2022).
2. Modelo de Justificacion de enmiendas, Anexo 15 (Anexo 9- AM 005-2022).
3. Documentos para evaluacién:
a. Documentos previamente aprobados en los que se resaltan las modificaciones realizadas con control
de cambios.
b. Documentos en su nueva version sin control de cambios.

Los documentos sefalados se receptardn fisicamente en las oficinas del Comité o digitalmente a través de la direccién
de correo electrénico inves.ceish@espoch.edu.ec .

Art.64 Las enmiendas que afecten la seguridad de los sujetos de investigacion, el alcance de la investigacion y/o
aspectos cientificos del estudio, serdn evaluadas bajo la modalidad de revisibn en pleno; caso contrario, serdn
evaluadas de forma expedita.

Art.65 No se considerard como enmienda a las modificaciones del objetivo, el disefio metodoldgico, el valor cientifico,
la conducta del manejo del estudio, condiciones de reclutamiento, criterios de inclusidn y exclusion, subestudios, entre
otros que se consideren relevantes. Este tipo de modificaciones serdn evaluadas como un estudio nuevo.

Art.66 El CEISH/ESPOCH podrd aprobar o no aprobar las enmiendas, en funcion de la deliberaciéon realizada y deberd
contar con el criterio técnico de respaldo para la emision del dictamen.

Art.67 Para realizar una enmienda o modificacion a un protocolo y/o documentaciéon de la investigacion previamente
aprobada por el CEISH-ESPOCH previo a su ejecuciéon, es necesario obtener la aprobacién de dicha enmienda o
modificacion por parte de este Comité

ESPOCH Este Comité podrd solicitar toda la documentacién al Comité que aprobd el estudio, o considerar su evaluacion
como nueva.

Art.68 El CEISH-ESPOCH registrard el historial de enmiendas y mantendrd en el archivo de cada proyecto de investigacioén.
Mecanismos para renovacion o extension de aprobacién de investigaciones.

Art.69 El investigador podrd solicitar la renovacion o extension de aprobacién a investigaciones previamente aprobadas
por un CEISH de manera fisica o digital. El CEISH evaluard las solicitudes y la documentacion enviada durante las sesiones
del Comité.

Art.70 Las investigaciones con una duracidn superior al afo de vigencia de aprobacién otorgado por el CEISH, deberdn
solicitar la renovaciéon de su aprobacidén al menos sesenta (60) dias calendario antes de que expire la vigencia de dicha

aprobacion.

Cuando la aprobacién emitida por el CEISH-ESPOCH ha expirado, las actividades de la investigacion deberdn ser
suspendidas de manera inmediata, a fin de garantizar la seguridad de los sujetos de investigacion

Art.71 Para solicitar la renovacion de aprobacion de estudios, el investigador principal deberd presentar una carta de
solicitud de renovacién de aprobacion, Anexo 16 (Anexo 10-AM005-2022).

Para la evaluacion de solicitudes de renovacién de aprobacioén, el CEISH verificard que en su archivo se cuente con la
siguiente documentacion:
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a. Protocolo aprobado originalmente.

b. Enmiendas aprobadas (versiones del protocolo en caso de que aplique).

c. Informes de inicio y avance de la investigacién.

d. Documento de aprobacién por parte de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA), en caso de ensayos clinicos.

e. Informe(s) de reportes de eventos adversos graves o sospechas de reaccién adversa grave inesperada

presentados, en caso de que corresponda.

Los documentos sefalados se receptardn fisicamente en las oficinas del Comité o digitalmente a través de la direccién
de correo electrénico inves.ceish@espoch.edu.ec .

Art 72 El investigador deberd solicitar la renovacién o extension de aprobacién de un protocolo de investigacién
previamente aprobada por el CEISH-ESPOCH, previo a su ejecucion.

En caso de que el CEISH que revisé inicialmente el protocolo no se encuentre vigente, y el investigador acude al CEISH-
ESPOCH, este Comité podrd solicitar toda la documentacion al CEISH que aprobd o el estudio o considerar su evaluacion
como nueva.

Emisién de carta de dictamen o resolucion del proceso de deliberacién

Art.73 El CEISH-ESPOCH emitird a través de la secretaria del Comité, una carta de exencidn de acuerdo al formato del
Anexo 17 (Anexo 11-AM005-2022) para aquellos estudios sin riesgos o aquellos que pueden ser considerados exentos de
evaluacioén, la noftificaciéon se redlizard en el término de quince (15) dias contados a partir de la recepcion de la
documentacién completa del estudio y registrard su resolucidn en el acta de sesidn correspondiente.

Art.74 El CEISH emitird la carta de dictamen en el término de sesenta (60) dias contados a partir de la fecha de recepcion
de la documentacion completa de los ensayos clinicos evaluados.

Art.75 El CEISH emitird la carta de dictamen en el término de sesenta (60) dias contados a partir de la fecha de recepcion
de la documentacion completa de aquellos estudios que pasaron por revisidn en pleno.

Art.76 El CEISH emitird la carta de dictamen en el término de cuarenta y cinco (45) dias contados a partir de la fecha de
recepciodn de la documentacion completa de aquellos estudios que pasaron por revisibn expedita.

Art.77 De requerirse aclaraciones y/o modificaciones de un protocolo de investigacion, el tiempo de respuesta del CEISH
se podrd extender hasta treinta (30) dias adicionales al tiempo de respuesta, segun el tipo de investigacion, y esta
extension de tiempo serd conforme al tiempo de respuesta del investigador principal.

Art.78 La decisién adoptada por el CEISH deberd ser informada al solicitante mediante carta de dictamen. Esta carta
deberd ser suscrita por el presidente y por el secretario del CEISH-ESPOCH con firma electrénica debidamente registrada,
para el resguardo de la legalidad de los documentos y serdn archivadas de manera fisica y/o digital.

El CEISH podrd emitir una carta de dictamen con una de las siguientes resoluciones:

a. Aprobacion definitiva de la investigacién.
b. Aprobacién de la investigacion condicionada a modificaciones, aclaraciones o informacién complementaria.
c. No aprobacién de la investigacién.

Art.79 En caso de aprobacién definitiva de un estudio, el CEISH emitird la carta de dictamen, misma que contendrdé:

La vigencia de la aprobacién del proyecto de investigacion misma que es de un (1) afo calendario.
Las condiciones para renovacion o aprobacion de enmiendas, en caso de ser requeridas.

El periodo establecido de seguimiento del proyecto, segin el tipo de riesgo de éste.

La obligaciéon que tiene el investigador de reportar el inicio vy finalizacién del estudio aprobado y de
emitir los informes de ejecucidn, de acuerdo con el periodo de seguimiento establecido segun el tipo
de estudio.

e. La obligacion que tiene el investigador de informar la publicacién cientifica oficial de su estudio (en el
caso de que hubiere) con el enlace de acceso directo o el articulo a texto completo.

Nombre de los anexos o instrumentos presentados que se ejecutardn.

g. Encaso de ensayos clinicos se debe informar al investigador sobre la obligacién de enviar al CEISH copia

aooo

—h



Escuela o
Superior Politécnica Secretaria
de Chimborazo General

de la aprobacion otorgada por la ARCSA previo d la ejecucion del estudio y de los eventos adversos
graves e inesperados que pudiesen producirse durante dicha ejecucion.

Art.80 El CEISH acompanard a la carta de dictamen de aprobacidn definitiva del estudio, la justificacion argumentada
de su decisidon de acuerdo con el modelo que se adjunta como Anexos 18y 19 (Anexo 12 y Anexo 13 AM-005-2022), de
acuerdo al tipo de estudio.

Art.81 El CEISH emitird una carta de dictamen de aprobaciéon condicionada a modificaciones, aclaraciones o
informacion complementaria cuando:

a. Se requiere modificaciones mayores que deberdn ser evaluadas por el CEISH en pleno, mismas que
serdn enviadas de manera oficial.

b. Serequiere modificaciones menores que podrdn ser evaluadas de manera expedita, mismas que serdn
enviadas de manera oficial.

c. Se requiere mds informacién o surgieron dudas durante el proceso de revisibn o evaluacion del
protocolo.

Art.82 El CEISH especificard lo siguiente en la carta de dictamen de aprobacién condicionada a modificaciones,
aclaraciones o informacién complementaria, Anexo 20:

a. Las observaciones o sugerencias mayores o menores pard la nueva version.

b. El procedimiento para someter a revisién las observaciones o sugerencias, si fuese el caso.

c. Laaclaratoria de que este proyecto de investigacidon no podrd ser ejecutado a menos que subsane las
observaciones emitidas y obtenga después de una evaluacion, su respectiva carta de aprobacién
definitiva.

d. Lavigencia de este dictamen es de treinta (30) dias, tiempo en el cual el investigador deberd enviar las
subsanaciones correspondientes. Si el CEISH no recibiere respuesta por parte del investigador en el
tiempo estipulado, el proceso de revisidn se archivard y se emitird una carta de dictamen de No
aprobacion.

Art.83 El CEISH mencionard en la carta de dictamen de No Aprobacidn lo siguiente, Anexo 21:

a. Los argumentos claros y especificos o las razones éticas, metodoldgicas o normativas que causaron el
dictamen.

b. El procedimiento para someter el protocolo nuevamente a evaluacion por el CEISH, si el investigador lo
considerare pertinente.

Art.84 En caso de emergencia sanitaria, el CEISH podrd redlizar sesiones extraordinarias para evaluar y/o aprobar
protocolos de investigacion en un término no mayor a quince (15) dias.

Los protocolos de investigacion catalogados como urgentes serdin aquellos remitidos con esta categoria por el Ministerio
de Salud PUblica (MSP), o aguellos cuya linea de investigacién sea relacionada con emergencias sanitarias. En ambos
casos, el CEISH seguird los lineamientos establecidos por el MSP para la evaluacién y aprobacion urgente de dichos
protocolos de investigacion.

Art.85 Los informes de evaluacion no podrdn ser difundidos pUblicamente. Estos informes podrdn ser solicitados por la
Autoridad Sanitaria Nacional garantizando la confidencialidad del contenido de las deliberaciones realizadas por el
Comité y el contenido de los protocolos sometidos a deliberacion.

Seguimiento de los estudios aprobados y registro de la publicacion cientifica.

Art.86 El CEISH-ESPOCH detallard en el procedimiento estandarizado de trabajo (PET) del Comité, el proceso de
implementacién del seguimiento de los estudios aprobados, de acuerdo con el tipo de estudio desde su aprobacion
hasta su finalizacion. Ademds, deberd establecer el mecanismo de comunicacion entre el Comité y el investigador para
que posterior a la finalizacién del estudio, el investigador reporte la publicacién cientifica de su proyecto.

Art.87 Para dar seguimiento a las investigaciones aprobadas, el CEISH deberd realizar las siguientes actividades:

a. Solicitar al investigador principal el informe de inicio de la investigacién, mismos que deberdn remitirse
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al término de treinta (30) dias a partir del inicio de ejecucion del estudio.

b. Realizar visitas a los centros de investigaciéon o establecimientos de salud y realizar reuniones de
seguimiento con el investigador a fin de garantizar que se cumplan con los aspectos éticos,
metodoldgicos y juridicos aprobadas en el estudio.

c. En el caso de ensayos clinicos, sugerir a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA), o quien ejerza sus competencias, que ejecute la inspeccidn correspondiente.

d. Solicitar al investigador principal que se envie los informes de avances periddicamente sobre la
ejecucion del estudio, de acuerdo con el periodo de seguimiento establecido por el CEISH en la carta
de dictamen segun el tipo de estudio y el nivel de riesgo para los sujetos de investigacion, Anexo 22
(Anexo 14 del AM005-2022). En ningun caso la periodicidad serd mayor a un ano.

e. Solicitar alinvestigador principal que se envie el informe final del proyecto Anexo 23 (Anexo 15-AM 005)),
en un término mdximo de sesenta (60) dias, contados a partir de la fecha que termind el estudio o perdié
vigencia la aprobacién.

f.  Solicitar al investigador que remita, cuando se encuentre disponible, la publicacion cientifica oficial de
su estudio con el enlace de acceso directo o el articulo a texto completo.

g. Solicitar al investigador principal se informe en caso de que se produjera una terminacion anticipada
del estudio. El investigador dispondrd de un término de quince (15) dias contados a partir de la
terminacion del estudio para notificar al CEISH y/o a la ARCSA (segun el tipo de estudio), expresando
los motivos de la terminacidén anticipada, un resumen de los resultados obtenidos antes de la
culminacién y las medidas adoptadas con los participantes de la investigacién.

Art.88 El presidente del CEISH-ESPOCH delegard a dos de los miembros la evaluacién de los informes de avance v final
reportados por el investigador principal en el caso de investigaciones con riesgo mayor al minimo. Los miembros
asignados presentardn un informe al presidente sobre el andlisis de los informes reportados.

Art.89 El CEISH-ESPOCH planificard y convocard a reuniones para evaluar las actividades de seguimiento de los estudios
aprobados, en los que se analizard los informes reportados por los miemibros asignados .

En el caso de gue no haya observaciones, los informes de seguimiento se incluirdn en el expediente de cada
investigacion. Si existiere observaciones determinadas de la evaluacién de seguimiento presentadas por los miembros
asignados para el efecto, se informard a fravés de la Secretaria del CEISH-ESPOCH al investigador principal del estudio
a fin de que justifique las mismas, en un plazo no mayor a treinta (30) dias.

Art.90 El CEISH-ESPOCH evaluard el informe de evaluacién presentado por los miembros asignados para el andlisis de los
informes de avance vy final, para verificar el cumplimiento del objetivo general y los objetivos especificos de la
investigacion, Anexo 24 (Anexo 16-AM005).

Si en el informe de avance o informe final se evidencia alguna enmienda no reportada o inconsistencias, el CEISH-
ESPOCH no aprobard dichos informes y solicitard por escrito al investigador principal del proyecto, que remita un informe
debidamente sustentado sobre las observaciones realizadas por el CEISH-ESPOCH para su andlisis, en un plazo no mayor
a freinta (30) dias.

Art.91 Si el CEISH-ESPOCH considera vdlido el informe de avance, aprobard el mismo para la contfinuaciéon del proyecto;
caso contrario, revocard la aprobacion del estudio e informard a la Direccidn Nacional de Inteligencia de la Salud - DIS
del Ministerio de Salud Publica y/o a la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA o quien
haga sus veces, para que se tomen las medidas pertinentes o, de ser el caso, se investigue.

Art.92 En caso de revocatoria de la aprobacion de un estudio, el investigador presentard al CEISH el informe final con los
resultados obtenidos ala fecha, sin perjuicio de que el Comité realice recomendaciones para salvaguardar los derechos
de las personas y comunidades participantes de la investigacion.

Art.93 Cuando un estudio haya obtenido una carta de exencidn de evaluacidn, no es necesario que el CEISH realice el
seguimiento a dicho estudio.

Art.94 Si el CEISH considera pertinente el informe final, aprobard éste, caso contrario, informard por escrito al investigador

principal del proyecto, el condicionamiento y/o las recomendaciones para la presentacion de dicho informe.

Reporte y seguimiento de Eventos Adversos Graves y de reacciones adversas graves notificadas por los investigadores
o por el patrocinador.
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Art.95 El investigador principal de un ensayo clinico o estudio de intervencion deberd remitir al correo electrénico del
CEISH inves.ceish@espoch.edu.ec, un reporte inicial en un término de dos (2) dias luego de conocido los eventos
adversos graves (EAG) y/o todas las sospechas de reacciones adversas graves inesperadas (RAGI), suscitados durante
la ejecucion de la investigacion, utilizando para el caso de ensayos clinicos el formato establecido por Ia ARCSA -Anexo
25y en el caso de estudios de intervencion el Anexo 26.

Art.96 En el caso de ensayos clinicos con medicamentos, productos bioldgicos, productos naturales procesados de uso
medicinal o dispositivos médicos, el CEISH informard a la ARCSA sobre los eventos adversos graves y/o reacciones
adversas graves e inesperadas reportadas por el investigador principal, en un plazo mdéximo de 48 horas de haber sido
informados, adjuntando copia del formato -Anexo 25 remitido por el investigador.

Art.97 En el caso de estudios de intervencién, el CEISH-ESPOCH informard a la DIS o quien haga sus veces, sobre los
eventos adversos graves y/o reacciones adversas graves e inesperadas notificadas por el investigador principal en el
Anexo26, después de las cuarenta y ocho (48) horas de conocidas las mismas por parte del Comité.

Art.98 El investigador principal de un ensayo clinico con medicamentos, productos bioldgicos, productos naturales
procesados de uso medicinal o dispositivos médicos, luego del reporte inicial deberd remitir al CEISH-ESPOCH vy a la
ARCSA en un término de quince (15) dias un informe de seguimiento completo y evaluacién de causalidad sobre las
sospechas de reacciones adversas graves inesperadas reportadas.

Art.99 El CEISH-ESPOCH realizard el seguimiento de los reportes de eventos adversos graves y/o reacciones adversas
graves e inesperadas de los estudios de intervencidn y ensayos clinicos, a fin de garantizar la seguridad de los sujetos de
investigacion. Para el seguimiento, el Comité solicitard al investigador principal que remita al Comité dentro de los quince
(15) dias siguientes a la notificacion un informe de seguimiento detallado y la evaluacién de causalidad del evento
reportado utilizando el algoritmo de Naranjo contestando algunas preguntas asignando una puntuacioén, y la sumatoria
final corresponderia al grado de causalidad Anexo 27.

Adicionalmente, solicitard al investigador principal que remita informes periddicos sobre el estado de los sujetos en
investigacion que presentaron EAG/RAGI, a fin de garantizar la seguridad de los sujetos de investigacién.

Criterios y procedimiento para la suspension o revocatoria de aprobacion de proyectos de investigacion.

Art.100 El CEISH-ESPOCH podrd suspender o revocar la aprobacion de una investigacion cuando ocurran uno o varios
de los incumplimientos previstos en este Reglamento; en cuyo caso, notificard del particular de manera oficial all
investigador principal, a las instituciones, a los centros de investigacion, al patrocinador, a la DIS y/o a la ARCSA,
mediante un informe debidamente motivado.

Una vez que se ha evaluado los informes de seguimiento, o como resultado de las visitas de seguimiento, y de haberse
determinado incumplimientos de las condiciones en las que se aprobd la investigacion, el CEISH-ESPOCH informara a
través del Anexo 28, al investigador principal la suspension de la aprobacién otorgada, adjuntando un informe que la
motive, remitiendo copia de la suspensidén al patrocinador, ala DIS y/o ala ARCSA segun corresponda.

Art.101 El CEISH podrd revocar la aprobacién otorgada a una investigacion de manera inmediata, cuando de la
informaciéon recabada a través del proceso de seguimiento se determine que concurren uno o varios de los siguientes
incumplimientos:

1. El investigador principal ejecute el reclutamiento de los participantes o cualquier actividad
contemplada en el protocolo, antes de obtener la aprobacion definitiva de la investigacién.

2. Elinvestigador principal ejecute cualquier actividad contemplada en el protocolo con una aprobacion
de la investigacion condicionada a modificaciones, aclaraciones o informacién complementaria.

3. El investigador principal no ejecute la investigacién de conformidad a lo aprobado por el CEISH-
ESPOCH.

4, El investigador principal implemente enmiendas a una investigacion, sin la aprobacién del CEISH-
ESPOCH.

5. Elinvestigador principal contfinda las actividades de investigacion habiendo terminado la vigencia de
la aprobacién otorgada por el CEISH-ESPOCH.

6. Ante denuncias de los sujetos de investigacion que hayan sido sometidos a situaciones que atenten
contra sus derechos, dignidad y/o bienestar.



