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RESOLUCION 663.CP.2025

El Consejo Politécnico en sesidon extraordinaria realizada el dia viernes 12 de septiembre del
ano 2025
CONSIDERANDO:

Que, el articulo 26 de la Constitucion de la Republica 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 inversidon
estatal, garantia de la igualdad e inclusién social y condicién indispensable para el buen
vivir. Las personas, las familias y la sociedad tienen el derecho y la responsabilidad de
participar en el proceso educativo;

Que, el articulo 27 de la Constitucion 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, la iniciativa individual y comunitaria, y el desarrollo de competencias y
capacidades para crear y trabajar. La educacién 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 Educacion
Superior tiene como finalidad la formacion académica y profesional con visidon cientifica y
humanista; la investigacién cientifica y tecnoldgica; la innovacidén, promocion, desarrollo y
difusién de los saberes vy las culturas; la construccidn de soluciones para los problemas del
pais, en relacién con los objetivos del régimen de desarrollo;

Que, el articulo 351 de la Constitucidon de la RepUblica 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 coordinacion del Sistema de
Educacién Superior con la Funcidn Ejecutiva. Este sistema se regird por los principios de
autonomia responsable, cogobierno, igualdad de oportunidades, calidad, pertinencia,
integralidad, autodeterminacién para la produccién del pensamiento y conocimiento, en el
marco del didlogo de saberes, pensamiento universal y produccion cientifica tecnolégica
global;

Que, el articulo 355 de la Constitucidn 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 vy 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; y la
produccion de ciencia, tecnologia, cultura y arte (...)";

Que, el articulo 98 del Cddigo Orgdnico Administrativo, establece: “Acto administrativo es la
declaracion unilateral de voluntad, efectuada en ejercicio de la funcién administrativa que
produce efectos juridicos individuales o generales, siempre que se agote con su cumplimiento

B e iy 11,, | Teléfono: 593 (03) 2998-200 y / &'{u i
| ‘z - R 374 K .
Codigo Postal: ECOG01 55 Telefa: (03) 2 317-001




espoch | ecetana

y de forma directa. Se expedird por cualquier medio documental, fisico o digital y quedard
constancia en el expediente administrativo.”

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 y orgdnica, acorde con los principios
establecidos en la Constitucion de la Republica.- En el ejercicio de autonomia responsable,
las universidades y escuelas politécnicas mantendrdn relaciones de reciprocidad vy
cooperacién entre ellas y de estas con el Estado y la sociedad; ademds observaran los
principios de justicia, equidad, solidaridad, participacién ciudadana, responsabilidad social
y rendicién de cuentas”;

Que, el articulo 18 literal c) de la Ley Orgdnica de Educacién Superior, establece: Conocer
y resolver sobre los distintos asuntos relativos a la docencia, investigacién, vinculacion 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 la
autonomia responsable que 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 libertad para gestionar sus procesos internos;

Que, el articulo 21 de la Ley Orgdnica de Educacién Superior manifiesta: "*Acreditacién de
fondos.- Los fondos constantes en los literales b). c). d). €). 0. g). h). i), j). k) y I) del articulo
anterior, que correspondan a las instituciones publicas, al igual 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, el articulo 2 del Estatuto de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, establece:
Mision.- Formar profesionales integrales con proyeccion internacional, promoviendo la
investigacién, innovacién y la transferencia de la ciencia y la tecnologia par a contribuir a la
sostenibilidad social, ambiental y econdmica de la regidn y el pais.

Que, el articulo 3 del Estatuto de la Escuela Superior Politécnhica de Chimborazo, establece:
Visidn.- Ser una institucién de educacién superior reconocida a nivel nacional e internacionall
por su liderazgo en la formacién, transferencia de conocimientos y didlogo de saberes,
confribuyendo al desarrollo sostenible de la sociedad

Que, el articulo 5 del Estatuto de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, 5. Fines y
objetivos. - Son fines y objetivos de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, los
siguientes: a) Formar profesionales e investigadores lideres, responsables, dotados de
competencias profesionales y habilidades blandas, emprendedores, con sdlidos
conocimientos cientificos y tecnoldgicos, que contribuyan al desarrollo del pensamiento
universal, al despliegue de la produccién cientifica, de la cultura y a la promocion de las
transferencias e innovaciones tecnoldgicas; b) Fortalecer en las y los estudiantes el
pensamiento critico y emprendedor orientado al logro de la autonomia personal, en un
marco de libertad de pensamiento y de pluralismo ideoldgico; ¢) Contribuir al conocimiento,
preservacion y enriguecimiento 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 Republica del Ecuador y en el Plan Nacional de Desarrollo; e) Constituir
espacios para el fortalecimiento del Estado Constitucional de derechos vy justicia, social,
democrdtico, soberano, independiente, unitario, intercultural, plurinacional y laico; f)
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Contribuir en el desarrollo local y nacional de manera permanente, a través del trabajo
comunitario o vinculacion con la sociedad; g) Impulsar la generacién de programas,
proyectos y mecanismos para fortalecer la innovacion, produccién y transferencia cientifica
y tecnoldgica en todos los dmbitos del conocimiento; h) Fortalecer la utilizacién de idiomas
ancestrales y expresiones culturales, en los diferentes campos del conocimiento; i) Desarrollar
programas de formacién a nivel de grado, posgrado y educacion continua, basados en la
investigacién y la produccidon de bienes y servicios; j) 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 innovacion y la vinculacién con la
sociedad; k) Aplicar politicas de autoevaluacién, evaluacion de la institucidon, 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
educacion superior; y, 1) Rendir cuentas a la sociedad y a los organismos determinados por
la Ley, sobre el cumplimiento de su misién, fines y objetivos.

Que, el articulo 31 del Estatuto de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo,
Atfribuciones y deberes del Consejo Politécnico. — sefala: literal a) Promover el desarrollo de
la institucidn, en concordancia con los intereses del pais {...);

Que, el articulo 31 del Estatuto de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo,
Afribuciones y deberes del Consejo Politécnico. — seiala: literal e) Conocer y resolver sobre
los distintos asuntos relativos a la docencia, investigacion, vinculacién y gestidn
administrativa, que rebasen las atribuciones de ofras instancias institucionales; {...).

Que, el articulo 31 del Estatuto de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo,
Afribuciones y deberes del Consejo Politécnico. - sefala: literal cc).- Aprobar las politicas
institucionales, programas y proyectos relacionados con la administracién y el bienestar del
servidor institucional y del sector estudiantil; {...);

Que, el articulo 31 del Estatuto de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo,
Afribuciones y deberes del Consejo Politécnico. — sefala: Literal mm) Autorizar al Rector o
Rectora la suscripcidon de convenios de colaboracién académica, investigativa, de
vinculacién y gestién interinstitucional;

Que, el articulo 38 del Estatuto de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, Funciones
de la rectora o rector,senala: literal e) Proponer al Consejo Politécnico los lineamientos
generales del desarrollo institucional;

Que, el articulo 38 del Estatuto de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, Funciones
de la rectora o rector, seiala: literal q) Suscribir convenios de colaboracién académica,
investigativa, de vinculacién y gestion interinstitucional autorizados por el Consejo
Politécnico;

Que, el articulo 38 del Estatuto de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, Funciones
de larectora o rector, senala: literal k) Disponer las medidas pertinentes para precautelar los
intereses de la institucion;

Que, el articulo 45 del REGLAMENTO PARA EL FUNCIONAMIENTO DEL ORGANO COLEGIADO
ACADEMICO SUPERIOR (OCAS)/CONSEJO POLITECNICO DE LA ESCUELA SUPERIOR
POLITECNICA DE CHIMBORAZO - sefiala: Notificacién de las resoluciones de Consejo
Politécnico. - Las resoluciones de Consejo Politécnico deberdn ser notificadas por la
Secretaria o Secretario de este Organismo dentro del plazo de hasta dos dias previos a la
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iente sesién ordinaria de la que fueron adoptadas. En el caso de errores tipogrdficos o
de forma que no afecten a la esencia de lo resuelto, podrd ser modificado de oficio o a
peticién de uno de los miembros del Consejo Politécnico por parte de la Direccién de
Secretaria General y Documentacion. Las resoluciones del Consejo Politécnico tienen el
cardcter de efectos generales y cumplimiento obligatorio; serdn notificadas en fisico o a
través del sistema de gestion documental (quipux) o de los correos electronicos oficiales y/o
personales de cada uno de los miembros. Su incumplimiento serd sancionado de
conformidad con la Constitucién, leyes, reglamentos, Estatuto de la Escuela Superior
Politécnica de Chimborazo y demds normativa aplicable al caso. El resumen de resoluciones
se publicard en la pdgina web de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, link
Direccidén de Secretaria General, para conocimiento de la ciudadania.

Que, mediante Resolucidon 273.CP.2024, se resolvid: Articulo 1.- Aprobar la reforma del
Articulo 1 de la Resolucion 243.CP.2024, quedando de la siguiente manera: ¢ Articulo 1.-
“Disponer a la Secretaria General y Documentacion el seguimiento al cumplimiento de las
resoluciones adoptadas por Consejo Politécnico, para el efecto elaborard un cronograma
en el que conste el nivel de cumplimiento total, parcial o incumplido, para garantizar Ila
plena efectividad de las resoluciones adoptadas por el Organo Académico Colegiado
Superior los Informes de Cumplimiento de Resoluciones se lo realice de forma trimestral y
puesto a consideracién en Consejo Politécnico”. Articulo 2.- Disponer a la Secretaria Generall
y Documentacién la notificacién de la presente resolucidn a todas las unidades
administrativas y académicas, para que conozcan sobre el sistema del seguimiento al
cumplimiento de resoluciones del OCAS, que serd adoptado a partir de la fecha. Articulo
3.- Disponer a la Secretaria General y Documentacidn realizar los resumes de resoluciones
aprobadas en Consejo Politécnico, los mismos que serdn cargados en la pdgina Institucional.
Articulo 4.- Disponer a todas las unidades académicas y administrativas, la realizacion de las
acciones que se deriven de la aprobacién del articulo 1 de la presente resolucidon dentro del
campo de sus competencias.

Que, se conocié el Oficio Nro. ESPOCH-FSP:CEISH-ESPOCH-2025-0321-O, suscrito por N/D
Verénica Carlina Delgado Lopez, PRESIDENTA DEL CEISH - ESPOCH, quien indica: " Reciba un
atento y cordial saludo. Por medio de la presente me dirijo a usted en mi calidad de
presidente del Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos, para solicitarle de la
manera mds comedida que a fravés de su autoridad se redlice el frdmite pertinente ante la
Direccién Juridica solicitando un criterio juridico sobre la Reforma al Reglamento Interno del
CEISH ESPOCH basada en la Disposicién Transitoria Primera del Acuerdo Ministerial 0069-MSP
2024, para posterior a este trdmite se proceda con la solicitud de aprobacién de esta
Reforma en Consejo Politécnico. Debo manifestar que, esta solicitud la realizo a su
dependencia, ya que, el CEISH ESPOCH se encuentra adscrito a Rectorado y la normativa
interna del Comité también estd sujeta a la revision y aprobacion de la méxima autoridad
institucional. Como antecedente debo mencionar que, esta Reforma al Reglamento Interno
del Comité se tuvo que redlizar por una solicitud del Ministerio de Salud PUblica una vez que
se expidié el Acuerdo Ministerial 0069-MSP-2024, con el cual, se norma la ejecucion de
ensayos clinicos en el pais. Segin este Acuerdo, en la Disposicion Transitoria Primera, todos
los CEISH a nivel nacional que en su dmbito de accién incluia la evaluacién de Ensayos
Clinicos, tenian que acoplar sus reglamentos a este acuerdo en un periodo mdximo de 6
meses, asi lo estipula esta disposicion: "DISPOSICION TRANSITORIA PRIMERA: En el plazo de seis
(6) meses contados a partir de la publicacién del presente Acuerdo Ministerial en el Registro
Oficial, los CEISH que se encuentran con aprobacion vigente y que dentro de su alcance
incluya ensayos clinicos, deberdn adaptarse a las disposiciones contenidas en el presente
reglamento. Los CEISH remitirdn a la Direccién Nacional de investigacién en Salud o quien
haga sus veces toda la documentacién pertinente dentro del plazo establecido en esta
disposiciéon'. Por tal motivo, y luego de una reunién mantenida con la Direccidon Nacional de
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Investigacién en Salud (DNIVS) en la primera semana de julio 2025, en la que se indicd a
todos los CEISH a nivel nacional que, la reforma a los Reglamentos internos, se tenian que
presentar hasta el 27 de julio de 2025, el CEISH ESPOCH, realizd la entrega de un borrador de
la Reforma al Reglamento Interno en el plazo establecido, mismo que fue analizado vy
revisado por la DNIVS, y recibié dos observaciones puntuales: 1. Legalizar el Reglamento
Interno por parte de la mdxima autoridad institucional y 2. Retirar informacién referente a
ARCSA en 6 articulos del documento. Por lo expuesto, y debido a que se nos ha
proporcionado un plazo de 30 dias para realizar estas modificaciones al Reglamento Interno
del CEISH ESPCH, contando desde la fecha de notificacién que fue 14 de agosto del 2025,
con oficié Nro. MSP-DNIVS-2025-0484-O, suscrito por Mgs. Maribel del Rocio Rhon Bunshi, me
permito solicitar de la manera mds comedida, se sirva enviar la Reforma al Reglamento
Interno del CEISH ESPOCH a la Direccién Juridica para que emita su criterio juridico all
respecto, y posterior a ello, se proceda con la legalizacién por parte de Rectorado vy
aprobacién por Consejo Politécnico de esta Reforma al Reglamento Interno del Comité de
Etica de Investigacién en Seres Humanos, CEISH ESPOCH.”

Que, se conocid el Oficio Nro. 5752.R.ESPOCH.SGD.2025, suscrito por el Ing. Byron Ernesto
Vaca Barahona, PhD., RECTOR, quien indica: "Me permito enviar el Oficio Nro. ESPOCH-
FSP:CEISH-ESPOCH-2025-0321-O, firmado por la Nutricionista Dietista Verdnica Delgado,
Presidenta del CEISH- ESPOCH, en el cudl, solicita se envie la Reforma al Reglamento Interno
del Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos, CEISH ESPOCH a la Direccién que
se encuentra bagjo su responsabilidad, para que emita un criterio juridico al respecto, y
posterior a ello, se pueda tratar en Consejo Politécnico. Por tanto, le solicito que elabore el
criterio legal, para el andlisis de la préxima sesidn de consejo politécnico.”

Que, se conocié el Oficio Nro. ESPOCH-DJ-2025-1194-O, suscrito por el Mgs. Giuseppe
Oswaldo Cabrera Villacis, DIRECTOR JURIDICO, SUBROGANTE, quien indica: “En atencién a
su Oficio No. 5752.R.ESPOCH.SGD.2025, donde solicita criterio legal al contenido del proyecto
de Reforma al Reglamento Interno del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos,
CEISH ESPOCH. Al respecto anexo criterio juridico inserto en el Oficio 002.NC.DJ.ESPOCH.2025,
elaborado por Nadine Cabrera, Abogada de la institucion, informe que lo he revisado,
analizado y tiene mi Aval en calidad de Director Juridico Institucional, Subrogante.”

Que, se conocid el Oficio Nro. 6105.R.ESPOCH.SGD.2025, suscrito por el Ing. Byron Ernesto
Vaca Barahona, PhD., RECTOR, quien indica: “Me permito remitir el Oficio Nro. ESPOCH-DJ-
2025-1194-0, firmado electronicamente por el Mgs. Giuseppe Oswaldo Cabrera Villacis,
Director Juridico, subrogante, que da a conocer el criterio juridico de la reforma al
Reglamento Interno del Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos, CEISH ESPOCH
para cumplir requerimientos del MSP, al respecto solicito se ponga a consideracion de los
sefores miembros de Consejo Politécnico para su andilisis y aprobacion.”

Con base en las disposiciones juridicas invocadas y a las consideraciones expuestas, este
Organismo, por unanimidad,

RESUELVE:
Articulo 1.- Aprobar la REFORMA AL REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION

EN SERES HUMANOS DE LA ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO (CEISH -
ESPOCH,), que se detalla a continuacién:
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REFORMA AL REGLAMENTO DEL COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOS DE LA
ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO (CEISH - ESPOCH)

CAPITULO I
Normas Generales

Art.1 Declaracion de voluntad de crear el Comité.- La Escuela Superior Politécnica de Chimborazo (ESPOCH),
es una Institucién de Educacion Superior que impulsa el desarrollo de la investigacion cientifica en el Ecuador,
por lo que con el objetivo de contribuir a mejorar la calidad de la investigacién cientifica y garantizar la
proteccion 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 Investigacién en Seres
Humanos (CEISH), que realice la evaluacién ética, metodoldgica y juridica de las investigaciones que se
desarrollen en el contexto de las actividades académicas de la institucién.

El Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, que
de ahora en adelante se podra identificar y actuar con las siglas CEISH-ESPOCH, es una organizacién cuya
existencia comienza desde su aprobacién y reconocimiento por las autoridades de la ESPOCH y estara 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 evaluacion (ética, metodolégica y juridica).

Su funcionamiento se fundamenta en los principios éticos fundamentales establecidos en la Constituciéon de la
Republica del Ecuador, la Ley Organica de Salud, y demas leyes y reglamentos vigentes en el pais sobre la
materia. Asi como los enunciados en las declaraciones, documentos y guias reconocidos internacionalmente
como: el Codigo de Nuremberg, la Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial de 1964 y sus
posteriores actualizaciones, las Guias para la Buena Practica Clinica de la Conferencia Internacional de
Armonizacién emitidas por Estados Unidos, la Unién Europea y Japén, de 1996, y en general las pautas éticas y
declaraciones emitidas por instituciones como la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), Organizacidon de las
Naciones Unidas para la Educacién 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 Investigacién en Seres Humanos en la Escuela Superior Politécnica de
Chimborazo, asi como el procedimiento de evaluacién y aprobacién de proyectos de investigaciones
observacionales, de intervencién excepto ensayos clinicos, en los que participen seres humanos, se utilicen
muestras bioldgicas provenientes de seres humanos y/o se utilice informacién proveniente de seres
humanos previo a su ejecuciéon, y el seguimiento investigaciones aprobadas desde el inicio hasta su
finalizacion.