Escuela o
Superior Politécnica Secretaria
de Chimborazo General

7. Elinvestigador principal no solicite la autorizacion de la ARCSA para la ejecucion de la investigacion (en
caso de ensayo clinico).
8. Incumplimientos continuos a las obligaciones contraidas con el CEISH-ESPOCH tales como:
a) Mdltiples reportes respecto a que un investigador no cumple con lo estipulado en el protocolo
de investigacién aprobado.
b) El investigador principal permite con frecuencia que los estudios expiren la vigencia de su
aprobacion, sin revisiones y aprobaciones anticipadas.
c) Varias instancias en las que el investigador principal utiliza documentos no vdlidos o no
aprobados previamente por el CEISH-ESPOCH.
d) Elinvestigador principal no presenta informes de inicio, avance o finalizacién u otros requeridos
por el CEISH-ESPOCH.
e) Elinvestigador principal no reporta los eventos adversos graves y/o reacciones adversas graves
inesperadas de conformidad a lo dispuesto en los Art. 92 y 94 de este reglamento.
f)  Elinvestigador principal no incorpora las instrucciones correctivas establecidas por el CEISH a su
investigacion.

El CEISH-ESPOCH informard al investigador que se revoca la aprobacion otorgada, a través de Anexo 29, e informara a
lavez alaDISy ala ARCSA de acuerdo al tipo de estudio.

Capacitacion del CEISH.

Art.102 El CEISH planificard anualmente las capacitaciones continuas en materia de ética en investigaciéon, normativa
nacional e internacional, bioética, investigacién biomédica y/o metodologia de la investigacion. Los eventos de
formacién impartidos deberdn ser facilitados directamente por la Escuela Superior Politécnica del Chimborazo o
mediante acuerdos de cooperacion con ofras instituciones.

Art.103 Es responsabilidad del CEISH-ESPOCH realizar capacitaciones dirigidas a sus miembros, consultores externos, asi
como también al personal e investigadores de la Escuela Superior Politécnica del Chimborazo.

Todos los miembros del Comité deberdn recibir minimo tres (3) capacitaciones al aifo, en temas relacionados a su dmbito
de actuacién dentro del CEISH.

Art.104 Al finalizar el aino de gestion, el CEISH-ESPOCH deberd remitir a la DIS o quién haga sus veces, los documentos
que respalden el cumplimiento del cronograma de capacitaciones.

Igualmente remitird el cronograma de capacitacion del CEISH propuesto para el proximo afo de gestidon, mismo que
deberd estar aprobado vy suscrito por su presidente y la mdxima autoridad de la Escuela Superior Politécnica del
Chimborazo, de acuerdo con el formato establecido en el Anexo 30 (Anexo 17-AM 005).

Archivo y conservacion de la documentacién.

Art.105 El registro de las investigaciones evaluadas, aprobadas, no aprobadas, las actas de las sesiones del CEISH-
ESPOCH, asi como toda documentacion de respaldo, deberdn mantenerse en un archivo fisico y/o digital, los mismos
que estardin bajo custodia del presidente y secretario durante un plazo de siete (7), afos en las instalaciones de la Escuela
Superior Politécnica del Chimborazo. Posterior a este plazo serdn parte del archivo central de la Escuela Superior
Politécnica del Chimborazo, manteniendo la confidencialidad de la informacién, sin perjuicio del tiempo aun cuando
éstos sean remitidos a un archivo diferente.

Art.106 Las cartas de dictamen ya sea de exencidn, aprobacién definitiva, aprobacién condicionada a modificaciones,
aclaraciones o informacién complementaria, o no aprobacién deben archivarse con su respectivo criterio técnico.

Art.107 Es responsabilidad de los miembros del CEISH-ESPOCH contar con firma electrénica debidamente registrada,
para el resguardo de la legalidad de los documentos sumillados y archivados de manera digital que estén a su cargo.

Recursos humanos, materiales y equipamiento
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Art.108 La Escuela Superior Politécnica del Chimborazo, debe planificar y proporcionar recursos suficientes, incluyendo
personal de apoyo, instalaciones y equipamiento que le permita el funcionamiento regular y constante del CEISH,
asignando al menos:

a. Instalaciones que faciliten el frabajo del CEISH en condiciones de confidencialidad, con un espacio
apropiado para la Secretaria y para las reuniones.

b. Mobiliario minimo y/o plataforma informdtica que garantice la custodia y confidencialidad del archivo
y toda la documentacion recopilada. Esta documentacién deberd ser aimacenada por un periodo de
siete (7) anos.

c. Equipamiento y soporte informdtico que permita sistematizar la informaciéon generada por el Comité y
las condiciones de resguardo de seguridad de informacién e informdtica.

d. Personal administrativo y/o técnico externo al CEISH-ESPOCH, necesarios para cumplir las funciones del
Comité.

e. Horas especificas asignadas a los miembros del CEISH-ESPOCH. El tiempo de dedicacién al CEISH
propuesto por los miembros del Comité deberd estar debidamente justificado y deberd constar dentro
de su jornada laboral, con el objetivo de precautelar el cumplimiento de sus funciones.

Informes administrativos de gestion del CEISH.

Art.109 El CEISH deberd remitir el informe anual de gestidon a la mdxima autoridad de la Escuela Superior Politécnica del
Chimborazo y a la Direccién Nacional de Inteligencia de la Salud o quién haga sus veces, en un término de treinta (30)
dias luego de finalizado el aio calendario, Anexo 31. (Anexo 18-AM 005-2022).

El informe serd evaluado por la DIS y en caso de considerar pertinente podrd solicitar informacién adicional que permita
su andlisis. Durante esta evaluacion, el CEISH seguird desarrollando sus funciones.

Art.110 La Autoridad Sanitaria Nacional y/o la mdxima autoridad de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo,
podrdn andlizar la pertinencia de solicitar en cualquier momento informes/reportes del funcionamiento, actividades o
gestién del CEISH-ESPOCH, estableciendo un plazo especifico para su entrega.

Reporte mensual de estudios aprobados y enviados al Ministerio de Salud PUblica (MSP).

Art. 111 El CEISH-ESPOCH deberd remitir ala DIS o quién haga sus veces del Ministerio de Salud PUblica, el reporte mensual
de las investigaciones aprobadas dentro de los primeros diez (10) dias del mes siguiente, en el formato emitido para el
efecto, Anexo 32. (Anexo 19-AM00S5).

Financiamiento

Art. 112 - La participaciéon de los miembros del Comité tendrd cardcter honorifico, es decir, ninguno de ellos podrd recibir
directa, ni indirectamente remuneracion alguna adicional por las funciones realizadas dentro del CEISH por parte de la
ESPOCH, el patrocinador o sus representantes, ni de alguna otra organizacion que pueda tener interés directo o indirecto
en los proyectos.

Art. 113.- La ESPOCH, definird segun corresponda la partida presupuestaria especifica para el funcionamiento operativo,
logistico y administrativo del Comité. La ejecucidn presupuestaria asignada, asi como los ingresos por las tasas de los
servicios prestados por el CEISH deberd transparentarse a través de informes publicados en medios oficiales de la

institucion a la que pertenece.
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Art.114 Costos de los servicios. - Los servicios que el comité presta son gratuitos para los investigadores de la ESPOCH,
profesores, técnicos docentes y técnicos, asi como estudiantes de la ESPOCH y estudiantes de intercambio o similares
gue cuenten con el respaldo de convenios con ambas instituciones.

Para la evaluacién de los protocolos de investigadores externos a la ESPOCH, se deberd cancelar el valor establecido

de acuerdo al tipo de investigacion.

Mecanismos para reformar el reglamento interno.

Art. 115 Si el CEISH-ESPOCH requiere reformar el Reglamento Interno o sus complementos aprobados, previo a la
implementacién de la reforma deberd remitir la propuesta de cambio y su debida justificacién a la DIS o quien haga sus
veces para su aprobacion.

Las reformas al Reglamento Interno se realizardn de acuerdo con lo siguiente:

a. Ser propuestas por cualquier miembro del Comité.

b. Estar acorde a las disposiciones del presente Reglamento y a toda normativa conexa vigente, incluida
aquella emitida por la Autoridad Sanitaria Nacional.

c. Ser anadlizadas en sesion del Comité, y aprobadas mediante votacidn de mayoria simple de los
miembros. Dicha aprobacion estard sujeta a la ratificaciéon por parte de la mdxima autoridad de la
ESPOCH.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA. - Lo no contemplado en el presente reglamento, se estard a lo dispuesto en el Reglamento Sustitutivo del
Reglamento para la Aprobaciéon y Seguimiento de Comités de Efica de Investigacién en Seres Humanos (CEISH) y
Comités de Etica Asistencial para la Salud (CEAS) expedido mediante Acuerdo Ministerial No. 005-2022 de 29 de julio de
2022, publicado en Quinto Suplemento del Registro Oficial No. 118 de 2 de agosto de 2022, y demds normativa legall
aplicable para el efecto.

SEGUNDA. - El CEISH/ESPOCH, bdaijo su estricta responsabilidad, serd el ente encargado de emitir los informes, requerir
informacidn y en general coordinar todas las actividades que sean necesarias para el cumplimiento de sus fines con las
instituciones correspondientes y con las unidades académicas y administrativas de la institucién de ser el caso, para lo
cual presentard un informe detallado al Rectorado de la Escuela Superior Politécnica del Chimborazo.

TERCERA. - El CEISH/ESPOCH serd responsable de elaborar los documentos técnicos necesarios para el desempeio de
sus funciones, los mismos que estardn acordes a los lineamientos nacionales.

CUARTA. - Para la gestién de los recursos del CEISH-ESPOCH, se deberd realizar la planificacién operativa anual en los
plazos determinados para este efecto y serd propuesto por el CEISH-ESPOCH y aprobado por Consejo Politécnico.

DISPOSICION DEROGATORIA

DISPOSICION UNICA. - Se deroga las Resoluciones 306. CP.2020, 343. CP.2020; 460. CP.2020; 139. CP.2022; 400. CP.2022y

419. CP.2022, asi como todas las normas de igual o menor jerarquia que se opongan a lo establecido en este instructivo.

DISPOSICION FINAL

DISPOSICION UNICA. - El presente reglamento entrard en vigencia a partir de su aprobacién por parte del Consejo
Politécnico y de la Direccidén Nacional de Inteligencia del Misterio de Salud Publica.
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ANEXO 1

Formato hoja de vida
(Anexo I del Acuerdo Ministerial 005-2022)

APELLIDOS NOMBRES

Cédula de Ciudadania:
Direccion:
Ciudad:

Teléfono:

Correo electronico:

FORMACION ACADEMICA

En esta seccion deberan detallarse unicamente los titulos registrados en la Secretaria de
Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacion (SENESCYT).

Afio Titulo XXXXXXXXXXXXXXXXXXXxX / Numero de registro en
SENESCYT

Ciudad-Pais Universidad o Institucion

Afio Titulo XXXXXXXXXXXXXXXXXXXxX / Numero de registro en
SENESCYT

Ciudad-Pais Universidad o Institucion

EXPERIENCIA LABORAL
Oct. 20XX — Nombre de la institucién, Area/Sector/Facultad XXXXXXXXXXX
Actualidad

Ciudad-Pais Cargo dentro de la institucion
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Responsabilidades XXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXX

XXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXX
XXXXXXXXXXXX XXXXXXXXXXXX

FORMACION ADICIONAL

Cursos, Talleres, Seminarios, Congresos, etc.
Deberan detallarse unicamente los cursos, talleres, seminarios, congresos, etc. relacionados
con las funciones a desempenar dentro del comite.

Oct.— Jun. 20XX Nombre del Curso, Taller, Seminario o Congreso, etc.
Ciudad-Pais Institucion/es Auspiciantes
Calidad de participacion: Asistente, aprobacion, o ponente.

Oct.— Jun. 20XX Nombre del Curso, Taller, Seminario o Congreso, etc.
Ciudad-Pais Institucion/es Auspiciante/s
Calidad de participacion: Asistente, aprobacion, o ponente.

PUBLICACIONES CIENTIFICAS

Articulos cientificos, libros, posters, etc.
Deberan detallarse unicamente las publicaciones cientificas relacionadas con las funciones a
desemperiar dentro del comité.

Jun. 20XX Nombre del articulo cientifico, libro o poster, etc.
Revista cientifica, Editorial del libro, etc.

Nombre de los autores.

Jun. 20XX Nombre del articulo cientifico, libro o poster, etc.
Revista cientifica, Editorial del libro, etc.

Nombre de los autores.
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ANEXO 2

Carta de declaracion de no conflicto de interés y de confidencialidad de los miembros del Comité de

Etica de Investigacién en Seres Humanos — CEISH
(Anexo 2 del Acuerdo Ministerial 005-2022)

Oficio No. XXXXX

Riobamba, a ....de...... de 20..

Nombre de la maxima autoridad de la institucion.

Yo, NOMBRE DEL MIEMBRO DEL CEISH, manifiesto mi interés de participar en el Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos de la Escuela Superior Politécnica del Chimborazo — CEISH-ESPOCH, y
me comprometo a participar en las reuniones a las que sea convocado por el Comité; ademads, declaro no
poseer conflicto de interés personal o profesional que pueda interferir en las funciones en el comité y, en los
temas en los que pudiese anticipar conflicto de interés eximiré mi participacion. Asi también me comprometo
a guardar estricta confidencialidad de toda la informacion a la que tenga acceso.

FIRMA DEL MIEMBRO DEL CEISH
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ANEXO 3

Formato de Carta de interés institucional para estudios observacionales, estudios de intervencion y
ensayos clinicos en seres humanos
(Anexo 3 del Acuerdo Ministerial 005-2022)

CARTA DE INTERES INSTITUCIONAL

A QUIEN PUEDA INTERESAR

Por medio de la presente manifiesto que el proyecto titulado: TITULO COMPLETO DE LA
INVESTIGACION, es de interés institucional por los resultados que se pueden generar de este proyecto para
el (nombre del establecimiento de salud, institucion, distrito o coordinacion zonal, segiin corresponda),
tomando en cuenta que (escribir las razones por las que es de interés institucional).

Informo también que la participacion del (nombre del establecimiento de salud, institucion, distrito o
coordinacion zonal, segiin corresponda), es libre y voluntaria; y, que en caso de solicitar datos anonimizados
o seudonimizados el (establecimiento de salud, institucion, distrito o coordinacion zonal, segin
corresponda) cuenta con la capacidad de entregar los datos de manera anonimizada o seudonimizada segun
lo establecido en la Ley Organica De Proteccion De Datos Personales.

Ademas, los investigadores han manifestado que cuentan con los insumos necesarios para la ejecucion del
proyecto de Investigacion. Por tanto, el (nombre del establecimiento de salud, institucion, distrito o
coordinacion zonal, segiin corresponda) no contempla algln tipo de financiamiento para el desarrollo de
este estudio.

Se aclara que este documento no constituye la autorizacion, ni la aprobacion del proyecto, o del uso de insumos
o recursos humanos de la instituciéon. Ademads, se informa que una vez que la investigacion sea aprobada por
un Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos autorizado por el Ministerio de Salud Publica, el
Investigador principal podré solicitar los datos de los sujetos de estudio o datos de salud anonimizados o
seudonimizado, debiendo adjuntar el protocolo de investigacion aprobado y la carta de aprobacion emitida
por el CEISH.

En caso de que el investigador requiera de talento humano o insumos de un establecimiento publico sanitario
para la ejecucion de un proyecto de investigacion, debe suscribir un convenio segin como lo determine
establecimiento publico sanitario, en base a lo establecido en el Acuerdo Ministerial No. 00011 -2020,
“Reglamento de suscripcion y ejecucion de convenios del MSP”, publicado en Registro oficial — Edicion
especial No. 590 de 20 de mayo de 2020. Cabe sefialar que el proyecto de investigacion previo a la suscricion
del convenio debera contar con la aprobacion de un CEISH aprobado por MSP.

Lugar y fecha

Nombre y Apellido de la Maxima Autoridad de la Institucién

Cargo de la Maxima Autoridad Institucion
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ANEXO 4

Formato de Declaracion de responsabilidad del investigador principal
del centro o de los centros de investigacion

Declaracion de responsabilidad del investigador principal del estudio observacional, de intervencion o
ensayo clinico
(Anexo 4 del Acuerdo Ministerial 005-2022)

Riobamba, a ....... de.........de 20....
Yo (nombres completos del investigador principal) con cédula de
ciudadania CC: , en calidad de investigador principal, del proyecto

(titulo de la investigacion), me comprometo a:

1. Solicitar la autorizacion de ejecucion de mi ensayo clinico a la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA) (si aplica).
2. Entregar en las oficinas del CEISH-ESPOCH una copia de los documentos aprobados, una vez recibida la
notificacion de aprobacion (si aplica).
3. Iniciar la ejecucion de mi investigaciéon una vez obtenida la aprobacion del CEISH- ESPOCH vy la
autorizacion de la ARCSA (si aplica).
4. Conducir mi investigacion de conformidad a lo estipulado en el protocolo de investigacion aprobado por el
CEISH- ESPOCH.
5. Aplicar las normas nacionales e internacionales de bioética de la investigacion, en todas las fases del estudio,
para:
a) Cumplir con los principios de autonomia, justicia, beneficencia y no maleficencia.
b) Garantizar la confidencialidad de la informacién recopilada durante la investigacion.
c¢) Garantizar la adecuada aplicacion del consentimiento informado.
d) Garantizar la seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacion.
e) Disefiar provisiones especiales, si fueren necesarias, para atender las necesidades de los sujetos de
investigacion.
6. Garantizar la validez cientifica y ética de mi investigacion.
7. Garantizar la veracidad de los datos recolectados y publicados.
8. Cumplir con los acuerdos de entrega de beneficios descritos en el protocolo de investigacion.
9. Proveer al CEISH-ESPOCH cualquier informacion que este solicite durante el proceso de seguimiento de
la investigacion.
10. Seguir las instrucciones correctivas establecidas por el CEISH-ESPOCH.
11. Notificar al CEISH-ESPOCH del inicio de ejecucion de la investigacion, en un plazo maximo de treinta
(30) dias, adjuntando una copia de la carta de autorizacioén otorgada por la ARCSA (si aplica).
12. Emitir al CEISH-ESPOCH informes de avance de la investigacion con la periodicidad establecida por el
CEISH, desde el inicio de ejecucion hasta la culminacion de la investigacion.
13. Notificar al CEISH-ESPOCH de la culminacién de la investigacion en un plazo maximo de sesenta (60)
dias.
14. Notificar al CEISH-ESPOCH de la terminacién anticipada de la investigacion, en un plazo maximo de
quince (15) dias, informando las razones de la terminacion, los resultados obtenidos antes de la terminacion y
las medidas adoptadas con los participantes (si aplica).
15. Reportar al CEISH-ESPOCH y a la ARCSA en un plazo méximo de veinte y cuatro (24) horas, los eventos
adversos graves y/o reacciones adversas graves e inesperadas suscitados durante la investigacion, adjuntando
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los documentos de respaldo que sean pertinentes (si aplica). *Estos documentos seran definidos por el CEISH
para el efecto

16. Reportar al CEISH-ESPOCH de manera oportuna las desviaciones al protocolo de investigacion aprobado,
adjuntando un plan de remediacion-prevencion.

17. Solicitar al CEISH-ESPOCH la evaluacion y aprobacion de enmiendas a mi protocolo de investigacion
y/o documentacion relacionada, previamente a su implementacion.

18. Solicitar la renovacion de la aprobacion de mi proyecto de investigacion, con al menos sesenta (60) dias
de anticipacion a la terminacion de la vigencia de aprobacion otorgada por el CEISH-ESPOCH. En caso de
expirar la aprobacion otorgada por el CEISH-ESPOCH, suspender¢ las actividades de la investigacion a fin
de garantizar la seguridad de los sujetos de investigacion.

19. Solicitar a la ARCSA la autorizacion de importacién/exportacion de muestras bioldgicas humanas (si|
aplica).

20. Informar al CEISH-ESPOCH cuando se disponga de la publicacion cientifica oficial de su estudio con el
enlace de acceso directo o el articulo a texto completo.