Art.3 Ambito de accién. -Todo proyecto de investigacién observacional, de intervencién excepto ensayos
clinicos, en los que participen seres humanos, se utilicen muestras biolégicas provenientes de seres humanos
y/o se utilice informaciéon 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 podrad recibir solicitudes de evaluacion de protocolos de investigaciéon
observacional, de intervencion excepto ensayos clinicos en seres humanos, a ser ejecutados por investigadores
de otras instituciones.
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Las evaluaciones que realice el CEISH-ESPOCH no tendran costo alguno, para los estudiantes, profesores e
investigadores de la ESPOCH. La evaluaciéon de proyectos de investigacion que sean presentadas por
investigadores externos a la ESPOCH tendra costo y se debera cancelar el valor fijado de acuerdo al tipo de
estudio. La recaudacion y manejo de los valores recaudados estara a cargo del departamento financiero de la
Escuela Superior Politécnica de Chimborazo.

Art.4 Conformacion o integracion del CEISH. - El CEISH-ESPOCH estara conformado por un nimero 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) tendran los siguientes perfiles: un profesional juridico, un profesional de la
salud, un profesional con experiencia en metodologia de la investigacion, un profesional con conocimientos en
bioética; y un representante de la sociedad civil.

Los demas integrantes seran personal docente con cuarto nivel de formacion y experiencia en investigacion en
salud y/o bioética. Para el perfil de profesional juridico y del representante de la sociedad civil, podra ser
personal administrativo o docente vinculado a la ESPOCH que cumpla con los requisitos establecidos en la
norma.

Art.5 El profesional juridico. - debera ser un abogado que acredite formacién académica, experiencia en
temas sobre salud, investigacion, derechos humanos, derechos constitucionales, normativa nacional sobre
investigacion o comités de ética y/o afines, o capacitacion debidamente avalada por una universidad o
institucion. Ademas, para confirmar su preparaciéon académica antes mencionada, debera contar con un titulo
de tercer o cuarto nivel registrado en la Secretaria de Educacién Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovacién
(SENESCYT).

Art.6 El profesional de la salud. - debera acreditar formacién universitaria de tercer o cuarto nivel dirigida
especifica y fundamentalmente a conocimientos, técnicas y practicas, relacionadas con la salud individual y
colectiva y al control de sus factores condicionantes. Ademas, para confirmar su preparacién académica antes
mencionada, debera contar con un titulo de tercer o cuarto nivel registrado en la Secretaria de Educacién
Superior, Ciencia, Tecnologia e Innovaciéon (SENESCYT).

Art.7 El profesional con experiencia en metodologia de investigacion. - debera acreditar formaciéon
académica, experiencia en investigaciones biomédicas, investigaciones en salud o haber realizado
investigaciones con seres humanos, o capacitaciéon debidamente avalada por una universidad o institucion. Este
miembro debe estar al menos registrado en la SENESCYT como persona natural relacionada con actividades de
investigacion y/o desarrollo tecnolédgico, segun lo estipulado en el Acuerdo No. SENESCYT-2023-028 publicado
en el Registro Oficial No. 324 de 05 de junio de 2023, o normativa que lo sustituya, o normativa que lo sustituya.

Art.8 El profesional con conocimientos en bioética. - debera acreditar formacién académica o capacitaciéon
debidamente avalada por una universidad o instituciéon de formacién en ética en investigaciéon en seres
humanos o contar con un titulo de tercer o cuarto nivel registrado en la Secretaria de Educacién Superior,
Ciencia, Tecnologia e Innovaciéon (SENESCYT) que confirme su preparaciéon académica.

Art9 El representante de la sociedad civil. - no debe tener formacién especifica en relacién con
investigacion, areas afines a la salud, asistencia médica o leyes, pudiendo ser o no parte del personal de la
ESPOCH. Su participacion debera expresar el punto de vista de los participantes de una investigacion.

Art.10 Procedimientos de seleccion y designacion de miembros. - La seleccion se realizara en base al
reconocimientode sus méritos, experiencia y aportes en el campo de la bioética o investigacidn, bajo criterios de
equidad de géneroy quereflejeladiversidad social y cultural.
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El Rector de la ESPOCH, convocara a los profesionales de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo que
estén interesados en conformar el CEISH/ESPOCH, sefialando el objetivo delmismo ylosrequisitos de postulacion.
Los interesados deberan hacer llegar su hojade vida, enla que se demuestre suexperienciay/o conocimiento de
acuerdoalos requisitos establecidos en la convocatoria.

El Rectorado de la ESPOCH, seleccionara y designara a cada uno de los integrantes del CEISH-ESPOCH, en
base a méritos, experiencia y aportes en bioética o investigacion. Asi también garantizara la transparencia
de este proceso. La designacion como integrante del CEISH-ESPOCH sera por cinco afios, tiempo después
del cual esta designacion podra ser renovada.

Las primeras autoridades, autoridades académicas y quienes ocupen cargos de gestién académica de la
Escuela Superior Politécnica de Chimborazo no podran ser integrantes del CEISH-ESPOCH con el fin de
evitar conflicto de intereses. Los miembros del CEISH-ESPOCH durante el ejercicio de sus funciones dentro
del Comité, tampoco podran desempefiar cargos directivos en la Institucion.

La institucion reconocera como parte de la jornada laboral el tiempo de dedicacién que los integrantes del
CEISH - ESPOCH dediquen 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 y conforme a lo determinado en el
“Reglamento para la distribucién y cumplimiento de la jornada laboral del personal académico de la
ESPOCH”.

El CEISH-ESPOCH y sus miembros deben mantener independencia de los organismos rectores de investigacion
dela ESPOCH.

Art.11 Mecanismo de eleccion de presidente y secretario. - De entre los miembros seleccionados en la
primera reunidn del CEISH-ESPOCH se elegira democraticamente al presidente y al secretario. En caso de
ausencia del presidente o del secretario, éstos delegaran de entre los miembros del CEISH a quien los
reemplace temporalmente. Dicha delegacién debera constar en actas.

Art.12 Funciones del CEISH-ESPOCH. - El Comité de Etica de Investigaciéon en Seres Humanos de la
Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, tendra como funciones:

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

b) 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.

c) Evaluar la idoneidad de las instalaciones en donde se ejecuta una investigacion, con base en el
tipo de estudio sea observacional o de intervencion.

d) Evaluar la factibilidad del proyecto de investigacion.

e) Aprobar o no aprobar los proyectos de investigaciéon que fueron sometidos al proceso de
evaluacion.

f) Evaluar y aprobar las modificaciones o enmiendas a los protocolos y documentos relacionados
con la investigacion previamente aprobada y cualquier informacién relevante remitida por el
investigador principal.

g) Realizar el seguimiento de las investigaciones aprobadas desde el inicio hasta su finalizacion,
considerando todo lo que conlleva el proceso de seguimiento.

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

J) Registrar los reportes e informar a la DNIVS 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 ejecucién de un estudio de
intervencion aprobado por el CEISH-ESPOCH.

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

1) Revocar la aprobacién de un proyecto de investigacién cuando se incumplan los procedimientos
éticos, metodoloégicos y juridicos aprobados para su ejecucién, motivados en la informacién
recabada a través del proceso de seguimiento del CEISH-ESPOCH.

m) Comunicar a la Autoridad Sanitaria Nacional a través de la DNIVS o quien haga sus veces, sobre
los protocolos de investigacion cuya aprobacion ha sido revocada o suspendida.

n) Desarrollar e implementar los procedimientos estandarizados de trabajo para el dptimo
desempefio del CEISH- ESPOCH.

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

p) Desarrollar los mecanismos de evaluacion de estudios como: criterios para la toma de decisiones,
requisitos para recepcion de estudios, tipos de evaluaciéon segin riesgo del estudio,
procedimiento de generacién de informes y respuesta a las evaluaciones, mecanismos para
evaluacién de enmiendas y mecanismos de renovacién de aprobacion.

q) Planificar y ejecutar capacitaciones continuas anualmente.

r) Elaborar el informe anual de gestion que sera dirigido a la maxima autoridad del establecimiento
o institucién a la que pertenezca el Comité y a la Direccién Nacional de Inteligencia en Salud del
Ministerio de Salud Publica (DNIVS-MSP).

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

a)

b)

<)
d)

e)
f)
g)
h)
i)
j)
k)
1)

Cumplir y hacer cumplir las disposiciones del reglamento interno, asi como la normativa aplicable
alos CEISH:

Ejercer la representaciéon del CEISH-ESPOCH.

Velar por la buena gestién y administraciéon del CEISH-ESPOCH.

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 tenga acceso.

Elaborar en conjunto con el secretario y los miembros del Comité, el plan anual de trabajo.
Fomentar la capacitaciéon continua del CEISH-ESPOCH.

Revisar y aprobar el informe anual de gestiéon del CEISH-ESPOCH.

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

Convocar a las sesiones del Comité, conjuntamente con el secretario.

Establecer el orden del dia de cada sesién.

Presidir y moderar las reuniones del Comité.

m) Aprobar y sumillar las actas de las sesiones del Comité.

n)
o)

Suscribir las resoluciones adoptadas por el CEISH-ESPOCH.
Designar de entre los miembros del Comité alos encargados del seguimiento de las investigaciones
aprobadas.

Art.14 Funciones del secretario. - Seran funciones del secretario del CEISH - ESPOCH o de quien

formalmente lo sustituya seran las siguientes:
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a) Elaborar en conjunto con los miembros del Comité los informes de gestién del CEISH-ESPOCH y
demads informes/reportes que sean requeridos por la Autoridad Sanitaria Nacional.

b) Declarar los conflictos de interés profesional o personal que puedan interferir en el ejercicio de sus
funciones.

c) Mantener estricta confidencialidad de toda la informacion a la que tengan acceso.

d) Verificar el quérum requerido para las sesiones del Comité.

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

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

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

h) Archivary custodiarlas actas y todala documentacion que esté a cargo del CEISH-ESPOCH en orden
cronolégico.

i) Desempeiiar cualquier otra funcidn asignada por el presidente del Comité.

j)  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. - Seran funciones de los miembros del CESIH-
ESPOCH, al menos las siguientes:

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

b) Declarar los conflictos de interés profesional o personal que puedan interferir en el ejercicio de sus
funciones.

c¢) Mantener estricta confidencialidad de toda la informacién a la que tengan acceso.

d) Evaluar los protocolos de investigaciéon, documentacién y/o informacién que le sean asignados.

e) Realizar el seguimiento de investigaciones aprobadas, segin designacion del presidente.

f) Firmar las actas de las sesiones del Comité.

g) Desempefiar cualquier otra funcién asignada por el presidente del Comité.

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

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

j) Asistir alas capacitaciones convocadas por el CEISH o Autoridad Sanitaria Nacional.

Art.16 Causales para la pérdida de condicion de miembro. - Los miembros del Comité perderan su
condiciéon de miembro por:

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

b) Desvinculacién de la ESPOCH.

c) Decision del miembro manifestada por escrito.

d) Expulsion acordada por los miembros del CEISH-ESPOCH.

e) Conflictos de interés no declarados, parcializacién de sus recomendaciones, o negligencia, cuando

éstos hayan sido demostrados.

f) No mantener la confidencialidad de la informacidn conferida.

g) Incumplimiento de las funciones encomendadas.

h) Finalizacién del periodo para el cual fue designado/elegido miembro.

i) Ejercer cargos directivos en la ESPOCH.

Art.17 Procedimientos para el cambio o reemplazo de miembros. - Cuando se presente una renuncia,
pérdida de condicién de miembro o incorporacién de nuevos miembros, el CEISH-ESPOCH debera notificar
en el término de tres (3) dias desde el hecho a la Direccién Nacional de Inteligencia de la Salud del
Ministerio de Salud de Publica o quien haga sus veces.

Art.18 Procedimientos para la seleccion de reemplazo o cambio de miembro. - En el caso de
requerirse un reemplazo de un integrante, los miembros del CEISH-ESPOCH revisaran las postulaciones
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anteriores que cumplieron con los requisitos pero que no fueron elegidos, y presentaran 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 realizara una nueva convocatoria,
asegurando en el proceso de seleccidon y designaciéon que se cumplan las condiciones de conformacién
establecidas en los articulos del 4 al 10 del presente reglamento.

El Rectorado de la ESPOCH, seleccionara y designara a cada uno de los integrantes del CEISH-ESPOCH, en
base a méritos, experiencia y aportes en bioética y/o investigaciéon. Asi también garantizard la
transparencia de este proceso. La designacion como integrante del CEISH-ESPOCH sera por (5) cinco afios,
tiempo después del cual esta designacién podra ser renovada.

Art.19 Oficializacion de reemplazos. - Para la oficializacion de reemplazos, el CEISH-ESPOCH debera
enviar a la Direccién Nacional de Investigaciéon en Salud (DNIVS) en un término de sesenta (60) dias
posterior a la desvinculacién 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.

b) Carta de renuncia del miembro anterior o justificaciéon de su reemplazo.

c) Carta de designacién del nuevo miembro.

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

e) Cartadedeclaraciéon de cada unade 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 informacién a la que tengan acceso, declarar no tener conflicto de
interés profesional o personal que puedan interferir en la funcién de velar por el cumplimiento de
los principios éticos y la salvaguardia de los derechos de los participantes en la investigacién y excluir
voluntariamente su participacion en el tratamiento de temas en los que pudiese existir un conflicto
de interés, siguiendo el formato del Anexo 2 (Anexo 2 del AM 005-2022).

La Direccion Nacional de Investigaciéon en Salud (DNIVS) emitird el informe de observaciones o de
aprobacion del o los nuevos miembros solicitados en el término de veinte (20) dias desde la recepcion de
la solicitud. En caso de que el CEISH-ESPOCH reciba un informe con observaciones, éste remitira las mismas
subsanadas a la DNIVS en el término de veinte (20) dias, caso contrario se archivara la solicitud.

Art.20 Confidencialidad. - Los miembros, personal administrativo y consultores externos temporales del
CEISH suscribirdn un acuerdo de confidencialidad en el que manifiesten la obligatoriedad de mantener
estricta confidencialidad de todala informacién a la que tengan acceso durante el ejercicio de sus funciones.

Art.21 Declaracidn de conflictos de intereses. - Los miembros del CEISH o los evaluadores suscribiran
una declaraciéon de conflictos de intereses con cada investigacion que analicen o, en su defecto, se excusaran
de participar de la evaluacién y toma de decisiones de investigaciones en las que pudiera existir conflictos
de intereses.

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

a) Perteneceral equipo deinvestigacion.

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

e) Tener poder administrativo directo sobre los investigadores, equipo de investigacién y/o estudio.

f) Tener interés financiero en la investigacidn.

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 situacion en la que un miembro del CEISH-ESPOCH pueda ser influido en su juicio
por una intencidn o fin diferente al que esta obligado a perseguir.

Art.23 Mecanismo para manejo de conflictos de intereses. - En el caso de presentarse una situacion de
conflicto de intereses en relacién a una investigacion sometida a evaluacion al CEISH-ESPOCH, los
miembros del Comité deberan presentar la declaraciéon de conflictos de intereses para evaluacion de dicha
investigacidon por escrito e informarse de manera oportuna al presidente del CEISH, para la asignacién de
un nuevo evaluador.

En caso de que algin miembro del CEISH-ESPOCH o el evaluador sea el investigador principal, o sea parte
del equipo de investigacion o declare conflictos de intereses, podra participar de las sesiones cuando el
CEISH-ESPOCH solicite su presencia, para proporcionar informacién adicional y tUnicamente tendra
derecho a voz. En esta situacion el miembro no se contara como parte del quorum de la sesion, ni podra
participar de la toma de decisiones sobre la investigacion.

Art.24 Consultores externos. - El CEISH-ESPOCH podra contar con consultores externos temporales; y
establecera un listado de los mismos. Los consultores externos podran ser seleccionados en base a méritos,
experiencia y/o especialidad en diferentes areas del conocimiento como especialistas en patologias,
aspectos éticos, legales o metodologia de investigaciéon que brinden su aporte al CEISH.

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

En los casos necesarios, el CEISH-ESPOCH podra 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 Revision de los protocolos por consultores externos temporales. - De ser requerido por el
CEISH-ESPOCH, los consultores externos temporales podran 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-ESPOCH. Este criterio no sera vinculante y debera ser remitido al Comité previo a las sesiones
para su evaluacién, toma de decisiones y emision de dictamen final por parte de éste.

Art.26 Acuerdo de confidencialidad y declaracion de conflictos de intereses por consultores
externos. - Los consultores externos temporales suscribirdn un acuerdo de confidencialidad sobre toda la
informacién a la que tengan acceso; y, una declaracién de conflictos de intereses en la que deberan
mencionar que aceptan participar y declarar no tener conflictos de intereses con el protocolo de
investigacion y/o documentacidén a analizar.

Art.27 Participacion de los consultores externos temporales en las sesiones del CEISH-ESPOCH. -
Los consultores externos temporales podran participar de las sesiones del CEISH cuando éste lo considere
pertinente. Esta participacién tendra derecho a voz y no a voto y podran emitir su criterio técnico respecto
al protocolo de investigacién que han evaluado.
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CAPITULOII
Sesiones del Comité y Quérum

Art.28 Sesiones del Comité. Las sesiones del Comité seran ordinarias y extraordinarias.- Las sesiones
ordinarias del CEISH-ESPOCH se realizardn mensualmente o de ser necesario, segin la carga de trabajo,
semanalmente, para lo cual el presidente a través del secretario debera haber convocado con al menos 48
horas de anticipacion, 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 peticién de sus miembros, siempre y cuando se justifique la necesidad de
tratar temas que se consideren urgentes. La convocatoria alas sesiones extraordinarias del CEISH-ESPOCH
se realizara al menos con 24 horas de anticipacidn.

Art.29 Quérum. - Para el desarrollo de las sesiones se requiere contar con la presencia de al menos el 50%
mas uno de sus miembros del CEISH-ESPOCH, siendo obligatoria la presencia del presidente y del
secretario o de quienes formalmente lo sustituyan. Ademas, es obligatoria la participacién en todas las
sesiones de los miembros que cubren los perfiles basicos 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 evaluacion de
algin estudio o tema a tratarse en la sesidon convocada, deberd excusar su participaciéon durante el
tratamiento y analisis del mismo.

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

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

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

El acta incluira lo siguiente:

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

b. La sintesis de cada protocolo analizado, las deliberaciones y la decisién del CEISH-ESPOCH,
incluyendo: el periodo que tomo la revision 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 informacién sobre los riesgos o procedimientos alternativos en
el formulario de consentimiento. En el caso de que sea un estudio en poblaciones vulnerables,
se debera incluir un resumen de las deliberaciones realizadas.

c. Lalista de participantes de la sesion, incluidos, de ser el caso, los nombres de los miembros que
salieron de la reunién debido a conflictos de intereses.

d. Laparticipacién de consultores externos, de ser el caso.

e. El registro de la votacion para cada protocolo, incluyendo las abstenciones y sus
argumentaciones éticas; y,

f. Elnombre y la firma de todos los participantes en la sesiéon del CEISH/ESPOCH.

Se hara constar en el acta, si alguno de los integrantes presenta su excusa por posible conflicto de interés.
De ser el caso debera presentar su excusa por escrito al presidente del CEISH-ESPOCH con la debida
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argumentacion.
CAPITULO III
Mecanismos e instrumentos de evaluacion de estudios

Art.31 Estratificacion de riesgos. - El CEISH-ESPOCH evaluara el balance de los riesgos y beneficios
potenciales implicados en cada investigaciéon que evaltie, 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 realiza ninguna
modificacién o intervencidn intencionada sobre variables biolégicas, psicolégicas 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 biolégicas.

b) Investigaciones que utilizan datos abiertos o publicos.

c) Anadlisis 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 informacién de acuerdo con
la Ley Organica de Proteccién de Datos Personales.

d) Revisiones de politicas publicas y reglamentacidn.

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 evalilen anénimamente programas publicos o practicas educativas.

h) Investigaciones con recopilacién de informacién de forma andénima, como cuestionarios,
entrevistas andénimas, donde no se registren datos que permitan la identificacién de los
participantes (datos personales), datos sensibles, poblaciéon vulnerable, ni se traten 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 practica médica de rutina. Los riesgos pueden
estar relacionados con aspectos vinculados al registro de los datos y mantenimiento de la confidencialidad,
con la exposicion de los participantes a mediciones o procedimientos que, aunque sean de practica habitual,
serepiten con mayor frecuencia o se realizan exclusivamente como parte de la investigacién propuesta.

Se incluyen en esta categoria las siguientes:

a) Investigaciones que se realizan con datos de salud o muestras biolégicas 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 identificacién fueron anonimizados, analisis de muestras
biolégicas humanas anénimas o anonimizadas). Siempre y cuando el establecimiento o institucién
publica o privada cuente con un proceso estandarizado de anonimizacién o seudonimizacion,
conforme lo determina la Ley Organica de Proteccién de Datos Personales.

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

c) Investigaciones con uso de muestras biolégicas 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.

d) Investigaciones que utilizan mediciones o procedimientos aprobados en la practica habitual
(clinicos, educativos, fisicos, nutricionales, odontolégicos o psicolégicos).

e) Investigaciones en las cuales se utilizan intervenciones probadas y eficaces

f) 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 condicidon de vulnerabilidad),
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siempre que los procedimientos se lleven a cabo de una manera anonimizada.

Art.34 Investigaciones con riesgo mayor al minimo. - se consideran a aquellas en las que las
probabilidades de afectar a los participantes (individuos o comunidades) son significativas o en las que la
magnitud del dafio 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 dafios prolongados o permanentes en ellas o en las
generaciones futuras. Las consideraciones referidas a la confidencialidad de los datos y la exposicién 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 biol6gicas humanas identificables (recolectadas o almacenadas en colecciones
o biobancos) y/o poblacién vulnerable.

b) Estudios psicolégicos que implican la manipulacién de la conducta.

c) Estudios realizados por primera vez en seres humanos.

d) Estudios con farmacos con margen de seguridad estrecho.

e) Estudios con intervencion social.

f) Investigaciones en situacidn de emergencias sanitarias.

CAPITULO IV
Tipo de revision o evaluacion.

Art.35 Inicio del proceso de evaluacion de estudios. - El CEISH-ESPOCH podra iniciar el proceso de
evaluacién de estudios, una vez que el investigador presente todos los requisitos legibles, completos,
legalizados y sin errores, de acuerdo a lo establecido en los articulos del 50 al 55 del presente reglamento,
segun el tipo de estudio. La revisidn dara inicio una vez que el investigador principal haya aceptado el plazo
del proceso de revision, via correo electrénico.

El CEISH-ESPOCH no evaluara protocolos de investigacion cuya ejecucion esté en desarrollo o ya se haya
ejecutado a la fecha de presentacion de la documentacién, de la misma manera no evaluara protocolos de
investigacidn considerados ensayos clinicos.

Art.36 Tipo de revision al que sera sometido el protocolo. - El presidente del CEISH-ESPOCH designara a dos
de los miembros, quienes estaran a cargo de evaluar, deliberar y decidir sobre el tipo de revisién al que sera
sometido el protocolo de investigacion. Una vez se identifique el nivel de riesgo del estudio se podran clasificar en:
investigaciones exentas de evaluacion, investigaciones que seran sometidas a revision expedita, o investigaciones
que seranrevisadas en pleno, segtin el anexo 10 del presente reglamento.

Art.37 Designacion de evaluadores de los protocolos. - El presidente del CEISH-ESPOCH designara como
evaluadores de los protocolos de investigacion a dos o mas de sus miembros o consultores externos temporales
de acuerdo al tipo de investigacion y de evaluacion que corresponda. Los evaluadores emitiransu criterio técnico
respecto al estudio evaluado, en el periodo determinado y utilizando los formatosestablecidos de acuerdo a cada
tipo deinvestigacion, segtn los anexos 11, 12 y 13 del presente reglamento.

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 realizara revision en pleno a proyectos con riesgos mayores al minimo para los
participantes. Este tipo de investigaciones seran deliberadas por todos los miembros que cubren los perfiles
basicos establecidos en el Articulo 4 de este Reglamento.
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Art.40 Proceso de deliberacion. - Parael proceso deliberativo de la revisién expedita o en pleno se debera
contar con el criterio técnico realizado por los miembros del Comité o consultores externos temporales, que el
presidente haya designado para la evaluacién del proyecto.

Art.41 Registro en actas. - La evaluacion de todo proyecto en pleno, incluso los exentos y expeditos, debe
registrarse en las actas del CEISH.

Art.42 Evaluacidén ética, metodolégica y juridica. - La evaluacion ética, metodolédgica y juridica que
realice el CEISH-ESPOCH incluira al menos los siguientes aspectos:

Aspectos éticos:

a) Respetoalapersonaycomunidad que participa en el estudio.

b) Beneficio que generarael estudio paralapersona,lacomunidad y el pais.

c) Respeto alaautonomia de la persona que participa en la investigacion: consentimiento informado dela
persona que participa en el estudio o de su representante legal, proceso de obtencién del
consentimiento informado, justificacién de lainvestigacién en personas con incapacidad legal para dar su
consentimiento.

d) Proteccién de los derechos, la seguridad, la libre participacion, la decisién de retirarse del estudio, el
bienestar, la privacidad y la confidencialidad de los participantes.

e) Riesgosybeneficios potenciales del estudio alos que se expone ala persona en la investigacion.

f) Seleccion equitativa de la muestray proteccion de poblacion vulnerable.

g) Evaluaciénindependiente del estudio propuesto.

h) Evaluaciéondelaidoneidad éticay experticia técnica del investigador principal y su equipo.

Aspectos Metodoldgicos:

a) Pertinenciaorelevanciadelainvestigacion.

b) Justificacion del estudio.

c) Validez interna del disefio del estudio para producir resultados fiables: aleatorizacion,
enmascaramiento, tamafio adecuado de lamuestra.

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

e) Coherenciadelos procedimientos estadisticos para el analisis de los datos.

Aspectos Juridicos:

a) Verificar quelainvestigacion cumpla, enlo que corresponda, conlo dispuesto enla Legislacion nacional e
internacional vigente.

b) Verificar lalegalidad de los contratos entre el promotor del estudio y los investigadores.

c) Analizar los aspectos relevantes de cualquier acuerdo entre el promotor de la investigacién y el
establecimiento de salud en donde ésta serealice.

d) Verificar que la p6liza que cubre a los participantes en el estudio de intervencién con riesgo mayor al
minimo, se encuentre emitida por una instituciéon legalmente registrada en el pais para el efecto, que
cubra las responsabilidades de cada uno de los implicados en la investigacién y que prevea
compensaciones econémicas y tratamientos alos sujetos participantes, en caso de dafio ocasionado porel
desarrollo del estudio.

Art.43 Informacién complementaria de estudios sometidos a evaluacion. - En caso de que el CEISH lo
considere pertinente podra solicitar modificaciones, aclaraciones o informacién complementaria al investigador
principal delos estudios sometidos a evaluacion.
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CAPITULOV
Criterios para considerar investigaciones exentas de evaluacion o aprobacion por el CEISH.

Art.44 Solicitud de exencion para el protocolo de investigacion. - El investigador principal podra solicitar
la exencidn para el protocolo de investigacién en una carta dirigida al presidente del CEISH-ESPOCH, en la que
se justifique las razones para ser considerada una investigacion exenta de evaluacion, ademas, debera adjuntar
el protocolo del proyecto.

Art.45 Investigacion exenta de evaluacidon. - Se podran considerar como investigaciones exentas de
evaluacion o aprobacion a proyectos que el CEISH-ESPOCH exima porque son considerados como
investigaciones sin riesgos, segtin lo establecido en el Art. 43 del Acuerdo Ministerial 0005-2022; descritas en
el Art. 32.

Art. 46 Emision de la carta de exencion. - Los evaluadores (miembros o consultores del comité) asignados
por el presidente del CEISH-ESPOCH revisaran la solicitud de exencién y los documentos presentados por el
investigador y seran los responsables de emitir al presidente del CEISH la estratificacién de riesgo justificativa
como criterio técnico. El presidente del comité emitira de manera oficial la carta de exencidn o le notificara al
investigador el tipo de revision que le corresponde a su estudio y el proceso a seguir.

Art. 47 Procedimiento para reportes o analisis de casos clinicos. - Los reportes o analisis de casos clinicos se
podrian considerar como exentos de evaluacidn y aprobaciéon por un CEISH. Sin embargo, para su desarrollo
deben contar con el consentimiento informado del titular o representante legal cuando corresponda, previo a la
revision de la historia clinica y recopilacién de datos de ésta.

Art.48 Estudios con datos abiertos o publicos.- 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
publicaciéon de resultados. Sin embargo, los investigadores podran solicitar la carta de exencién previo al inicio
de la investigacion.

CAPITULO VI
Requisitos pararecepciony evaluacion de estudios.

Art.49 Estudios observacionales y de intervencion. - Para la evaluacion de estudios observacionales y de
intervenciéon se considerara el Capitulo VII - De los requisitos para la aprobacién de investigaciones
observacionales y estudios de intervencion en seres humanos, descritos en el Reglamento para la aprobacion,
desarrollo, vigilancia y control de investigaciones observacionales y estudios de intervencién 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 Carta de interés institucional. - En el caso de investigaciones observacionales, estudios de
intervencion excepto ensayos clinicos, se considerara que, si la investigacion se realiza en establecimientos
publicos o privados, se deberd presentar una carta de interés de la o las maximas autoridades de estos
establecimientos, distritos o coordinaciones zonales, segtn el alcance de la investigacion y la especificidad del
estudio, segin el Anexo 3.

Art.51 Declaracion de responsabilidad del investigador principal. - En el caso de investigaciones
observacionales, estudios de intervencion, sera un requisito que se suscriba la Declaracion de responsabilidad
del investigador principal del centro o de los centros de investigacion, en la que se debera incluir el compromiso
que durante la ejecucion del estudio se cumplira con lo estipulado por el CEISH-ESPOCH y con las normas
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bioéticas nacionales e internacionales, segin el Anexo 4.

Art.52 Requisitos para evaluacién de estudios observacionales en seres humanos.- Parala evaluacion de
estudios observacionales por parte del CEISH-ESPOCH, se deben presentar los siguientes requisitos:

a) Solicitud de evaluacién del protocolo de investigaciéon observacional en seres humanos de acuerdo al
Anexo 5 (Anexo 1-AM015-2021).

b) Formulario para la presentacidn de protocolos de investigaciones observacionales en seres humanos
de acuerdo al Anexo 6 (Anexo 2-AMO015).

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

d) 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.

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
0 comunitario suscrito por el lider y/o representante maximo elegido de manera legitima por la
asamblea comunitaria, en el que autorice la realizacién 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
alos 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 ejecucién de la investigaciéon observacional, por
ejemplo: fichas técnicas, material de entrevistas, encuestas, instrucciones escritas, manuales, guias,
entre otros. Este requisito es dependiente del tipo de investigacion.

g) En caso de estudios observacionales con utilizacién de muestras bioldgicas humanas, con participacion
de sujetos vulnerables y/o en condicién 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.

h) En estudios observacionales con utilizacién de muestras biolégicas humanas, con participacién de
sujetos vulnerables o en condicién de vulnerabilidad o con datos personales, datos sensibles, datos
genéticos o con informacién privada, es necesario que se presente la declaraciéon de conflicto de
interés, firmada por todos los investigadores que formaran parte de la investigacion.

i) Curriculos vitae de los investigadores que formaran parte de los estudios, segin el Anexo 1

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 ejecucién del estudio se cumplira con lo
estipulado por el CEISH y con las normas bioéticas nacionales e internacionales como consta en el
Anexo 4 (Anexo 4- AM005-2022).

k) Silainvestigacion 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 (Anexo 3
AMO005-2022), en la que se manifieste su participaciéon libre y voluntaria y que, ademas, los
investigadores cuentan con los insumos necesarios para la ejecucion del proyecto de investigacion.

Todos los documentos deberan ser presentados en idioma castellano. Cuando el idioma del protocolo de
investigacion sea diferente al castellano, se debera presentar la version original y su traduccién oficial
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Los documentos sefialados se receptaran 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:

a) Solicitud de evaluacién del estudio de intervencion en seres humanos de acuerdo al Anexo 5 (Anexo 1-
AMO015-2021).

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

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

d) Documento de consentimiento informado que se utilizara en sujetos de investigacidn mayores de edad.
Para el caso de sujetos de investigaciéon menores de edad, serd necesario presentar el documento de
consentimiento informado que suscribird su o sus representantes legales y se presentara
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 intervenciéon 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 investigacién. 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 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 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.

f) Todos los instrumentos que se utilizaran para la ejecucion 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 investigacién.

g) Declaratoria de compromiso de confidencialidad, firmada por todos los investigadores que formaran
parte de la investigacion.

h) Declaracién de conflicto de interés, firmada por todos los investigadores que formaran parte de la
investigacion.

i) Curriculos vitae de los investigadores que formaran parte de los estudios de intervencion, segiin el
Anexo 1.

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

k) Silainvestigacion se realiza en establecimientos puiblicos 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, Anexo 3 (Anexo 3-AM005-2022), 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) El CEISH-ESPOCH puede considerar otros requisitos si el estudio representa un riesgo mayor al
minimo, si el tipo de intervencidn al que estén expuestos los sujetos participantes de la investigacion
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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 péliza de seguro de
responsabilidad civil, emitida por una compafiia de seguros establecida en el Ecuador facultada para
el efecto. La pdliza 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 intervencidn, esto en caso de que la intervenciéon en salud implique
un riesgo de que el sujeto de investigacidn sufra una discapacidad temporal, definitiva o ponga en
riesgo su vida.

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

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

Art.54 Requisitos para evaluacién de estudios exentos. - En el caso de investigaciones que puedan
ser consideradas exentas de evaluacidn, seran necesarios como minimo los siguientes requisitos:

a) Solicitud de exencién de revision del protocolo de investigacion dirigida al presidente del CEISH-
ESPOCH enla quesejustifiquelas razones paraconsiderarlo exento.

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

c) Todos los instrumentos que se utilizaran 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) Silainvestigacion se realiza en establecimientos publicos y privados, se debera presentar una carta
de interés del o de las maximas autoridades de los establecimientos de salud, coordinaciones zonales
o distritos, seguin el alcance de la investigacion y la especificidad del estudio, Anexo 3 (Anexo 3-
AMO005-2022).

Todos los documentos deberan ser presentados en idioma castellano. Cuando el idioma del protocolo de

investigacion sea diferente al castellano, se debera presentar la version original y su traduccidn oficial.

Los documentos sefialados se receptaran fisicamente en las oficinas del Comité o digitalmente a través de

la direccidn de correo electrénico inves.ceish@espoch.edu.ec

Art.55 Idoneidad de las instalaciones pararealizar el estudio.- En los estudios de riesgo mayor al minimo, el
CEISH-ESPOCH podra solicitar documentos, y de ser el caso, realizar visitas in-situ que permitan evaluar la
idoneidad de las instalaciones en las que se pretende realizar el estudio propuesto.

Art.56 Verificacion de requisitos. - Los protocolos de investigacion que no cumplan con los requisitos
establecidos en este reglamento, no podran continuar con el proceso de evaluacién y aprobacion por parte del
CEISH-ESPOCH.