Firma del investigador principal

(Nombres completos del investigador principal
Nombre de la institucion

Correo electronico: XXXXXXXXXXX

Telf:: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
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ANEXO 5

Solicitud de evaluacion de protocolo de investigacion
observacional y/o de intervencion en seres humanos
(Anexo 1 Acuerdo Ministerial 0015-2021)

Riobamba, a...... de...... de 20...

Profesion

Nombres y apellidos

Presidente del CEISH/ESPOCH

Escuela Superior Politécnica del Chimborazo
Presente.

Asunto: Solicitud de evaluacion de protocolo de Investigacion Observacional o de Intervencion en Seres
Humanos: .........coooiiiiiiiiiii e (titulo del estudio).

De mi consideracion:

Por medio de la presente, solicito analizar la informacion anexa, referente a la Investigacion Observacional (o
de intervencion): ..................... (Titulo completo de la investigacion como se coloca en el “Formulario
para la presentacion de protocolos de investigaciones observacionales o de intervencion”), a fin de autorizar
el protocolo de esta investigacion.

Se adjuntan los siguientes documentos:
1. Formulario completo para la presentacion de protocolos de investigaciones observacionales o de intervencion
en seres humanos (en linea / fisico).
2. Formatos de consentimiento informado especifico o amplio y/o asentimiento informado (si aplica),
3. Todos los instrumentos de evaluacidn a ser utilizados en la investigacion (entrevistas, encuestas, instrucciones
escritas, manuales, guias, entre otros).
4. Declaratoria de compromiso de confidencialidad firmado por todos los investigadores que formaran parte de
la investigacion (si aplica).
5. Cartas en las que se declare si existe o no conflicto de interés firmadas por todos los investigadores que
formaran parte de la investigacion (si aplica)
Para lo cual declaro que la investigacion propuesta no se encuentra en proceso de ejecucion y la misma dara
inicio una vez que se cuente con la autorizacién pertinente.

Atentamente,

(Firma)
Nombre del investigador principal de la iInvestigacion: ............c.covuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiene
Cargo

Numero de cédula de ciudadania 0 PasapPOIte: ........ouiiniitii i
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Correo electronico:
ANEXO 6

Formulario para la presentacion de protocolos de investigaciones observacionales y de intervencion en
seres humanos

(excepto ensayos clinicos)
(Anexo 2- Acuerdo Ministerial 00015-2021)

Instrucciones: El siguiente formulario debera ser llenado en idioma espariol empleando letra tipo
Times de 10 puntos, a espacio sencillo, en hojas tamarno A4, manteniendo un margen de 2,5 cm por
lado. Si alguna de las tablas del formulario requiere de mas filas, puede crearlas, sin embargo, debe
tener en consideracion los limites de texto que puede ingresar en algunas secciones del formulario. No
debe excederse de 20 paginas. La argumentacion debe apoyarse en referencias bibliogradficas y datos
estadisticos actualizados, mismos que deberan ser citadas en el texto utilizando un numero de
referencia.

DATOS GENERALES DE LA INVESTIGACION

Debe definir y reflejar de manera clara y precisa los conceptos mds importantes: lugar, poblacién y
periodo en que se realizard la investigacion. Ademds, deberd procurar mostrar la respuesta a la
problematizacién planteada, reflejar lo novedoso o innovador de la investigacion, delimitando el marco
tedrico y deberd estar alineado al objetivo general y a las conclusiones de la misma.

TIPO DE INVESTIGACION

Marque con una X la opcion que corresponda

Estudios Observacionales Estudios Intervencion

e Estudios de prevalencia e Estudios cuasi-experimentales

e Estudios ecoldgicos e Ensayo de campo

e Reportes de casos e Ensayos controlados aleatorizados sin uso
de medicamentos y/o dispositivos médicos

e Series de casos

e Estudios transversales

e Estudios de casos y controles
e Estudios de cohortes

Otros
e Especifique




FINACIAMIENTO DE LA INVESTIGACION

Ingrese el monto total que se requiere para ejecutarla

Monto total del financiamiento de la investigacion en ddlares de los Estados Unidos de
investigacién Norteamérica (USD)
Fuentes de financiamiento Ingrese el nombre de la persona. institucién o instituciones

que financiardn la investigacion

DATOS DEL PATROCINADOR

(Patrocinador es la persona natural o juridica, compariia, institucién, empresa u organizacién incluidas las

académicas, legalmente constituidas y con representacion legal en el pais, que tiene la responsabilidad sobre la
iniciacién, manejo, desarrollo y financiamiento de la investigacion).

Nombre de la persona/institucion que realiza la investigacion
Patrocinador Nombres y apellidos Cédula de ciudadania/RUC
Teléfono (593)-002-222 Extension Correo representante(@correo.inst.ec
institucional Electronico
=222
Direcciéon Calle principal, numeracién, calle secundaria, Ciudad
Pagina Web Ej... www.xxxxxx.inst.com.ec
Institucional
Organo Ejecutor Departamento o Unidad de Investigacion de la Institucion que realiza investigacion
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COBERTURA DE EJECUCION DE LA INVESTIGACION

(Seleccione un solo tipo de cobertura)

Nacional [
Zona 1(Carchi, Esmeraldas, Imbabura y Sucumbios) O
Zona 2(Napo, Orellana y Pichincha) 0
Zona 3 (Chimborazo, Cotopaxi, Pastaza y Tungurahua) 0
Zonas de Zona 4 (Manabi, Sto. Domingo de los Tsachilas O
Planificacion O] Zona 5 (Bolivar, Guayas, Los Rios y Santa Elena) 0
Zona 6 (Azuay, Caiar y Morona Santiago)
Zona 7 (El Oro, Loja y Zamora Chinchipe) =
Zona 8 (Cantones Guayaquil, Samborondén, Duran) O
Zona 9 (Distrito Metropolitano de Quito) ]
O
Provincial O Especifique las provincias en las que se ejecutara su investigacion
Local O Especifique la Provincia y Cantones donde se ejecutara su investigacion

PERSONAL DE LA INVESTIGACION

Nota: Debe incluirse a todos los investigadores. Si es necesario aiiada una fila por cada miembro del equipo cientifico -
técnico de la investigacion, en caso que el patrocinador sea un investigador se debe repetir su nombre en ambas filas.

FUNCION NOMBRE CEDULADE FORMACION | ENTIDAD A | CORREO TELEFONO
COMPLETO | CIUDADANIA/ | ACADEMICA LA QUE ELECTRONICO CELULAR

PASAPORTE PERTENECE | PERSONAL E
INSTITUCIONAL

Patrocinador

Investigador
Principal

Investigador
1

Investigador
2

Técnico /
Asistente
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DETALLE DE LA INVESTIGACION

Resumen estructurado

El resumen debera contener los siguientes apartados (Maximo [ pagina):
1. Titulo

2. Introduccion

3. Objetivos

4. Métodos

5. Resultados esperados

Problema de investigacion

Plantear el problema de investigacion es afinar y estructurar formalmente las ideas de investigacion para evaluar,
comparar, interpretar, establecer precedentes y determinar causalidad y sus implicaciones. Su planteamiento debe
hacerse en tres ordenes: por ausencia de conocimientos, por rectificacion de conocimientos o por ratificar los
conocimientos. El problema debe expresar una relacion entre variables, ser real formularse sin ambigiiedad en
forma de pregunta, ser factible y revelar al investigador si su estudio es viable dentro de sus tiempos y recursos.
La correcta identificacion de un problema exige la comparacion entre algunos estandares establecidos y los
indicadores que miden la situacion real. La informacion aqui descrita debe apoyarse en referencias bibliogrdficas
y datos estadisticos actualizados, que deberan citarse en el texto utilizando un numero de referencia.

(extension maxima: 1 pagina)

Justificacion |
Se debe exponer las razones por las cuales se realizard la investigacion, explicando el porqué de la conveniencia
de realizarla, teniendo en consideracion los criterios que sirven para evaluar la importancia y potencial de una
investigacion. La informacion aqui descrita debe apoyarse en referencias bibliogrdficas y datos estadisticos
actualizados, que deberan citarse en el texto utilizando un numero de referencia. (extension maxima, 1 pagina).

7 _ =

Marco teorico \

Realizar una revision sobre el estado de arte del tema de investigacion, destacando resultados importantes
obtenidos en investigaciones previas, tanto a nivel nacional como internacional. Para esto debera apoyar su
argumentacion en fuentes bibliogrdficas actualizadas, bases de datos sobre patentes u otras referencias
pertinentes, mismas que deberan citarse en el texto utilizando un numero de referencia. (extension maxima,; 2

paginas).

Objetivos de la investigacion \

Colocar el objetivo general y los objetivos especificos, considerando que estos deberan ser medibles, seguir un
orden metodologico y estar plantados con la finalidad de solucionar el problema de investigacion.

Hipétesis del estudio

Colocar la hipotesis si el estudio lo requiere, relacionando variables del estudio y expresando magnitudes.

Metodologia |
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Exponer de forma clara y concisa la metodologia que se empleard para el desarrollo del proyecto.
Se deberda incluir:

1.
2.

Disefio de la investigacion.

Definicion de la poblacion a estudiar y de ser el caso, es necesario que se detalle cémo se realizo el cdlculo del
tamafio muestral (formulas y desarrollo).

Lista de establecimientos en los cuales se realizard la investigacion observacional o de intervencion en seres
humanos. Es necesario detallar si las instituciones son publicas o privados, e incluir su direccién postal y carta
de interés (Anexo B).

Criterios de inclusion.

Criterios de exclusion.

Las variables que se describan en este apartado deberdn estar en concordancia con las mencionadas en el
Anexo C (Cuadro de operacionalizacion de las variables).

Descripcion detallada y secuencial de TODOS los procedimientos que se realizardn para cumplir cada uno de
los objetivos planteados. Se deberd colocar como minimo lo siguiente (si aplica):

e Acciones que se llevardn a cabo para tomar contacto con los participantes de la investigacion detallando
los responsables y lugares donde se realizara esta actividad.

e  Tipo de muestra o muestras a recolectar:

e  Cantidad aproximada de cada muestra a obtener.

e Propdsito de obtencidn de la o las muestras.

e Procedimiento detallado de la obtencion de cada muestra bioldgica.

e Personal responsable de obtener cada tipo de muestra bioldgica.

e  Lugar donde se tomard cada tipo de muestra bioldgica.

e  Condiciones que debe cumplir el participante previo a la toma cada muestra biolégica como por ejemplo
ayuno, no lavarse los dientes. etc.

e  Sipara el procesamiento de cada tipo de muestra bioldgica serd necesario transportarla a algun lugar,
de ser el caso describir las condiciones para transportarlas. el personal responsable y el personal responsable
de custodiarlas hasta su procesamiento.

e Describir cada andlisis que se realizard, explicando su propdsito y el lugar donde se analizard y el personal
responsable

e Destino final de cada tipo de muestra biolégica humana (eliminacién y/o almacenamiento para futuras
investigaciones). Para la eliminacion de muestras bioldgicas humanas, se deberd describir el proceso que se
utilizard. el momento en que se dard esta eliminacion y el personal responsable. Para el almacenamiento de
muestras para futuras investigaciones, serd necesario que se mencione que solo se almacenaran las muestras
con este propdsito si se cuenta con la firma de un nuevo documento de consentimiento informado amplio o
especifico firmado por el participante o su representante legal.

Adicionalmente, en este apartado se debera indicar la finalidad del almacenamiento, el tiempo, las condiciones
de almacenamiento, el personal e institucion custodio de las muestras biologicas y las consideraciones que se
tomaran para precautelar la confidencialidad de las muestras y los datos que de ellas provengan.

Revisar condiciones minimas que deberdn tener estos consentimientos en el apartado de consentimiento
informado. Tener en cuenta que las futuras investigaciones, previo a su ejecucion deberdn obtener la
aprobacién de un Comité de Etica de investigacion en Seres Humanos aprobado por el Ministerio de Salud
Publica.

Mencionar si los participantes recibiran los resultados de la investigacion. Colocando qué procedimiento
deberan seguir para acceder a los mismos, el personal responsable de entregarlos y si esta entrega de
resultados vendrd acompanada de algun tipo de asesoria médica o de otro tipo.

En caso de realizar investigaciones que adicional a la toma de muestras biologicas humanas se requiera la
recoleccion de informacion de salud de los participantes (informacion privada), es necesario que se mencione
al menos lo siguiente:

° Tipo de datos personales que se obtendrdn de los participantes testificando la finalidad de cada uno.

e  Meétodo que utilizardn para recolectar los datos, lugar o personal responsable.
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° En caso de utilizar encuestas, formularios, entrevistas, u otros instrumentos serd necesario mencionar el
lugar donde estos instrumentos serdn aplicados, el personal responsable y el tiempo aproximado que llevard
cada uno. Todos estos instrumentos deberdn adjuntarse.

e Personal o institucion responsable de custodiar los datos confidenciales obtenidos de los participantes.

e  Procedimientos que utilizardn para precautelar la confidencialidad de los datos de los participantes,
describiendo el proceso de la anonimizacion.

En caso de que las muestras biolégicas humanas, requieran exportacion o portacion, es necesario que se
mencione en este apartado este particular resaltando la justificacion de esta actividad, el personal responsable
de la custodia de muestras y datos en el exterior en caso de exportacion, el tipo de muestra y la cantidad
aproximada que se importard o exportard y las medidas que se tomardn para garantizar la confidencialidad
de las muestras y datos de los participantes. Tener en cuenta que antes de poder exportar o importar muestras
bioldgicas humanas deberd obtener la aprobacion de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria-(ARCSA).

9. Paquete estadistico que se utilizard para el procesamiento y andlisis de los datos obtenidos.

Notas:

Todos los protocolos de Investigacion Observacional y de intervencion en salud deberdn contar con formularios
de consentimiento informado. y segun el caso, de asentimiento informado (si aplica).

Todo lo establecido en este apartado deberd concordar con lo escrito en el formulario de consentimiento
informado / asentimiento informado.

Anexar los instrumentos para recoleccion de datos. En los necesarios, adjunte la descripcion detallada de
procedimientos operativos estdndar (entrevistas encuestas. instrucciones escritas, manuales, guias. entre
otros).
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Recursos humanos y materiales

e Enumerar los recursos humanos que participardn en la investigacion, detallando las funciones que cumplird
cada uno deberd coincidir con el apartado denominado personal de la investigacion.

e Realizar un detalle y descripcion de todos los recursos materiales que se utilizaran para la ejecucion de la
investigacion, anexar la informacion necesaria.

Consideraciones éticas de género

e Realizar un detalle y descripcion de las medidas a ser tomadas para garantizar los derechos de los individuos
a riesgo minimo, autonomia y confidencialidad.

e Describir el proceso de anonimizacion de las muestras bioldgicas humanas, especificando. de ser el caso, como
se realizard la codificacion de las mismas (ejemplo: Primera letra de nombre, primera letra de apellido,
primeros digitos de cédula: (H1715)

e Definir la persona o institucion responsable del custodio de las muestras bioldgicas humanas.

Consentimiento informado

Dependiendo del tipo de investigacion, se deben precautelar las consideraciones minimas (Anexo 3) que debe
tener un documento de consentimiento informado ya sea amplio (Anexo 4) o especifico.
Notas:

® £n caso de que los participantes de la investigacion sean menores de edad o que no esté en la capacidad de
hacerlo debido a trastornos mentales o de conducta, a mds del Consentimiento Informado firmado por sus
representantes legales. es necesario presentar un documento de Asentimiento Informado el cual deberd ser
adaptado al nivel de madurez de los participantes y a la capacidad de decidir sobre su participacion.

Resultados esperados

Realizar un detalle y descripcion de los resultados que se espera obtener con la ejecucion del proyecto,
considerando los objetivos que han planteado para el mismo.

Es importante que se destaque la relevancia de los resultados, asi como el campo en el cual tendrian
aplicabilidad.

Discutir posibles limitaciones y sesgos que podrian pedir que consiga los resultados. Ademas, explique como

superar estas limitaciones con el proposito que el provecto sea exitoso.

Referencias citadas

Realizar un listado de los documentos (libros, publicaciones cientificas, etc.) que fueron utilizados como referencia para el
desarrollo de la propuesta del proyecto, los mismos que deben ser citados en el texto.

Las referencias utilizadas deberan ser actuales, con un maximo de 5 arios desde su publicacion, excepto por obras historicas
de gran influencia para el area de estudio.

Para las citas en el texto debera seguir el formato de la NORMAS VANCOUVER empleando numeracion de acuerdo al orden
de aparicion en el texto.
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Declaracion final
El equipo de investigadores, representado por el Patrocinador y el Investigador Principal del proyecto, de forma libre y voluntaria
declaran lo siguiente:

Que el contenido, la autoria y la responsabilidad sobre los resultados del estudio corresponden al Patrocinador y al
Investigador Principal y que se exonera al Ministerio de Salud Publica de cualquier acciéon legal que se derive por esta
causa.

Que el proyecto descrito en este documento es una obra original, cuyos autores forman parte del equipo de
investigadores y que por lo tanto se asume la completa responsabilidad legal en el caso de que un tercero alegue la
titularidad de los derechos intelectuales del proyecto; Asi como se exonera al Ministerio de Salud Publica de cualquier
accion legal que se derive por esta causa.

Que el presente proyecto no causa perjuicio alguno a los sujetos participantes en la investigacion y al ambiente y no
transgrede normativa legal o norma ética alguna, y que en el caso de que la investigacion requiera de permisos de otras
instituciones ajenas al Ministerio de Salud Publica, previo a su ejecucion, el Patrocinador/Investigador Principal remitiran
una copia certificada de los mismos al Ministerio de Salud Publica del Ecuador.

Que velaran por el cumplimiento de la presente investigacién en los términos que se aprobdé tanto por el Comité de Etica
de Investigacién en Seres Humanos como por el Ministerio de Salud Publica.

Que se enviara un informe final de la investigacidn con los resultados obtenidos al Ministerio de Salud Publica.

Lugar: Ciudad-Provincia
Fecha:

Cédula de ciudadania o pasaporte Investigador principal (obligatoria) (obligatoria)

Nombi , . o . . . atoria
Cédula de ciudadania o pasaporte Patrocinador (obligatoria) /
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Anexo A: Cronograma de trabajo por objetivos

Este cronograma es m resumen sobre la ejecucion del proyecto en el tiempo, el cual debe guardar una
secuencia logica de los plazos en los cuales se realizaran las actividades para cada uno de los objetivos
especificos del proyecto.

Este apartado debera estar en concordancia con el apartado denominado "Tiempo de ejecucion del proyecto”
de la seccion "DATOS GENERALES DE LA INTESTIGACION"

Adicionalmente, este apartado debera estar en concordancia con el apartado denominado "Tiempo de
ejecucion del proyecto” de este mismo formulario,

[ 2 [ 3
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OE3

A3.1

3.2

433

434

OE4

A4l

442

443

Add

OE= objetivo especifico A= actividad

Anexo B: Lista de instrucciones participantes en la investigacién

Nombre Publica | Direccion postal Persona de Correo electronico Teléfono
dela 0 contacto persona contacto persona
institucion | Privada de
contacto
Nombre Privada | Calle principal, Nombre y contacto@institucion.ec (+593)
Numero, apellidos 022 222
Ciudad, Pais 222

Anexo C: Cuadro de operacionalizacion de variables
Variable Definicién | Dimension Indicador Escala Tipo
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ANEXO 7

Formato de carta de solicitud de evaluacion de ensayos clinicos
CEISH-ESPOCH
(Anexo 5 del Acuerdo Ministerial 005-2022)

Carta de solicitud de evaluacion de ensayos clinicos

Riobamba,a .....de .......... de 20.....

Sefior/a

XXXXXXX

Presidente/a

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS
ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DEL CHIMBORAZO

En su despacho

De mi mejor consideracién:
Por medio del presente, yo (indicar los nombres completos del investigador

principal) en calidad de investigador principal, solicito la evaluacion de la investigacion
(titulo de la investigacion), que se sustenta en la siguiente documentacion:

Documentos adjuntos Idioma | Fecha Nro. de
de la Documento | paginas
version

Atentamente,

(Firma)

Nombres completos del investigador principal @ .............ccoceiviiiiiiiiinn.

Nombre de 1a INnSttUCION: ..ottt e e

COITEO ClECIIOMICO: ...\ ettt ettt et et e e e e e e e e e

=]
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ANEXO 8

Consideraciones minimas que debe tener

un documento de consentimiento informado
(Anexo 6 del Acuerdo Ministerial 005-2022)

El formato de consentimiento informado debe reflejar la informacién proporcionada a los sujetos de
investigacion. El lenguaje que se emplee a lo largo del documento debera ser de facil entendimiento utilizando
términos de facil comprension. El formato comprende dos secciones, la primera en la que se proporciona la
informacion de la investigacion, y la segunda, en la que el sujeto acepta participar al firmar el formato junto
con dos testigos.

PARTE I: INFORMACION PARA EL PARTICIPANTE/REPRESENTANTE LEGAL

« TITULO DE LA INVESTIGACION (debe ser el mismo titulo que se encuentra en el “Formulario para
la presentacion de protocolos de investigaciones de observacionales y de intervencion en seres humanos”
y en la solicitud de evaluacion).

e NOMBRE DE INVESTIGADOR PRINCIPAL

e NOMBRE DEL PATROCINADOR

« NOMBRE DEL CENTRO O ESTABLECIMIENTO EN EL QUE SE REALIZARA LA
INVESTIGACION (colocar el nombre de todos los centros o establecimientos en los que se realizara la
investigacion).

« NOMBRE DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS QUE
EVALUO Y APROBO EL ESTUDIO

« INTRODUCCION (Realizar una descripciéon breve del contexto del tema a investigar, utilizando un
lenguaje de facil comprension para los participantes/representantes legales de la investigacion. No utilizar
términos técnico-médicos, y si se los utiliza, se debera explicar estos al participante/representante legal.)

« PROPOSITO DEL ESTUDIO (realizar una descripcion breve del objetivo de la investigacion. Incluir
toda la informacion que el participante necesite conocer para decidir formar parte o no del presente estudio,
evitando que esta seccion sea muy extensa)

e PROCEDIMIENTOS A REALIZAR (realizar un resumen de la metodologia donde se describa
brevemente TODAS las actividades en las que estaran involucrados los participantes, justificando el
motivo por el cual se realiza cada actividad, el lugar donde se realizaran, el personal responsable y el
tiempo aproximado que tomara cada una. Toda esta descripcion debera estar en concordancia con lo
mencionado en el apartado de metodologia del Formulario para la presentacion del protocolo presentado
al CEISH.)

En caso del proceso de toma de muestras bioldgicas es necesario especificar: el tipo de muestra bioldgica
humana que se tomard, la cantidad aproximada que se tomard por participante, el nimero de veces que
sera necesario tomar la muestra, condiciones previas de los participantes a la toma de cada tipo de muestra
bioldgica (ayuno, no cepillado de dientes, no lavarse el cabello, etc.)en caso que aplique, el procedimiento
que se utilizara para la toma de cada muestra biologica humana, el lugar especifico donde las muestras
bioldgicas humanas seran analizadas, las condiciones (temperatura, tiempo de almacenamiento, normas
de bioseguridad, etc.), que se tomaran en cuenta para el transporte de muestras desde el lugar donde fueron
tomadas hasta el lugar donde seran analizadas, los analisis (describir) que se realizaran con cada tipo de
muestra bioldgica, los cuales deberan estar justificados y atender a los objetivos y metodologia planteada
para la ejecucion de la investigacion, el personal responsable de realizar cada andlisis de las muestras
bioldgicas humanas, a institucion responsable y personal responsable de custodiar las muestras hasta que
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sean analizadas; de ser el caso, se debera indicar si las muestras bioldgicas humanas se
importaran/exportaran con su debida explicacion y justificacion.

También se debera describir el destino final de cada tipo de muestra bioldgica humana. En caso de que las
muestras bioldgicas se eliminen, es necesario mencionar en qué momento las mismas serdn eliminadas, el
procedimiento a utilizar y el personal e institucion responsable de este proceso. Sin embargo, si las
muestras seran almacenadas con fines de reconfirmacion de resultados, es necesario que se mencione el
tiempo de almacenamiento, condiciones, institucién y personal responsable del custodio de las muestras.

Ademas, es necesario indicar como los participantes recibirdn los resultados de la investigacion,
colocando qué procedimiento deberan seguir para acceder a los mismos, el personal responsable de
entregarlos y si esta entrega de resultados vendrd acompafiada de algun tipo de asesoria médica o de otro
tipo.

RIESGOS Y BENEFICIOS DE LA PARTICIPACION

Explicar los riesgos para los participantes, dependiendo del tipo de investigacion y del tipo de muestra
bioldgica, aunque estos sean minimos, tanto a corto como a largo plazo, incluir riesgos fisicos y
psicologicos. Ademas, se deberd mencionar si existen riesgos asociados al procesamiento de las muestras
bioldgicas humanas y sus resultados.

En cuanto a los beneficios que recibiran los participantes en caso de que decidan formar parte de la
investigacion, es necesario mencionar si los mismos tendran acceso a los resultados de los andlisis
realizados en sus muestras bioldgicas, explicando de ser el caso, como y cuando recibirdn los mismos, el
personal responsable de entregarlos y si recibirdn algin tipo de asesoria médica en caso de requerirlo.

Finalmente se debera detallar el contacto del establecimiento que dard atencién a los participantes de la
investigacion, en caso de que llegara a producirse un evento fortuito, que requiera atencion médica, como
resultado de cualquier procedimiento de la investigacion incluyendo la toma de muestra bioldgica;

COSTOS Y COMPENSACION

(Se debera mencionar que ninguno de los analisis que se realicen en la investigacion tendra costo para el
participante/representante legal y que tampoco recibird ninguna compensacion por su participacion.)

MECANISMOS PARA RESGUARDAR LA CONFIDENCIALIDAD DE DATOS

Describir todas las medidas que se tomaran para garantizar la confidencialidad de la informacion
recolectada tanto de historias clinicas, encuestas, entre otros; asi como del analisis, procesamiento y
resultados de muestras bioldgicas humanas (anonimizacion de informacion).

DERECHOS Y OPCIONES DEL PARTICIPANTE

Se debe mencionar que la participacion es completamente voluntaria, por lo que el participante o su
representante legal pueden retirar su consentimiento en cualquier momento. Se deberd mencionar que, si
el participante/representante legal decide retirarse, tanto las muestras, material bioldgico, datos obtenidos
del participante deberan ser eliminados y no podran utilizarse para ningun fin. Esto no causara ninguna
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penalidad al participante, la negativa de participar no tendrd impacto alguno en la atencion en salud que
por ley le corresponde.

Para el efecto de lo antes mencionado, en este apartado incluir Informacion de contacto del investigador
principal, patrocinador y del presidente del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos que evalud
y aprobo el estudio. La informacion de contacto debe contener: nombres completos, correos electronicos
y teléfonos identificables del investigador principal, patrocinador y del presidente del Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos.

PARTE II: CONSENTIMIENTO INFORMADO

A. DECLARATORIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(En esta seccion se debera mencionar que el participante/representante legal declara que ha leido el
documento de consentimiento, que ha comprendido los riesgos y beneficios de participar, que han
respondido a todas sus preguntas, que consciente voluntariamente su participacion en el estudio y que
tiene el derecho de retirarse de la investigacion en cualquier momento sin que esto afecte las atenciones a
las que tiene derecho. Se debera senalar que, al firmar el documento de consentimiento informado, el
participante/representante NO renuncia a ninguno de los derechos que por ley le corresponden.
Finalmente, se deberd mencionar que le entregaran una copia de este documento al
participante/representante legal, una vez suscrito el mismo por las partes.)

B. Declaratoria de revocatoria del consentimiento informado

En esta seccion se deberd mencionar que a pesar de que el participante/representante legal haya aceptado
previamente su participacion en la investigacion en mencion, revoca su autorizacion, lo cual implicara que
las muestras, material biologico, datos obtenidos del participante sean eliminados y no se utilicen para
ningun fin. Aclarando que, si esto sucede, no causard ninguna penalidad para el participante y no tendra
impacto alguno en la atencion en salud que por ley le corresponde

Las dos secciones antes mencionadas (A y B) deberan contener espacios para los datos del contacto del
investigador principal y para los nombres completos, cédula, fecha y la firma/huella digital del
participante/representante legal y dos testigos que sean de completa confianza de los participantes en caso
de que los mismos o sus representantes legales no se encuentren en capacidad legal de firmar los
documentos de consentimiento/asentimiento informado.

Notas:

o En caso de que los participantes de la investigacion sean menores de edad o que no esté en la
capacidad de hacerlo debido a trastornos mentales o de conducta, a mas del Consentimiento
Informado firmado por sus representantes legales, es necesario presentar un documento
de Asentimiento Informado el cual deberé ser adaptado al nivel de madurez de los participantes y a
la capacidad de decidir sobre su participacion.
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ANEXO 9.1

Formato para la notificacion de recepcion de protocolo de investigacion
- estudios observacionales,

Riobamba,a .....de .......... de 20......

Sefor/a
Nombre del investigador (a) principal

Titulo del Protocolo:

Protocolo Nro.: (Nimero de protocolo asignado por el CEISH-ESPOCH)
Versién: (Numero de version del protocolo)

Fecha de recepcion:

Por medio de la presente se certifica que el protocolo de investigacion Nombre del protocolo de investigacion
fue recibido por el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Escuela Superior Politécnica del
Chimborazo (CEISH-ESPOCH).

Se han recibido los siguientes documentos:

Requisitos Si No Nro. de
presentd | presentd | paginas

a. Solicitud de evaluacion del protocolo de
investigacion observacional en seres humanos,
formato Anexo 5.

b. Formulario para la presentacion de protocolos
de investigaciones observacionales en seres
humanos, formato Anexo 6.

¢. Documento de consentimiento informado que
se utilizara en sujetos de investigacion mayores de
edad. Para el caso de sujetos de investigacion
menores de edad, serd necesario presentar el
documento de consentimiento informado que
suscribird su o sus representantes legales y se
debera presentar adicionalmente, el documento de
asentimiento informado que debera estar dirigido
a los menores de edad, segun su capacidad
cognitiva.

Para investigaciones observacionales en seres
humanos que se planteen realizar en comunidades,
pueblos y nacionalidades del Ecuador, es
necesario que se presenten estos documentos en
castellano y traducidos a los idiomas ancestrales
de los pueblos y nacionalidades involucrados en el
estudio.
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d. En el caso de investigaciones observacionales
que se planteen realizar en comunidades, pueblos
y nacionalidades del Ecuador, es necesario que se
presente un documento de consentimiento
colectivo o comunitario suscrito por el lider y/o
representante maximo elegido de manera legitima
por la asamblea comunitaria, en el que autorice la
realizacion de la investigacion.

Este documento debera reflejar que se ha
realizado la consulta previa libre e informada a la
comunidad, en la que se expliquen todos y cada
uno de los procedimientos que se realizaran para
la ejecucion de la investigacion, sus derechos
como sujetos participantes, los beneficios de la
investigacion para la comunidad, los riesgos a los
que estaran expuestos los sujetos participantes, las
formas de mitigar estos riesgos, los resultados que
se esperan obtener, un plan de socializacion de
dichos resultados y todas las consideraciones que
permitan a los lideres comunitarios entender la
investigacion que se plantea realizar.

e. Todos los instrumentos que se utilizaran para la
ejecucion de la investigacion observacional, por
ejemplo: fichas técnicas, material de entrevistas,
encuestas, instrucciones escritas, manuales, guias,
entre otros. Este requisito es dependiente del tipo
de investigacion.

f. En caso de estudios observacionales con
utilizacion de muestras bioldgicas humanas, con
participacion de sujetos vulnerables y/o en
condicion de vulnerabilidad, con datos personales,
datos sensibles, datos genéticos o con informacion
privada, es necesario que se presente la
declaratoria de compromisos de confidencialidad,
firmada por todos los investigadores que formaran
parte de la investigacion.

g. En estudios observacionales con utilizacion de
muestras bioldgicas humanas, con participacion de
sujetos vulnerables o en condicion de
vulnerabilidad o con datos personales, datos
sensibles, datos genéticos o con informacion
privada, es necesario que se presente la
declaracion de conflicto de interés, firmada por
todos los investigadores que formaran parte de la
investigacion.

h. Curriculos vitae de los investigadores que
formaran parte de los estudios.
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i. Declaracion de responsabilidad del investigador
principal del centro o de los centros de
investigacion, en la que se deberd 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,
formato Anexo 4.

j- Si la investigacion se realiza en establecimientos
publicos y privados, se debera presentar una carta
de interés del o de las maximas autoridades de los
establecimientos.  distritos o coordinaciones
zonales, segun el alcance de la investigacion y la
especificidad del estudio, de acuerdo al Anexo 3,
en la que se manifieste su participacion libre y
voluntaria y que ademds, los investigadores
cuentan con los insumos necesarios para la
ejecucion del proyecto de investigacion.

Usted recibird una respuesta del CEISH-ESPOCH al término de hasta xx dias habiles. En caso de aceptar el
término, se deberd enviar un correo electronico a XXXXXXXXXXXXX detallando la aceptacion del inicio
del proceso de evaluacion. Una vez recibido su correo electronico de aceptacion, se empezara a contar los dias
del término establecido. En caso de no recibir su correo electronico, el CEISH-ESPOCH no realizara la
evaluacion del protocolo de investigacion y se archivard el proceso.

Cualquier pregunta, correspondencia y formas (por ejemplo, revisiones de la continuacion, modificacion, etc.)
dirijase al correo electronico de CEISH-ESPOCH: XXXXXXXXX.

Puede encontrar informacion adicional en el sitio web del CEISH-ESPOCH ........

Atentamente,

Presidente/a CEISH-ESPOCH
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ANEXO 9.2

Formato para la notificacion de recepcion de protocolo de investigacion
- estudios de intervencion en seres humanos,

Riobamba,a .....de .......... de 20......

Sefor/a
Nombre del investigador (a) principal

Titulo del Protocolo:

Protocolo Nro.: (Nimero de protocolo asignado por el CEISH-ESPOCH)
Versién: (Numero de version del protocolo)

Fecha de recepcion:

Por medio de la presente se certifica que el protocolo de investigacion Nombre del protocolo de investigacion
fue recibido por el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Escuela Superior Politécnica del
Chimborazo (CEISH-ESPOCH).

Se han recibido los siguientes documentos:

Requisitos Si No Nro. de
presentd | presentd | paginas

a. Solicitud de evaluacion del estudio de
intervencion en seres humanos, formato Anexo 5

b. Formulario para la presentacion de protocolos
de investigaciones de intervencion en seres
humanos, formato Anexo 6

c. Ficha que describa de forma completa la
intervencion que se va a realizar, en la que se
incluya los posibles riesgos de las intervenciones
y como se solventaran los mismos.

d. Documento de consentimiento informado que
se utilizara en sujetos de investigacion mayores de
edad.- Para el caso de sujetos de investigacion
menores de edad, sera necesario presentar el
documento de consentimiento informado que
suscribird su o sus representantes legales y se
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presentard adicionalmente, el documento de
asentimiento informado que debera estar dirigido
a los menores de edad. Para investigaciones de
intervencion que se planteen realizar en pueblos
y/o nacionalidades, es necesario que se presenten
estos documentos en castellano y traducidos a los
idiomas ancestrales de los pueblos o
nacionalidades involucrados en el estudio.

e. En el caso de investigaciones de intervencion en
seres humanos que se planteen realizar en
comunidades, pueblos y nacionalidades del
Ecuador, es necesario que se presente un
documento de consentimiento colectivo o
comunitario suscrito por el lider y/o representante
maximo elegido de manera legitima por la
asamblea comunitaria, en el que autorice la
realizacion de la investigacion. El mencionado
documento debera reflejar que se ha realizado la
consulta previa libre e informada a la comunidad
en la que se expliquen todos y cada uno de los
procedimientos que se realizardn para la ejecucion
de la investigacion, sus derechos como sujetos
participantes, los beneficios de la investigacion
para la comunidad, los riesgos a los que estaran
expuestos los sujetos participantes, las formas de
mitigar estos riesgos, los resultados que se esperan
obtener, un plan de socializacion de dichos
resultados y todas las consideraciones que
permitan a los lideres comunitarios entender la
investigacion que se plantea realizar.

f. Todos los instrumentos que se utilizaran para la
ejecucion del estudio de intervencion, por
ejemplo: fichas técnicas, material de entrevistas,
encuestas, instrucciones escritas, manuales, guias,
entre otros. Este requisito es dependiente del tipo
de investigacion.

g. Declaratoria de compromiso de
confidencialidad, firmada por todos los
investigadores que formaran parte de la
investigacion.
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h. Declaracion de conflicto de interés, firmada por
todos los investigadores que formardn parte de la
investigacion.

i. Curriculos vitae de los investigadores que
formaran parte de los estudios de intervencion.

j- Declaracion de responsabilidad del investigador
principal del centro o de los centros de
investigacion, en la que se deberd 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.,
formato Anexo 4.

k. Si la investigacion se realiza en establecimientos
publicos y privados, se debera presentar una carta
de interés del o de las maximas autoridades de los
establecimientos, distritos o coordinaciones
zonales, segun el alcance de la investigacion y la
especificidad del estudio de acuerdo al formato
Anexo 3, en la que se manifieste su participacion
libre y voluntaria y que ademas, los investigadores
cuentan con los insumos necesarios para la
ejecucion del proyecto de investigacion.

1. Copia de la poliza de seguro de responsabilidad
civil, emitida por una compafiia de seguros
establecida en el Ecuador facultada para el efecto.
La poliza cubrira las responsabilidades de todos los
implicados en la investigacion, asi como, las del
centro de investigacion en el que se realice el
estudio de intervencién. La cobertura debera
abarcar la ejecucion del estudio de intervencion,
esto en caso de que la intervencion en salud
implique un riesgo de que el sujeto de investigacion
sufra una discapacidad temporal, definitiva o ponga
en riesgo su vida. (de acuerdo al nivel de riesgo del
estudio).

m. Documentos que respalden la idoneidad de
las instalaciones en las que se pretende realizar el
estudio propuesto (en estudios con riesgo mayor al
minimo).

Usted recibird una respuesta del CEISH-ESPOCH al término de hasta xx dias habiles. En caso de aceptar el
término, se deberd enviar un correo electronico a XXXXXXXXXXXXX detallando la aceptacion del inicio
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del proceso de evaluacion. Una vez recibido su correo electronico de aceptacion, se empezara a contar los dias
del término establecido. En caso de no recibir su correo electronico, el CEISH-ESPOCH no realizara la
evaluacion del protocolo de investigacion y se archivard el proceso.

Cualquier pregunta, correspondencia y formas (por ejemplo, revisiones de la continuacion, modificacion, etc.)
dirijase al correo electronico de CEISH-ESPOCH: XXXXXXXXX.

Puede encontrar informacion adicional en el sitio web del CEISH-ESPOCH ........

Atentamente,

Presidente/a CEISH-ESPOCH
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ANEXO 9.3

Formato para la notificacion de recepcion de protocolo de investigacion

- ensayos clinicos en seres humanos,

Sefor/a
Nombre del investigador (a) principal

Titulo del Protocolo:

Riobamba, a ..... de

Protocolo Nro.: (Nimero de protocolo asignado por el CEISH-ESPOCH)

Versién: (Numero de version del protocolo)
Fecha de recepcion:

Por medio de la presente se certifica que el protocolo de investigacion Nombre del protocolo de investigacion
fue recibido por el Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Escuela Superior Politécnica del

Chimborazo (CEISH-ESPOCH).