Art.57 Notificacion de recepcion del protocolo. - Una vez recibidos los requisitos completos del protocolo de
investigacion por la Secretaria del Comité segin el tipo de revision o evaluacién, el Comité emitira al
investigador principal una notificacién de recepcién de dicho protocolo, indicando el tiempo en el que se emitira
una respuesta segun el tipo de evaluacion, segin Anexo 9.1,9.2 y 9.3 (Anexo 7-AM005-2022). Si el investigador
acepta los términos, debera notificar al CEISH-ESPOCH la aceptacion del inicio del proceso de evaluacion en un
plazo maximo de siete (7) dias, caso contrario se archivara el proceso.

CAPITULO VII
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Designacion de evaluadores (miembros o consultores externos)

Art. 58 Designacion de evaluadores. - Una vez que se haya constatado la presentacion de todos los requisitos
establecidos en este reglamento de acuerdoal tipo de estudio, el presidente del CEISH-ESPOCH designara adosde
losmiembrosdel Comité, quienes estaran a cargo de evaluar, deliberar y decidir sobre el tipo de revisidn al que sera
sometido el protocolo de investigacién. De acuerdo alaidentificacién del nivel de riesgo del estudio, segiin Anexo
10, se podran clasificar en investigaciones exentas de evaluacién, investigaciones que seran sometidas a
revision expedita o revision en pleno.

Art.59 Asignacion de revision exenta: El o la presidente analizara las investigaciones presentadas al Comité,
a fin de determinar si califican para exencién de evaluacion 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 biolédgicas.
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 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 an6nimamente el sabor y/o calidad de alimentos, o estudios de aceptacién
del consumidor.

g) Investigaciones que evallien anénimamente programas publicos o practicas educativas.

h) Investigaciones con recopilacién de informacidn de forma anénima, como cuestionarios, entrevistas
an6nimas, donde no se registren datos personales que permitan la identificacidn de los participantes,
datos sensibles, poblacion vulnerable, ni se traten aspectos sensibles de su conducta.

Ademas, se podra considerar para exencion:
e Losreportes o analisis de casos clinicos

e Las investigaciones que para su realizacién utilicen de manera exclusiva datos abiertos o
publicos

El presidente asignara a dos de los miembros del Comité para revisar la solicitud de exencion y los documentos
presentados por el investigador y seran los responsables de emitir al presidente del CEISH-ESPOCH la
estratificacion de riesgo justificativa como criterio técnico en un término de siete (7) dias. El presidente del
CEISH-ESPOCH emitira de manera oficial la carta de exencién o de ser el caso, notificara al investigador el tipo
de revision que le corresponde a su estudio y el proceso de evaluacién para el efecto.

Art.60 Asignacion de revision expedita. - El presidente del CEISH-ESPOCH asignara la evaluacién 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 evaluacion expedita de estudios
observacionales, segiin Anexo 11, en un término de ocho (8) dias.

Art.61 Asignacidn para revision en pleno. - El presidente del CEISH-ESPOCH asignara la evaluacién de un
protocolo determinado como de riesgo mayor al minimo, a cinco (5) de los integrantes del Comité que cumplen
los perfiles basicos, denominados revisores primarios, establecidos en el Art. 4 de este reglamento. Para la
asignacion se tomara en cuenta los conocimientos o experiencia cientifica en el tipo de estudio planteado, sin
que esto exima que los demads integrantes, denominados revisores secundarios, deban presentar sus criterios
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respecto al estudio.

Los revisores asignados evaluaran los aspectos éticos, metodoldgicos y juridicos y presentaran el informe de
evaluacion de estudios observacionales, de intervencién, segin Anexo 12: Guia de evaluacién de estudios
observacionales o de intervencion, con al menos quince (15) dias término de anticipacion a la reunién en la
que se evaluara el protocolo en sesion en pleno.

En caso de protocolos de investigacion propuestos por investigadores de la Escuela Superior Politécnica de
Chimborazo, no seran asignados a los integrantes del CEISH-ESPOCH que sean colaboradores del patrocinador
y/o del investigador principal (IP) de la investigacion.

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

Los miembros del CEISH-ESPOCH que no estan como revisores asignados deben analizar al menos el protocolo,
el formulario de consentimiento informado y la factibilidad de la investigacion que se evaluard, para asegurarse
de que se han cumplido todos los requisitos reglamentarios para la revision, los revisores primarios y
secundarios utilizaran una lista de control, ademas, una guia de los requisitos a evaluar.

De ser requerido por el CEISH-ESPOCH, los consultores externos temporales podran realizar la revisién de
protocolos de investigacidon y emitir un criterio técnico respecto al proyecto, segun Anexo 12 . El criterio
emitido por los consultores externos no sera vinculante y debera ser remitido al Comité previo a las sesiones
para su evaluacidn, toma de decisiones y emision de dictamen final por parte de este.

CAPITULO VIII
Mecanismos para evaluacion de enmiendas

Art.62 Requisitos para solicitar enmiendas a los protocolos de investigacion. - El investigador debera
solicitar la evaluacién y aprobacién de cualquier enmienda al protocolo de investigaciéon aprobado por el
CEISH-ESPOCH, previo a su ejecucion.

Para tal efecto, el investigador principal debera remitir al CEISH-ESPOCH la siguiente documentacion:
1. Carta de solicitud de evaluaciéon de enmiendas, segin Anexo 14 o Anexo 8 AM 005-2022.
2. Modelo de Justificaciéon de enmiendas, segiin Anexo 15 o Anexo 9- AM 005-2022.
3. Documentos para evaluacion:

a. Documentos previamente aprobados en los que se resalten las modificaciones realizadas con
control de cambios.

b. Documentos en su nueva version sin control de cambios.

Los documentos sefialados se receptaran fisicamente en las oficinas del Comité o digitalmente a través de la
direccion de correo electrdnico inves.ceish@espoch.edu.ec

Art.63 Modalidad de revision de enmiendas. - Las enmiendas que afecten la seguridad de los sujetos de
investigacion, el alcance de la investigacion y/o aspectos cientificos del estudio, seran evaluadas bajo la
modalidad de revisién en pleno; caso contrario, seran evaluadas de forma expedita.

Art.64 Modificaciones no consideradas enmiendas. - No se considerard como enmiendas, las siguientes
modificaciones: del objetivo, del disefio metodoldgico, del valor cientifico, de la conducta del manejo del estudio,
de las condiciones de reclutamiento, de los criterios de inclusion y exclusion, subestudios, entre otros, que se
considerenrelevantes. Este tipo de modificaciones seran evaluadas como un estudio nuevo.

Art.65 Deliberacion de las enmiendas a los protocolos. - El CEISH-ESPOCH podra aprobar o no aprobar las
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enmiendas, en funcién de la deliberacion realizada y debera contar con el criterio técnico de respaldo para la
emisién del dictamen.

Art.66 Requisito para la ejecucion de enmiendas. - Para ejecutar una enmienda o modificaciéon a un
protocolo y/o documentacion de la investigacidon anteriormente aprobada por el CEISH-ESPOCH, es necesario
obtener la aprobacion de dicha enmienda o modificaciéon por parte de este Comité previo a su ejecucion.

Si el CEISH que revisé inicialmente el protocolo no se encontrare vigente, y el investigador acuda al CEISH-
ESPOCH, este Comité podra solicitar toda la documentacién al Comité que aprobo el estudio, o considerar su
evaluacién como nueva.

Art.67 Historial de enmiendas. - E1 CEISH-ESPOCH registrara el historial de enmiendas y mantendra en el
archivo de cada proyecto de investigacion.

Mecanismos para renovacion o extension de aprobacion de investigaciones.

Art.68 Solicitud de renovacion o extension de aprobaciéon a investigaciones. - El investigador podra
solicitar la renovacién o extensiéon de aprobacién a investigaciones previamente aprobadas por un CEISH-
ESPOCH de manera fisica o digital. E1 CEISH-ESPOCH evaluara las solicitudes y la documentacién enviada
durante las sesiones del Comité.

Art.69 Vigencia de aprobacion de los protocolos de investigacion. - Las investigaciones con una duracion
superior aun afio (1) de vigencia de aprobacién otorgado por el CEISH-ESPOCH, deberan solicitar la renovacién
de su aprobacion al menos dos (2) meses plazo antes de que expire la vigencia de dicha aprobacidn.

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

Art.70 Requisitos para solicitar la renovacién de aprobacién de estudios. - Para solicitar la renovacion de
aprobacién de estudios, el investigador principal deberd presentar una carta de solicitud de renovacion de
aprobacion, segin Anexo 16 (Anexo 10-AM005-2022).

Para la evaluacidn de solicitudes de renovacion de aprobacidn, el CEISH-ESPOCH verificara que en su archivo
se cuente con la siguiente documentacion:

a. Protocolo aprobado originalmente.
b. Enmiendasaprobadas (versiones del protocolo en caso de que aplique).
c. Informesdeinicioyavance delainvestigacién.

d. Informe(s) de reportes de eventos adversos graves o sospechas de reaccion adversa grave inesperada
presentados, en caso de que corresponda.

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

Art. 71 Ejecucion de la renovacion o extension de un protocolo de investigacion aprobado por el CEISH-
ESPOCH. - Previo a la ejecucion de la renovacion o extensidn, el investigador debera solicitar la aprobacion a
su protocolo de investigacion, al mismo CEISH-ESPOCH.
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En caso de que el CEISH que revisé inicialmente el protocolo no se encuentre vigente, y el investigador acude
al CEISH- ESPOCH, este Comité podra solicitar toda la documentacion al CEISH que aprobé o el estudio o
considerar su evaluacién como nueva.

CAPITULO IX
Emision de carta de dictamen o resolucion del proceso de deliberacion

Art.72 Carta de exencion. - El CEISH-ESPOCH emitird a través de la secretaria del Comité, una carta de
exencion segun, Anexo 17 (Anexo 11-AM005-2022) para aquellos estudios sin riesgos o aquellos que pueden
ser considerados exentos de evaluacién, la notificacion se realizara en el término de quince (15) dias contados
a partir de larecepcion de la documentacién completa del estudio y registrara su resolucién en el acta de sesion
correspondiente.

Art.73 Revisién en pleno. - El CEISH-ESPOCH emitira la carta de dictamen en el término de sesenta (60) dias
contados a partir de la fecha de recepcionde la documentacion completa de aquellos estudios que pasaron por
revision en pleno.

Art.74 Revision expedita. - E1 CEISH-ESPOCH emitirala carta de dictamen en el término de cuarentay cinco (45)
dias contados a partir de la fecha de recepcién de la documentaciéon completa de aquellos estudios que pasaron
por revisién expedita.

Art.75 Aclaraciones y/o modificaciones. - De requerirse aclaraciones y/o modificaciones de un protocolo de
investigacion, el tiempo de respuesta del CEISH-ESPOCH se podra extender hasta un término de treinta (30)
dias adicionales al tiempo de respuesta, segun el tipo de investigacion.

Art.76. Carta de dictamen. - La decisién adoptada por el CEISH-ESPOCH debera ser informada al solicitante
mediante carta de dictamen. Esta carta debera 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
seran archivadas de manera fisica y/o digital.

El CEISH-ESPOCH podra emitir una carta de dictamen con una de las siguientes resoluciones:

a. Aprobacion definitiva de la investigacion.
b. Aprobacion delainvestigacion condicionada a modificaciones, aclaraciones o informaciéon complementaria.
c. No aprobacion de la investigacidn.

Art.77 Aprobacién definitiva. - En caso de aprobacion definitiva de un estudio, el CEISH-ESPOCH emitira la
carta de dictamen, misma que contendra:

a. Lavigencia de la aprobacién del proyecto de investigacién misma que es de un (1) afio calendario.

b. Las condiciones para renovacién o aprobacién de enmiendas, en caso de ser requeridas.

c. Elperiodo establecido de seguimiento del proyecto, segin el tipo de riesgo de éste.

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

e. Laobligacién 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.

f. Nombre de los anexos o instrumentos presentados que se ejecutaran.

Art.78 Justificacién argumentada a la carta de dictamen. - El CEISH-ESPOCH acompafiara a la carta de
dictamen de aprobacion definitiva del estudio, la justificacién argumentada de su decisién de acuerdo con el
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modelo que se adjunta como Anexo 18 (Anexo 12 AM-005-2022).

Art.79 Carta de dictamen de aprobacién condicionada a modificaciones. - El CEISH-ESPOCH emitira una
carta de dictamen de aprobacion condicionada a modificaciones, aclaraciones o informacién complementaria
cuando:
a. Se requiere modificaciones mayores que deberan ser evaluadas por el CEISH en pleno, mismas que
seran enviadas de manera oficial.
b. Serequiere modificaciones menores que podran ser evaluadas de manera expedita, mismas que seran
enviadas de manera oficial.
c. Se requiere mas informacién o surgieron dudas durante el proceso de revisiéon o evaluacion del
protocolo.

Art.80 Contenido de la carta de dictamen de aprobacion condicionada a modificaciones. - El CEISH-
ESPOCH especificara 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 para la nueva version.

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

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

d. Lavigencia de este dictamen es de treinta (30) dias término, tiempo en el cual el investigador debera
enviar las subsanaciones correspondientes. Si el CEISH-ESPOCH no recibiere respuesta por parte del
investigador en el tiempo estipulado, el proceso de revisién se archivara y se emitira una carta de
dictamen de No aprobacion.

Art.81 Carta de dictamen de No Aprobacion. - El CEISH-ESPOCH mencionara en la carta de dictamen de No
Aprobacion lo siguiente, Anexo 21:
a. Losargumentos claros y especificos o las razones éticas, metodoldgicas o normativas que causaron el
dictamen.
b. El procedimiento para someter el protocolo nuevamente a evaluacién por el CEISH-ESPOCH, si el
investigador lo considerare pertinente.

Art.82 Protocolos de investigacion catalogados como urgentes. - En caso de emergencia sanitaria, el CEISH-
ESPOCH podra realizar sesiones extraordinarias para evaluar y/o aprobar protocolos de investigacién en un
término no mayor a quince (15) dfas.

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

Art.83 Informes de evaluacion. - Los informes de evaluacién no podran ser difundidos publicamente. Estos
informes podran 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, de acuerdo a la Ley organica de Proteccion de datos personales, su reglamento y demas
Normativa, aplicable al caso.
CAPITULO X
Seguimiento de los estudios aprobados y registro de la publicacion cientifica.

Art.84 Procedimiento estandarizado de trabajo. - El CEISH-ESPOCH detallara en el procedimiento
estandarizado de trabajo (PET) del Comité, el proceso de implementaciéon del seguimiento de los estudios
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aprobados, de acuerdo con el tipo de estudio desde su aprobaciéon hasta su finalizaciéon. Ademas, debera
establecer el mecanismo de comunicacidn entre el Comité y el investigador para que posterior ala finalizacion del
estudio, el investigador reportela publicacién cientifica de su proyecto.

Art.85 Seguimiento a las investigaciones. - Para dar seguimiento a las investigaciones aprobadas, el CEISH-
ESPOCH debera realizar las siguientes actividades:

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

b. Realizar visitas a los grupos/centros de investigacién, establecimientos de salud u otros donde se
desarrollan las investigaciones y realizar reuniones de seguimiento con el investigador a fin de
garantizar que se cumplan con los aspectos éticos, metodolégicos y juridicos aprobadas en el estudio.

c. Solicitar al investigador principal que se envie periédicamente los informes de avances, con sus
respectivas evidencias, sobre la ejecucion del estudio, de acuerdo con el periodo de seguimiento
establecido por el CEISH en la carta de dictamen segtn el tipo de estudio y el nivel de riesgo para los
sujetos de investigacidn, segin Anexo 22 (Anexo 14 del AM005-2022). En ningin caso la periodicidad
sera mayor a un afio.

d. Solicitar al investigador principal que se envie el informe final del proyecto, segiin Anexo 23 (Anexo
15-AM 005)), en un término maximo de sesenta (60) dias, contados a partir de la fecha que terminé el
estudio o perdi6 vigencia la aprobacion.

e. Solicitar al investigador que remita, cuando se encuentre disponible, l1a publicacién cientifica oficial de
su estudio con el enlace de acceso directo o el articulo a texto completo.

f.  En caso de trabajos de titulacién de grado y/o postgrado, solicitar al investigador que remita, cuando
se encuentre disponible, el trabajo de titulacidn finalizado y/o el enlace de acceso directo al texto
completo.

g. Solicitar al investigador principal se informe en caso de que se produjera una terminacion anticipada
del estudio. El investigador dispondra de un término maximo de quince (15) dias contados a partir de
la terminacién del estudio para notificar al CEISH-ESPOCH , expresando los motivos de la terminacién
anticipada, un resumen de los resultados obtenidos antes de la culminacién y las medidas adoptadas
con los participantes de la investigacién.

Art.86 Evaluacion de los informes de avance y final.- El presidente del CEISH-ESPOCH delegara a dos o mas
de los miembros la evaluacion de los informes de avance y final reportados por el investigador principal en el
caso de investigaciones con riesgo mayor al minimo. Los miembros asignados presentaran un informe al
presidente sobre el andlisis de los informes reportados, segiin Anexo 24.

Art.87 Reuniones de evaluaciéon de las actividades de seguimiento. - El CEISH-ESPOCH planificara y
convocara a reuniones para evaluar las actividades de seguimiento de los estudios aprobados, en los que se
analizara los informes reportados por los miembros asignados. En el caso de que no haya observaciones, los
informes de seguimiento se incluirdan en el expediente de cada investigacidn. Si existiere observaciones
determinadas de la evaluacién de seguimiento presentadas por los miembros asignados para el efecto, se
informara a través 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.88 Evaluacion de los informes de avance y final. - El CEISH-ESPOCH evaluara el informe de evaluacion
presentado por los miembros asignados para el analisis de los informes de avance y final, para verificar el
cumplimiento del objetivo general y los objetivos especificos de la investigacién, segun Anexo 24 (Anexo 16-
AMO005).