Se han recibido los siguientes documentos:

Requisitos

Si
presento

No
presento

Nro. de
paginas

a. Carta de solicitud de evaluacion del estudio
suscrita 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, formato Anexo 7.

b. 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 ¢ internacionales, formato
Anexo 4.

¢. Carta de declaracion de interés institucional
(carta de interés) por el tema de estudio, suscrita
por la maxima autoridad de ¢l o de los
establecimientos de salud o instituciones, distritos
o coordinaciones zonales, segun el alcance de la
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investigacion y la especificidad del estudio en las
que se propone el desarrollo de la investigacion.
en la que se manifieste su participacion libre y
voluntaria y que ademas, los investigadores
cuentan con los insumos necesarios para la
ejecucion del proyecto de investigacion, formato
Anexo 3.

d. Hoja de vida del investigador principal e
investigador(es) de cada centro de investigacion,
que evidencie su experiencia en el area de estudio
o desarrollo de ensayos clinicos.

e. Protocolo de investigacion o enmienda en el
idioma original del promotor (cuando
corresponda) y en castellano.

f. Ficha descriptiva de ensayos clinicos.

g. Formulario de consentimiento informado en
idioma castellano y/o traducidos a los idiomas
ancestrales de los pueblos o nacionalidades
involucrados en el estudio, Anexo 8.

h. Manual del investigador segun las Buenas
Practicas Clinicas 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).

jo Todos los instrumentos para utilizar en la
investigacion como en el caso de recoleccion de
datos que implique el uso de cuestionarios,
encuestas o instrumento similares.

k. 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
econdmicas y tratamientos sanitarios a los sujetos
participantes, en caso de posibles dafos
ocasionados por el desarrollo del ensayo clinico.
Para los ensayos clinicos de fase IV, el CEISH-
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ESPOCH determinard segin su analisis si este
requisito es necesario.

L. Certificado de capacitacion y experiencia de los
investigadores participantes relacionados al tema
del estudio, y en temas de bioética de la
investigacion.

m. El investigador principal debe estar al menos
registrado en la SENESCYT como persona natural
relacionada con actividades de investigacién y/o
desarrollo tecnolégico segun lo estipulado en el
Acuerdo No. SENESCYT-2018-029 publicado en
el Registro Oficial No. 540 de 14 de septiembre de
2018, o normativa que lo sustituya.

n. Informacion disponible sobre seguridad del
farmaco experimental, cuando aplique.

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

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

q. Plan de monitoreo del ensayo clinico.

r. Plan de seguridad del participante.

Usted recibird una respuesta del CEISH-ESPOCH al término de hasta xx dias habiles. En caso de aceptar el
término, se deberd enviar un correo electronico a XXXXXXXXXXXXX detallando la aceptacion del inicio
del proceso de evaluacion. Una vez recibido su correo electronico de aceptacion, se empezara a contar los dias
del término establecido. En caso de no recibir su correo electronico, el CEISH-ESPOCH no realizara la
evaluacion del protocolo de investigacion y se archivard el proceso.

Cualquier pregunta, correspondencia y formas (por ejemplo, revisiones de la continuacion, modificacion, etc.)
dirijase al correo electronico de CEISH-ESPOCH: XXXXXXXXX.

Puede encontrar informacion adicional en el sitio web del CEISH-ESPOCH ........

Atentamente,
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Presidente/a CEISH-ESPOCH
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ANEXO 10

Determinacion de la estratificacion de riesgo de las investigaciones

por parte del CEISH-ESPOCH

Investigaciones sin riesgo

Cumple

SI NO

a) Investigaciones que no se realizan sobre seres humanos, sus datos o sus

muestras biologicas

b) Investigaciones que utilizan datos abiertos o publicos.

c¢) Analisis secundario de datos consolidados o bases de datos anonimizadas
obtenidos de registros existentes, que reposan en instituciones o
establecimientos publicos o privados que cuentan con procesos estandarizados
de anonimizacion o seudonimizacion de la informacion de acuerdo con la Ley

Organica de Proteccion de Datos Personales.

d) Revisiones de politicas publicas y reglamentacion.

e) Investigaciones que utilizan fuentes secundarias de literatura cientifica.

f) Investigaciones que evalien andénimamente el sabor y/o calidad de

alimentos, o estudios de aceptacion del consumidor.

g) Investigaciones que evalien andnimamente programas publicos o practicas

educativas.

h) Investigaciones con recopilacion de informaciéon de forma anénima, como
cuestionarios, entrevistas anénimas, donde no se registren datos que permitan
la identificacion de los participantes (datos personales), datos sensibles,

poblacion vulnerable, ni se traten aspectos sensibles de su conducta.

Investigaciones con riesgo minimo

Cumple

SI | NO

a) Investigaciones que se realizan con datos de salud o muestras bioldgicas
almacenados en servicios de salud de manera tal que no se pueda determinar la
identidad de los titulares (revision de historias clinicas cuyos datos de identificacion
fueron anonimizados, analisis de muestras biologicas humanas anonimas o

anonimizadas). Siempre y cuando el establecimiento o institucion publica o privada
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cuente con un proceso estandarizado de anonimizaciéon o seudonimizacion,

conforme lo determina la b) b) Ley Organica de Proteccion de Datos Personales.

c) Investigaciones con recopilacion de informacion identificativa de seres humanos.

d) Investigaciones con uso de muestras biologicas provenientes de seres humanos
anonimizadas, almacenadas en colecciones o biobancos (bancos de tumores, bancos
de dientes), y que cuentan con un consentimiento informado amplio para su

almacenamiento y uso en futuras investigaciones.

e) Investigaciones con medicamentos de amplio margen terapéutico y registrados
por la ARCSA, respetando las indicaciones, dosis y vias de administracion
establecidas en las agencias reguladoras de medicamentos internacionales. Se

incluyen en este grupo a los Ensayos clinicos Fase I'V.

f) Investigaciones que utilizan mediciones o procedimientos aprobados en la
practica habitual (clinicos, educativos, fisicos, nutricionales, odontoldgicos o

psicologicos).

g) Investigaciones en las cuales se utilizan intervenciones probadas y eficaces.

h) Investigaciones que incluyen interrogar, observar y medir a los participantes en
un area o materia que no sea un tema sensible (datos sensibles, sujetos vulnerables
o en condicion de vulnerabilidad), siempre que los procedimientos se lleven a cabo

de una manera anonimizada.

Investigaciones con riesgo mayor al minimo

Cumple

SI

NO

a) Investigaciones que utilizan informacion privada (historia clinica), datos
personales, datos sensibles, muestras biologicas humanas identificables
(recolectadas o almacenadas en colecciones o biobancos) y/o poblacion

vulnerable.

b) Estudios de farmacologia clinica Fases I a III, inclusive.

c) Ensayos clinicos con medicamentos, vacunas, dispositivos médicos,
innovacion quirurgica, productos bioldgicos y productos naturales procesados

de uso medicinal que estén sujetos a registro sanitario.
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d) Estudios experimentales con nuevos dispositivos, nuevos métodos
diagnoésticos invasivos, preventivos, de rehabilitacion o nuevos procedimientos

quirdrgicos.

e) Estudios psicologicos que implican la manipulacion de la conducta.

f) Estudios realizados por primera vez en seres humanos.

g) Estudios con farmacos con margen de seguridad estrecho.

h) Estudios con intervencion social.

i) Uso de procedimientos invasivos (amniocentesis, puncion lumbar,
cateterismo, entre otros) por fuera de la indicacion y frecuencia de la practica

estandar.

j) Estudios que requieran el abandono o retiro de la medicacion habitual

k) Investigaciones en situacion de emergencias sanitarias.

Fuente: Acuerdo Ministerial 00005-2022
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ANEXO 11

Guia para evaluacion expedita de estudios observacionales o de

intervencion CEISH-ESPOCH

DATOS GENERALES:

Titulo de la investigacion:

Cédigo de la investigacion:

Investigador/es:

Fecha de evaluacion:

EVALUACION ETICA

NA

Observaciones

1. Respeta a la persona y comunidad que participa en el
estudio

2. Autonomia: Consentimiento informado/Idoneidad del
formulario

escrito y del proceso de obtencion.

Voluntariedad

3. Beneficencia (Valoracion del estudio
para la persona, comunidad y pais).

4. Confidencialidad

5. Aleatorizacion equitativa de la
muestra.

6. Proteccion de la poblacion
vulnerable.

7. Riesgos potenciales del estudio.

8. Beneficios potenciales del estudio.

9. Competencias éticas y experticia del
investigador.

10. Declaracion de conflicto de
intereses.

C: cumple ; NC: No cumple; NA: no aplica
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EVALUACION METODOLOGICA
C NC NA Observaciones

1. Coherencia entre titulo, objetivos, hipotesis (de ser

problema de investigacion.

pertinente), introduccion y justificacion. Marco teodrico y

2. Metodologia

a) Disefio del estudio

b) Sujetosy tamafio de la muestra

Definicidn de variables.

)
d) Medicion de variables y procedimientos.
) Estandarizacion.

f)  Manejo de datos.

g) Andlisis estadistico

h) Resultados y beneficios esperados

i)  Referencias Bibliograficas

personal

j)  Coherencia entre cronograma, financiamiento y

k) Anexos.

C: cumple ; NC: No cumple; NA: no aplica

EVALUACION JURIDICA

1. La investigacion esta acorde a la legislacion y
normativa vigente nacional e internacional.

2. Es un estudio multicéntrico y cuenta con la
aprobacion del Comité de Etica del pais donde radica
el patrocinador del estudio.

3. Existe contrato entre el promotor del estudio y los
investigadores

4. Existen acuerdos relevantes entre el promotor de la
investigacion y el sitio clinico en donde ésta se
realice.

5. Existe poliza de seguro, que cubra las
responsabilidades de todos los implicados en la
investigacion y prevea compensaciones econdomicas
y tratamientos a los sujetos participantes, en caso de
daiilo ocasionado por el desarrollo del ensayo clinico.

C: cumple; NC: No cumple; NA: no aplica
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RESULTADO DE LA EVALUACION ETICA

Aprobado: L]
No aprobado: [ ]

Con observaciones: []
Plazo para absolver las observaciones: ........................

RESULTADO DE LA EVALUACION METODOLOGICA

Aprobado: L]
No aprobado: [ ]

Con observaciones: []
Plazo para absolver las observaciones: ........................

RESULTADO DE LA EVALUACION JURIDICA

Aprobado: L]
No aprobado: [ ]

Con observaciones: []
Plazo para absolver las observaciones: ........................

Revisores asignados:
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ANEXO 12

Guia para evaluacion en pleno de estudios observacionales y de intervencion
en Seres Humanos CEISH-ESPOCH

DATOS GENERALES DESCRIPCION

Titulo de la Investigacién:

Codigo del estudio

Tipo de Investigacién:

Investigador principal:

Centros de investigacion:

Patrocinador

Fecha de recepcion:

Evaluadores asignados:

Fecha de evaluacion

Fecha de entrega:

COMPONENTES CARACTERISTICAS Observacién

Refleja el contenido del trabajo

Son visibles los conceptos mds importantes

TITULO DEL PROYECTO Expresa lugar de realizacion

Expresa tiempo de realizacién

Hace referencia a la poblacién

Sefiala claramente la importancia y transparencia del problema

JUSTIFICACION Valor social (importancia para la sociedad en general)

Los datos estadisticos son actualizados

¢Es especifica del problema? ;se basa en pregunta de investigacién?

Hace referencia a las variables de estudio

FUNDAMENTACION Estd actualizada (iltimos 10 afios)
TEORICA

Incluye citas bibliogrdficas
Incluye publicaciones periédicas
Define los conceptos mds importantes
La definicion va de lo general a lo especifico

DESCRIPCION DEL Delimita tiempo, espacio y persona

PROBLEMA po, espacto.y p
Los conceptos vertidos son de actualidad
Son claros y precisos y de acuerdo al problema de investigacion
Unicamente un verbo por cada objetivo y en infinitivo
Consistentes con la intencién de las metas identificadas
OBJETIVOS Estdn dirigidos a elementos bdsicos del problema

Son susceptibles de alcanzar en el estudio

Son susceptibles de medicién

Siguen un orden metodoldgico
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Relaciona 2 o mds variables

Las variables se relacionan de causa a efecto

Estd fundamentada en el estado actual del conocimiento

HIPOTESIS ¢Es empiricamente contestable?
(si es pertinente)

Es especifica y operacional

Seriala el tipo de estudio

Universo y muestra son adecuados

Tiene criterios de inclusion y exclusion

Las variables son susceptibles de medicion
METODOLOGIA

Se identifican los indicadores en las variables

Estd claro el procedimiento de recoleccion de datos

Se incluye las herramientas para la recoleccion de datos

Explica cémo se tabulard la informacion

Recursos y cronograma adecuados

Confidencialidad

Balance riesgo beneficio

Proteccién de poblacién vulnerable, si aplica

CONSIDERACIONES Descripcién del proceso de obtencién del consentimiento
ETICAS informado, si aplica

Documento consentimiento informado, ;adecuado, segiin la
lista de chequeo interno del comité?

Declaracién de conflicto de Intereses

Idoneidad de investigadores

Organizadas en orden de aparicion
REFERENCIAS

BIBLIOGRAFICAS Cumplen los requisitos formales (normas 1SO 690 o
VANCOUVER)

Incluyen publicaciones actualizadas (tltimos 10 afios)

De acuerdo al formato solicitado

PRESENTACION Paginacién

Citas en la revision bibliogrdfica

Ortografia y redaccién

EVALUADORES:
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(617110 1) 13 11 1 T PPN

Aprobado: [ ]

Aprobado con condiciones: I:l ( describir los requisitos/aspectos que se requiere completar para que el estudio sea aprobado)

No aprobado: [ |

Firmas integrantes CEISH/ESPOCH:
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ANEXO 13

Guia para evaluacion de ensayos clinicos en Seres Humanos CEISH-ESPOCH

A. ASPECTOS GENERALES

Titulo del Estudio:

Cédigo del Protocolo:

s Investigadores del estudio que solicitan ,
Centros de Investigacion g o q Numero de personas a reclutar
aprobacion

Fase del Ensayo Clinico Fase I [ | Fase Il || Fase Il || Fase [V
Objetivo del ensayo Tolerabilidad |:| Farmacocinética |:| Farmacodinamia |:| Busqueda dosis
clinico:
;W(Il’([ll(’ dos o mas Eficacia l:l Seguridad l:l Profilaxis l:l
opciones, segun )

: Farmacogeno . .. o .
(‘()l'/’(’.\]?()ll(/(l mica |:| Diagnostico |:| Otras: (especificar)
Tipo: Evaluacién inicial: | Enmienda Nro.
Resultado de la evaluacion: Aprobado |:| Condicionado D No aprobado

Fecha de evaluacion:

Nombres y apellidos de los
evaluadores:
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B. ASPECTOS METODOLOGICOS

Si se describe (valoracion) NO

Justificacion y Disefio Nose
Adecuado Insuficiente | Inadecuado . No aplica

1. ¢Existe una justificacion suficiente para el estudio?
- ¢Sejustifica por la enfermedad y sus opciones de tratamiento?
- ¢Sejustifica la dosis del medicamento y existe suficiente informacion de los
resultados de las fases anteriores?
- ¢Sejustifica el valor social de la investigacion, es un tema priorizado para
Ecuador?

- ¢Sejustifica el interés cientifico?

2. ¢Se explica el objetivo del ensayo?
- Objetivo principal

- Objetivos secundarios

3. ¢Se especifica si es un estudio de superioridad o si es de no inferioridad, o
de equivalencia?

4. ;Se describen los criterios de seleccion de los pacientes?
- ¢ Esta bien definida la enfermedad en estudio?

- ¢Son adecuados los criterios de inclusién y exclusion?

- ¢Se especifican y son adecuados los criterios de retirada?

5. ¢Se describe el tratamiento de todos los pacientes?

- Tratamiento experimental (gj. dosis, pauta y via de adm, etc.)

- Tratamiento comparador (e]. dosis, pauta y via de adm., etc.)

- Duracién del tratamiento

- Criterios para interrupcion del tratamiento

- ¢Cbmo es el sistema de monitoreo del cumplimiento o adherencia al tratamiento?

6. ¢Estan descritos otros tratamientos permitidos durante el estudio?
- Tratamiento de rescate
- Tratamientos concomitantes/comparador (control)

7. ¢Se describen los periodos de:
- Lavado
- Estabilizacién o pre-inclusion?

8. ¢Se explicay justifica el disefio del estudio?
- Controlado (Paralelo |:|Cruzado |:|Otros D

- No controlado

- ¢Se |ustifica el uso de placebo? Argumente

9. ¢Se utiliza una distribucion aleatoria para el tratamiento?

- ¢Se describe el método de aleatorizacion? (centralizada, sobres opacos
u otros)

10. ¢Existe enmascaramiento de los tratamientos?
- Abierto
- Cegado (Simple ciego [ Ipoble ciego [ lotros D

- ¢ El procedimiento de cegamiento es adecuado?

ood |0 oo gd pd pgdadd O30 00O godd

1 e N e O T I I I

I I N R N O I I 0
I I N R N O I I 0
N I I R e O I I 0

Observaciones / aclaraciones / modificaciones:

B. ASPECTOS METODOLOGICOS

Evaluacion de la Respuesta | Sise describe (valoracion) | NO
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Adecuad

Insuficie
nte

Inadecua
do

No se
describe

No aplica

11. ¢ Se describen las variables de resultados principales del estudio?
- ¢Son objetivas, pueden medirse o replicarse?

- ¢ Tienen relevancia clinica suficiente?

- ¢Son variables validadas?

12. ; Se describe otros criterios de respuesta?
- ¢Son objetivos?

- ¢ Estan validados?

- ¢ Tienen relevancia clinica?

13. Disefio Estadistico
- Justifica y define el método de estimacion del tamafio muestral y nimero
de participantes.

- Se utiliza la variable principal de respuesta para este calculo

- Los parametros utilizados para el calculo de la muestra (alfa, beta,
diferencia entre tratamientos) estan justificados

- Se afiade al tamafio muestral calculado el porciento de pérdidas de
sujetos

- Aparece referenciado de donde se obtuvo la formula para el calculo

- Se describe el tamafio del efecto (diferencia entre un grupo y otro en
relacion a la respuesta al tratamiento)

0 6

T 1 o I

N I I I A I B

N I I I A I B

O oo0dodg |03J3J |»0dJ31

14. Andlisis Estadistico

- Detalla las variables que se usaran para asegurar la comparabilidad de
los grupos (homogeneidad)

- Detalla por cada variable a estudiar la forma en que se analizara (test
estadisticos)

- Justifica el método de analisis (supuestos, estructuras de los datos:
pareados, no pareados)

- Se explica cdmo se manejaran los datos incompletos

- Se planifican andlisis intermedios

- Se informa sobre enfoque de andlisis por protocolo

- Se informa sobre enfoque de andlisis por intencién de tratar

- Se define la poblacién para el andlisis de eficacia

- Se define la poblacién para el andlisis de seguridad

- Aparecen los criterios para la finalizacién prematura del estudio

- Aparece el software y su versién con los que se procesaran los datos
- Aparece el nombre del responsable del andlisis estadistico

- ¢ Existe un comité de monitoreo de seguridad de datos?

Oodoodoodoo oo

ODOodoobdoooo o g o

Oodoodoodoo oo

Oodoodoodoo oo

ODOodoobdoooo o g o

Observaciones / aclaraciones / modificaciones:

B. ASPECTOS METODOLOGICOS

Seguridad / Eventos adversos

Si se describe (valoracion) NO
Adecuad | Insuficie | Inadecua No se No aplica
o nte do describe P

15. ¢ Se describen el reporte de eventos adversos graves (EAG)?
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- ¢Se describe la evaluacion de causalidad del EAG?

- ¢Se especifican los eventos adversos que hay que notificar?

- ¢Se describe a quién y como notificar?

- ¢Se indican los plazos de notificacion en funcion de la gravedad y otros
criterios descritos en la normativa local?