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

Art.89 Aprobacidon de los informes de avance. - Si el CEISH-ESPOCH considera valido el informe de avance,
aprobara el mismo para la continuacion del proyecto; caso contrario, revocara la aprobacion del estudio e
informara a la Direccién Nacional de Investigacion en Salud (DNIVS) - Ministerio de Salud Publica o quien
haga sus veces, para que se tomen las medidas pertinentes o, de ser el caso, se investigue.

Art.90 Informe final en caso de revocatoria. - En caso de revocatoria de la aprobaciéon de un estudio, el
investigador presentara al CEISH-ESPOCH el informe final con los resultados obtenidos a la fecha, sin perjuicio
de que el Comité realice recomendaciones para salvaguardar los derechos de las personas y comunidades
participantes de la investigacion.

Art.91 Seguimiento en caso de estudios exentos. - Cuando un estudio haya obtenido una carta de exencién
de evaluacidn, no es necesario que el CEISH-ESPOCH realice el seguimiento a dicho estudio.

Art.92 Aprobaciéon de informe final de las investigaciones. - Si el CEISH-ESPOCH considera pertinente el
informe final, aprobara éste, caso contrario, informara por escrito al investigador principal del proyecto, el
condicionamiento y/o las recomendaciones para la presentacion de dicho informe.

Reporte y seguimiento de eventos y/o reacciones adversas graves notificadas por los investigadores o por el
patrocinador.

Art.93 Notificacion de eventos y/o reacciones adversas graves. - El investigador principal de un estudio de
intervencién con riesgo mayor al minimo, deberd remitir al correo electrénico del CEISH-ESPOCH
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 estudios de intervencion, segin Anexo 26.

Art.94 Notificacion de eventos y/o reacciones adversas graves en caso estudios de intervencién. - En el
caso de estudios de intervencion, el CEISH-ESPOCH informara a la DINIVS o quien haga sus veces, sobre los
eventos adversos graves y/o reacciones adversas graves e inesperadas notificadas por el investigador principal,
seglin Anexo 26, en un plazo maximo de dos (2) dias, una vez conocidaslas mismas por parte del Comité.

Art.95 Seguimiento de los reportes de eventos y/o reacciones adversas graves e inesperadas de los
estudios de intervencion con riesgo mayor al minimo. - El CEISH-ESPOCH realizara el seguimiento de los
reportes de eventos adversos graves y/o reacciones adversas graves e inesperadas de los estudios de
intervencion, 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
notificaciéon un informe de seguimiento detallado y la evaluacién de causalidad del evento reportado, segun el
algoritmo de Naranjo contestando algunas preguntas asignando una puntuacién, y la sumatoria final
corresponderia al grado de causalidad, segiin Anexo 27. Adicionalmente, solicitara al investigador principal
que remita informes periédicos sobre el estado de los sujetos en investigacion que presentaron EAG/RAGI, a
fin de garantizar la seguridad de los sujetos de investigacidn.
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CAPITULO XI
Criterios y procedimiento para la suspension o revocatoria de aprobacidon de proyectos de
investigacion.

Art.96 Suspension o revocatoria a la aprobacion de una investigacion. - El CEISH-ESPOCH podra
suspender o revocar la aprobacién de una investigacién cuando ocurran uno o varios de los incumplimientos
previstos en este Reglamento; en cuyo caso, notificara del particular de manera oficial al investigador principal,
a las instituciones, a los centros de investigacion, al patrocinador, a la DNIVS, 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 aprob6 la investigacién, el CEISH-
ESPOCH informara segun Anexo 28, al investigador principal la suspensiéon de la aprobacién otorgada,
adjuntando un informe que la motive, remitiendo copia de la suspensioén al patrocinador y a la DNIVS.

Art.97 Causales de suspension o revocatoria de una investigacion aprobada. - E1 CEISH-ESPOCH podra
revocar la aprobacién otorgada a una investigacién de manera inmediata, cuando de la informacién 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 investigacion.
2. Elinvestigador principal ejecute cualquier actividad contemplada en el protocolo con una aprobacién
de la investigacion condicionada a modificaciones, aclaraciones o informacién complementaria.
3. El investigador principal no ejecute la investigaciéon de conformidad a lo aprobado por el CEISH-
ESPOCH.
4. El investigador principal implemente enmiendas a una investigacién, sin la aprobacién del CEISH-
ESPOCH.
5. Elinvestigador principal contintia las actividades de investigacion habiendo terminado la vigencia de
la aprobacidén otorgada por el CEISH-ESPOCH.
6. Ante denuncias de los sujetos de investigaciéon que hayan sido sometidos a situaciones que atenten
contra sus derechos, dignidad y/o bienestar.
7. Incumplimientos continuos a las obligaciones contraidas con el CEISH-ESPOCH tales como:
a. Multiples reportes respecto a que un investigador no cumple con lo estipulado en el protocolo
de investigacion 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. 90 y 92 de este reglamento.
f.  Elinvestigador principal no incorpora las instrucciones correctivas establecidas por el CEISH-
ESPOCH a su investigacion.

El CEISH-ESPOCH informara al investigador que se revoca la aprobacién otorgada, a través de Anexo 29, e
informara a la vez a la DNIVS..
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CAPITULO XII
Capacitacion del CEISH.

Art.98 Planificacion anual de capacitaciones. - E] CEISH-ESPOCH planificara anualmente las capacitaciones
continuas en materia de ética en investigaciéon, normativa nacional e internacional, bioética, investigaciéon
biomédica y/o metodologia de la investigacion. Los eventos de formacién impartidos deberan ser facilitados
directamente por la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo o mediante acuerdos de cooperacion con otras
instituciones.

Art.99 Numero de capacitaciones. - Es responsabilidad del CEISH-ESPOCH realizar capacitaciones dirigidas
a sus miembros, consultores externos permanentes, asi como también al personal e investigadores de la
Escuela Superior Politécnica del Chimborazo. Todos los miembros del Comité deberan recibir minimo tres (3)
capacitaciones al afio, en temas relacionados a su &mbito de actuacién dentro del CEISH.

Art.100 Informe de cumplimiento de capacitaciones. - Al finalizar el afio de gestion, el CEISH-ESPOCH
debera remitir a la DNIVS o quién haga sus veces, los documentos que respalden el cumplimiento del
cronograma de capacitaciones.

Igualmente remitira el cronograma de capacitacion del CEISH-ESPOCH propuesto para el préoximo afio de
gestion, mismo que debera estar aprobado y suscrito por su presidente y la maxima autoridad de la Escuela
Superior Politécnica del Chimborazo, segin Anexo 30 (Anexo 17-AM 005).

CAPITULO XII
Archivo y conservacion de la documentacion.

Art.101 Archivo fisico y/o digital de la documentacién. - El registro de las investigaciones evaluadas,
aprobadas, no aprobadas, las actas de las sesiones del CEISH- ESPOCH, asi como toda documentacién de
respaldo, deberan mantenerse en un archivo fisico y/o digital, los mismos que estaran bajo custodia del
presidente y secretario durante un plazo de siete (7), afios 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 informacidn, sin perjuicio del tiempo aun
cuando éstos sean remitidos a un archivo diferente.

Art.102 Archivo de cartas de dictamen. - Las cartas de dictamen ya sea de exencién, aprobacion definitiva,
aprobacion condicionada a modificaciones,aclaraciones o informacion complementaria, o no aprobaciéon deben
archivarse con su respectivo criterio técnico.

Art.103 Firma electrénica. - 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.

CAPITULO XIV
Talento humano, recursos materiales y equipamiento

Art.104 Asignacion de Talento humano y recursos por parte de la ESPOCH. - 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-ESPOCH,
asignando al menos:

a. Instalaciones que faciliten el trabajo del CEISH-ESPOCH en condiciones de confidencialidad, con un
espacio apropiado para la Secretaria y para las reuniones.
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b. Mobiliario minimo y/o plataforma informatica que garantice la custodia y confidencialidad del archivo
y toda la documentacién recopilada. Esta documentacién debera ser almacenada por un periodo de
siete (7) afios.

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

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 debera estar debidamente justificado y debera constar dentro
de su jornada laboral, con el objetivo de precautelar el cumplimiento de sus funciones.

f.  Recursos para el traslado y movilizacién de los miembros del CEISH-ESPOCH para visitas técnicas in-
situ a proyectos aprobados.

CAPITULO XV
Informes administrativos de gestiéon del CEISH-ESPOCH.

Art.105 Informe anual de gestion. - El CEISH-ESPOCH debera remitir el informe anual de gestién ala maxima
autoridad de la Escuela Superior Politécnica del Chimborazo y ala Direccién Nacional de Investigacién en Salud
(DNIVS)o quién haga sus veces, en un término de treinta (30) dias luego de finalizado el afio calendario, segtin
Anexo 31. (Anexo 18-AM 005-2022).

El informe sera evaluado por la DNIVS y en caso de considerar pertinente podra solicitar informacién adicional
que permita su analisis. Durante esta evaluacidn, el CEISH seguira desarrollando sus funciones.

Art.106 Solicitud de informes/reportes por parte de autoridades. - La Autoridad Sanitaria Nacional y/o la
maxima autoridad de la Escuela Superior Politécnica de Chimborazo, podran analizar la pertinencia de solicitar
en cualquier momento informes/reportes del funcionamiento, actividades o gestién del CEISH-ESPOCH,
estableciendo un plazo especifico para su entrega.

CAPITULO XVI

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

Art. 107 Reporte mensual de estudios aprobados. - El CEISH debera remitir a la DNIVS 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, segiin Anexo 32. (Anexo 19-
AMO005).

Art. 108 Financiamiento de los miembros. - La participacion de los miembros del Comité tendra caracter
honorifico, es decir, ninguno de ellos podra recibir directa, ni indirectamente remuneracién alguna adicional
por las funciones realizadas dentro del CEISH por parte de la ESPOCH, el patrocinador o sus representantes, ni
de alguna otra organizacién que pueda tener interés directo o indirecto en los proyectos.

Art. 109 Financiamiento operativo. - La ESPOCH, definird seglin corresponda la partida presupuestaria
especifica para el funcionamiento operativo, logistico y administrativo del Comité. La ejecucioén presupuestaria
asignada, asi como los ingresos por las tasas de los servicios prestados por el CEISH-ESPOCH debera
transparentarse a través de informes publicados en medios oficiales de la institucion a la que pertenece.

Art.110 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
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intercambio o similares que cuenten con el respaldo de convenios con ambas instituciones.
Para la evaluacién de los protocolos de investigadores externos a la ESPOCH, se debera cancelar el valor
establecido deacuerdo al tipo de investigacion segin Resolucion 960.CP.2023 del 29 de diciembre de 2023.

CAPITULO XVII
Mecanismos para reformar el reglamento interno.

Art. 111 Reformas al Reglamento Interno o sus Complementos. - Si el CEISH-ESPOCH requiere reformar el
Reglamento Interno o sus complementos aprobados, previo a la implementacion de la reforma debera remitir
la propuesta de cambio y su debida justificacion a la DNIVS o quien haga sus veces para su aprobacidn.

Las reformas al Reglamento Interno se realizaran 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 analizadas en sesiéon del Comité, y aprobadas mediante votacién de mayoria simple de los
miembros. Dicha aprobaciéon estara sujeta a la ratificaciéon por parte de la maxima autoridad de la
ESPOCH.

DISPOSICIONES GENERALES

PRIMERA. - Lo no contemplado en el presente reglamento, se estara alo dispuesto en el Reglamento Sustitutivo
del Reglamento para la Aprobacién y Seguimiento de Comités de Etica de Investigacién en Seres Humanos
(CEISH) y Comités de Etica Asistencial para la Salud (CEAS) expedido mediante Acuerdo Ministerial No. 005-
2022 demas normativa legal aplicable para el efecto.

SEGUNDA. - EI CEISH/ESPOCH, bajo su estricta responsabilidad, sera el ente encargado de emitir los informes,
requerir informacién 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
institucion de ser el caso, para lo cual presentara un informe detallado al Rectorado de la Escuela Superior
Politécnica de Chimborazo.

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

CUARTA. - Parala gestion de los recursos del CEISH-ESPOCH, se debera realizar la planificacién operativa anual
en los plazos determinados para este efecto y sera propuesto por el CEISH-ESPOCH y aprobado por Consejo
Politécnico.

DISPOSICION DEROGATORIA

DISPOSICION UNICA.- Derdguese todas las normas de menor o igual jerarquia que se opongan al presente
reglamento. De igual forma todo lo referente a ensayos clinicos.

DISPOSICION FINAL
DISPOSICION UNICA. - El presente reglamento entrara en vigencia a partir de su aprobacién por parte de
Consejo Politécnico y la Direcciéon Nacional de Inteligencia del Ministerio de Salud Publica.



estigacig,
S e,

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACI’ON EN SERES HUMANOS fg
DE LA ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO K\
(CEISH-ESPOCH) £5poch

espoch

)

Aprobado por:

Dr. Byron Ernesto Vaca Barahona, PhD.
RECTOR DE LA ESPOCH

Elaborado por:
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Cédula de Ciudadania:Direccion:

Ciudad: Teléfono:
Correo electronico:
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ANEXO 1
Formato hoja de vida
(Anexo 1 del Acuerdo Ministerial 005-2022)

En esta seccion deberdn detallarse tinicamente los titulos registrados en la Secretaria deEducacion Superior,
Ciencia, Tecnologia e Innovacién (SENESCYT).

Afio Titulo xxxxxxxxXXXXXxxXXXXxxX / Nimero de registro enSENESCYT

Ciudad-Pais

Universidad o Institucion

Afio Titulo xxxxxxxxXXXxxxXXXXXxxX / Nimero de registro enSENESCYT

Ciudad-Pais

EXPERIENCIA LABORAL

Universidad o Institucion

N
Ciudad-Pais

ombre de la institucién, Area/Sector/Facultad XXXXXXXXXxx

Cargo dentro de la institucion



7 eticig,

g A
COMITE DE ETICA DE INVESTIGACI’ON EN SERES HUMANOS ;f %g:
DE LA ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO K\ H
(CEISH-ESPOCH) < v
espoch CEISH

)

Responsabilidades D0:0:0:0:0:0:0:0:0:0:0:¢

FORMACION ADICIONAL

Cursos, Talleres, Seminarios, Congresos, etc.

Deberdn detallarse tinicamente los cursos, talleres, seminarios, congresos, etc. relacionadoscon las funciones a
desempeiiar dentro del comité,

Oct.- Jun. 20XX Nombre del Curso, Taller, Seminario o Congreso, etc.
Ciudad-Pais Institucion/es Auspiciantes

Calidad de participacion: Asistente, aprobacién, o ponente.

Oct.- Jun. 20XX Nombre del Curso, Taller, Seminario o Congreso, etc.
Ciudad-Pais Institucidén/es Auspiciante/s

Calidad de participacion: Asistente, aprobacion, o ponente.

PUBLICACIONES CIENTIFICAS

Articulos cientificos, libros, posters, etc.

Deberdn detallarse tinicamente las publicaciones cientificas relacionadas con las funciones adesemperiar dentro del
comité.

Jun. 20XX Nombre del articulo cientifico, libro o péster, 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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Carta de declaraciéon de no conflicto de interés y de confidencialidad de los miembros del Comité de
Etica de Investigacion 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; ademas, 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 comprometoa guardar
estricta confidencialidad de toda la informacion a la que tenga acceso.

FIRMA DEL MIEMBRO DEL CEISH
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Formato de Carta de interés institucional para estudios observacionales, estudios de intervencion 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 parael (nombre del
establecimiento de salud, institucion, distrito o coordinacidon 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, institucidon, distrito o
coordinaciéon zonal, segiin corresponda), es libre y voluntaria; y, que en caso de solicitar datos anonimizadoso
seudonimizados el (establecimiento de salud, institucién, distrito o coordinacion zonal, segin
corresponda) cuenta con la capacidad de entregar los datos de manera anonimizada o seudonimizada segtn
lo establecido en la Ley Orgénica De Proteccién De Datos Personales.

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

Se aclara que este documento no constituye la autorizacién, nilaaprobacién del proyecto, o del uso de insumoso
recursos humanos de la instituciéon. Ademas, se informa que una vez que la investigacion sea aprobada porun
Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos autorizado por el Ministerio de Salud Publica, el
Investigador principal podra solicitar los datos de los sujetos de estudio o datos de salud anonimizados o
seudonimizado, debiendo adjuntar el protocolo de investigacién aprobado y la carta de aprobacién emitida por
el CEISH.

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

Lugar y fecha

Nombre y Apellido de la Maxima Autoridad de la InstituciénCargo de la Maxima Autoridad Institucién
Formato de Declaraciéon de responsabilidad del investigador principaldel centro o de los
centros de investigacion
Declaracién de responsabilidad del investigador principal del estudio observacional y/o de intervencion
(Anexo 4 del Acuerdo Ministerial 005-2022)

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

Yo_(nombres completos del investigador principal) con cédula de ciudadania CC:




)

__, encalidad de investigador principal, del proyecto
(titulo de la investigacién), me comprometo a:

1. Solicitar la autorizacion de ejecucion de mi estudio de intervencion mayor al riesgo minimo a la Agencia
Nacional de Regulacién, 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
notificacién de aprobacion (si aplica).
3. Iniciar la ejecucién de mi investigacién una vez obtenida la aprobacién del CEISH- ESPOCH y la
autorizacion de la ARCSA (si aplica).
4. Conducir mi investigacion de conformidad a lo estipulado en el protocolo de investigacién 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 investigacién.
€)  Garantizar la adecuada aplicacién del consentimiento informado.
d) Garantizar la seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacion.
) Disefiar provisiones especiales, si fueren necesarias, para atender las necesidades de los sujetos de
investigacion.

Garantizar la validez cientifica y ética de mi investigacion.

Garantizar la veracidad de los datos recolectados y publicados.

% N 9

Cumplir con los acuerdos de entrega de beneficios descritos en el protocolo de investigacidon.