[ 1]
[ 1]

0 1]
0 1]

0 1]

16. ¢ Se describe otros criterios de respuesta del consentimiento
informado?

- ¢Quién informaré al participante?

- ¢Como se dara la informacion al participante?

- ¢Quién obtendra la firma del participante?

- ¢Como se asegurara que el paciente entienda la forma de
consentimiento?

1 1]
1 1]
[ 1171
1 1171

1 1171

C. CONSENTIMIENTO INFORMADO

2
@
o
s
3
o

Contenidos Informativos

Insuficiente /
Inadecuado

No aplica

H

1. Titulo completo del estudio y nombre del patrocinador

H

H

2. Descripcion del ensayo

- ¢Se explica al sujeto que se le propone participar en una investigacion clinica?

- ¢Ellenguaje utilizado es de facil comprension?

- ¢Se describe la justificacion del estudio?

- ¢Se describen los objetivos del estudio?

- ¢Se describen los tratamientos e intervenciones a realizarse, su periodicidad?

- ¢Se describe la duracion prevista del ensayo?

- ¢Se informa sobre el disefio del ensayo? (proceso de reclutamiento, criterios de
inclusion y exclusion de participantes, aleatorizacion, cegamiento)

- ¢Se Informa sobre los procedimientos generales del ensayo? (N° de participantes en
Ecuador/mundo, N.° de visitas, exploraciones, etc.)

- ¢Se informa de manera clara sobre las intervenciones que por la investigacion deberan
realizarse, como adicionales a las de la atencion sanitaria habitual, que pudiera requerir
el participante)

- ¢Se informa que el estudio ha sido sometido a revision por un comité de ética?

- ¢Se informa sobre riesgos potenciales en caso de mujeres y varones con capacidad
reproductiva, métodos anticonceptivos, accién y seguimiento en caso de embarazo?

O 30 0O 0 J3137]

3. Descripcion de los tratamientos empleados

- ¢ Estan explicados los tratamientos posibles y la probabilidad de asignacién a cada
grupo de tratamiento?

- ¢Se deja claro qué tratamiento es el habitual (el de eleccion en el pais) y cuél es el
tratamiento experimental o en investigacion?

- Ventajas y desventajas de los tratamientos referentes al estudio

- ¢Se hace referencia al placebo y se explica su significado y la posibilidad de que el
participante pertenezca a dicho grupo?

4. Descripcion de los beneficios y riesgos derivados del estudio

- ¢Se informa de los beneficios razonablemente esperados?

- ¢Se informa de los posibles riesgos e incomodidades por participar en el estudio?

- ¢Se especifican las medidas previstas ante la aparicion de posibles riesgos? (gj.
Ineficacia o eventos adversos de la intervencidn en estudio, aparicion de
complicaciones)

O JJ/oJo04g (0 J14d 0o0Ja3J3]

O JJ/oJo04g (0 J14d 0o0Ja3J3]

N W o A A

Observaciones / aclaraciones / modificaciones:

D. CRITERIOS ETICOS

Criterios

Adecuado

Inadecuado

1. Proceso de reclutamiento de pacientes

7

S

2. Proteccion de la confidencialidad. Esta clara la proteccion de datos durante el desarrollo del estudio. Hay
medidas de proteccion de la privacidad adecuadas. ;Se mantendran identificadores/cddigos después de la
finalizacion del estudio, y si es asi esto esta justificado y los datos de asegurados adecuadamente?

[l

[l
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3. Califique la informacién y/o publicidad para reclutar participantes (identifica con claridad qué es una
investigacion, datos de contacto, que no es una obligacién participar...)

Relacion beneficio / riesgo

Metodologia correcta: Hipétesis plausible (justificacion y objetivos) Tamafio de muestra correcto
Idoneidad del investigador principal Formacién: tiempo de experiencia suficiente para el estudio
Experiencia

Idoneidad de las instalaciones referidas: Tiempo de experiencia suficiente para el estudio

Clausulas de seguridad: (Por ej. Seguridad del producto, plan de monitorizacion de seguridad, supervision
continua)

10. Seleccion equitativa de los sujetos en investigacion: (Criterios de inclusion/exclusion)
¢ Existe algin grupo de nivel socioecondémico predominante, evaluar dénde y cémo de reclutan los
participantes?

11. Compensacién por dafios (;existe una péliza acorde con el riesgo que plantea el estudio?)

12. Utilidad Social: Acceso al producto en investigacion post-investigacion, en caso que no exista alternativa de
tratamiento adecuada, al menos, hasta que el medicamento esté disponible comercialmente.

13. ¢ Se ha identificado poblacién vulnerable, discriminada, cuél? Se contemplan garantias adicionales de
proteccion de la vulnerabilidad identificada (los resultados esperados supongan un beneficio directo para
los participantes)

14. ; Responde a las necesidades y problemas de salud de los sujetos participantes?
15. ¢ Responde a las necesidades y problemas de salud del Ecuador?

©|® N> |0~

|| | A
R | A

Riesgos para los participantes

Los riesgos incluyen la probabilidad y la magnitud del dafio, incluyendo dafios fisicos psicologicos, sociales, legales o
financieros.

En el caso de que se utilicen procedimientos diagndsticos o terapéuticos que no formen parte del tratamiento habitual de la
enfermedad, /se produciran solo molestias minimas?

Evaluacién de riesgos:

Estudio califica como riesgo minimo. Riesgo minimo es aquel cuya probabilidad o magnitud no es mayor que la de los riesgos
que se encuentran en la vida cotidiana o durante la realizacion de exdmenes y pruebas fisicas o psicologicas de rutina. Es minimo
cuando encierra entre un 1 y un 100 por mil de probabilidades de sufrir una complicaciéon menor, y entre un 10 y 1000 por millon
de sufrir una grave. En voluntarios sanos y poblacion vulnerable solo se aceptara correr riesgos minimos. En voluntarios enfermos,
que pueden beneficiarse de la investigacion, pueden correr riesgos mayores al minimo, pero nunca excesivos.

El estudio presenta un riesgo mayor que el minimo, pero forma parte una investigacion donde existe la posibilidad de un
beneficio compensatorio para el participante. (Argumente)

En caso que se utilicen medicamentos / bioldgicos / dispositivos utilizados son identificados; revisar estatus con la FDA/ECRI,
los riesgos conocidos se indican; la dosis del farmaco, intervalo y via de administracion se indican.

E. SEGUIMIENTO

Si se describe (valoracion) NO
Seguimiento del ensayo Adecuad | Insuficie | Inadecua No se | No aplica
(0 nte do describe

1. ¢Se especifica el seguimiento de las normas de BPC?

- ¢ Esta definido el calendario de visitas del paciente en el protocolo?

- ¢Seindica la realizacion de la monitorizacion del ensayo?

- ¢,Se hace mencién al tiempo y documentos que permaneceran en el
archivo

- El protocolo incluye un plan para evaluar la seguridad de los
participantes?

- ¢ El protocolo incluye criterios de valoracion de eficacia?

- ¢ El protocolo incluye un plan de aseguramiento de la calidad?

O o4
I I o
00O 0O
00O 0O
O 0O 07

F. ASPECTOS LEGALES
Documentos legalmente establecidos | Sise describe (valoracion) | NO
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Adecuad | Insuficie | Inadecua No se

0 nte do describe Soleeics
. ¢Se contempla y aplica al estudio?
La Constitucion del Ecuador y la Ley Organica de Salud. [ [ [] [] [
El Acuerdo Ministerial 4889 del MSP. [ [ [] [] [
Se considera que en caso de estudios con menores de edad, se
requiera el consentimiento informado de su representante legal. |:| |:| D D |:|

Poéliza de aseguradora registrada legalmente en Ecuador (que
contenga: nombre comercial y direccion de la compafiia de seguros,
riesgos cubiertos para los gastos de tratamiento, enfermedades,
discapacidad y muerte, fecha de comienzo y terminacion de la
cobertura; limite de responsabilidad, por persona y en total; monto de
las primas, fechas de vencimiento y lugar de pago, fecha de emision de
la péliza y de caducidad; firma original, condiciones especiales,
deducibles o la existencia de coseguros.)

[
[
[
[
[

. El protocolo se acompana de:

Acuerdos de confidencialidad entre el promotor y el investigador

Autorizacion de ejecucion del estudio por parte del director del centro de
investigacion.

O O
O O
O O
O O
O O
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G. PRESUPUESTO

Si se describe (valoracion) NO
Presupuesto econémico Adecuad | Insuficie | Inadecua No se No aplica
nte do describe

1. ¢Se adjunta el presupuesto detallado del estudio?

- ¢ Supone gastos para el centro de investigacion?

- ¢Se proporcionara algun tipo aparato o equipamiento u otro beneficio
para el centro de investigacion?

- ¢Son razonables las condiciones econdmicas que se presentan?

- ¢Seindica los pagos para el equipo investigador (investigador principal,
colaboradores, etc.?

- ¢ Esta previsto retribuir los gastos de los participantes?

- ¢Se retribuye al voluntario sano por su participacion en el estudio?

10230 1
10230 1
1030 1
1030 1
10230 1

Observaciones / aclaraciones / modificaciones:

H. OBSERVACIONES FINALES
1. ASPECTOS ETICOS

2. ASPECTOS METODOLOGICOS

3. ASPECTOS LEGALES

El comité de ética de la investigacion debe informar al promotor y a la autoridad reguladora del Estado si observa que es necesario
suspender un estudio farmacologico frente a cualquier posibilidad donde se vea seriamente afectada la seguridad de los participantes
o si la conduccion del estudio por parte del investigador principal no cumple con los procedimientos éticos y normativos para llevar
a cabo un estudio de investigacion clinica.

NOMBRE CARGO FIRMA

Presidente de Comité

Secretario/a de Comité

Encargado/a de aspectos legales

Miembro del Comité 1

Miembro del Comité 2

Miembro del Comité 3

Miembro del Comité 4

Referencia: Formulario adaptado de: Galende Dominguez I. Evaluacién de protocolos de investigacion biomédica y guias operativas para los CEI-II.
Madrid: Fundacién AstraZeneca; 2007. 187-198 p.
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ANEXO 14

Formato carta de solicitud de evaluacion de enmiendas
(Anexo 8 del Acuerdo Ministerial 005-2022)

Setior/a

Presidente/a del Comité de Eticq de Investigacion en Seres Humanos
ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DEL CHIMBORAZO CEISH-ESPOCH.

De mi consideracion:

Por medio del presente, yo

codigo
siguiente documentacion:

Riobamba,, XX de XXXX de 20XX

(nombres completos del investigador principal) en
calidad de investigador principal, solicito la evaluaciéon de la enmienda N°.
(titulo de la investigacion), previamente aprobada por el CEISH-ESPOCH con
(codigo de la investigacion asignado por el CEISH-ESPOCH). Para el efecto se adjunta la

de la investigacion

Documentos adjuntos

Idioma de la
version

Fecha
Documento

Nro. paginas

Justificacion de la enmienda o
modificacion

Documentos de la enmienda:

Version aprobada en la que se
resalten las modificaciones
realizadas (con control de cambios)

Documentos de la enmienda:
Nueva versidon sin control de
cambios

Atentamente

Nombres completos del investigador principal

Nombre de la institucion
Correo electronico; XXXXXXXXX
Telf.;: XXXXXX
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ANEXO 15

Modelo de Justificacion de enmiendas
(Anexo 9 del Acuerdo Ministerial 005-2022)

Titulo del estudio

Cddigo de la investigacion

Tipo de estudio

Area de estudio

Nivel de riesgo aprobado

Duracion del estudio

Investigadores e instituciones participantes

Patrocinador- monto

Renovaciones previas

Historial de enmiendas previas

Numero de Fecha de | Documento
enmienda solicitud

Enmienda/modificacion

Version

Fecha de
dictamen

Aprobacion
(Si/No)

Enmiendas solicitadas

Aprobado originalmente

Enmienda

Titulo

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Equipo de investigadores

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Personal de contacto

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Patrocinadores y monto de financiamiento

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Objetivos

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Diseiio y metodologia del estudio

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Recoleccién y almacenamiento de datos

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Instrumentos y equipos

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Criterios de seleccion de los participantes

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Riesgos

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Beneficios

Original
Justificacion enmienda

Enmienda
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Ventajas potenciales para la Sociedad
Original Enmienda
Justificacion enmienda

Derechos y opciones de los participantes
Original Enmienda
Justificaciéon enmienda

Seguridad y confidencialidad de los datos
Original Enmienda
Justificacion enmienda

Provisiones especiales para poblacién vulnerable
Original Enmienda
Justificaciéon enmienda
Cronograma de actividades
Original Enmienda
Justificacion enmienda
Formulario de consentimiento informado/ consentimiento informado amplio / consentimiento informado
especifico / consentimiento informado colectivo o comunitario

Original Enmienda

Justificacion enmienda

Formulario de asentimiento informado
Original Enmienda
Justificaciéon enmienda

Otros documentos: anexos, manuales, pdlizas
Original Enmienda
Justificacion enmienda

Documentos adjuntos Idioma de | Fecha Nro. de
la version | Documento | paginas

Certifico que la informacion aqui proporcionada es veraz, y que las enmiendas solicitadas tienen la intenciéon de mejorar la
implementacion y calidad de los procesos éticos y metodologicos de la investigacion.

Atentamente

Nombres completos del investigador principal
Nombre de la institucion

Correo electronico: XXXXXXXXX

Telf.: XXXXX
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ANEXO 16

Formato de carta de solicitud de renovacion de aprobacion de estudios observacionales/de
intervencion/ensayos clinicos
(Anexo 10 del Acuerdo Ministerial 005-2022)

Riobamba, a ... de .... de 20..

Sefor/a

Presidente/a

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS
ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DEL CHIMBORAZO

En su despacho

De mi mejor consideracién:
Por medio del presente, yo (nombres completos del investigador principal) en

calidad de investigador principal, solicito la renovacion de la aprobacion de mi investigacion
(titulo de la investigacion), previamente aprobada por el CEISH-ESPOCH.

Titulo del estudio

Codigo CEISH-ESPOCH

Fecha aprobacion CEISH-ESPOCH

Tipo de estudio

Area de estudio

Nivel de riesgo aprobado

Duracion del estudio

Investigadores e instituciones
participantes

N°. de renovacion solicitada
Periodo aprobado: desde-hasta
Extension solicitada: desde-hasta

Justificacion de la renovacion

Historial de la investigacion
Documentos aprobados originalmente Version Fecha




Escuela o
Superior Politécnica Secretaria
de Chimborazo General

Historial de renovaciones previas
Nro. | Fecha de solicitud Fecha de | Renovacion hasta
aprobacion

Historial de enmiendas previas
Nro. | Fecha de solicitud Fecha de | Renovacion hasta
aprobacion

Resumen de avance del proyecto

Certifico que la informacion que sustenta esta solicitud de renovacion es veraz y se ha realizado previa a la
fecha de expiracion de la vigencia de aprobacion de este estudio, por lo cual las actividades del proyecto se
han realizado dentro del periodo y estdndares aprobados para esta investigacion.

Atentamente,

Nombres completos del investigador principal
Nombre de la institucion

Correo electrénico: XXXXXXXXX

Telf.: XXXXXX
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ANEXO 17

Formato de carta de exencion
(Anexo 11 del Acuerdo Ministerial 005-2022)

Oficio Nro. XX XX XXX CEISH-ESPOCH
Riobamba,a.....de ...... de 20...
Sefor/a,
XXXXXX
Investigador Principal
Nombre de la Institucion
Presente

De mi consideracion,

El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Escuela Superior Politécnica del Chimborazo
CEISH-ESPOCH, una vez que reviso el protocolo de investigacion titulado “XXXXXXX”, codificado como
XXXXX, notifica a Usted que este proyecto es una investigacion exenta de evaluacion por parte del CEISH-
ESPOCH, de acuerdo a lo establecido en la normativa legal vigente.

Descripcion de la Investigacion:
e Tipo de estudio
Duracién del estudio (meses)
Instituciones participantes
e |nvestigadores del estudio

Documentacion de la investigacion:
No. | Documentos Numero de paginas Fecha

Esta carta de exencidon tiene una vigencia de un afio, contado desde la fecha de recepcion de esta
documentaciéon. La investigacion deberd ejecutarse de conformidad a lo descrito en el protocolo de
investigacion presentado al CEISH-ESPOCH. Cualquier modificacion a la documentacion antes descrita,
debera ser presentada a este Comité para su revision y aprobacion.

Atentamente,

(Firma del presidente)

(Nombre del presidente)

Presidente/a CEISH-ESPOCH

ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DEL CHIMBORAZO
Teléfono: XXXXXXX

Correo electronico: XXXXXXXXXXXX



Escuela

Superior Politécnica Secretaria
de Chimborazo General
ANEXO 18

Formato de carta de aprobacion definitiva
- estudios observacionales/de intervencion
(Anexo 12 del Acuerdo Ministerial 005-2022)

Riobamba, a .... de .... de 20...,

Nombre del Investigador Principal

INSTITUCION A LA QUE PERTENECE )
ASUNTO: REVISION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION (observacional/intervencion)

Por medio de la presente y una vez que el protocolo de investigacion presentado por el (1a) Sr (a). , que titula
" " ha ingresado al Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la Escuela Superior Politécnica del
Chimborazo CEISH-ESPOCH, con fecha dia-mes-afio (nimero de version), y cuyo codigo asignado es XXXX XXXX XXXX, luego
de haber sido revisado y evaluado, dicho proyecto esta APROBADO para su ejecucion en el INDICAR EL NOMBRE DE LA
INSTITUCION al cumplir con todos los requerimientos éticos, metodolégicos y juridicos establecidos por el reglamento
vigente para tal efecto.

Como respaldo de lo indicado, reposan en los archivos del CEISH-ESPOCH, tanto los requisitos presentados por el
investigador, asi como también los formularios empleados por el comité para la evaluacién del mencionado estudio.

En tal virtud, los documentos aprobados sumillado del CEISH-ESPOCH que se adjuntan en fisico al presente informe son los
siguientes:

- Copia del protocolo de investigacion "TITULO", Nro. de version, fecha de aprobacion y Nro. de hojas

- Documento de consentimiento informado, Nro. de version, fecha de aprobacidn, y Nro. de hojas

- Otros Instrumentos presentados y aprobados, segin sea el caso (detallar el nombre de cada uno, Nro. de version, fecha
de aprobacidn, y Nro. de hojas)

Cabe indicar que la informacion de los requisitos presentados es de responsabilidad exclusiva del investigador, quien asume
la veracidad, originalidad y autoria de los mismos.

Asi también se recuerda las obligaciones que el investigador principal y su equipo deben cumplir durante y después de la
ejecucidn del proyecto en el (NOMBRE DE LA INSTITUCION).

- Informar al CEISH-ESPOCH la fecha de inicio y culminacion de la investigacion.

- Presentar a este comité informes periddicos del avance de ejecucion del proyecto, segtn lo estime el CEISH-ESPOCH.

- Cumplir todas 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 y respetando siempre los
aspectos éticos, metodolégicos y juridicos aprobados en el mismo.

- Aplicar el consentimiento informado a todos los participantes, respetando el proceso definido en el protocolo y el
formato aprobado.

- Al finalizar la investigacion, entregar al CEISH-ESPOCH el informe final del proyecto.

Atentamente,
Presidente CEISH-ESPOCH Secretario CEISH-ESPOCH

*Adaptado del CEISH codificado DIS-CEISH-PUCE 17-005 y DIS-CEISH-INSPI-09-009
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ANEXO 19

Formato de carta de aprobacion definitiva - ensayo clinico
(Anexo 13 del Acuerdo Ministerial 005-2022)

Riobamba, a ....de .... De 20...,

Nombre del Investigador Principal
INSTITUCION A LA QUE PERTENECE

ASUNTO: REVISION DE PROTOCOLO DE INVESTIGACION (ensayo clinico)

Por medio de la presente y una vez que el protocolo de investigacion presentado por el (1a) Sr (a). , que
titula " " ha ingresado al Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la Escuela Superior
Politécnica del Chimborazo CEISH-ESPOCH con fecha dia-mes-afio (nimero de versién), y cuyo cddigo asignado
es XXXX XXXX XXXX, luego de haber sido revisado y evaluado, dicho proyecto estAa APROBADO para su ejecucion
en el INDICAR EL NOMBRE DE LA INSTITUCION al cumplir con todos los requerimientos éticos, metodolégicos y
juridicos establecidos por el reglamento vigente para tal efecto.