9. Proveer al CEISH-ESPOCH cualquier informacion que este solicite durante el proceso de seguimiento dela
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 autorizacién 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 ejecucidn hasta la culminacién de la investigacion.

13.Notificar al CEISH-ESPOCH de la culminacién de la investigaciéon en un plazo méaximo de sesenta (60) dias.
14.Notificar al CEISH-ESPOCH de la terminacién anticipada de la investigacién, en un plazo maximo de quince
(15) dias, informando las razones de la terminacidn, los resultados obtenidos antes de la terminacién ylas
medidas adoptadas con los participantes (si aplica).

15.Reportar al CEISH-ESPOCH y a la ARCSA en un plazo maximo de veinte y cuatro (24) horas, los eventos
adversos graves y/o reacciones adversas graves e inesperadas suscitados durante la investigacién, adjuntando
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 investigacién aprobado,
adjuntando un plan de remediacién-prevencion.
17. Solicitar al CEISH-ESPOCH la evaluacién y aprobacion de enmiendas a mi protocolo de investigacién y/o
documentacion relacionada, previamente a su implementacion.
18. Solicitar la renovacion de la aprobacién 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, suspenderé las actividades de la investigaciéon a fin de
garantizar la seguridad de los sujetos de investigacion.
19. Solicitar a la ARCSA la autorizacién de importacién/exportacién de muestras bioldgicas humanas (si/
aplica).
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20. Informar al CEISH-ESPOCH cuando se disponga de la publicacién cientifica oficial de su estudio con
elenlace de acceso directo o el articulo a texto completo.

Firma del investigador principal
(Nombres completos del investigador principalNombre de la institucién
Correo electrénico: XXXXXXXXXXX Telf.: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
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ANEXO 5
Solicitud de evaluacion de protocolo de investigaciénobservacional 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 Investigaciéon Observacional o de Intervencion en Seres
Humanos:.......cumereernnns (titulo del estudio).

De mi consideracién:

Por medio de la presente, solicito analizar la informacién anexa, referente a la Investigacion Observacional (ode

intervencion):

(Titulo completo de la investigacién como se coloca en el “Formulario

para la presentacion de protocolos de investigaciones observacionales o de intervencion”), a fin de autorizarel

protocolo de esta investigacion.

Se adjuntan los siguientes documentos:

1. Formulario completo para la presentaciéon 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 evaluaciéon 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
dela 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 investigacién (si aplica)

Para lo cual declaro que la investigacion propuesta no se encuentra en proceso de ejecuciéon y la misma dara

inicio una vez que se cuente con la autorizacion pertinente.

Atentamente,

Cargo

Numero de cédula de ciudadania 0 PaSAPOITE: .......ccccereeeiiiieciie e e e

(070} YO X =) U<Tot e} 1 (oo F TR
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ANEXO 6
Formulario para la presentacion de protocolos de investigaciones observacionales y de intervencién en

seres humanos
(excepto ensayos clinicos)

(Anexo 2- Acuerdo Ministerial 00015-2021)

Instrucciones: El siguiente formulario debera ser llenado en idioma espaiiol empleando letra tipo
Times de 10 puntos, a espacio sencillo, en hojas tamario 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.
Nodebe excederse de 20 paginas. La argumentacion debe apoyarse en referencias bibliograficas y
datos estadisticos actualizados, mismos que deberan ser citadas en el texto utilizando un nimero de
referencia.

DATOS GENERALES DE LA INVESTIGACION

Debe definiry reflejar de manera clara y precisa los conceptos mds importantes: lugar, poblacion 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
tedricoy deberd estar alineado al objetivo general y a las conclusiones de la misma.

TIPO DE INVESTIGACION

Marque con una X la opcién 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 ¢ Ensayos controlados

aleatorizados sin uso de
medicamentos y/o

dispositivos médicos

e Series de casos

e Estudios
transversales

e Estudios de casosy
controles

e Estudios de cohortes

Otros
e Especifique
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TIEMPO DE EJECUCION DE LA INVESTIGACION

Ingrese el niimero de meses que durard la investigaciodn, estableciendo la fecha
estimada de inicio y fin.Este apartado deberd estar en concordancia con el
cronograma de trabajo por objetivos (Anexo A).

Monto total del financiamiento de lainvestigacidon
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Ingrese el monto total que se requiere para ejecutarla

investigacion en ddlares de los Estados Unidos de Norteamérica (USD)Fuentes de financiamiento
Ingrese el nombre de la persona. institucion o instituciones
que financiardn la investigacion

DATOS DEL PATROCINADOR
(Patrocinador es la persona natural o juridica, companfia, institucién, empresa u organizacion

incluidas las académicas, legalmente constituidasy con representacion legal en el pais, que tiene la
responsabilidad sobre lainiciacion, manejo, desarrollo y financiamiento de la investigacion).

Nombre de la persona/institucion que realiza la investigacion
patrocinador Nombres y Cédula de ciudadania/RUC
apellidos
Teléfono (593)-002-222 Extensio representante@correo.
n inst.ec
Direccio Calle principal, numeracion, calle secundaria,
n Ciudad
Pagina Web Ej... www.xxxxxx.inst.com.ec
Institucional
Organo Departamento o Unidad de Investigacién de la
Ejecutor Institucién que realiza investigacion



mailto:representante@correo.inst.ec
mailto:representante@correo.inst.ec
http://www.xxxxxx.inst.com.ec/
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COBERTURA DE EJECUCION DE LA INVESTIGACION
(Seleccione un solo tipo de cobertura)

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

PERSONAL DE LA INVESTIGACION

Nota: Debe incluirse a todos los investigadores. Si es necesario afiada 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 ALA CORREO TELEF
COMPLETO @ CIUDADANIA/ ACADEMICA (0]0)3) ELECTRONIC  ONO
PASAPORTE PERTENECE O PERSONAL  CELUL
E AR
INSTITUCION
AL
Patrocinador
Investigador
Principal
Investigadorl
Investigador2
Técnico /
Asistente
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DETALLE DE LA INVESTIGACION

Resumen estructurado

El resumen deberd 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 bibliograficas
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 bibliograficas y datos estadisticos
actualizados, que deberan citarse en el texto utilizando un numero de referencia. (extension maxima, 1 pagina).

Marco teodrico

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 deberd apoyar su
argumentacion en fuentes bibliogrdficas actualizadas, bases de datos sobre patentes u otras referencias
pertinentes, mismas que deberdn citarse en el texto utilizando un nimero de referencia. (extension maxima, 2
paginas).

Objetivos de la investigacion

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

Hipotesis del estudio

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

Metodologia

Exponer de forma claray concisa la metodologia que se empleard para el desarrollo del proyecto.Se deberd incluir:
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Disefio de la investigacién.

Definicién de la poblacion a estudiar y de ser el caso, es necesario que se detalle cémo se realizo el cdlculo del

tamarfio 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 piiblicas 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).

Descripcidn 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 detallandolos

responsables y lugares donde se realizara esta actividad.

Tipo de muestra o muestras a recolectar:

Cantidad aproximada de cada muestra a obtener.

Propésito de obtencién de la o las muestras.

Procedimiento detallado de la obtencién de cada muestra bioldgica.

Personal responsable de obtener cada tipo de muestra bioldgica.

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 ejemploayuno,

no lavarse los dientes. etc.

e Sipara el procesamiento de cada tipo de muestra biolégica serd necesario transportarla a algtn 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 eliminacién 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 muestrascon
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 deberd indicar la finalidad del almacenamiento, el tiempo, las condicionesde
almacenamiento, el personal e institucion custodio de las muestras bioldgicas y las consideraciones que se
tomardn 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 ejecucién deberdn obtener la
aprobacién de un Comité de Etica de investigacion en Seres Humanos aprobado por el Ministerio de Salud
Piublica.

Mencionar si los participantes recibirdn los resultados de la investigacién. Colocando qué procedimiento deberdn
seguir para acceder a los mismos, el personal responsable de entregarlos y si esta entrega de resultados vendrd
acompariiada de algtin tipo de asesoria médica o de otro tipo.

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

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

e Método que utilizardn para recolectar los datos, lugar o personal responsable.
e En caso de utilizar encuestas, formularios, entrevistas, u otros instrumentos serd necesario mencionar ellugar
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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 bioldgicas humanas, requieran exportacion o portacion, es necesario que se mencione
en este apartado este particular resaltando la justificacién de esta actividad, el personal responsablede 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 muestrasy datos
de los participantes. Tener en cuenta que antes de poder exportar o importar muestrasbiolégicas humanas deberd
obtener la aprobacién de la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-(ARCSA).

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

Notas:

Todos los protocolos de Investigacion Observacional y de intervencién en salud deberdn contar con formulariosde
consentimiento informado. y segtin 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 descripcién 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 informacidn 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 eldesarrollo de la propuesta del proyecto, los mismos que deben ser citados en el texto.

Las referencias utilizadas deberdn ser actuales, con un mdximo de 5 afios desde su publicacidn, excepto por
obras histdricasde gran influencia para el drea de estudio.

Para las citas en el texto deberd seguir el formato de la NORMAS VANCOUVER empleando numeracion de acuerdo
al ordende aparicién en el texto.
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Declaracién final

El equipo de investigadores, representado por el Patrocinador y el Investigador Principal del proyecto, de

forma libre y voluntariadeclaran 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 accion
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 accidn legal que se derive por esta causa.
Que el presente proyecto no causa perjuicio alguno a los sujetos participantes en la investigaciéon 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 otrasinstituciones ajenas al Ministerio de Salud Publica, previo a su ejecucidn, 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 investigacion en los términos que se aprob6 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 investigaciéon con los resultados obtenidos al Ministerio de Salud
Publica.

Lugar: Ciudad-Provincia
Fecha:

Nombres
Cédula de ciudadania o pasaporte Investigador
principal (obligatoria)

Obligatorio

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
légica 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 seccién "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,
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OE= objetivo especifico A= actividad

Anexo B: Lista de instrucciones participantes en la investigacion
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Anexo C: Cuadro de operacionalizacién de variables.

Variable

Definiciol

Dimension

Indicador

Escala

Tipo
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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

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

NOMBRE DE INVESTIGADOR PRINCIPAL

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 lainvestigacion).

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

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

PROPOSITO DEL ESTUDIO (realizar una descripcién breve del objetivo de la investigacién. Incluir toda la
informacidén que el participante necesite conocer para decidir formar parte o no del presente estudio,evitando
que esta seccién sea muy extensa)

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 descripcién deberd 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 tomarj, la cantidad aproximada que se tomara por participante, el nimero de veces que sera
necesario tomar la muestra, condiciones previas de los participantes ala toma de cada tipo de muestrabioldgica
(ayuno, no cepillado de dientes, no lavarse el cabello, etc.)en caso que aplique, el procedimientoque se utilizara
para la toma de cada muestra biolégica humana, el lugar especifico donde las muestras biolégicas 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 fuerontomadas hasta el lugar donde
seran analizadas, los andlisis (describir) que se realizardn con cada tipo demuestra bioldgica, los cuales deberan
estar justificados y atender a los objetivos y metodologia planteadapara la ejecucién de la investigacion, el
personal responsable de realizar cada andlisis de las muestras bioldgicas humanas, a institucién responsable y
personal responsable de custodiar las muestras hasta que sean analizadas; de ser el caso, se debera indicar si
las muestras biol6gicas humanas se importaran/exportaran con su debida explicacion y justificacién.

También se debera describir el destino final de cada tipo de muestra bioldgica humana. En caso de que las



)

muestras biolégicas se eliminen, es necesario mencionar en qué momento las mismas seran eliminadas, el
procedimiento a utilizar y el personal e institucién responsable de este proceso. Sin embargo, si las muestras
seran almacenadas con fines de reconfirmaciéon 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 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 vendra acompafada de algun tipo de asesoria médica o de otrotipo.

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 ypsicoldgicos. Ademas, se
debera mencionar si existen riesgos asociados al procesamiento de las muestrasbioldgicas 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 biolégicas, explicando de ser el caso, como y cuando recibirdn los mismos, el personal
responsable de entregarlos y si recibiran algun tipo de asesoria médica en caso de requerirlo.

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

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 recibira ninguna compensacién por su participacién.)

MECANISMOS PARA RESGUARDAR LA CONFIDENCIALIDAD DE DATOS

Describir todas las medidas que se tomaran para garantizar la confidencialidad de la informaciénrecolectada
tanto de historias clinicas, encuestas, entre otros; asi como del analisis, procesamiento y resultados de muestras
biol6égicas humanas (anonimizacién de informacidn).

DERECHOS Y OPCIONES DEL PARTICIPANTE

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

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

PARTE II: CONSENTIMIENTO INFORMADO
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A. DECLARATORIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

(En esta seccion se debera mencionar que el participante/representante legal declara que haleido 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 investigacién en cualquier momento sin que esto afecte las atenciones alas que tiene derecho. Se debera
sefialar que, al firmar el documento de consentimiento informado, el participante/representante NO renuncia
aninguno de los derechos que por ley le corresponden. Finalmente, se debera mencionar que le entregaran una
copia de este documento alparticipante/representante legal, una vez suscrito el mismo por las partes.)

Declaratoria de revocatoria del consentimiento informado

En esta seccidn se deberd mencionar que a pesar de que el participante/representante legal haya aceptado
previamente su participacion en la investigacion en mencidn, revoca su autorizacion, lo cual implicara quelas
muestras, material biologico, datos obtenidos del participante sean eliminados y no se utilicen para ningun fin.
Aclarando que, si esto sucede, no causara 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) deberdn 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 casode
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 investigacién sean menores de edad o que no esté en la capacidad
de hacerlo debido a trastornos mentales o de conducta, a méas del Consentimiento Informado firmado por
sus representantes legales, es necesario presentar un documento de Asentimiento Informado el cual
debera ser adaptado al nivel de madurez de los participantes y a la capacidad de decidir sobre su participacion.
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ANEXO0 9.1

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

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

Sefior/a
Nombre del investigador (a) principal

Titulo del Protocolo:

Protocolo Nro.: (Numero de protocolo asignado por el CEISH-ESPOCH)Versién: (Nimero 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 Investigacién en Seres Humanos de la Escuela Superior Politécnica del

Chimborazo (CEISH-ESPOCH).

Se han recibido los siguientes documentos:

Requisitos Sipresentd | No presentd Nro. de
paginas

a. Solicitud de evaluacién del protocolo de investigacién
observacional en seres humanos, formato Anexo 5.

b. Formulario parala presentacién de protocolos
de investigaciones observacionales en
sereshumanos, formato Anexo 6.

c. Documento de consentimiento informado que se
utilizara en sujetos de investigacién mayores deedad. Para
el caso de sujetos de investigacion menores de edad, sera
necesario presentar el documento de consentimiento
informado que suscribira su o sus representantes legales
y se debera presentar adicionalmente, el documento de
asentimiento informado que debera estar dirigido a los
menores de edad, segin 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 sepresente
un documento de consentimiento colectivo o comunitario
suscrito por el lider y/o representante maximo elegido de
manera legitimapor la asamblea comunitaria, en el que
autorice larealizacion de la investigacion.

Este documento debera reflejar que se ha realizado la
consulta previalibre e informada ala comunidad, enla 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
investigaciéon para la comunidad, los riesgos a los que
estardn expuestos los sujetos participantes, lasformas de
mitigar estos riesgos, los resultados que se esperan
obtener, un plan de socializacién 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 investigacién 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 utilizaciéon de
muestras biolégicas humanas, con participacion de
sujetos vulnerables y/o en condicién de vulnerabilidad,
con datos personales,datos sensibles, datos genéticos o
con informaciénprivada, 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 utilizacién de muestras
biolégicas humanas, con participacion de sujetos
vulnerables o en condicién de vulnerabilidad o con datos
personales, datos sensibles, datos genéticos o con
informaciéon 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 queformaran
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
CEISHy con

las normas bioéticas nacionales e internacionales,formato
Anexo 4.

j- Silainvestigacion se realiza en establecimientospublicos
y privados, se debera presentar una carta de interés del o
de las maximas autoridades de los establecimientos.
distritos o coordinaciones zonales, seguin el alcance de la
investigacion y la especificidad del estudio, de acuerdo al
Anexo 3, en la que se manifieste su participacién libre y
voluntaria y que, ademas, 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 dfas habiles. En caso de aceptar el
término, se deberd enviar un correo electrénico a XXXXXXXXXXXXX detallando la aceptacién del iniciodel
proceso de evaluacién. Una vez recibido su correo electronico de aceptacion, se empezara a contar los diasdel
término establecido. En caso de no recibir su correo electrénico, el CEISH-ESPOCH no realizara la evaluacion
del protocolo de investigacion y se archivara el proceso.

Cualquier pregunta, correspondencia y formas (por ejemplo, revisiones de la continuacién, 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......

Sefior/a
Nombre del investigador (a) principal

Titulo del Protocolo:

Protocolo Nro.: (Nimero de protocolo asignado por el CEISH-ESPOCH)Version: (Nimero 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 Investigaciéon en Seres Humanos de la Escuela Superior Politécnica del

Chimborazo (CEISH-ESPOCH).

Se han recibido los siguientes documentos:

Requisitos Si presenté No present6 Nro. de
paginas

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

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

c. Ficha que describa de forma completa
la intervencién que se va a realizar, en
la que se incluya los posibles riesgos de
las intervenciones y c6mo se
solventaran los mismos.

d. Documento de consentimiento
informado que se utilizara en sujetos de
investigacion mayores deedad.- Para el
caso de sujetos de investigacidn menores
de edad, serd necesario presentar el
documento de consentimiento informado
que
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suscribira su o sus representantes legales
y se presentara adicionalmente, el
documento de asentimiento informado
que deberd estar dirigidoa 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 0
comunitario suscrito por el lider y/o
representante maximo elegido de
manera legitima por la asamblea
comunitaria, en el que autorice la
realizacién 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 realizaran para la
ejecucion de la investigaciéon, sus
derechos como sujetos participantes, los
beneficios de la investigacién 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 laejecucion 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.
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g. Declaratoria de compromiso de
confidencialidad, firmada por todos los
investigadores que formaran parte de la
investigacion.

h. Declaraciéon de conflicto de interés,
firmada portodos los investigadores que
formaran parte de la investigacion.

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

j.- Declaraciéon de responsabilidad del
investigador principal del centro o de los
centros de investigacion, en la que se
deberd incluir el compromiso que
durante la ejecucién 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
establecimientospublicos 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 laejecucion del proyecto
de investigacion.

l. Copia de la poliza de seguro de
responsabilidad civil, emitida por una
compaiiia de seguros establecida en el
Ecuador facultada para el efecto. La
poliza cubrird las responsabilidades de
todos losimplicados en la investigacion,
asf como, las del centro de investigacion
en el que se realice el estudio de
intervencion. La cobertura debera
abarcar la ejecuciéon del estudio de
intervencién, esto en caso de que la
intervencion en salud implique un riesgo
de que el sujeto de investigaciénsufra una
discapacidad temporal, definitiva o ponga
en riesgo su vida. (de acuerdo al nivel de
riesgo delestudio).
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m. Documentos que respalden la
idoneidad de las instalaciones en las que
se pretende realizar el estudio propuesto
(en estudios con riesgo mayor alminimo).

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

Cualquier pregunta, correspondencia y formas (por ejemplo, revisiones de la continuacién, modificacidn, etc.)
dirfjase al correo electrénico 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 10
Determinacion de la estratificacion de riesgo de las investigacionespor parte del
CEISH-ESPOCH

Investigaciones sin riesgo Cumple

SI NO

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

b) Investigaciones que utilizan datos abiertos o

publicos.

c) Anadlisis 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 seudonimizacién de la
informacion de acuerdo con la Ley

Organica de Proteccidon de Datos Personales.

d) Revisiones de politicas publicas y reglamentacion.

e) Investigaciones que utilizan fuentes secundarias de literatura
cientifica.

f) Investigaciones que evalien an6nimamente el sabor y/o calidad de
alimentos, o estudios de aceptacion del consumidor.

g) Investigaciones que evaliilen an6nimamente programas publicos o
practicas educativas.

h) Investigaciones con recopilacion de informacién de forma
andnima, como cuestionarios, entrevistas andonimas, donde no se
registren datos que permitan la identificaciéon de los participantes
(datos personales), datos sensibles, poblacidn vulnerable, ni se traten
aspectos sensibles de su conducta.
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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
identificacién fueron anonimizados, andlisis de muestras biolégicas humanas
an6nimas o anonimizadas). Siempre y cuando el establecimiento o institucion
publica o privada

cuente con un proceso estandarizado de anonimizacién o seudonimizacion,
conforme lo determina la b) b) Ley Organica de Proteccién de Datos Personales.

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

d) 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
almacenamiento y uso en futuras investigaciones.

e) Investigaciones que utilizan mediciones o procedimientos aprobados en la
practica habitual (clinicos, educativos, fisicos, nutricionales, odontolégicos o
psicologicos).

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

g) 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 condicidn de vulnerabilidad), siempre que los procedimientos se lleven a cabo
de una manera anonimizada.
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a) Investigaciones que utilizan informacion privada (historia clinica), datos
personales, datos sensibles, muestras biolégicas humanas identificables
(recolectadas o almacenadas en colecciones o biobancos) y/o poblacién
vulnerable.

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

c) Estudios experimentales con nuevos dispositivos, nuevos métodos
diagnosticos invasivos, preventivos, de rehabilitacion o nuevos procedimientos
quirurgicos.

d) Estudios psicolégicos que implican la manipulacién de la conducta.

e) Estudios realizados por primera vez en seres humanos.

f) Estudios con farmacos con margen de seguridad estrecho.

g) Estudios con intervencion social.

h) Uso de procedimientos invasivos (amniocentesis, puncién lumbar,
cateterismo, entre otros) por fuera de la indicacion y frecuencia de la practica
estandar.

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

j) Investigaciones en situacion de emergencias sanitarias.

Fuente: Acuerdo Ministerial 00005-2022
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Guia para evaluacion expedita de estudios observacionales o deintervencion CEISH-
ESPOCH

DATOS GENERALES:

Titulo de la investigacion:

Cddigo de la investigacion:

Investigador/es:

Fecha de evaluacion:

EVALUACION ETICA

C NC NA Observaciones

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

2. Autonomia: Consentimiento
informado/Idoneidad del
formulario

escrito y del proceso de obtencién.
Voluntariedad

3. Beneficencia (Valoracion del
estudiopara 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
delinvestigador.

10. Declaracién 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, hipétesis (de
ser pertinente), introduccién y justificacion.
Mareco tedrico y

problema de investigacion.

2. Metodologia

a) Disefio del estudio

b) Sujetosy tamaiio de la
muestra

) Definicion de
variables.

d) Medicion de variables y
procedimientos.

e) Estandarizacién.
f) Manejo de datos.
g) Andlisis estadistico

h) Resultados y beneficios
esperados

i) Referencias
Bibliograficas

i) Coherencia entre cronograma,
financiamiento y personal

k) Anexos.

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

C NC NA Observaciones

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

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

3. Existe contrato entre el promotor del estudio y
losinvestigadores

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

5. Existe poéliza de seguro, que cubra las
responsabilidades de todos los implicados en la
investigacion y prevea compensaciones
econdmicas y tratamientos a los sujetos
participantes, en caso de dafio 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: [ ]
No aprobado:

Con observaciones: [ _|
Plazo para absolver las observaciones: ........c.cccecueunene.

RESULTADO DE LA EVALUACION METODOLOGICA

Aprobado: [ ]
No aprobado:

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

RESULTADO DE LA EVALUACION JURIDICA

Aprobado: [ ]
No aprobado:

Con observaciones: [_]
Plazo para absolver las observaciones: ........c.cccocueuuenn.

Revisores asignados:
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ANEXO 12
Guia para evaluacion en pleno de estudios observacionales y de intervenciénen Seres
Humanos CEISH-ESPOCH

DATOS GENERALES DESCRIPCION

Titulo de la Investigacion:

Codigo del estudio

Tipo de Investigacion:

Investigador principal:

Centros de investigacion:

Patrocinador

Fecha de recepcion:

Evaluadores asignados:

Fecha de evaluacion

Fecha de entrega:

COMPONENTES CARACTERISTICAS Observacion
Refleja el contenido del
trabajo
TITULO DEL PROYECTO Sy iy los
conceptos mas
importantes

Expresa lugar de
realizacion

Expresa tiempo de
realizacion

Hace referencia a la
poblacion

Sefiala claramente la

importancia y
JUSTIFICACION transparencia del

problema

Valor social

(importancia para la
sociedad en general)

Los datos estadisticos
son actualizados

(Es especifica del
problema? ;se basa en
pregunta de

NDAMENTACION TEORICA . Sy
investigacion?

Hace referencia a las
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variables de estudio

Esta actualizada
(4ltimos 10 afios)

Incluye citas
bibliograficas

Incluye
publicaciones
periddicas

DESCRIPCION DELPROBLEMA

Define los conceptos
mas importantes

La definicion va de lo

general a lo
especifico
Delimita tiempo,

espacio y persona

Los conceptos
vertidos son de
actualidad

OBJETIVOS

Son claros y precisos
y de acuerdo al

problema de
investigacion
Unicamente un
verbo por cada
objetivo y en
infinitivo

Consistentes con la
intencion de las
metas identificadas

Estan dirigidos a
elementos  basicos
del problema

Son susceptibles de
alcanzar en el
estudio

Son susceptibles de
medicién

Siguen un orden
metodolégico
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Relaciona 2 o mds variables

Las variables se relacionan de causa
a efecto

Estd fundamentada en el estado

HIPOTESIS actual del conocimiento

(si es pertinente)

¢Es empiricamente contestable?

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 medicién

METODOLOGIA Se identifican los indicadores en las
variables

Estd claro el procedimiento de recoleccién
de datos

Se incluye las herramientas para la recoleccién de
datos

Explica cémo se tabulard la informacién

Recursos y cronograma adecuados
Confidencialidad

Balance riesgo beneficio

Proteccién de poblacion vulnerable, si aplica

CONSIDERACIO Descripcion  del proceso de obtencion del
NES ETICAS consentimientoinformado, si aplica

Documento consentimiento informado, ;adecuado,
segtin lalista de chequeo interno del comité?

Declaracién de conflicto de Intereses

Idoneidad de investigadores

Organizadas en orden de aparicién

REFERENCIAS Cumplen los requisitos formales (normas I1SO 690 o
BIBLIOGRAFICA VANCOUVER)
S
Incluyen publicaciones actualizadas (tltimos 10 afios)
De acuerdo al formato solicitado
Paginacion
PRESENTACION

Citas en la revisién bibliogrdfica

Ortografia y redaccion

EVALUADORES:
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Aprobado: |:|

Aprobado con condiciones: |:| (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 14
Formato carta de solicitud de evaluacion de enmiendas

(Anexo 8 del Acuerdo Ministerial 005-2022)

Riobamba,, XX de XXXX de 20XX

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

De mi consideracion:

Por medio del presente, yo (nombres completos del investigador principal)
encalidad de investigador principal, solicito la evaluacién de la enmienda N°, de la
investigacion

(titulo de la investigacion), previamente aprobada por el CEISH-ESPOCH con cdédigo

__ (codigo de la investigacion asignado por el CEISH-ESPOCH). Para el efecto se adjunta la siguiente
documentacion:

Documentos adjuntos Idioma de la Fecha Nro. paginas
version Documento

Justificacion de la enmienda o
modificaciéon

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

Documentos de la enmienda: Nueva
versién sin control de

cambios

Atentamente
Nombres completos del investigador principalNombre de la institucién
Correo electrénico: XXXXXXXXXTelf.: XXXXXX
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ANEXO 15

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

Cdédigo 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

Nimero Fechade | Document
de solicitud | o
enmiend
a

Enmienda
/modifica
cion

Versio

Fecha de
dictamen

Aprobacion
(Si/No)

Enmiendas solicitadas

Aprobado originalmente

Enmienda

Titulo

Original
Justificacién enmienda

Enmienda

Equipo de investigadores

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Personal de contacto

Original
Justificacién enmienda

Enmienda

Patrocinadores y monto de financiamiento

Original
Justificacién enmienda

Enmienda

Objetivos

Original
Justificacién enmienda

Enmienda

Diseiio y metodologia del estudio

Original
Justificacion enmienda

Enmienda

Recoleccién y almacenamiento de datos

Original
Justificacién enmienda

Enmienda

Instrumentos y equipos
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Original Enmienda
Justificacion enmienda

Criterios de seleccion de los participantes

Original Enmienda
Justificacién enmienda
Riesgos

Original Enmienda
Justificacion enmienda

Beneficios
Original Enmienda
Justificacién enmienda

Ventajas potenciales para la Sociedad
Original Enmienda
Justificacion enmienda

Derechos y opciones de los participantes
Original Enmienda
Justificacién enmienda

Seguridad y confidencialidad de los datos
Original Enmienda
Justificacion enmienda

Provisiones especiales para poblacién vulnerable
Original Enmienda
Justificacién enmienda

Cronograma de actividades
Original Enmienda
Justificacion enmienda

Formulario de consentimiento informado/ consentimiento informado amplio
/ consentimiento informadoespecifico / consentimiento informado colectivo o
comunitario

Original Enmienda
Justificacion enmienda

Formulario de asentimiento informado
Original Enmienda
Justificacién enmienda

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

Documentos adjuntos Idioma Fecha Nro. de
dela Documen paginas
version to

Certifico que la informacién aqui proporcionada es veraz, y que las enmiendas solicitadas tienen la
intenciéon de mejorar la implementacién y calidad de los procesos éticos y metodolégicos de la investigacion.
Atentamente

Nombres completos del investigador principalNombre de la institucién
Correo electronico: XXXXXXXXX
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ANEXO 16

Formato de carta de solicitud de renovacion de aprobacidon de estudios observacionales y /ode
intervencion
(Anexo 10 del Acuerdo Ministerial 005-2022)

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

Sefior/a

Presidente/a

COMITE DE ETICA DE INVESTIGACION EN SERES HUMANOSESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DEL
CHIMBORAZO

En su despacho

De mi mejor consideracion:

Por medio del presente, yo (nombres completos del investigador principal) en
calidad de investigador principal, solicito la renovacién de la aprobacién de mi investigacién
___(titulo de la investigacion), previamente aprobada por el CEISH-ESPOCH.

Titulo del estudio
Codigo CEISH-ESPOCH
Fecha aprobaciéon 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 Versi Fech
originalmente on a
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Historial de renovaciones previas
N Fecha de solicitud Fecha de Renovacion
aprobacion hasta
Historial de enmiendas previas
N Fecha de solicitud Fecha de Renovacion
aprobacion hasta

Resumen de avance del proyecto

Certifico que la informacién que sustenta esta solicitud de renovacién es veraz y se ha realizado previa a la
fecha de expiracién de la vigencia de aprobacién de este estudio, por lo cual las actividades del proyecto se han

realizado dentro del periodo y estandares aprobados para esta investigacion.

Atentamente,

Nombres completos del investigador principalNombre de la institucién
Correo electronico: XXXXXXXXX

Telf.: XXXXXX



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...
Sefior/a,XXXXXX

Investigador Principal Nombre
de la InstitucionPresente

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 investigacidon titulado “XXXXXXX”, codificado comoXXXXX,
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.

Descripcidn de la Investigacion:
Tipo de estudio

Duracion del estudio (meses)
Instituciones participantes

Investigadores del estudio

Documentacion de la investigacion:

N Documentos Numero de paginas Fecha

Esta carta de exencién tiene una vigencia de un afo, contado desde la fecha de recepcién de esta
documentacién. La investigacion debera ejecutarse de conformidad a lo descrito en el protocolo de
investigacion presentado al CEISH-ESPOCH. Cualquier modificacién a la documentacién 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 electrénico: XXXXXXXXXXXX
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ANEXO 18
Formato de carta de aprobacidn 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/intervencién)

Por medio de la presente y una vez que el protocolo de investigacién presentado por el (la) 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,luegode haber sido revisado y evaluado, dicho proyecto esta APROBADO para su ejecucién 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 elinvestigador, 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 lossiguientes:

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

Documento de consentimiento informado, Nro. de version, fecha de aprobacién, y Nro. de hojas

Otros Instrumentos presentados y aprobados, segtin sea el caso (detallar el nombre de cada uno, Nro. de
version, fechade aprobacion, 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.

Asi también se recuerda las obligaciones que el investigador principal y su equipo deben cumplir durante y
después de laejecucion 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, segtiin 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 ejecucidn, segin el cronograma establecido en dicho proyecto, vigilando y
respetando siempre los aspectos éticos, metodoldgicos 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 20

Formato para respuesta de estudio aprobado con condiciéon CEISH-ESPOCH

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

Sefior/a:
Presente.

De mi consideracion:

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

Codigo 0000-000-00-2020, presentado por el SENOr/a...cweeeereeesreees (nombre investigador), condiciona la
aprobacion de este estudio a que se absuelva lo siguiente:

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

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

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

Presidente CEISH-ESPOCH secretario CEISH-ESPOCH



)

ANEXO 21

Formato para respuesta de estudio no aprobado CEISH-ESPOCH
Presidente/a del CEISH/ESPOCH
Presente.

De mi consideracion:

El Comité de Etica de Investigacién en Seres Humanos de la Escuela Superior Politécnica del Chimborazo

(CEISH/ESPOCH), en sesién ordinaria N° xxx-CEISH/ESPOCH-2022 del....... (fecha)., informa que una vez

evaluados los fundamentos metodolégicos, bioéticos y juridicos, NO APRUEBA el Protocolo de Investigacion
denominado

Codigo...(detallar), presentado por el sefior/a Investigador/a
......................................................... (nombre del investigador), .............ccccoveeveerircnneenn

Se informa al investigador el CEISH/ESPOCH ha decidido NO APROBAR el estudio presentado ....(indicarfecha y
version del estudio presentado), por no satisfacer los parametros de la evaluacion realizada en los siguientes
ASPECLOS..rmrerrrrmsererssmssren (especificar los argumentos clarosy especificos o las razones éticas,
metodoldgicas o normativas que causaron el dictamen).

De considerarlo pertinente, en el caso de requerir una nueva revisiéon del protocolo de investigacién, 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 (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 (cédigo de acuerdo con el tipo de proyecto),
aprobado por el CEISH-ESPOCH, (fecha de aprobacidn), oficio (oficio de resolucidon con fecha),se solicita el
envio a la brevedad posible, del informe de avance de esta investigacidn.

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

Fecha de inicio.
Cronograma de ejecucion de actividades con referencia a la metodologia propuesta.
Tabla explicativa y detallada que incluya:

Las actividades realizadas hasta la fecha, con el porcentaje que representa para el cumplimiento de los
objetivos de la investigacion y
Las actividades pendientes (ya sea que no se haya ejecutado o que no se haya avanzado en su desarrollo),
indicando el porcentaje pendiente de ejecucion, las razones de no cumplimiento y el tiempo necesario para
su realizacion.
Informe de monitoreo (para ensayo clinico).
Reporte de cualquier evento adverso grave o sospecha de reacciéon adversa grave inesperada quese haya
presentado (para ensayo clinico/ de intervencidn).

Lo anterior con el fin de cumplir con los requerimientos del Ministerio de Salud Publica del Ecuador estipulados
en el Reglamento para la aprobacién y seguimiento de Comités de Etica de Investigacién 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(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):

Conrelacién al proyecto: (Nombre del proyecto). Codigo (cddigo de acuerdo con el tipo de proyecto). Aprobado
inicialmente por el CEISH-ESPOCH el (fecha de aprobacion), oficio (oficio de resoluciéncon fecha), se solicita el
envio ala brevedad posible, del informe final de esta investigacion.