Como respaldo de lo indicado, reposan en los archivos del CEISH-ESPOCH, tanto los requisitos presentados por
el investigador, asi como también los formularios empleados por el comité para la evaluaciéon del mencionado
estudio.

En tal virtud, los documentos aprobados sumillado del CEISH-ESPOCH que se adjuntan en fisico al presente
informe son los siguientes:

- Copia del protocolo de investigacién "TITULO", Nro. de version, fecha de aprobaciéon y Nro. de hojas

- Documento de consentimiento informado, Nro. de versidn, fecha de aprobacién, y Nro. de hojas

- Otros Instrumentos presentados y aprobados, segin sea el caso (detallar el nombre de cada uno, Nro. de
version, fecha de aprobacién, y Nro. de hojas)

Cabe indicar que la informacién de los requisitos presentados es de responsabilidad exclusiva del investigador,
quien asume la veracidad, originalidad y autoria de los mismos.

El (la) investigador(a) principal debe continuar con el proceso de autorizaciéon en la Agencia Nacional de
Regulacioén, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), previo al inicio de su ejecucidn dentro de lo programado en
su protocolo; y ademas, en el en el caso de que se requiera hacer una enmienda al protocolo, esta debe ser
revisada y aprobada nuevamente por el CEISH-ESPOCH, previo a su entrega en la ARCSA.

También se recuerda las obligaciones que el investigador principal y su equipo deben cumplir durante y después
de la ejecucion del proyecto en el XXXXX:

- Informar al CEISH- ESPOCH la fecha de inicio y culminacién de la investigacion.
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- Presentar a este comité informes periddicos del avance de ejecuciéon del proyecto, segtin lo estime el CEISH-
ESPOCH

- Reportar todos los eventos adversos graves que sucedan en el desarrollo de la investigacion, tanto a este
Comité, asi como ala ARCSA.

- Cumplir todas las actividades que le corresponden como investigador principal, asi como las descritas en el
protocolo con sus tiempos de ejecucién, segin el cronograma establecido en dicho proyecto, vigilando y
respetando siempre los aspectos éticos, metodolégicos y juridicos aprobados en el mismo.

- Aplicar el consentimiento informado a todos los participantes, respetando el proceso definido en el protocolo
y el formato aprobado.

- Al finalizar la investigacion, entregar al CEISH-ESPOCH el informe final del proyecto.

Atentamente,

Presidente CEISH-ESPOCH Secretario CEISH-ESPOCH
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ANEXO 20

Formato para respuesta de estudio aprobado con condicion CEISH-ESPOCH

Riobamba .....de ......... de .... 2022

Seflor/a :
Presente.

De mi consideracion:

El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo
(CEISH/ESPOCH), en sesion ordinaria N° xxxx-CEISH/ESPOCH, del dia ....de ........ de ....202, informa
que una vez evaluados los fundamentos metodologicos, bioéticos y juridicos del Protocolo de Investigacion
denominado:

aprobacion de este estudio a que se absuelva lo siguiente:

................................................ (detallar las observaciones o sugerencias mayores o menores para
la nueva version, el procedimiento para someter a revision las observaciones o sugerencias, si fuese el
caso).

Se informa que este proyecto de investigacion no podrd ser ejecutado a menos que se subsane las
observaciones emitidas y obtenga después de una evaluacion, su respectiva carta de aprobacion definitiva.

El investigador tiene un plazo de 30 (treinta) dias para resolver las observaciones senaladas. En caso de no
absolverse las observaciones determinadas en el plazo sefialado, el estudio no serd aprobado.

---------------------------------------------------------------------------

Presidente @ CEISH-ESPOCH secretario CEISH-ESPOCH
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ANEXO 21

Formato para respuesta de estudio no aprobado CEISH-ESPOCH

Riobamba .....de ......... de .... 2022

Setior/a :
Presidente/a del CEISH/ESPOCH
Presente.

De mi consideracion:

El Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos de la Escuela Superior Politécnica del Chimborazo
(CEISH/ESPOCH), en sesion ordinaria N° xxx-CEISH/ESPOCH-2022 del....... (fecha)., informa que una
vez evaluados los fundamentos metodoldgicos, bioéticos y juridicos, NO APRUEBA el Protocolo de
Investigacion denominado

Codigo...(detallar), presentado por el sefor/a Investigador/a
......................................................... (nombre del investigador), .............ccccccceveeveeeinnnn..

Se informa al investigador el CEISH/ESPOCH ha decidido NO APROBAR el estudio presentado ....(indicar

fecha y version del estudio presentado), por no satisfacer los parametros de la evaluacion realizada en los
siguientes aspectos .......eeuveiiiniennann. (especificar los argumentos claros y especificos o las razones éticas,
metodologicas o normativas que causaron el dictamen).

De considerarlo pertinente, en el caso de requerir una nueva revision del protocolo de investigacion, se debera
cumplir con los requisitos establecidos en la normativa vigente de acuerdo al tipo de estudio.

Presidente @ CEISH-ESPOCH Secretario CEISH-ESPOCH
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ANEXO 22

(Anexo 14 del Acuerdo Ministerial 005-2022)

Formato de solicitud de informe de avance de investigaciones en seres humanos (ensayos clinicos,
estudios observacionales, estudios de intervencion)

Riobambaa ...... de ....... de 20 .....

Ofi:

Sefior/a
(nombre del Investigador principal/ director del proyecto/promotor)
(Funcién o cargo en la institucion)(Nombre de la institucion) Presente.

Estimado Sr/a. (Apellido):

Con relacion al proyecto titulado: (Nombre del proyecto). Codigo (coédigo de acuerdo con el tipo de
proyecto), aprobado por el CEISH-ESPOCH, (fecha de aprobacioén), oficio (oficio de resolucion con
fecha),se solicita el envio a la brevedad posible, del informe de avance de esta investigacion.

El informe cientifico — académico debe contener, entre otros, los siguientes aspectos:

1. Fechade inicio.
Cronograma de ejecucion de actividades con referencia a la metodologia propuesta.
3. Tabla explicativa y detallada que incluya:
a. Las actividades realizadas hasta la fecha, con el porcentaje que representa para el
cumplimiento de los objetivos de la investigacién y
b. Las actividades pendientes (ya sea que no se haya ejecutado o que no se haya avanzado en su
desarrollo), indicando el porcentaje pendiente de ejecucidn, las razones de no cumplimiento y
el tiempo necesario para su realizacion.
4. Informe de monitoreo (para ensayo clinico).
5. Reporte de cualquier evento adverso grave o sospecha de reaccidn adversa grave inesperada quese haya
presentado (para ensayo clinico/ de intervencién).

N

Lo anterior con el fin de cumplir con los requerimientos del Ministerio de Salud Publica del Ecuador
estipulados en el Reglamento para la aprobacion y seguimiento de Comités de Etica de Investigacion en
Seres Humanos (CEISH) y Comités de Etica de la Asistencia para la Salud, Quinto Suplemento del
Registro Oficial Nro. 118, de 2 de agosto de 2022.

Saludos cordiales,

PRESIDENTE CEISH-ESPOCH SECRETARIO CEISH-ESPOCH
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ANEXO 23

Formato de solicitud de informe final de investigaciones en Seres Humanos
(ensayos clinicos, estudios observacionales, estudios de intervencion)
(Anexo 15 del Acuerdo Ministerial 005-2022)

Riobamba, a ........ de.......... de 20.....
Oficio (Numero de oficio)

Estimado Sr/a. (Apellido):

Con relacion al proyecto: (Nombre del proyecto). Codigo (codigo de acuerdo con el tipo de proyecto).
Aprobado inicialmente por el CEISH-ESPOCH el (fecha de aprobacion), oficio (oficio de resolucioncon
fecha), se solicita el envio a la brevedad posible, del informe final de esta investigacion.

El informe cientifico — académico debe contener, entre otros, los siguientes aspectos:

1. Fecha de finalizacién.

2. Tabla de objetivos cumplidos, incluyendo el porcentaje de cumplimiento y los resultados obtenidos por
objetivo. En caso de que un objetivo no se haya alcanzado en su totalidad, explicaren la misma tabla y de
manera breve, las razones. De ser necesario indicar las medidas correctivasque se adoptaron para su
cumplimiento y efecto.

3. Conclusiones mas relevantes del estudio en las que se incluyan los beneficios logrados para los
participantes y para la sociedad.

4. Una tabla que explique:

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

b. Las actividades de divulgacién de los resultados de la investigacion (adjuntar ejemplar en digital
de: informes, publicaciones, videos o presentaciones, segtin corresponda. Encaso de que a la
entrega de este informe no existan aun publicaciones que reportar, informar y evidenciar el estado
de estas).

5. Informe de monitoreo (para ensayo clinico)

6. Reporte de cualquier evento adverso grave o sospecha de reaccion adversa grave inesperada quese haya
presentado (para ensayo clinico /de intervencion)

Lo anterior con el fin de cumplir con los requerimientos del Ministerio de Salud Publica del Ecuador,
estipulados en el Reglamento para la aprobacion y seguimiento de Comités de Etica de Investigacion en
Seres Humanos (CEISH) y Comités de Etica de la Asistencia para la Salud (CEAS), publicado en Quinto
Suplemento del Registro Oficial Nro. 118, del 02 agosto 2022.

Saludos cordiales,

Presidente CEISH-ESPOCH Secretario CEISH-ESPOCH



» Escuela

TN = Superior Politécnica Secretari
L (B de%‘himborazo Genm."a

« =



Escuela

Superior Politécnica Secretaria
de Chimborazo General
ANEXO 24

Formato de informe de evaluacion del seguimiento de Investigaciones en seres humanos (ensayos clinicos /

estudios observacionales / estudios de intervencion)
(Anexo 16 del Acuerdo Ministerial 005-2022)

Tipo de seguimiento

De avances

De finalizacién

Otros (describa):

Fuentes para Fecha de

el presentacion/visi
seguimiento ta

Informe de avance
Informe final
Productos
(publicaciones)
Visita de inspeccién
Otros (describa):

Datos de la investigacion

Nombre del protocolo

Cédigo del protocolo - CEISH

Nombre del patrocinador

Nombre de la institucion vinculada: (institucion
a

la que pertenece)

Nombre del investigador principal

Fecha de aprobacién por parte del CEISH
Cédigo del proyecto en el ARCSA para
ensayo clinico (si aplica)

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

Fecha de inicio de la investigacion

Fecha de finalizacién de la investigacion

ASPECTOS SOLICITADOS EN EL INFORME (avance y final)

Aspecto Observacion
Cumplimiento de tiempos (inicio y fin de la
investigacion)

Cronograma de actividades propuestas
Cumplimiento de objetivos y actividades
Actividades pendientes - medidas tomadas
Conclusiones del estudio
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Transferencia de resultados

Divulgacién de resultados

Informe de monitoreo (ensayo clinico) si
aplica

Reporte de cualquier evento adverso grave o
sospecha de reaccion adversa grave (ensayo
clinico / de intervencion)

ASPECTOS ETICOS

ASPECTOS METODOLOGICOS

ASPECTOS LEGALES
OBSERVACIONES
Fecha de elaboracion del informe:
Atentamente,
Presidente CEISH-ESPOCH Secretario CEISH-ESPOCH

Miembros a cargo de la evaluacion:

(Nombre y firma)
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ANEXO 25

SP — ARCSA

N° DE NOTIFICACION:

ADVERSO GRAVE EN ENSAYOS CLINICOS

1. INFORMACION SOBRE EL ESTUDIO

Titulo abreviado y/o cédigo del estudio

Nombre y apellidos del Investigador

| Centro de investigacién

2. INFORMACION DEL SUJETO DE INVESTIGACION

INICIALES DEL SUJETO DE EDAD SEXO ETNIA TALLA PESO (KG) N2 Cédigo de Identificacion del
INVESTIGACION (ANOS) (CMmS) sujeto en investigacion:
r Ow O
3. INFORMACION SOBRE Fecha inicio de la :RAGI /EAG: | Fecha Fin de la RAGI/EAG
REACCION ADVERSA GRAVE INESPERADA (RAGI ) n
EVENTO ADVERSO GRAVE (EAG) n
DESCRIPCION DE LA RAGI /EAG(SiNTOMAS, SIGNOS, DATOS RELEVANTES DEL SUJETO EN INVESTIGACION (incluyendo
LOCALIZACION, GRAVEDAD): examenes de laboratorios relevantes):
4. INFORMACION DE MEDICAMENTO SOSPECHOSO
NOMBRE NOMBRE LOTE FECHA INICIO FECHA FIN DOSIS Y VIA DE FORMA INDICACION
DEL COMERCIAL diay hora de diay hora de FRECUENCIA ADMI FARMACEUTIC
PRINCIPIO comienzo del suspension DIARIA NIS. A
ACTIVO tratamiento del
tratamiento
5. TRATAMIENTOS CONCOMITANTES O TERAPIA CON OTROS PRODUCTO
NOMBRE NOMBRE LOTE FECHA INICIO FECHA FIN DOSIS Y VIA DE FORMA INDICACION
DEL COMERCIAL diay hora de diay hora de FRECUENCIA ADM. FARMACEUTIC
PRINCIPIO comienzo del suspension DIARIA A
ACTIVO tratamiento del
tratamiento
a.
b.
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6.TRATAMIENTOS PARA CONTRARRESTAR LA RAGI /EAG
NOMBRE NOMBRE LOTE FECHA INICIO FECHA FIN DOSIS Y VIA DE ADMINIS. INDICACION
DEL COMERCIAL diay hora de diay hora de FRECUEN
PRINCIPIO comienzo del suspensioén del CIA
ACTIVO tratamiento tratamiento DIARIA
a.
b.
C.
d.
e.

7. RESULTADO DE LA REACCION ADVERSA GRAVE INESPERADA O EVENTO ADVERSO GRAVE QUE SE REPORTA

Lugar de ocurrencia de la RAGI/EAG

Casa n Centro de Salud nHospitaI n Otron

(especificar)......cccceeeunen

Nivel de atencion médica que recibia el paciente cuando aparecio el evento adverso:
Ingreso hospitalario | Ingreso en el hogar ] Ambulatorio ] Ninguno [J]Otro [ |

(especificar)......ccceeueeeeneeeerenens

Relacion de causalidad

éLa reaccion adversa
desaparecio al
suspender el
medicamento?

s 3 n~o O

éLa reaccion adversa
desaparecio al reducir la
dosis del medicamento?

s n~ B

éLa reaccion adversa
reaparecio al administrar
de nuevo el
medicamento?

s @3 n~o 3

Se desconoce  [J

Mortal

Amenaza la vida del paciente
Malformacién congénita

Requirié o prolongé hospitalizacion
Produjo incapacidad invalidez
significativa o persistente

Otro
(ESPECIFICAT)...ucreeenrnaennsrereesreeresseseeseeseessessaesesnssnsans

Estado del sujeto en | Accion emprendida en relacién al producto en
En caso de fallecimiento, | ¢Existe relacion de investigacion investigacion
ése realizé autopsia? causalidad con el Recuperado n

producto en Recuperado con secuelan Ninguna n

s @ n~o B3 investigacion? Mejorado I | Posposicion del tratamiento a

Desconocido n Interrupcion del tratamiento E
Fecha de la muerte s 3 ~ A Modificacién de la dosis
.......................................... Se desconoce [ Otro | |
Dia/mes/afio

ESPecificar......ccceceeeeeeeeeeeneceensennnns
8. INFORMACION DEL NOTIFICADOR (INVESTIGADOR DEL ESTUDIO)
NOMBRE: PROFESION: LUGAR DE TRABAJO:
DIRECCION: TELEFONO: FIRMA:
MAIL:

9. SOLO PARA USO DE ENTIDAD REGULADORA
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IMPUTABILIDAD*: GRAVEDAD: ORGANO AFECTADO: FECHA Y SELLO DE
Mp | Pr Ps Im NR | NE L M G EVALUACION
N2 NOTIFICACION : FECHA DE NOTIFICACION:
PROVINCIA: EAG HA SIDO COMUNICADO POR OTRA ViA: TIPO DE NOTIFICACION:
no 3 INICIAL [m| FINAC]
I - | SEGUIMIENTO
(ESPECIfICAN)...ceieeeriee e ceeceriee e

*MP = Muy probable; Pr= probable; Ps = posible; Im= Improbable; NR = No relacionado; Ne = No evaluable, no clasificable.

INSTRUCCIONES PARA LLENAR LA FICHA DE REPORTE DE REACCION ADVERSA GRAVE INESPERADA O EVENTO ADVERSO
GRAVE:

1. INFORMACION SOBRE EL ESTUDIO.

Titulo abreviado y/o cédigo del estudio: titulo y/o cédigo que se le asigna al estudio.
Centro de investigacion: lugar donde se realiza el estudio

Nombres y apellidos del investigador: nombre y dos apellidos del investigador del estudio

2. INFORMACION DEL SUJETO EN INVESTIGACION.

Iniciales del sujeto en investigacion: se pueden indicar sélo las iniciales en lo posible de los 2 nombres y 2 apellidos (por
ejemplo si el nombre es Juan Diego Pérez Lopez las iniciales serdn: JDPL).

Edad: en anos, en ninos menores de dos anos expresar en meses, anadiendo la fecha de nacimiento. Cuando se trata
de malformaciones congénitas, informar edad y sexo del bebé en el momento de la deteccién. Agregar edad de la
madre.

Etnia: blanca, mestiza, montubia, indigena y afroecuatoriana

Peso: expresar en kilogramos, considerar dos decimales en los ninos.

Sexo: indicar F si es femenino y M si es masculino.

Talla: en metros, con dos decimales.

Cédigo de identificacién del sujeto en investigacion: colocar el nUmero asignado al sujeto participante en el estudio.

3. INFORMACION SOBRE LA REACCION ADVERSA GRAVE INESPERADA O EVENTO ADVERSO GRAVE

Fecha inicio y fecha fin de la RAGI/EAG: colocar la fecha que inicia y termina la RAGI/EAG.

Descripcion del RAGI/EAG: breve resumen, indicando los signos, sintomas y detalles relevantes de la RAGI/EAG que
motivd la notificacion. Registre una sola RAGI o EAG por tarjeta.

Datos relevantes del sujeto en investigacion: indicar la enfermedad de base y toda condicién médica previa de
importancia. En caso de tratarse de malformaciones congénitas, precisar las circunstancias y desarrollo del embarazo.

4. INFORMACION DEL MEDICAMENTO ( en caso de RAGI)

Medicamento sospechoso: sefalar nombre del principio activo (denominacién comun internacional) y comercial.

Lote: indicar el lote del producto en sospecha. Guardar envase del medicamento sospechoso.

Fecha de inicio y fin de fratamiento: expresado en dd/mmm/aaaa.

Dosis diaria: miligramos, gramos, cucharadas. En pediatria o caso necesario indique por Kg de peso.

Via de administracién: Oral, Sublingual, Rectal, subcutdnea, Infradérmica, Intramuscular, Intravenosa, Intrarterial,
Intfracardiaca, Subaracnoidea, Intraneural, Inhalatoria, Tépica, Oftdimica.

Forma farmacéutica: Tableta, Cdpsula, Polvo Para Solucion Inyectable, Solucidon Inyectable, Suspensidn Oral, Crema,
Gel, Unglento, etc.; las cuales estdn establecidas en el cuadro Nacional de Medicamentos Bdsicos y Registro
Terapéutico 9na. Revision para mayor informacion.

Indicacién: sefialar la causa o sintftoma que motivd la administracion del medicamento.

Frecuencia: Las veces que en el dia se administré el medicamento; cada/4 horas, cada/é horas, cada/8 horas, cada/12
horas o diariamente.

5.  TRATAMIENTOS CONCOMITANTES O TERAPIA CON OTROS PRODUCTOS

Proporcionar informacién detallada de fratamientos concomitantes o terapia con otros productos que el sujeto en
investigacion haya estado tomando de forma conjunta con el producto sospechoso. Se requiere especificar: Nombre
del principio activo, Nombre comercial, lote, fecha de inicio, fecha final, dosis diaria, via de administracién y frecuencia
diaria. Aplica lo mismo que en el acdpite anterior.
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6. TRATAMIENTOS PARA CONTRARRESTAR la RAGI / EAG:

Proporcionar informacién detallada sobre los tratamientos utilizados para contrarrestar la reacciéon adversa grave
inesperada y/o evento adverso serio que se reporta. Se requiere especificar: Nombre del principio activo, Nombre
comercial, lote, fecha de inicio, fecha final, dosis diaria, via de administracion y frecuencia diaria. Aplica lo mismo que
en el acdpite anterior.

7. RESULTADO DEL LA REACCION ADVERSA GRAVE QUE SE REPORTA

Lugar de ocurrencia de La RAGI: especificar el lugar donde ocurrid el evento

Nivel de atencién médica que recibia el paciente cuando aparecié el evento adverso: especificar el nivel de atencidon
médica que en momento de la ocurrencia del evento adverso el paciente estaba recibiendo.

Relacién de causalidad

Informacidn sobre recuperacion, mejoria, persistencia, secuelas, test y/o tratamientos especificos que se requirieron y sus
resultados.

8. INFORMACION DEL NOTIFICADOR (PROMOTOR DEL ESTUDIO O INVESTIGADOR PRINCIPAL)

9. SOLO PARA USO DE ENTIDAD REGULADORA

En Imputabilidad: (Mp) muy probable; (Pr) probable; (Ps) posible; (I) Improbable;(NR) No relacionado; (NE) No evaluable
/no clasificable.

En gravedad: L: leve; M: moderada; G: grave.

N° Notificacion: serd llenado por la ARCSA.

Fecha de nofificacién: colocar la fecha de nofificacion, expresado en dd/mmm/aaaa.

Provincia: colocar el nombre de la provincia donde deriva la notificacion

EAG ha sido comunicado por otra via: completar colocando si fue notificada o comunicada por otra via

Tipo de informe: Indicar si la notificacion es inicial o es seguimiento de otra notificacién anterior.
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ANEXO 26

FORMATO MODELO PARA NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA GRAVE
INESPERADA Y/O EVENTO ADVERSO GRAVE EN ESTUDIOS DE INTERVENCION

Fechay lugar .....cccveeveveennneen,

Sefior/a.

XXXXXXXX

PRESIDENTE CEISH-ESPOCH
Riobamba.

Descripcién del estudio

Nombre:

Cddigo asignado:

Investigador Principal:

Centro de Investigacion:

Fecha aprobacion del estudio:

Fecha inicio ejecucion del
estudio:

Patrocinador:

Por medio del presente, informamos a usted ponemos a su conocimiento que estamos enviando el reporte de eventos
adversos, del protocolo al que se refiere esta notificacion, ocurridos durante el mes de XXXXX del presente afo en el Centro
de Investigacion: XXxxxxx

REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS DEL MES DE:

CENTRO DE INVESTIGACION:

CODIGO DEL PACIENTE:

FECHA DE | FECHA _ DE | RELACION CON EL | ESTATUS DEL
EVENTO ADVERSO | INICIO FINALIZACION PRODUCTO DE | EVENTO ADVERSO
OCURRIDO EVENTO DEL EVENTO INVESTIGACION

Nota: Formato adaptado del establecido por la ARCSA para notificacion de reacciones adversas leves a moderadas.
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ANEXO 27
CRITERIOS PARA ESTABLECER LA RELACION DE
CAUSALIDAD
ALGORITMO DE NARANJO
. NO SE
PREGUNTA SI | NO SABE PUNTAIJE
éExisten notificaciones concluyentes sobre esta reaccion? +1 |0 0
¢Se produjo la reaccidn adversa después de administrar el farmaco 2 |1 0
sospechoso?
éMejoro la reaccidn adversa tras suspender la administracion del a1 lo 0
farmaco o tras administrar un antagonista especifico?
éReaparecio la reaccidn adversa tras la readministracién del
. +2 | -1 0
farmaco?
¢Existen causas alternativas (diferente del farmaco) que podria 1 1+ |o
haber causado la reaccién por si mismas?
¢Reaparecio la reaccion adversa tras administrar un placebo? -1 |+1 |O
éSe detectd el farmaco en la sangre (o en otros fluidos) en a1 o 0
concentraciones toxicas?
¢éFue la reaccion mas severa al aumentar la dosis 0 menos severa a1 o 0
al disminuirla?
éTuvo el paciente alguna reaccién similar causada por el mismo a1 lo 0
farmaco u otro semejante en cualquier exposicidon anterior?
éSe confirmé el acontecimiento adverso por cualquier tipo de
. . - +1 |0 0
evidencia objetiva?
PUNTUACION TOTAL

Puntuacion:

Definida 9 o mas puntos.
Probable: 5 a 8 puntos.
Posible: 1 a 4 puntos.
Dudosa: 0 o inferior.
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Fuente: Tomado del formulario de notificacion de sospecha de reaccion adversa grave inesperada y/o evento adverso grave
en ensayos clinicos. Ministerio de Salud Publica del Ecuador Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
- Sistema Nacional de Farmacovigilancia
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ANEXO 28

Formato de carta de suspension de la aprobacion
- estudios observacionales/de intervencion/ensayos clinicos

Riobamba, a .... de .... de 20...,

Nombre del Investigador Principal

INSTITUCION A LA QUE PERTENECE )
ASUNTO:  SUSPENSION DE LA  APROBACION DEL PROTOCOLO DE  INVESTIGACION
(observacional/intervencion/ensayo clinico)

Por medio de la presente se informa que una vez evaluados en sesidon de (fecha de la sesién ) ____los informes de

seguimiento del estudio titulado (niimero de version) , codificado con el nimero
, que fue aprobado por el al Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la Escuela Superior

Politécnica del Chimborazo CEISH-ESPOCH con fecha , ha determinado los incumplimientos que se

describen:

oo e

e

En base a lo expuesto, el CEISH-ESPOCH comunica a Usted que se SUSPENDE la aprobacion otorgada, solicitando que
en el plazo de 15 dias se justifiquen los incumplimientos determinados. En caso de no recibir respuesta en el plazo
sefialado, se proceder a revocar la aprobacion otorgada al estudio

Como respaldo de lo indicado, se adjunta al presente el informe de evaluacion realizado por el Comité.

Atentamente,

Presidente CEISH-ESPOCH Secretario CEISH-ESPOCH

Con copia:

Patrocinador del estudio
Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud
Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA)
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ANEXO 29

Formato de carta de revocatoria de la aprobacion
- estudios observacionales/de intervencion/ensayos clinicos

Riobamba, a .... de .... de 20...,

Nombre del Investigador Principal

INSTITUCION A LA QUE PERTENECE )
ASUNTO:  SUSPENSION DE LA  APROBACION DEL PROTOCOLO DE  INVESTIGACION
(observacional/intervencion/ensayo clinico)

Por medio de la presente se informa que una vez evaluados en sesidon de (fecha de la sesién ) ____los informes de
seguimiento del estudio titulado (niimero de version) , codificado con el nimero
que fue aprobado por el al Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la Escuela Superior
Politécnica del Chimborazo CEISH-ESPOCH con fecha ha decidido REVOCAR LA APROBACION
OTORGADA a este estudio, debido a que se ha determinado los siguientes incumplimientos:

Incumplimientos No cumple

1. El investigador principal ejecuté el reclutamiento de los participantes o
cualquier actividad contemplada en el protocolo, antes de obtener la
aprobacion definitiva de la investigacion.

2. El investigador principal ejecutd cualquier actividad contemplada en el
protocolo con una aprobacién de la investigacion condicionada a
modificaciones, aclaraciones o informacién complementaria.

3. El investigador principal no ejecutd la investigacién de conformidad a lo
aprobado por el CEISH-ESPOCH.

4. El investigador principal implementé enmiendas a una investigacion, sin
la aprobacidon del CEISH-ESPOCH.

5. El investigador principal continud las actividades de investigacidn
habiendo terminado la vigencia de la aprobacidn otorgada por el CEISH-
ESPOCH.

6. Denuncias de los sujetos de investigacién que han sido sometidos a
situaciones que atentan contra sus derechos, dignidad y/o bienestar.

7. El investigador principal no solicitd la autorizacion de la ARCSA para la
ejecucion de la investigacion (en caso de ensayo clinico).
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8. Se ha incurrido en incumplimientos continuos a las obligaciones
contraidas con el CEISH-ESPOCH tales como:

a) Multiples reportes respecto a que el investigador no cumple con lo
estipulado en el protocolo de investigacién aprobado

b) El investigador principal permite con frecuencia que los estudios expiren
la vigencia de su aprobacidn, sin revisiones y aprobaciones anticipadas.

c) Varias instancias en las que el investigador principal utiliza documentos
no validos o no aprobados previamente por el CEISH-ESPOCH.

d) El investigador principal no presenta informes de inicio, avance o
finalizacién u otros requeridos por el CEISH-ESPOCH.

e) El investigador principal no reporta los eventos adversos graves y/o
reacciones adversas graves inesperadas de conformidad a lo dispuesto en los
Art. 92 y 94 de este reglamento.

f) El investigador principal no incorpora las instrucciones correctivas
establecidas por el CEISH a su investigacion.

Como respaldo de lo indicado, se adjunta al presente el informe de evaluacion realizado por el Comité, que sustenta la
decisién tomada.

Se solicita que se tomen las previsiones necesarias para suspender la ejecucion del estudio precautelando la dignidad,
los derechos y el bienestar de los participantes en la investigacion.

La suspension de este estudio sera informada al patrocinador, a la DIS y a la ARCSA para los fines pertinentes.

Atentamente,

Presidente CEISH-ESPOCH Secretario CEISH-ESPOCH

Con copia:

Patrocinador del estudio
Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud
Agencia Nacional de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA)
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ANEXO 30

Formato del cronograma del Plan Anual de Capacitaciones para el ano XXXX

CEISH-ESPOCH

(Anexo 17 del Acuerdo Ministerial 005-2022)

Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos del .............cccevvuennnnnnn..

MODALIDAD
TEMA/ (VIRTUAL TIEMPO EXPOSITO
FECHA CONTENIDO /PRESENCIAL TIPO DURACION | R ASISTENTES CERTIFICADO
/HIBRIDA)

Aprobado el dd, de mm del aaaa.

Firma Rector ESPOCH

Presidente del CEISH-ESPOCH

*El tipo de capacitacion puede ser charla, congreso, taller, mesa de trabajo, seminario, curso, etc.

**El certificado puede ser de asistencia o aprobacion. En caso de charlas, mesas de trabajo, seminario
o capacitacion que no se cuente con un certificado debidamente avalado debera presentar el registro de
asistencia y los documentos que respalden su ejecucion.
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Anexo 31

Formato del Informe anual de gestion CEISH-ESPOCH
(Anexo 18 del Acuerdo Ministerial 005-2022)

Informe de Gestion correspondiente al afio XXXX

Codigo unico del CEISH:

Institucion a la que pertenece el CEISH:

Fecha de aprobacion del CEISH:

Presidente del CEISH:

Teléfono y direccion electronica del presidente del
CEISH

Lugar de funcionamiento del CEISH:

Direccion:

Correo electronico del CEISH:

Teléfono del CEISH:

Direccion Pagina web CEISH:

Periodicidad de las sesiones ordinarias del CEISH

2. Conformacion

MIEMBROS DEL COMITE DE ETICA

N.

Nombre

Profesion/ Cargo en el
Ocupacion Comité

Cargo en
la Institucion
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3. Sesiones:
3.1 Numero de sesiones ordinarias y extraordinarias celebradas durante el afio XXXX.

i o @
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3.2 Sesiones ordinarias y extraordinarias en las que se evaluaron estudios durante el afio XXXX.
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3.4 Numero de participaciones de cada uno de los miembros en las sesiones ordinarias.

Enero
Febrero
Marzo

Abril

Mayo

Junio

Julio

Agosto

Septiembre

Octubre

Noviembre

Diciembre

Miembro
representante
de la sociedad
civil

Profesional
con
conocimientos
en bioética

Profesional
con
experiencia en
metodologia
de la
investigacion

Profesional
juridico

Profesional de
la salud

4. Investigaciones evaluadas

1.1 Tipo de revision de las investigaciones evaluadas durante el afio XXXX

Total
n
(%)

Exento

Revision expedita
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Revision en pleno

Total de investigaciones evaluadas en el afio XXXX

1.2 Investigaciones evaluadas por el CEISH durante el afio XXXX del total de investigaciones.

Total
n
(%)
Estudios observacionales con uso de muestras biologicas, con participacion
de poblacion vulnerable y/o con uso de datos personales
Estudios observacionales sin uso de muestras biologicas, ni participacion de
poblacion vulnerable y/o uso de datos personales
Ensayos clinicos
Estudios de intervencion
Total de investigaciones evaluadas en el afio XXXX
*Detalle otros tipos de estudios que el CEISH evalua actualmente:
1. _
2. _
3.
1.3 Investigaciones con aprobacion definitiva durante el afio XXXX
Total
n
(%)

Investigaciones que recibieron carta de exencion de evaluacion

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

Estudios observacionales sin uso de muestras biologicas, ni participacion de
poblacion vulnerable y/o uso de datos personales

Ensayos clinicos
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Estudios de intervencion

Total de investigaciones con aprobacion definitiva en el afio XXXX

*Detalle otros tipos de estudios que el CEISH evalua actualmente:

1.4 Investigaciones con aprobacion condicionada durante el afio XXXX

Total

(%)

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

Estudios observacionales sin uso de muestras biologicas, ni participacion de
poblacion vulnerable y/o uso de datos personales

Ensayos clinicos

Estudios de intervencion

Total de investigaciones con aprobacion condicionada en el afio XXXX

*Detalle otros tipos de estudios que el CEISH evalua actualmente:

1.5 Procedencia de las investigaciones con aprobacion definitiva
Total n (%)

Investigaciones internas (de la misma institucion
vinculada)

Investigaciones de estudiantes de pregrado

Investigaciones de estudiantes de posgrado

Investigaciones externas (no pertenecen a la institucion)
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Total de investigaciones con aprobacion definitiva en el

afio XXXX
1.6 Otras solicitudes aprobadas por el CEISH durante el afio XXXX
Enmiendas | Renovaciones
n (%) n (%)
Estudios observacionales
Ensayos clinicos
Estudios de intervencion
Total de investigaciones con aprobacion definitiva en el
afio XXXX
1.7 Estudios No aprobados durante el afio XXXX
Total
n
(%)

Estudios observacionales

Ensayos clinicos

Estudios de intervencion

Total de investigaciones evaluadas en el afio XXXX

Detalle las causales mas frecuentes de no aprobacion de las investigaciones.

5. Seguimiento de investigaciones aprobadas
5.1. Numero de Informes de seguimiento realizados a los diferentes tipos de estudios durante el afio XXXX
Total
n
(%)

Estudios observacionales
Ensayos clinicos

Estudios de intervencion

Total de informes de seguimiento en el afio XXXX
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5.2. Detalle de hallazgos de los seguimientos realizados

Describa los hallazgos mas relevantes de los seguimientos realizados a las investigaciones aprobadas.

6. Capacitacion continua
6.1. Plan de Capacitacion XXX aprobado.
- Adjunte el plan de capacitacion aprobado

- Adjunte documentacion que respalde la aprobacion del Plan de Capacitacion por parte del Ministerio de
Salud Publica.

6.2. Plan de Capacitacion XXXX ejecutado

- Adjunte el plan de capacitacion ejecutado durante el afio XXXX
- Adjunte los certificados de capacitacién y/o documentacion que respalde la ejecucion del plan de
capacitacion XXXX.

Fecha:

PRESIDENTE CEISH-ESPOCH SECRETARIO CEISH-ESPOCH
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ANEXO 32

Matriz de reporte mensual de investigaciones aprobadas por el comité
(Anexo 19 del Acuerdo Ministerial 005-2022)

Ministerio de Salud Piblica

Coordinacion General de Desarrollo Estratégico en Salud
Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud

Nombre del CEISH: Codigo Unico CEISH:

(dd/mm/aaaa) Hasta: (dd/mm/aaaa)

Fecha de reporte Desde:

REPORTE DE TODAS LAS INVESTIGACIONES APROBADAS POR EL CEISH

, . Investigador Nombre de la Nro. de reportes
Tipode -~ Establecimientos incindl es Oreanizaciénd Documento d ; Period
" investigacion , 2068 i0 " desalud/ Nombre del prmclp'aa " ganufn:la.n' - evaluado Modalidad de revision € BUENoS Nimerode  Fechade Fechade Sr1080
Codigo Titulode la . Metodologia muestras . (Profesional / Investigacion aa . adversosgraves " " planteado d
., ., [observacional / de " " vulnerable " Lugar(es)donde se  Investigador . Promotor (Revision / (exencion, expedita, X informes  recepciondela aprobacion por .
investigacion  Investigacion ) utilizada bioldgicas clinic ) . - Estudiante pregrado por Contrato . " registrados en " duracion de
intervencion / (S1/nO) implementarala principal 3 Enmienda reunion en pleno) elaborados - documentacion CEISH
" (s1/No) S ——— | Estudiante (cRO) " ARCSA
ensayo clinico) investigacion o [Renovacién) o
posgrado) (Si aplica) (si aplica)
1
2
3
4

Dr. Diego Paul Viteri N, i
SECRETARIO GENERAL DE LA ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO.

CERTIFICA:
Que, la Resolucidn que antecede fue adoptada por el Consejo Politécnico en sesién

extraordinaria realizada el dia jueves 5 de enero del aio 2023.
Firmado digitalmente por
DIEGO PAUL DIEGO PAUL VITERI NUNEZ
Fecha: 2023.01.07 11:59:49
VITERI NUNEZ ‘555

Dr. Diego Paul Viteri NUhez.
SECRETARIO GENERAL

972 |EJ] 2022

Riobamba-Ecuador / Panamericana Surkm 11/2 / Cédigo Postal: ECO60155
Teléfono: 593 (03) 2998-200 / Telefax: (03) 2317-001

W c%v.eo
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Copia: Rectorado, Vicerrectorado Académico, Vicerrectorado de Investigacion y Posgrado,
Vicerrectorado Administrativo, n/d Verdnica Carlina Delgado Lépez PRESIDENTA DEL CEISH -
ESPOCH, Direccién Juridica, Direccién de Talento Humano, Decanatos, Sedes, DEAC, Archivo.

1972 |EJ] 2022

Riobamba-Ecuador / Panamericana Surkm 11/2 / Cédigo Postal: ECO60155
Teléfono: 593 (03) 2998-200 / Telefax: (03) 2317-001

W:ﬁv.w



		2023-01-07T11:59:49-0500
	DIEGO PAUL VITERI NUNEZ


		2023-02-02T09:47:21-0500


		2023-02-02T09:55:53-0500


		2023-02-02T10:40:19-0500


		2023-02-02T10:50:49-0500
	d:\DOWNLOAD\
	ROLANDO TERUEL GINES
	Soy el autor de este documento 


		2023-02-02T11:30:38-0500


		2023-02-02T12:12:19-0500


		2023-02-06T20:11:46-0500
	JOHANNA ELIZABETH VILLAFUERTE MORALES


		2023-02-08T08:06:52-0500


		2023-02-09T09:49:27-0500
	PATRICIO DAVID RAMOS PADILLA


		2023-02-24T12:51:23-0500