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

Fecha de finalizacién.
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 correctivas que se adoptaron para su cumplimiento y
efecto.
Conclusiones mas relevantes del estudio en las que se incluyan los beneficios logrados para los participantes y
parala sociedad.
Una tabla que explique:
Las actividades de transferencia de resultados a los participantes de la investigacién y

Las actividades de divulgacién de los resultados de la investigacidn (adjuntar ejemplar en digital de:
informes, publicaciones, videos o presentaciones, segtin corresponda. En caso de que a la entrega de este informe
no existan atin publicaciones que reportar, informary evidenciar el estado de estas).
Informe de monitoreo (para ensayo clinico)
Reporte de cualquier evento adverso grave o sospecha de reaccién adversa grave inesperada que se haya
presentado (para ensayo clinico /de intervencién)

Lo anterior con el fin de cumplir con los requerimientos del Ministerio de Salud Publica del Ecuador,
estipulados en el Reglamento para la aprobacién y seguimiento de Comités de Etica de Investigacién 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
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ANEXO 24

Formato de informe de evaluacién del seguimiento de Investigaciones en seres humanos (estudios
observacionales / estudios de intervenci6n)
(Anexo 16 del Acuerdo Ministerial 005-2022)

Tipo de seguimiento
De avances

De finalizacion
Otros (describa):

Fuentes parael Fecha de presentacion/
seguimiento visita

Informe de
avance

Informe
final

Productos
(publicacio
nes)

Visita de
inspeccion
Otros
(describa):

Datos de la investigacion

Nombre del protocolo

Cddigo del protocolo - CEISH

Nombre del patrocinador

Nombre de la institucion vinculada: (instituciona
la que pertenece)

Nombre del investigador principal

Fecha de aprobacion por parte del CEISH
Codigo del proyecto en el ARCSA para
ensayo clinico (si aplica)

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

Fecha de inicio de la investigacion

Fecha de finalizacion de la investigacion
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ASPECTOS SOLICITADOS EN EL INFORME (avance y final)
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Aspecto

Observacion

investigacién)

Cumplimiento de tiempos (inicio y fin de la

Cronograma de actividades propuestas

Cumplimiento de objetivos y actividades

Actividades pendientes - medidas tomadas

Conclusiones del estudio

Transferencia de resultados

Divulgacién de resultados

Informe de monitoreo
(ensayo clinico) si
aplica

Reporte de cualquier evento
adverso grave o

grave (ensayoclinico / de
intervencion)

sospecha de reaccién adversa

ASPECTOS ETICOS

ASPECTOS METODOLOGICOS

ASPECTOS LEGALES

OBSERVACIONES

Fecha de elaboracién del informe:Atentamente,

Presidente CEISH-ESPOCH

Miembros a cargo de la evaluacidn:

Nombre y firma

Secretario CEISH-ESPOCH
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ANEXO 25 (ELIMINADO PORQUE CORRESPONDIA A UN FORMATO PARA ENSAYOS CLINICOS)
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ANEXO 26

FORMATO MODELO PARA NOTIFICACION DE SOSPECHA DE REACCION ADVERSA GRAVE
INESPERADA Y/0 EVENTO ADVERSO GRAVE EN ESTUDIOS DE INTERVENCION

Fecha y lugar

Sefior/a. XXxXXXXX
PRESIDENTE CEISH-ESPOCH

Riobamba.

Descripcidn del estudio

Nombre:

Codigo asignado:

Investigador Principal:

Centro de Investigacion:

Fecha aprobacidn del
estudio:

Fecha inicio ejecucién
delestudio:

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 afio en el Centro de Investigacion: xxxxxxx

REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS DEL MES DE:

CENTRO DE INVESTIGACION:

CODIGO DEL PACIENTE:

Evento adverso ocurrido Fecha de inicio del Relacion con el producto de  Estatus del evento
evento investigacion adverso

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
S N NO SESABE
PREGUNTA i N PUNTAJE
(Existen notificaciones concluyentes + 0 0
sobre esta reaccion? 1
(Se produjo la reaccién adversa después 0
de administrar el farmacosospechoso? ; 1
(Mejor6 la reaccién adversa tras
- c . + 0 0
suspender la administracion delfarmaco 1
o tras administrar un antagonista
especifico?
(Reaparecié la reaccion adversa tras la
.. . . ¥ - 0
readministracion delfarmaco? 5 1
(Existen causas alternativas (diferente 0
- +
del farmaco) que podriahaber causado la 1 5
reaccién por si mismas?
(Reaparecié la reaccion adversa tras - + 0
administrar un placebo? 1 1
;Se detecto el farmaco en la sangre (o en 0 0
+
otros fluidos) enconcentraciones téxicas? L
(Fue la reaccién mas severa al aumentar
. . . + 0 0
la dosis 0 menos severaal disminuirla? 1
(Tuvo el paciente alguna reaccién similar 0 0
+
causada por el mismo farmaco u otro 1
semejante en cualquier exposicion
anterior?
;Se confirmo el adverso por 0 0
+
cualquier tipo de 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 reaccién adversa grave inesperada y/o evento
adverso grave en ensayos clinicos. Ministerio de Salud Publica del Ecuador Agencia Nacional de Regulacidn,
Control y Vigilancia Sanitaria - Sistema Nacional de Farmacovigilancia.
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ANEXO 28

Formato de carta de suspension de la aprobacién
- estudios observacionales/de intervencién

Riobamba, a .... de ....de 20...,
Nombre del Investigador Principal INSTITUCION A LA QUE PERTENECE.

ASUNTO: SUSPENSION DE LA APROBACION DEL  PROTOCOLO DE  INVESTIGACION
(observacional/intervencién/ensayo clinico)

Por medio de la presente se informa que una vez evaluados en sesidn de (fecha de la sesién) los informes de
seguimiento del estudio titulado (ntimero de versién) , codificado con el
numero , que fue aprobado por el al Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos de la Escuela Superior Politécnica del Chimborazo CEISH-ESPOCH con fecha
___, ha determinado los incumplimientos que sedescriben:

En base a lo expuesto, el CEISH-ESPOCH comunica a Usted que se SUSPENDE la aprobacién otorgada,
solicitando queen el plazo de 15 dias se justifiquen los incumplimientos determinados. En caso de no recibir
respuesta en el plazo sefialado, se procede a revocar la aprobacién otorgada al estudio

Como respaldo de lo indicado, se adjunta al presente el informe de evaluacién 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 aprobacién
- estudios observacionales/de intervencion

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)

Por medio de la presente se informa que una vez evaluados en sesidn de (fecha de la sesién ) los informes de
seguimiento del estudio titulado (ntimero de versién) , codificado con el
numero , que fue aprobado por el al Comité de Etica de
Investigacion en Seres Humanos de la Escuela Superior Politécnica del Chimborazo CEISH-ESPOCH con fecha
__, ha decidido REVOCAR LA APROBACIONOTORGADA 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
aprobacién definitiva de la investigacion.

2. El investigador principal ejecutd cualquier
actividad contemplada en el protocolo con una
aprobaciéon de la investigacién condicionada a
modificaciones, aclaraciones o informacion
complementaria.

3. El investigador principal no ejecutd la
investigaciéon de conformidad a loaprobado por el
CEISH-ESPOCH.

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

5. El investigador principal continué las actividades
de investigacion habiendo terminado la vigencia de la
aprobacién otorgada por el CEISH- ESPOCH.

6. Denuncias de los sujetos de investigaciéon que
han sido sometidos asituaciones que atentan contra
sus derechos, dignidad y/o bienestar.

7. El investigador principal no solicité la
autorizacion de la ARCSA para laejecucion 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 expirenla vigencia de su
aprobacién, 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 ofinalizacién 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 correctivasestablecidas por el CEISH a

su investigacion.

Como respaldo de lo indicado, se adjunta al presente el informe de evaluacién 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 investigacidon.

La suspension de este estudio sera informada al patrocinador ya la DNIVS para los fines pertinentes.
Atentamente,

Presidente CEISH-ESPOCH Secretario CEISH-ESPOCH

Con copia:

Patrocinador del estudio
Direccién Nacional de Inteligencia de la Salud
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ANEXO 30

Formato del cronograma del Plan Anual de Capacitaciones para el afio XXXXCEISH-ESPOCH
(Anexo 17 del Acuerdo Ministerial 005-2022)

Comité de Etica de Investigacion en Seres Humanos del ..........c.coeeereuncrnnnnns

FEC TEMA/ MODALIDAD TIP TIEMP EXPOSI ASISTEN CERTI
HA CONTENIDO |(VIRTUAL 0 0 TOR TES FICAD
DURAC 0
/PRESENCIAL 16N
/HIBRIDA)

Aprobado el dd, de mm del aaaa.

Firma Rector ESPOCH Presidente del CEISH-ESPOCH

*El tipo de capacitacidn puede ser charla, congreso, taller, mesa de trabajo, seminario, curso, etc.

**El certificado puede ser de asistencia o aprobacidn. En caso de charlas, mesas de trabajo, seminario o
capacitaciéon que no se cuente con un certificado debidamente avalado debera presentar el registro de
asistencia y los documentos que respalden su ejecucidn.
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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

1.Datos Generales:
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CEISH

Codigo unico del CEISH:

Institucion a la que pertenece el CEISH:

Fecha de aprobaciéon del CEISH:

Presidente del CEISH:

Teléfono y direccion electronica del
presidente del
CEISH

Lugar de funcionamiento del CEISH:

Direccion:

Correo electréonico del CEISH:

Teléfono del CEISH:

Direccion Pagina web CEISH:

Periodicidad de las sesiones ordinarias del
CEISH

2. Conformacion

MIEMBROS DEL COMITE DE ETICA

Profesion/ Cargo enel

N | Nombre »” .
Ocupacion Comité

Cargo en
la
Institucion
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3. Sesiones:

2.1 Numero de sesiones ordinarias y extraordinarias celebradas durante el afio XXXX.

Sesiones
ordinarias

Sesiones
Extraordinar
ias

2.2 Sesiones ordinarias y extraordinarias en las que se evaluaron estudios durante el afio XXXX.

Ndamero de
sesiones
ordinarias en las
que se

evalud
estudios

Numero de
sesiones
extraordinarias
en las que se
evalud estudios

2.3 Quérum de las sesiones ordinarias y extraordinarias durante el afio XXXX.

Quérum

promedio de las

1972 |[E| 2022

Riobamba-Ecuador / Panamericana Surkm 11/2 / Cdédigo Postal: ECO60155
Teléfono: 593 (03) 2998-200 / Telefax: (03) 2317-001

W e/tv.co
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sesiones
ordinarias

(%)

Quérum
promedio de las
sesiones
extraordinarias
(%)

2.4 Numero de participaciones de cada uno de los miembros en las sesiones ordinarias.

Miembro
representante
de la sociedad
civil

Profesional
con
conocimientos
en bioética

Profesional
con
experiencia
en
metodologia
dela
investigacion

Profesional
juridico

Profesion
al dela
salud

3. Investigaciones evaluadas

1972 2022

W2

Riobamba-Ecuador / Panamericana Surkm 11/2 / Cdédigo Postal: ECO60155
Teléfono: 593 (03) 2998-200 / Telefax: (03) 2317-001

'47&04/. e/tv.eo
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1.1 Tipo de revision de las investigaciones evaluadas durante el afio XXXX

1.2

Totaln
(%)

Exento

Revision expedita

Revision en pleno

Total de investigaciones evaluadas en el afio XXXX

1.3 Investigaciones evaluadas por el CEISH durante el afio XXXX del total de investigaciones.
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Totaln
(%)
Estudios observacionales con uso de muestras
bioldgicas, con participaciénde poblacién vulnerable y/o
con uso de datos personales
Estudios observacionales sin uso de muestras bioldgicas,
ni participacién de
poblacion vulnerable y/o uso de datos personales
Estudios de intervencion
Total de investigaciones evaluadas en el afio XXXX
*Detalle otros tipos de estudios que el CEISH evalia actualmente:
1. _
2. _
3. _
1.4 Investigaciones con aprobacion definitiva durante el afio XXXX
Totaln
(%)

Investigaciones que recibieron carta de exencion de
evaluacién

1972 |Z3| 2022

Riobamba-Ecuador / Panamericana Surkm 11/2 / Cdédigo Postal: ECO60155
Teléfono: 593 (03) 2998-200 / Telefax: (03) 2317-001

W e/tv.co
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Estudios observacionales con uso de muestras bioldgicas,
con participaciénde poblacion vulnerable y/o con uso de
datos personales

Estudios observacionales sin uso de muestras bioldgicas,
ni participacién de

poblacion vulnerable y/o uso de datos personales

Estudios de intervencion

Total de investigaciones con aprobacion definitiva en el
afo XXXX

*Detalle otros tipos de estudios que el CEISH evaliia actualmente:

1.5 Investigaciones con aprobacion condicionada durante el afio XXXX

Totaln
(%)

Estudios observacionales con uso de muestras biolégicas,
con participacionde poblacion vulnerable y/o con uso de
datos personales

Estudios observacionales sin uso de muestras biolégicas,
ni participacién de
poblacion vulnerable y/o uso de datos personales

Estudios de intervencion

Total de investigaciones con aprobacion condicionada en
el ano XXXX

*Detalle otros tipos de estudios que el CEISH evaltia actualmente:

1.6 Procedencia de las investigaciones con aprobacion definitiva
Total n (%)
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Investigaciones  internas (dela misma institucion

Investigaciones de estudiantes de pregrado

Investigaciones de estudiantes de posgrado

Investigaciones externas (no pertenecen a la
institucion)

el afio XXXX

Total de investigaciones con aprobacion Definitiva en

1.7 Otras solicitudes aprobadas por el CEISH durante el afio XXXX

Enmiendas Renovacione
n (%) S
n (%)
Estudios observacionales
Estudios de intervencion
Total de investigaciones con
aprobacion definitiva en el
ano XXXX
1.8 Estudios No aprobados durante el afio XXXX
Total
n (%)

Estudios observacionales

Estudios de intervencion

Total de investigaciones
evaluadas en el afio XXXX

Detalle las causales mds frecuentes de no aprobacién de las investigaciones.

4. Seguimiento de investigaciones aprobadas

5.1. Nuamero de Informes de seguimiento realizados a los diferentes tipos de estudios durante el afio

XXXX

Totaln
(%)

Estudios observacionales

Estudios de intervencion

1972 £

2022

Riobamba-Ecuador / Panamericana Surkm 11/2 / Cdédigo Postal: ECO60155
Teléfono: 593 (03) 2998-200 / Telefax: (03) 2317-001

W e/tv.co



COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION EN SERES HUMANOS K
DE LA ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO &)
(CEISH-ESPOCH) - gson

——

Total de informes de seguimiento
en el afio XXXX

5.2. Detalle de hallazgos de los seguimientos realizados

5. Capacitacion continua
6.1. Plan de Capacitacion XXX aprobado.

- Adjunte el plan de capacitacién aprobado

- Adjunte documentacion que respalde la aprobacién del Plan de Capacitacion por parte del Ministerio
deSalud Publica.

6.2. Plan de Capacitacion XXXX ejecutado

- Adjunte el plan de capacitacién ejecutado durante el aiio XXXX
- Adjunte los certificados de capacitacion y/o documentacion que respalde la ejecucion del plan
de capacitacion XXXX.

Fecha:

PRESIDENTE CEISH-ESPOCH SECRETARIO CEISH-ESPOCH

1972 2022
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ANEXO 32
Matriz de reporte mensual de investigaciones aprobadas por el comité
(Anexo 19 del Acuerdo Ministerial 005-2022)

v
g N Ministerio de Salud Piblica

Coordinacion General de Desarrollo Estratégico en Salud
Direccion Nacional de Inteligencia de la Salud

Nombre del CEISH: Cdigo Unico N
CEISH:
Fecha de reporte De (dd/mm/a Hasta:
sd aaa)
e

REPORTE DE TODAS LAS INVESTIGACIONES APROBADAS POR EL

Tiode Establecimi Investig Nombre Nro. de

Docume
N _ ador dela . reportes
cedi Thalo investigaci entos de Nomb piincipal es: nto Modalidad ~ de oS

Organizac

on salud / re del " o evalua revision

go dela - 1 - (Profesional / ion de ‘ 5 adversos

investi - (observacion ugar(es) ‘nves Estudiante Investiga o (exenrlmn, graves
ibn gacien , tal/de” . ‘ df:ndes:a |ga-dor pregrado cion por (Kev;sw expe‘dylta,

intervencion implementar princ / Contrato n reunion  en

| ensayo il ipal

clinico) X investigaci

registrados
en ARCSA
(si aplica)

Estudiant (CRO) Enmien pleno)

€ (Si aplica) da
on posgrad [Renova
g cion )
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Articulo 2. - Disponer a todas las unidades académicas y administrativas, la realizacion de las
acciones que se deriven de la aprobacion de la presente resolucion dentro del campo de sus
competencias.

Dr. Diego Paul Viteri N, }
SECRETARIO GENERAL DE LA ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DE CHIMBORAZO.
CERTIFICA:

Que, la Resolucidn que antecede fue adoptada por el Consejo Politécnico en sesidon
extraordinaria realizada el dia viernes 12 de septiembre del ano 2025.

" Diego Paul Viteri
Nunez

"/ Time Stamping;
; Security Data

Dr. Diego Paul Viteri NUnez. PhD.
SECRETARIO GENERAL

Copia: Rectorado, Vicerrectorado Académico, Vicerrectorado de Investigacion y Posgrado,
Vicerrectorado Administrativo, Decanato de Desarrollo Académico, Decanato Académico,

Coordinacién de Educacion Continua, Decanato de Posgrado, Decanato de Publicaciones,
Decanato Académico, Decanato de Desarrollo Académico, CEISH ESPOCH, Archivo.

| Elaborado por: | Ab. Nelson Rea Lozano |
A fuchamba-Ecuados
(i Tetétono: 593 (03) 2996-200
it ﬁ H}I Fanamericana Sur km 1% Telefas: (03) 231 '?_DD-I A L B
B | codigo Postal: ECOS0155 i
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